EYEFILL® S.C. — BbICOKOKOT€3UBHBIII BUCKONPOTEKTOp 00BEMOM 0,9 M1, coeprkarmii 2% pacTBOp rHalypOHATa HATPHUSL.

PykoBoACTBO 110 KCILTyaTALHH

1. Ha3znaueHHe ¥ MOKA3aHUs ISl IPUMEHEHHS

JlaHHBIH TIPOIYKT SBIACTCS OQTAIBMONOTMYECKUM BHCKO3JIACTUYHBIM PAcTBOPOM, IMOKa3aH I HHTPAOKYJIAPHOrO NPHMCHEHUS B KauecTBE
BCIIOMOTATENIBHOTO CPECTBA MPH XUPYPTUH IEepeHEro oTpe3ka riasa. 3aluinaeT TKaHU IJ1a3a, NPEISITCTBYET CXIIONBIBAHHIO NEPEeIHEH KaMepsl U
MO3BOJISIET N30eKaTh 00Pa30BaHU CHHEXHUH B IIPOIIECCe XUPYPrUIECKOTO BMEIIATEIbCTBA.

2. Onucanune

IIpooyKT COCTOMT U3 CTEPHIBHOTO BBICOKOKOTE3MBHOTO BSI3KODIACTHYHOTO IIPO3PAYHOTO H30TOHHYECKOTO PACTBOpA, IMpPEJHA3HAUYCHHOTO M
HHTPAOKYISIPHOTO NMPUMEHEHUSL. [IpOayKT COlepKHUTCs B IPEABAPUTENIHHO 3aII0JHEHHOM CTEK/ITHHOM IIIIPHUIIE C OJHOI CTepHIbHO KaHioned. OxuH
OJHOPAa30BBIi mmpHil conepxkut 0,9 MII rHamypoHaTa HaTpHs B (HH3HONOIHYECKOM colieBoM pactBope ¢ pH 6,8-7,6. 1 mu pactBopa comepxutr 20 Mr
(2%) ruanyponara HaTpus, XJIOpHA HaTpHs, auHaTpus ruapodpocdar X 12 H,O, narpus auruapodocdar X 2 HO u Boxy st nnbekuuu. [Ipogykr
MIOCTaBIIIETCS] CTEPUIIBHBIM U HUCHOJIB3yeTCs OJHOKPATHO. [IpoIyKT cTepHnn30BaH MapoM B CTepUIIBHON OGaphepHOil cucteme (Ommuctep). [IpomykTh
JKUBOTHOTO IPOMCXOXK/CHUS HE HCIIOJIB30BAINCH NPH HPOU3BOJCTBE JAHHOIO MaTepuaia, a TaKkKe IPOMYKThl )KHBOTHOTO IPOUCXOXKACHHS HE
UCIIOJIb30BAJIUCH B Ka4eCTBE ChIpbs. [IPOLYKT HE CONEPIKUT JIEKapCTBEHHbIX npenapaToB. OCMOJISIIBHOCTh PACTBOpPA HAXOJUTCs B AuanasoHe ot 280
110 330 MocMoiib/KT. BsaskocTs pacTBopa cocTaiseT opuenTiposouno 400 000 mIla.c npu mare 0,1 ¢ (pu Temneparype 25°C). B cocras usnenus
BXOJHT KaHios1 Kanuopa 25Ga (MH(pOpMaIUIO B OTHOLICHHH KAHIOIHM CM. Ha CKJIaJHOM KapTOHHON KOpOOKe).

3. Cnoco6 npuMeHeHus M 103MPOBKa

IIpoayxT BBOAHTCS Yepe3 y3KyIO KaHIOIIO C TYIbIM KOHYHKOM. KonmaecTBo BBOAMMOro Ipenapara 3aBUCUT OT TUIIA XUPYPIHIECKOU MPOIeTyPEL.

4. IIpouecc u cnocod Bo3eiicTBUA

Ipenapar wucronb3yercs Juist OOECIEYECHMS] YETKOro HAOJIOACHHS 3a ONEPALMOHHBIM IOJEM B IPOLECCE AMATHOCTMKM M OCYIIECTBICHHS
TepaneBTHYECKUX MpPOLEAyp BHYTpU Iia3za. Ilo mpudumHE ero ompejeleHHBIX BHCKODIACTHYHBIX CBOICTB MpemapaT CIIOCOOCH cO31aBaTh U
HOJIEPXKUBATh 00BEM BHYTPH IJIa3a, HEOOXOMUMBII Ul XMPYPrU4EeCKUX BMEIIATENIbCTB (HAIPUMEp, XUPYPrUdecKUe ONepaliy Ha HepejHel Kamepe
j1a3a), 3allUIIATh SHIOTENUH POTOBUIIBI HA NMPOTSHKCHWHM BCEH omepanuu U obierdath paboTy C TKAaHAMH BHYTpPH IJa3a, OCYLIECTBISEMYIO C
MEHBIINMH PHCKaMU MOTy4YeHHs! XUpyprudeckoil TpaBMsl. [1o 3aBepiieHHn XUpyprudeckoil oneparuy Ipenapar JOJDKSH ObITh aKKypaTHO H3BJICUCH
myTeM uppurauuu u acnupauuu. ITociie BBefeHHs mpenapara cooOLIanock O paCHPOCTPAHEHHH BHIMMBIX YaCTHI] U HEYETKOCTH M300pakeHus. B
Cllydae ecll JJaHHBIC YaCTHIIbI HAOJIFOIAIOTCS, OHH JOJDKHBI ObITh M3BJICUYCHBI [TyTEM UPPUTALIMU H aCTIUPALIUH.

5. IlpoTHBONOKA3aHUS U BO3MOKHBIE B3aMMO/IelCTBHS ¢ APYTHMH NpenapaTaMu/u3AeTusIMu

Ipenapar He AOMKEH NPUMEHSTHCS y MALKEHTOB, Y KOTOPBIX HAOIIONAETCs IMOBBIIIEHHAS YyBCTBUTEIBHOCTh K THAIYPOHATY HATPUsS WM MHBIM
KOMIIOHEHTaM pacTBopa. IIpofyKT He mpeJHa3HAa4YeH Ul BHYTPHCYCTaBHOTO HCIIOJI30BAHHS M HE JIOJDKEH HCIIOIB30BAaThCA B KauecTBe (uiuiepa.
I'manmypoHaT HaTpus W COEJUHEHHs YSTBEPTUYHOIO aMMOHHS, TAaKHe KaK PACTBOPHI OCH3AIKOHHS XJIOpHAA, HE COBMECTUMEL. Takum oOpasom,
HPOJYKT HE JOJDKCH BCTYIIATh B KOHTAKT C HHCTPYMEHTAMM, MCIIOJIb3yEMBIMH NIPH [IPOBEACHUH ONEPaLy, 00pabOTaHHBIMU JaHHBIMU PacTBOPaMH,
WM O(TaIBMOIOTHYECKUMH [IPEHIapaTaMu, COJCPIKAIMMU COCAMHCHHS aMMOHHMS, HCIOJIb3yeMble B KadecTBe KOHcepBaHTOB. MHbopmaumu o
MOCIIEICTBUSIX B3aHMOJICHCTBIS C IPYTMMH BEIECTBAMU IIPEJOCTABICHO HA JAHHBII MOMEHT He ObLIO.

6. He:xxenaTebHbIe peakIuy ¥ HeOJIATONPHATHBIE SIBJEHUS

B cooTBeTCTBUM € NpPENOCTABICHHBIMH OTYCTAMM M JAHHBIMH, IOCIE 3aBEPIICHHS ONEPALUM C HCIOJIb30BAHUEM BHCKODJIACTHKOB Ha OCHOBE
THaypoHaTa HaTpPHs, MOXET HaOIIONaThCs IOBHIIICHNEe BHYTpHIJIa3Horo gasiuenusi (BI'JI). Iloseimenne BI'Jl 00bMHO sBIISIETCS BPEMEHHBIM, H
HauboJiee OTYETIIMBO HAOJIIOAAETCS 10 NPOIIECTBUM 4-7 yacoB mocie onepauuu. JlaBieHue BO3BPALIAETCs B HOPMY IO MPOLIECTBUU HECKOJIBKUX
IHeH C MOMEHTa omnepanud. TeM He MeHee, TaK KaK MaKCHMajlbHOE JaBJICHHE MOXeT mpeBbimath 30 MM pryTHOro croiba, BI'JI moinkHO
BHHMATeIbHO KOHTPOJIHPOBATECS. HeKOTOpEIM manueHTaM (B 0COOCHHOCTH, ITallieHTaM C HapylICHUEM HIIU 3aTPyIHEHHEM JIETKOCTH OTTOKA) MOXKET
noHaoouThest Tepanus, obecneuynBaromias cHwxkenune BI'J[. HeywmbiumenHoe BeeaeHune OBUM B mosocTh pOroBUIBI MOXET HPUBECTH K
HEeoOpaTHMOMY IIOMYTHEHHIO POroBulbl. VcrHoip3oBaHHEe 4pe3MEpHOro oObeMa, NMPUMEHEHHE YpPEe3MEPHOH CHJIBI B IIPOLIECCE BBEACHHS WIIH
HECOOTBETCTBYIOIEE HCIIOJIB30BAHNE KAHIONH MOXKET HMPHBECTH K IOBPEXKICHUIO PamyXKHOI 000I0UKH, pa3phIBy 3aaHell Karcyisl. VHble penxue
peakKi|y, BCTPEYAIOIME M0CIIe ONEPALNK, BKIIOYAIOT BOCHANCHHUE W/UIH MH(EKIMH I71a3, TOKCHYECKHH CHHAPOM IMEPEIHEr0 OTpe3Ka Iiias3a, 0CaIKH
BHCKO3JIaCTHKA HA MOBEPXHOCTH HHTPAOKYJIIPHON JIMH3BI U OTEK POroBOit 000I0UKH IJIa3a WK JEKOMIICHCALUIO POTOBHUIIBI.

7. Ilpenynpexaenus

TpomyKuus MOXET HCIONB30BAaThCS TONBKO XUpypramu-odrambMonoramu. IlpemapaT He NpUMEHsUICS HM OCpEMEHHBIMM JKCHIIMHAMH, HH
KOPMSIUMH TPYABIO KEHIMHAMY, a TaK)Ke MPOIYKT HE HCIBITHIBANCS Ha ACTAX, HE NOCTUrmMX 18-nmeTHero Bospacrta. IIpoayKT mpeqHasHaueH st
OJHOKPAaTHOTO HCIONb30BaHMs. TakuMm 00pa3oM, NpPOAYKT HE MOXKET OBITh IIOBTOPHO CTEPWIJIM30BaH IOCIe HCIONb30BaHuA. IloBTOpHOE
HCIOJIB30BaHNE MPOJYKTa CO3/1aeT MOTCHIMAIBHBIA PHCK 3aHECEeHMs MHGEKIMH MAlMeHTy WIH Hoib3oBateno. He ucmons3oBath, B ClIydae ecin
crepuibHas OapbepHas cucrema (Omictep) OblTa BCKpBITA W/WJIM MOBpexaeHa. He WMCIONb30BaTh MIMPHII C OTKPBITOH, MOBPEKICHHOM,
OTCYTCTBYIOLIEH MIIM CMEIICHHOH KPBIIIKOI HAaKOHEYHNKA, PAaCcIIONIOKEHHON BHYTPH CTEPUIBHOM OapbepHOll cructeMsl (Onmucrepa). He ncmons3oBats
HPOJYKT IOCJE 3aBEPIICHHS CPOKA TOJHOCTH. 3aMOPOIKCHHBII/OXNaXKICHHBINH MPOAYKT JOJDKEH OBITh OCTABJICH HA BpeMsi, HEOOXOIMMOE [0
JIOCTI)KCHHSI UM KOMHATHOH TEeMIIepaTyphl, IPEexkK/Ie YeM JaHHBI MPOAYKT MOXKHO Oy/eT HCIONb30BaTh. MCHoMb3yiiTe MPOAYKT HEMOCPEACTBEHHO
TocJie BCKPBITHS yrakoBku. He momyckaiite BBeneHns upe3mMepHoro obseMa npoaykra. IIpoxykT HeoOXoquMo BBOAUTL MeeHHO. He nomyckaiite
HonajaHue MpPOAYKTa B MOJOCTb POroBHIBL [locie HCIONB30BaHMS KaHIONS [OJDKHA OBITh H3BICUCHA M IOMEIICHA B COOTBETCTBYIOIIHI
HEMPOKAIIbIBAEMBIil KOHTEHEp, a H3BJICYECHHBIN U3 I71a3 BUCKOAIACTHK CIIEAyeT PACCMAaTPUBATh B KaUueCTBE OMOIOTMYECKU OMACHBIX OTXO/IOB.

8. Xpanenue

Xpauuts npu Temmepatype amwke 25°C (77°F) B opuruHanpHoi ymakoBke. He momyckats momamanusi cBeta. He 3amopaxuBath. OGpamiaTsCsi ¢
MOBBIIIEHHON OCTOPOKHOCTBIO.

9. Mocaenusia peqakuus
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MHCTPYKIHHU 0 COOTBETCTBYIOLEMY 00pAIlleHUIO ¢ MPOAYKIHUeit

V nepxuBaiite agantep JIro3p TakuM 06pazoM, Kak yKa3zaHo Ha uzoOpaxeruy €Y

YToObI CHATH 3ariyIlIKy, IOBOPAauYUBaNTe @ ui TannTe ce KpaiiHe aKkKypaTHO 6.

CobirofieHre BBIIIEyKa3aHHBIX HHCTPYKIHI O3BOISET H30eKaTh ()OPMUPOBAHYIS BO3IYIIHEIX Iy3BIPHKOB.
Jlep>xuTte MIpHI TAKUM 00pa3oM, Kak 3TO yKa3aHO Ha n300paxeHuu (1mdpa @)

BcraBbTe TIpUJIara€Myro KaHKOJIIO B afarrep .HIO3p HaACKHBIM 06pa30M 6 (He HCUOHBSyﬁTC WHBIC KaHIOJ'H/I).

TI10THO 3a)XKMHTE KaHIOJIFO MTOCPEICTBOM IIOBOPOTA €€ 110 YaCOBOI CTpeIKe 0.
JlepxuTe IMIpPHI] B pPyKe COOTBETCTBYIOLIMM 00pa3oM TakK, YTOOBI OFPAaHHYUTENb XOAa HOPIIHS PACIIONarajicsi CO CTOPOHBI JIAJOHU PYKH, B KOTOPOil
BBI JICPXKUTE MITIPHIL.
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0,55 mu 1,8% ruanyponara Hatpus (MEGA 1) + 0,8 mu 1,4% ruanyponarta natpus (BIO II)

PykoBoACTBO 110 dKCITyaTAIHH

1. Ha3znaueHue ¥ oKa3aHusl 1Jisl IPHMeEHEHHsI

JlaHHOE W3JeNre MEAMIMHCKOTO Ha3HAYeHHMs SBIACTCS O(TaIbMOJOTHYECKUM BHCKONPOTEKTOPOM, COCTOSIIMM M3 ABYX O(TaIbMOJIOTHYECKHX
BHCKODJIACTUYHBIX PAcTBOPOB — (IOHCIIEPCHBHOIO U KOTE3UBHOIO), KOTOPBIM IIOKa3aH Ui HHTPAOKYJSIPHOTO IIPUMEHEHHS B KadecTBe
BCIIOMOTaTeJIbHOIO CPEACTBA IPU XUPYPrHYECKOU oNepalMy Ha HepelHeM OTpe3Ke Ija3a. 3alllMIlaeT TKaHW IJa3a, NPEeIsTCTBYET CXJIONBIBAHHIO
HepeHel KaMephl M 03BOJIeT n30exarh 00pa30BaHHsl CHHEXHI B IIPOLIECCE XUPYPTrHUECKOTO BMEIIATEIbCTBA.

2. Onucanue

JlaHHBII OIPOITYKT COCTOUT U3 2 CTEPUIIbHBIX BUCKOIIACTUYHBIX, IPO3PAYHBIX, U30TOHUUECKHX PACTBOPOB, NIPeIHA3HAYEHHBIX UL HHTPAOKYISIPHOIO
npuMeHeHus. IIpofyKT cozmepskuTcs B 2-X IpPEIBAPUTENIBHO 3aIlOJHEHHBIX CTEK/ITHHBIX LINPULAX C 2 CTepHIbHBIMU KaHIOIAMH. OmHOpa3oBble
IIIPHIBI COAEPKAT THATYpPOHAT HATpUs B (PU3HOIOTHYECKOM coseBoM pactBope ¢ pH 6,8-7,6. 1 mm pactBopa MEGA 1 (xore3uBHBIH
BHCKODJIACTUYHEINH pacTBop) conepxut 18 mr (1,8%) ruamyponara HaTpus, TIHLEpPHH, TUMOHHYI0 kucnoty X H20, munarpus runpodocdar X 12
H20 u Boxy st unbekimu. 1 mi pactBopa BIO II (aucnepcuBHBIil BHCKO3IACTHYHBIA pacTBOp) couxepxkut 14 mr (1,4%) I'manypoHara Hatpus,
XJIOpUJ HaTpust, JuHaTpus runpodocdar X 12 H20, natpust muruapodocdat X 2 H20 u Boxy anst uabexknu. [IpogykT nocTaBiseTcs: CTEpIIBHBIM U
UCIIONB3YETCS OXHOKPATHO. IIpOyKT CTepUnIn30BaH MapoM B CTEPHILHOH OapbepHOii cucteme (Omuctep). IIpogyKThI dKUBOTHOTO IIPOUCXOXKACHUS He
HCIIONIB30BATMCH TIPU NPOU3BOACTBE JAHHOIO MaTepuala, a TakkKe MPOMYKThI )KMBOTHOTO MPOMCXOXKICHUS HE UCIO/IB30BAIUCh B KaU€CTBE ChIPbSL.
IIpoayKT He COREPIKUT JIEeKapCTBEHHBIX NpenapaToB. OCMOIIBHOCTD JaHHBIX IBYX PACTBOPOB HAXOAUTCS B quamasoHe oT 280 1o 330 MOCMOJIB/KT.
Bsskocts MEGA 1 coctasnsier opuentuposodno 100 000 mIla.c mpu mare 0,1 ¢ (npu temneparype 25°C). Bsskocts BIO Il cocrasnser
opuenTupoBouHo 80 000 mIla.c npu mare 0,1 ¢ (npu Temneparype 25°C). B coctas uszienus BXoAaT 2 KaHwonu Kamubpa 25Ga (undopmanuio B
OTHOIICHHH KAaHIOJIM CM. Ha CKJIAJHOI KapTOHHOMN KOpOOKe).

3. Cnoco6 npuMeHeHus M 103MPOBKa

W3nenne BBoguTCS 4epes mpuiaraeMble KaHioau 25Ga ¢ TymbIM KOHYMKOM. KonudecTBO BBOAMMOIO PacTBOpPa 3aBUCUT OT THIIA XHUPYPrHYECKOH
TPOLIETyPHI.

4. Ipouecc u cnocod Bo3aeiicTBUA

Wzpenne wucnomes3yercsa sl oOecliedeHHs] UYETKOro HAOMIONEHHS 3a OINCPAlMOHHBIM IIOJEM B IIpoLlecCe OUArHOCTHKH H OCYIIECTBIICHHS
TepaneBTHIECKUX IpOLEayp BHYTpU Iia3za. [lo IpHYMHE €ro OnpeieNeHHBIX BHCKODIACTHYHBIX CBOMCTB IpenapaT CIIOCOOCH cO31aBaTh M
HOAEPKUBATE 00BEM BHYTPH IJ1a3a, HEOOXOAUMBIN U XHUPYPrHIeCKUX BMEIIATeIbCTB (HalpUMep, XUPYprudecKye olepaiy Ha IepeIHei kaMepe
ryasa), 3allUIIaTh 3HAOTENUI POroOBUIBI Ha MPOTSHXKEHUM BCEeW omnepanuu v obieryath paboTy ¢ TKaHAMM BHYTPHU TIJjla3a, OCYLIECTBISIEMYIO C
MEHBIIMMH PUCKaMH MOTy4YeHHs] XUpyprudeckoil TpaBMsl. [1o 3aBepIneHNN XUPYprudeckoil omepanyy Ipenapar JOJDKeH ObITh aKKypaTHO H3BIICUCH
IIyTeM HppUralyu u acnupanuu. Ilocie BBeneHHs IpenapaTa cooOIIaIoch O paclpoCTPaHEHHH BUANUMBIX YacTHI] H HEYSTKOCTH M300paxkeHus. B
Cllydae ec/d JaHHbIe YaCTHIbI HaOII0AAI0TCsI, OHU JOJDKHBI OBITh M3BJICUEHBI ITyTeM HPPUTalluy H aCIHUpPalUH.

5. IlpoTHBONOKA3aHHUSA U BO3MOKHbIC B3aHMO/IeiicTBHs € APYTHUMH NpenapaTaMu

IIpemapar He NOJDKEH NMPUMEHSTHCS y HAIlMEHTOB, y KOTOPHIX HaONIO#aeTcsl MOBBINIEHHAas YyBCTBHTEIBHOCTh K THAIYPOHATy HATPHs WM HHBIM
KOMIIOHEHTaM pacTBopa. IIpofyKT He mpeJHa3HAa4YeH Ul BHYTPHCYCTaBHOTO HCIIOJIB30BAHHS M HE JOJDKEH HCIIOIB30BAaThCA B KauecTBe (uiuiepa.
I'manmypoHaT HaTpust W COEJUHEHHs YSTBEPTUYHOIO aMMOHUS, TaKHe KaK pacTBOPHI OCH3AIKOHMS XJIOPHIA, HE COBMECTHMEL TakuMm oOpasom,
IPOAYKT He JOJDKEH BCTYIATh B KOHTAKT C HHCTPYMEHTAMH, MCIOJIb3yEeMBIMH IIPU IPOBEICHUH OIlepaliii, 00paOOTaHHBIMU JaHHBIMU PacTBOPAMH,
WM O(TaIbMOIOTHYECKUMH TIPEIapaTaMu, COJCPXKAIMMK COCIMHEHUS aMMOHHS, HCIIONb3yeMble B KadecTBe KOHcepBaHTOB. WHdopmaruu o
MOCIIEACTBUSX B3aUMOJICHCTBIS C IPYTHMH BEIECTBAMU IIPEJOCTABICHO HA JAHHBII MOMEHT He ObLIO.

6. He:xxenaTesIbHBIE peaKIuy U HeGIATONPHSITHBIE SIBJICHUS

B cooTBeTcTBHU € IpeNOCTaBIEHHBIMH OTYETAMH M JaHHBIMH, HOCJIE 3aBEpLICHUS ONEpallud C MCIOJIb30BAHHEM BHCKODJIACTUKOB Ha OCHOBE
THaypoHaTa HaTpPHs, MOXET HaOIIONaThCs IIOBHIICHHEe BHYTpHIIa3Horo gasiuenusi (BI'JI). Iloseimenne BI'Jl 00bMHO sBIISIETCS BPEMEHHBIM, H
HanboJiee OTYETINBO HAOIOMAETCA 110 MPOUIECTBUM 4-7 4acoB Tocie oneparnuy. JlaBieHne BO3BpaIaeTcs B HOPMY 10 MPOMIECTBHN HECKOJIBKUX
IHe C MOMEHTa omnepaunud. TeM He MeHee, TaKk KaK MaKCHMallbHOE JaBJICHHE MOXeT mpeBbimath 30 MM pryTHOro croiba, BI'JI moinkHO
BHHMATeIbHO KOHTPOJIHPOBATECS. HeKoTOphIM manueHTaM (B 0COOCHHOCTH, NAalMEeHTaM C HapyLIeHHEeM M 3aTPYAHEHHEM JISTKOCTH OTTOKa) MOXKET
MOHAOONUTECST Tepamus, oOecreunBaromiasi cHwkeHue BIJ[. Heymbmurennoe BBenenne OBV B IONOCT POTOBHIBI MOXKET HPHBECTH K
HeoOpaTHMOMY TIOMYTHEHHIO POTOBHUIIBL lIcmonb3oBaHHE Ype3MEepHOro oObeMa, MPHMEHEHHE YPEe3MEepPHOM CUIIBI B IIPOLlECCe BBEICHHS MM
HECOOTBETCTBYIOIIEE MCIOIB30BaHNE KAHIONH MOXKET NPHBECTH K TTOBPEKICHHIO PaTyXKHOW 000IOYKH, pa3phIBy 3ajiHeEl Karcyiel. MHble pemkne
peaKImy, BCTPEYAOINe MOCTIe ONepalliy, BKITFOYAIOT BOCHANCHHE W/MITN WHOEKIMH T71a3, TOKCHIECKHH CHHPOM TIepEIHEro OTpe3Ka Iiia3a, 0CaJKu
BHCKOJJIACTUKA Ha IIOBEPXHOCTH MHTPAOKYIIIPHOM JIMH3BI U OTEK POrOBOM 000IOUKY I1a3a MU JEKOMIICHCAI[HIO POTOBHUILIBL.

7. lpexynpesxaenns

IIpooykuuss MOXKET HCIOJIB30BAaThCS TOJBKO XHpypramu-odraapMosioramu. [Ipemapar He HpHMEHsUICS HU OCpEeMEHHBIMH OJKEHIIWHAMH, HU
KOPMSIIMMH I'PYABIO JKEHIIMHAMH, a TaKoke MPOLYKT HEe MCIBITHIBANICS HA JETSIX, He AOCTUrHX 18-1meTHero BodpacTta. [IpomykT npeanasHaueH ajs
OJIHOKPATHOTO HCIIOJB30BaHMs. Takmm 00pa3oM, MPOAYKT HE MOXKET OBITh ITOBTOPHO CTEPHIM30BAaH TIOCie HcHoib3oBaHms. IloBTopHOE
WCTIONIb30BAHKE TPOAYKTA CO3JAeT MOTEHIMAIBHBIA PUCK 3aHECEHWs MH(EKINM TAaIeHTy WIH Hoib3oBartemo. He wmcmomb3oBath, B cilydae ecin
crepuibHas OapbepHas cuctema (Gmuctep) OblTa BCKPBITA W/WIM MOBpekaeHa. He WMCHONBb30BaTh MIMPHII C OTKPBITOH, MOBPEKICHHOM,
OTCYTCTBYIOLIEH MM CMEIICHHOH KPBIIIKOI HAaKOHEYHNKA, PAacIIONIOKEeHHON BHYTPH CTEPHIbHOM OaphepHOil cucteMsl (Oiictepa). He nerons3oBars
TIPOIYKT TIOCINIE 3aBEPIICHHS CPOKAa TOMHOCTH. 3aMOPOKEHHBIN/OXIIAXKICHHBIA TPOIYKT NOKEH OBITH OCTAaBJICH Ha BpEMs, HEOOXOAMMOe JI0
JOCTIDKCHHSI UM KOMHATHOI TeMIlepaTypsl, MpeX/e 4eM TaHHBIH IPOLYKT MOXKHO OyAeT HCIOIb30BaTh. Vcnomb3ylTe NPOAYKT HEMOCPEACTBEHHO
TocJie BCKPBITHS yIakoBku. He momyckaiite BBeneHHs 4pe3MepHOro oobema npoaykra. IIpoxykt HeoOXomuMo BBOANTE MemieHHo. He nomyckaiite
TIOTIA/IaHKe TIPOAYKTAa B TIOJNIOCTH POTOBMIBL Ilocie MCHONB30BaHMS KaHIONS JOJDKHA OBITh M3BIEYEHa M TIOMEMIEHA B COOTBETCTBYHONIMH
HEIPOKaIbIBaeMBblil KOHTEHHep, a U3BJICUSHHBIN U3 I1a3 BUCKOAIACTUK CIeIyeT PacCMaTPUBATh B Ka4eCTBE OHMOJIOTHUECKH OIACHBIX OTXOJI0B.

8. Xpanenue

XpannTs nipu Temneparype ot 2 jio 8°C (36-46°F) B cyxoMm MecTe, B OpHTHHAIBHOH yrakoBke. He JomyckaTs momasaHus CBETa, XPaHUTh OTACIBHO
OT MCTOYHHKOB HAarPeBaHMs, HE 3aMOpakuBaTh. OOpaIaThCs C MOBBILIEHHOW OCTOPOXKHOCTBIO.

9. Hociienusisi perakuus

10.2019

HWHCTPYKUUHU 110 COOTBETCTBYIOLEMY 0OpallleHHIO ¢ NPOAYKIHUeit

V nepsusaiite anantep JIiodp Takum 06pasoM, Kak ykasaHo Ha usobpaeniy @

YToObI CHATH 3arIyIIKy, IOBOpAUYUBANTE @ 1y TanmTe ce KpaifHe aKkKypaTHO e.

CobmnrofieHre BBIICyKa3aHHBIX HHCTPYKIHI MO3BOJISET H30eKaTh (POPMUPOBAHUS BO3IYIIHBIX My3BIPHKOB.
JlepkuTte MIpHI TAKUM 00pa3oM, Kak 3TO yKa3aHO Ha n300paxeHuu (1mdpa @)

BcraBbTe TIpUJIara€Myro KaHKOJIIO B afarrep .HIO3p HaACKHBIM 06pa30M 6 (He HCHOHBSyﬁTC WHBIC KaHIOJ'H/I).
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Jlep>kuTe IINPHIL B PYKE COOTBETCTBYIOLIMM 00pa3oM Tak, YTOOBI OrpaHUYHMTENb X0/1a MOPIIHS PacIoiarajicsi CoO CTOPOHbI JIaJI0HN PYKH, B KOTOPOi
BBI JICPIKHUTE MIMPHIL.
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Nazwa produktu EYEFILL H.D. |Kolor nadruku Colours

Product Name

EYEFILL® H.D. - HIGH DISPERSIVE
2.5 ml of 2 % hydroxypropylmethylcellulose

Instructions for use

/medical device/
Black
Kraj EMENA - East (cs/sk/pl/ | Nr wykrojnika
Country (ISO) ro/hultr/bg/ru) Spec No

1. Intended use and indication
The product s an ophthalmic viscosurgical device (0VD) intended for intraocular use as a surgical aid in ophthalmic anterior segment surgery.

Opracowane przez

Monika Walczuk

Kod Wytworcy

It protects the intraocular tissues and prevents adhesions and synechiae formation during the procedure.

2. Description
The product consists of a dispersive, sterile, viscoelastic, clear, isotonic hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) solution for intraocular

use, supplied in a ready-to-use glass syringe with one sterile cannula. One ready-to-use syringe contains 2.5 ml of the HPMC solution
in a physiological saline solution with a pH of 6.8—7.6. 1 ml of the solution contains 20 mg (2 %) HPMC, disodiumhydrogenphosphate
dodecahydrate, sodium dihydrogenphosphate dihydrate, sodium chloride and water for injection. The product is provided sterile and is

intended for single use only. The product is sterilized using steam within the sterile barrier (blister). No materials of animal origin are used
during manufacturing of the product or as raw materials. No pharmaceuticals are integrated into the product. The solution has an osmolality of

265-300 mOsmol/kg and a viscosity of approximately 3,200 mPa-s at a shearrate of 5 s (T = 25 °C). For information about the cannula please
refer to the folding box.

3. Method of administration and dosage

¥ monika.walczuk@ HDO004Bc
Designed by bauschhealth.com Manufacturer code
Nr korekty Data Kod farmaceutyczny
Proof No 1 | pate | 2020-01-09 o macode 3051
Kod wersji Inny kod
Valeant version code P28KU06 Other code )
Rozmlgr czcionki minimum 7 pt Wymllar ulotki 900 x 210 mm
Font size PIL size
Krdj czcionki Myriad Pro font family | Gramatura papieru | - g/m?
Font used Arial font family Paper weight

Minion Pro font family
Wingdings

The product is administered with a narrow-gauge blunt cannula. The amount required depends on the type of surgical procedure.

4. Performance and mode of action
The product allows for a clear view of the surgical field during diagnostic and therapeutic procedures in the eye. Due to its particular viscoelastic
properties, the product creates and maintains space for surgical procedures (e.g. deep anterior chamber), protects the corneal endothelium

Komentarze Comments (Reason for the change)

throughout surgery and facilitates intraocular tissue manipulation with less risk of surgical trauma. At the end of the surgery, the OVD must

- Correction of Sterimedix address

- packing site: Croma
- PMR_ICN-20-0012

be carefully removed by irrigation and aspiration (I/A). Diffuse visible particulates and haziness have been reported after injection of OVD. If
observed, these particulates should be carefully removed by I/A.
5. Contraindications and possible interactions
The product must not be administered to patients who are known to be hypersensitive to HPMC or ather components of the solution.
The product s not indicated for intraarticular use or as a dermal filler.

Akceptacja Techniczna Technical Approval

6. Adverse reactions and adverse events

ZATWIERDZONE

Przez Tomasz Zwalinski o godz. 11:21, 10/1/20

Postoperative elevations of intraocular pressure (I0P) have been reported with viscoelastics. The [0P elevations are usually transient, peaking
at4to 7 hours postoperatively and returing to baseline within a few days. However, since their maximum may exceed 30 mmHg, the IOP
should be carefully monitored. Appropriate I0P-lowering therapy may be necessary, especially in patients with a compromised outflow facility.
Aniisolated case of severe anaphylaxis has been reported with the use of HPMC. Inadvertent injection of OVD into corneal stroma may result in
irreversible coreal opacification. Use of excessive volume, applying excessive force during injection or mishandling of the cannula can result
iniris damage, posterior capsular rupture. Other rare postoperative reactions including ocular inflammation and/or infection, toxic anterior
segment syndrome (TASS), viscoelastic precipitates on the I0L surface, and corneal oedema or decompensation have been reported with the
use of OVD.

7. Warnings

Akceptacja Dziatu ds. Rejestracji Regulatory Affairs Dept. Approval

The product must only be used by ophthalmic surgeons. The product has neither been tested in pregnant andy/or breast-feeding women nor in

Digitally signed by Aleksander

Date: 2020.01.09 15:39:08

BAUSCH- Health jeer

+01'00'

children under 18 years of age. The product is intended for single use and it must not be resterilized after use. The re-use of the product creates

a potential infection risk for patients or users. Do not use if the sterile barrier (blister) has been opened and/oris damaged. Do not use a syringe
with an open, damaged, missing or shifted tip cap in the sterile barrier (blister). Do not use after the expiry date. Refrigerated product should be
allowed to reach room temperature prior to use. Use immediately after opening. Avoid injecting an excessive volume of the product into the eye.
The product must be injected slowly. Avoid injecting into the comeal stroma. After use, the cannula must be disposed of in a sharps container
and the OVD aspirated from the eye must be dealt with as a biohazard waste.

8. Storage
Store below 25 °C (77 °F) in the original box. Protect from light. Do not freeze. Handle with care.

Pauline

Mars

Digitally signed by
Pauline Mars
Date: 2020.01.10
15:52:41 +01'00'
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EYEFILL® H.D. - VYSOCE DISPERZN

2,5 ml 2% hydroxypropylmetylcelulézy
Navod k pouziti

. Ucel pouziti a indikace
Tento produkt je ocni visko-chirurgicky zdravotnicky prostiedek urceny k intraokuldrnimu pouzitf béhem oftalmo-chirurgickych zakrokdi na
prednim segmentu. Chréni nitroocni tkdn a branf tvorbé adhezf a synechif béhem zékroku,

. Popis
Produkt sestavd z disperzniho, sterilniho, viskoelastického, priihledného izotonického roztoku hydroxypropylmetylcelulézy (HPMC) urceného
k nitroo¢nimu pouziti. Doddva se ve sklenéné stfikacce pripravené k okamzitému pouZiti s jednou sterilni kanylou. Jedna stfikacka pfipravend
k okamZitému pouziti obsahuje 2,5 ml roztoku hydroxypropylmetylceluldzy ve fyziologickém roztoku s pH v rozmezi 6,8—7,6. 1 ml roztoku
obsahuje 20 mg (2 %) HPMC, disodiumhydrogenfosfat dodekahydrét, dihydrogenfosfat sodny dihydrdt, chlorid sodny a vodu pro injekci.
Produkt se doddva sterilnf, je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Produkt je sterilizovan parou uvnitf sterilniho blistrového baleni. Pfi vyrobé
zdravotnického prostiedku nebyly pouzity zadné materidly ani suroviny ZivciSného plvodu. V produktu nejsou integrovana zédnd léciva.
Osmolalita roztoku je 265—300 mOsmol/kg a viskozita je priblizné 3 200 mPa-s pfi smykové rychlosti 5 s (T = 25 °C). Informace o kanyle
naleznete na sklddacf krabicce.

. Zpiisob podani a davkovani
Produkt se poddva tizkou tupou kanylou. Potfebné mnozstvi zavisi na typu chirurgického zakroku.

. Provedeni a mechanismus tcinku
Produkt zajistuje dobrou prehlednost chirurgického pole béhem oftalmologickych diagnostickych a terapeutickych zakrokd. Diky specifickym
viskoelastickym vlastnostem je produkt schopen zajistit a udrzet prostor pro chirurgické zdkroky (napf. hloubku predni komory), chrdni kornedIni
endotel po dobu zékroku a umozituje atraumaticky presun tkariovyich struktur se snizenim rizika chirurgického poranéni. Na konci zakroku je
nutné produkt peclivé odstranit irigaci a aspiraci. Po injekci viskoelastického roztoku byly hldseny difuznf viditelné castice a zakaleni. Pokud je
toto zaznamendno, je nutné tyto cdstice peclivé odstranit irigaci a aspiraci.

. Kontraindikace a mozné interakce
Produkt se nesmi pouzivat u pacientdi se zndmou piecitlivélosti na hydroxypropylmetylceluldzu nebo jiné slozky roztoku. Produkt neni urcen pro
nitroocnf pouZiti nebo jako dermdini vypl.

. Nezadouci tcinky a reakce
U viskoelastickych pripravkd s hyalurondtem sodnym bylo hidseno pooperacni zvy3eni nitroocniho tlaku. Narist nitroocniho tlaku je
obvykle prechodny. Maximum se dostavi po 4 a7 7 hodindch od zékroku. K piivodni hladiné se hodnota vrac do nékolika dndi. Jelikoz vak
maximalni hodnoty mohou prekrocit 30 mmHg, je nutné nitroocn tlak peclivé monitorovat. MiZe byt nutné pouZit lécebnych postupi ke
snizeni nitroocniho tlaku, hlavné u pacientd s narusenym odtokem komorové vody. Byl zaznamendn ojedinély pfipad zavazné anafylaxe po
pouzitl HPMC. Nedimysiné vstfiknuti viskoelastického roztoku do stromatu rohovky méize mit za ndsledek nevratné zakaleni rohovky. Pouzitt
nadmeémého objemu, pouZiti nadmérné sily béhem vstfikovani nebo nespravné zachdzeni s kanylou méize mit za nasledek poskozeni duhovky,
rupturu zadniho pouzdra. Pfi pouZiti viskoelastickych roztok(i byly hldseny dalsi vzacné pooperacni reakce vcetné zanétu oka a/nebo infekce,
toxického syndromu predniho segmentu (TASS), viskoelastickych precipitétti na povrchu nitroocni ¢ocky a otoku rohovky nebo dekompenzace.

. Varovani
Produkt smf pouZivat pouze oftalmochirurgové. Produkt nebyl testovan u téhotnyich a/nebo kojicich Zen ani u déti mladsich nez 18 let. Produkt
je urcen k jednordzovému pouzit. Po pouziti se nesmi znovu sterilizovat. Opakované pouziti produktu je spojeno s rizikem potencidini infekce
u pacient(i nebo uzivatel(. Nepouzivejte, pokud byla sterilni bariéra (blistr) oteviena nebo je poskozena. Nepouzivejte stikacku s otevienou,
poskozenou, chybéjici nebo posunutou krytkou koncovky ve sterilnf bariéfe (blistru). NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Pied pouzitim
ma chlazeny produkt dosahnout pokojové teploty. PouzZijte ihned po otevient. Vyvarujte se vstfiknuti nadmémého objemu pfipravku do oka.
Pripravek mus byt aplikovdn pomalu. Zabrafite vstfiknutf pripravku do stromatu rohovky. Po pouZiti je nutné kanylu zlikvidovat do kontejneru na
ostry odpad a s viskoelastickym roztokem odsdtym pfi zakroku musf byt nalozeno jako s biologicky nebezpecnym odpadem.

. Uchovavani
Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C (77 °F) v origindInim balen. Chrafite pfed svétlem. Chrarite pfed mrazem. S produktem zachdzejte opatrné.

. Posledni revize
2019-10
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EYEFILL® H.D. - VYSOKO DISPERZNY

2,5ml 2 % hydroxypropylmetylceluldzy
Navod na pouZzitie

. Ucel poutitia a indikacia

Produkt je o¢né visko-chirurgickd pomacka (VD — ophthalmic viscosurgical device) urcend na vnitroo¢né pouZitie pocas oftalmologickej
operdcie predného segmentu oka. Chrdni vnitroocné tkanivo a zabranuje adhézii a tvorbe synechie pocas zakroku.

Popis

Produkt obsahuje vysoko disperzny sterilny, viskoelasticky, ciry, izotonicky roztok hydroxypropylmetylcelulézy (HPMC) na vnitroocné pouZitie,
ktory sa doddva v jednorazovej sklenenej injekcnej striekacke s jednou jednorazovou sterilnou kanylov na okamzité pouZitie. Jadna jednorazovd
injekénd striekacka na okamzité pouzitie obsahuje 2,5 ml roztoku HPMC vo fyziolgickom roztoku s pH 6,8—7,6. 1 ml rotoku obsahuje 20 mg

(2 9) HPMC, dihydrdt hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny a vodu na injekciu. Produkt sa
dodava sterilny a je urceny len na jednorazové pouzitie. Produkt je sterilizovany pomocou pary v sterilnom puzdre (blistri). Pocas vyroby nie su
pouzivané Ziadne materidly Zivocisneho povodu. Vyrobok neobsahuje Ziadne liecivd. Roztok ma osmolaritu 265-300 mOsmol/kg a viskozitu
priblizne 3 200 mPa:s pri Smykovej rychlosti 55 (T = 25 °C). Informdcie o kanyle néjdete na vonkajsom obale (Skatulke).

. Spasob podévania a davkovanie

Produkt sa poddva pomocou tupej kanyly s tizkym kalibrom. Pozadované mnoZstvo zévisi od typu chirurgického zakroku.

Mechanizmus dcinku

Produkt umozriuje jasné zobrazenie operacného pola pocas diagnostickych a terapeutickych postupov v oku. Vdaka svojim Specifickym
viskoelastickjm vlastnostiam produkt vytvéra a zachovéva priestor pre chirurgické zakroky (napr. konstantnd hibku prednej ocnej komory),
chréni endotel rohovky pocas operécie a ulah¢uje manipuldciu s vndtroocnym tkanivom s mensim rizikom chirurgickej traumy. Na konci
operdcie mus byt 0VD opatrne odstranend vyplachom a odsatim (I/A). Po injekcii OVD boli hidsené difiizne viditelné Castice a zakalenie. Ak st
pozorované, tieto astice by mali byt opatrne odstranené I/A.

Kontraindikacie a mozné interakcie

Produkt je indikovany u pacientov so zndmou precitlivenostou na HPMC alebo ktordkolvek z jeho zloziek. Produkt nie je urceny na
intraartikuldme pouzitie ani ako dermélna vypln.

. NeZiaduce reakcie a neziaduce tcinky

Pri pouziti viskoelastickych pripravkov bolo zaznamenané pooperacné zvysenia vnitroocného tlaku (I0P). 10 je zvycajne prechodné,
maximdIna hodnota sa dosiahne 4 az 7 hodin po operdcii a v piebehu niekolkych dnf sa vréti na pociatocnd hodnotu. Kedze vsak maximélna
hodnota mze presiahnut 30 mmHg, vnditroocny tlak sa mé pozme sledovat. Je potrebné zvazit moznost vhodnej liechy na znizenie IOP, najmé
u pacientov s poruchou odtoku tekutiny. Ojedinele bol hldseny pripad tazkej anafylaxie pri pouzivani HPMC. Netimyselnd injekcia OVD do strémy
rohovky moze viest k ireverzibilnému zakaleniu rohovky. Pouzitie nadmerného mnozstva roztoku, pouZitie nadmernej sily pocas aplikdcie
injekcie alebo nespravne zaobchddzanie s kanylou moze viest k poskodeniu duhovky, raptdry zadného puzdra. Pri pouzivani OVD boli hldsené
dalsie zriedkavé pooperacné reakcie vrdtane ocného zépalu a/alebo infekcie, toxicky syndrém predného segmentu oka (TASS), viskoelastickych
zrazenin na povrchu vnditroocnej Sosovky a edému rohovky alebo dekompenzécie.

Upozornenia

Produkt mdzu pouzivat iba ocni chirurgovia. Zdravotnicka pomacka nebola testovand u tehotnych alebo dojciacich Zien a u deti mladsich ako
18 rokov. Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti. Produkt je urceny na jednorazové poufitie a po pouZiti sa nesmie v ziadnom pripade znovu
sterilizovat. Opakované poufitie zdravotnickej pomadcky spasobuje potencidlne riziko infekcie u pacientov alebo pouzivatelov. Nepouzivajte,

ak bolo sterilné puzdro (blister) uz otvorené a/alebo ak je poskodené. NepouZivajte injekend striekacku, ktorej kryt tstia sa v sterilnom puzdre
(blistri) otvoril, poskodil, chyba alebo je posunuty. NepouZivajte po uplynutf ddtumu exspirdcie. Vyrobok, ktory sa uchovdval v chladnicke by
mal byt pred pouzitim ponechany dosiahnut izbov( teplotu. PouZite ihned po otvoreni. Zabrdiite vniknutiu nadmerného mnozstva roztoku do
oka. Pripravok sa musi podavat pomaly. Vyhnite sa vstreknutiu do strémy rohovky. Po pouZiti musf byt kanyla zlikvidovand v nddobe na ostré
predmety a OVD odsatd z oka musi byt spracovand ako biologicky nebezpecny odpad.

Uchovévanie

Uchovdvajte v povodnom obale pri teplote 25 °C (77 °F). Chrdiite pred svetlom. Nezmrazujte. Zobchddzajte s opatrnostou.

Datum poslednej revizie

2019-10
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EYEFILL® H.D. - WYSOKO DYSPERSYJNY

2,5ml 2% hydroksypropylometylocelulozy
Instrukcja uzycia

1. Przeznaczenie i wskazania
Produkt jest okulistycznym wiskochirurgicznym wyrobem medycznym (OVD) przeznaczonym do stosowania wewnatrzgatkowego do pomocy
w chirurgicznych zabiegach okulistycznych w przednim odcinku gatki ocznej. Chroni tkanki wewnatrzgatkowe i zapobiega przyleganiu i
tworzeniu sie zrostow podczas zabiegu.

2. Opis
Produkt skfada sie z dyspersyjneqgo, sterylnego, wiskoelastycznego, przejrzystego, izotonicznego roztworu hydroksypropylometylocelulozy
(HPMC) do stosowania wewnatrzgatkowego, dostarczanego w gotowej do uzycia szklanej strzykawce, z jedng sterylng kaniul3. Jedna gotowa
do uzycia strzykawka zawiera 2,5 ml hydroksypropylometylocelulozy w roztworze soli fizjologicznej o pH 6,8—7,6. 1 ml roztworu zawiera
20 mg (2%) hydroksypropylometylocelulozy, disodu wodorofosforan dwunastowaodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny chlorek sodu i wode
do wstrzykiwar. Produkt jest dostarczany w sterylnej postaci i przeznaczony do jednorazowego uzytku. Produkt jest sterylizowany parg wodng
w opakowaniu zapewniajacym sterylnos¢ (blister). W procesie wytwarzania produktu oraz jako surowce nie s3 uzywane materiafy pochodzenia
zwierzecego. Produkt nie zawiera zadnych lekéw. Osmolalnos¢ roztworu wynosi 265-300 mOsmol/kg a lepkos¢ ok. 3 200 mPa:s przy szybkosci
$cinania 55 (T = 25 °C). Informacje o kaniuli znajduja sie na opakowaniu zewngtrznym.

3. Sposdb podania i dawkowanie
Produkt jest podawany przy pomocy waskiej kaniuli z tepym zakoriczeniem. Wymagana ilos¢ produktu zalezy od rodzaju zabiegu
chirurgicznego.

4. Wydajnos¢ i sposob dziatania
Produkt umozliwia uzyskanie czystego obrazu pola operacyjnego podczas zabiegéw leczniczych i diagnostycznych wykonywanych w oku
pajenta. Dzigki swoim szczegdInym whasciwosciom wiskoelastycznym, produkt tworzy i utrzymuje przestrzen do zabiegéw chirurgicznych
(n.p. gtebokos¢ komory przedniej) chroni nabtonek rogéwki podczas zabiegu, ufatwia manipulacje tkankami wewnatrzgatkowymi zmniejszajac
ryzyko urazu chirurgicznego. Na zakoriczenie zabiegu chirurgicznego produkt VD musi by¢ dokfadnie usuniety za pomoca ptukania i aspiraji.
Po wstrzyknieciu OVD raportowano obecnos¢ rozproszonych czastek i zamglenia. Jesli obserwowane sq czastki state, nalezy je dokfadnie usunac
poprzez ptukanie i aspiracje.

5. Przeciwwskazania i mozliwe interakcje
Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscia na hydroksypropylometyloceluloze i inne sktadniki roztworu. Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania $rodstawowo i podskémie jako wypetniacz.

6. Reakcje niepozadane i dziatania niepozadane
Zgtaszano pooperacyjne wzrosty cisnienia srddgatkowego zwiazane ze stosowaniem preparatow wiskoelastycznych. Wzrost ciénienia
Srédgatkoweqo jest zwykle przejSciowy. Szczytowq wartosc ciénienie osiaga od 4 do 7 godzin po zabiegu i w ciaqu kilku dni wraca do wartosci
wyjsciowych. Poniewaz jednak wartos cisnienia Srédgatkowego moze przekroczy¢ 30 mmHg, nalezy je starannie monitorowac. Moze okazac
sie konieczne zastosowanie leczenia obnizajacego cisnienie $rodgatkowe, szczegdlnie w przypadku pacjentdw z utrudnionym przeptywem
cieczy wodnistej. Zgtoszono pojedynczy przypadek ciezkiej reakdji anafilaktycznej po uzyciu hydroksypropylometylocelulozy. Niezamierzone
wstrzykniecie OVD do zrebu rogéwki moze spowodowac nieodwracalne zmetnienie rogdwki. Uzycie nadmiermnej objetosc, stosowanie
nadmiernej sity podczas wstrzykiwania lub niewtasciwe obchodzenie sie z kaniula moze spowodowac uszkodzenie teczowki, pekniecie
tylnej torebki. Po uzyciu OVD zgtaszano inne rzadkie reakcje pooperacyjne, w tym zapalenie oka i/lub zakazenie, zespét toksycznego odcinka
przedniego (TASS), wytracanie sie wiskoelastyku na powierzchni gatki ocznej oraz obrzek rogdwki lub dekompensacja

7. Ostrzezenia
Produkt moze by¢ stosowany jedynie przez chirurgdw okulistycznych. Produkt nie byt badany u kobiet ciezarnych i/lub karmiacych piersi ani
u dzieci ponizej 18 roku zycia. Produkt jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzycia i nie wolno go sterylizowac ponownie po uzyciu.
Ponowne uzycie produktu stwarza zagrozenie zakazeniem u pacjentéw lub uzytkownikéw. Nie uzywac, jesli opakowanie zapewniajace jatowos¢
(blister) zostato otwarte i/lub jest uszkodzone. Nie nalezy uzywac strzykawki, jesli zabezpieczenie koncowki zostato otwarte, uszkodzone,
brakuje go lub zostato przesuniete podczas przechowywania w opakowaniu zapewniajacym jatowosc (blister). Nie uzywac po uptywie terminu
waznosci. Przed uzyciem produktu wyjetego z loddwki nalezy doprowadzic go do temperatury pokojowej. Uzy¢ niezwlocznie po otwarciu.
Nie nalezy wstrzykiwac nadmiemej objetosci produktu do gatki ocznej. Produkt nalezy wstrzykiwac powoli. Unika¢ wstrzykiwania do zrebu
rogéwki. Po uzyciu kaniule nalezy wyrzucic do pojemnika na ostre odpady, a VD pobrane z oka nalezy traktowac jako odpady bioszkodliwe.

8. Przechowywanie
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C (77 °F) w oryginalnym opakowaniu. Chronic od $wiatfa. Nie zamrazac. Obchodzic sie ostroznie.

9. Ostatnia aktualizacja
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EYEFILL® H.D. - INALT DISPERSIV

2,5 ml solutie de hidroxipropilmetilceluloza 2 %
Instructiuni de utilizare

. Utilizare si indicatii de utilizare
Produsul este un dispozitiv vésco-chirurgical oftalmic (DVO) destinat utilizdri intraoculare ca ajutor chirurgical in chirurgia segmentului oftalmic
anterior. Protejeazd tesuturile intraoculare i previne formarea de aderente si sinechie in timpul procedurii.
Descriere
Produsul este alcatuit dintr-o solutie izotond de hidroxipropilmetilceluloza (HPMC) cu utilizari dispersive, sterild, véscoelasticd, limpede, pentru
uzintraocular, furnizata intr-o seringd din sticld gata de utilizare, cu o canuld sterild. O seringd gata de utilizare conine 2,5 ml solutie de
hidroxipropilmetilceluloza (HPMC) intr-o solutie fiziologica salind cu pH de 6,8—7,6. 1 ml solutie contine 20 mg (2 %) HPMC, hidrogenofosfat
disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, clorurd de sodiu i apa pentru preparate injectabile. Produsul este furnizat steril
si este destinat exclusiv unei singure utilizari. Produsul este sterilizat la abur in barierd sterila (blister). Nu au fost utilizate materi de origine
animald fn timpul fabricrii produsului sau ca materie primd. Nu sunt integrate produse farmaceutice in produs. Solutia are 0 osmolalitate de
265300 mOsmol/kg si o vascozitate de aproximativ 3.200 mPa-s la o rata de forfecare de 5 5™ (T = 25° C). Pentru informatii referitoare la
canuld, consultafi cutia plianta.
. Mod de administrare si dozare

Produsul se administreazd cu o canuld cu varf ingust de dimensiuni mici. Cantitatea necesard de produs depinde de tipul procedurii chirurgicale.

. Performanta si mod de actiune
Produsul permite o vizualizare clara a campului chirurgical in timpul diagnosticarii si procedurilor terapeutice, la nivelul ochiului. Datorita
proprietatilor sale vascoelastice deosebite, produsul creeaza si mentine un spatiu necesar pentru procedurile chirurgicale (de exemplu, camera
anterioara profunda), protejeaza endoteliul comeei in timpul interventiei chirurgicale si faciliteaza manipularea tesuturilor intraoculare cu un
risc mai mic de trauma chirurgicald. La sfarsitul interventiei chirurgicale, DVO trebuie indepartat cu atentie prin irigare si aspiratie (I/A). Au fost
raportate particule vizibile difuze si un aspect de neclaritate dupd injectia cu DVO. Dacd sunt observate, aceste particule trebuie indepdrtate cu
qrija prin I/A.

. Contraindicatii i posibile interactiuni
Produsul nu trebuie administrat pacientilor care sunt cunoscuti ca fiind hipersensibili la HPMC sau la alte componente ale solutiei. Produsul nu
este indicat pentru utilizare intra-articulard sau ca umpluturd dermicd.

. Reactii adverse si evenimente adverse
Au fost raportate cresteri postoperatorii ale presiunii intraoculare (P10) |a utilizarea solutiilor vascoelastice. Cresterile P10 sunt de obicei
tranzitorii, atingand un nivel maxim la 4 pand la 7 ore dupd interventia chirurgicald si revenind la valoarea initiald in cateva zile. Cu toate acestea,
deoarece valoarea sa maxima poate depdsi 30 mmHg, PIO trebuie monitorizatd cu atentie. Poate fi necesard terapia pentru reducerea adecvatd a
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P10, in special Ia pacientii cu un mecanism de scurgere compromis. Un caz izolat de anafilaxie severd a fost raportat la utilizarea HPMC. Injectarea

defectuoasd a DVO in stratul corneei poate duce la opacifierea ireversibild a corneei. Utilizarea unui volum excesiv de produs, aplicarea unei forte

excesive fn timpul injectarii sau o manipulare necorespunzdtoare a canulei poate duce la deteriorarea irisului sau a ruptura capsulara posterioard.

Au fost raportate alte reactii postoperatorii rare la utilizarea DVO, cum ar fi inflamatia si/sau infectia oculard, sindromul segmentului toxic
anterior (SSTA), precipitarea vascoelastica pe suprafata IOL si edemul sau decompensarea comeei.

7. Atentionari
Produsul trebuie utilizat numai de cétre chirurgii oftalmologi. Produsul nu a fost testat la femeile gravide si/sau care aldpteazd, si nici la copiii
cu varsta sub 18 ani. Produsul este destinat pentru o singura utilizare i nu trebuie resterilizat dupa utilizare. Reutilizarea produsului creeaza
un risc potential infectios pentru pacienti sau utilizatori. Nu utilizati daca bariera sterila (blisterul) a fost deschisd si/sau este deterioratd. Nu
utilizati o seringd cu capac deschis, deteriorat, lipsd sau deplasat in bariera sterila (blister). Nu utilizati dupd data de expirare. Daca a fost {inut
la rece, produsul trebuie lsat sd ajungd la temperatura camerei inainte de utilizare, Utilizati imediat dupd deschidere. Evitati injectarea unui
volum excesiv de produs in ochi. Produsul trebuie injectat lent. Evitati injectarea in stratul comeei. Dupa utilizare, canula trebuie aruncatd intr-un
recipient de colectare a obiectelor ascutite, iar DVO aspirat din ochi trebuie tratat drept deseu biologic.

8. Pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C (77 °F), in cutia originald. A se proteja de lumind. A nu se ingheta. A se manevra cu grijd.

9. Ultima revizuire a informatiilor
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EYEFILL® H.D. - MAGAS DISZPERZITASU

2,5ml 2% hidroxipropil-metil-celluléz oldat
Hasznalati utasitas

1. Rendeltetés és javallat
£z a termék szemsebészeti beavatkozdsokndl hasznalt viszkoelasztikus orvostechnikai eszkdz (OVD), amely intraokuldris alkalmazésra szolgél
a szem anterior szegmensének mtétei sordn. A beavatkozés alatt megvédi az intraokuldris szoveteket, és megakadalyozza az adhéziok és
0sszendvések (synechidk) kialakuldsét.

2. Leiras
A termék fokozott diszperzitdst, steril, viszkoelasztikus, dtlétszd, intraokuldris alkalmazasra szant izotdnids, hidroxipropil-metil-celluloz (HPMC)
oldathél &ll, amely egy steril kandillel elldtott, felhasznéldsra kész ivegfecskenddben keril kiszerelésre. Egy felhasznaldsra kész fecskendd 2,5 ml
HPMC oldatot tartalmaz 6,8—7,6 pH-érték(i fiziologids séoldatban. Az oldat 1 ml-ének tartalma: 20 mg (2%) HPMC, dindtrium-hidrogén-
foszfat x 12 Ha0, natrium-dihidrogén-foszfdt x 2 H:0, ndtrium-klorid, valamint injekciohoz vald viz. A termék sterilen keriil széllitésra, és egyszeri
haszndlatra szolgal. A steril zarérétegen (buborékesomagoldson) beliili terméket gézzel sterilizaltak. Sem alapanyagként, sem a termék gyartésa
sordn nem haszndltak fel dllati eredet(f anyagot. A termék nem tartalmaz gydgyszerhatéanyagot. Az oldat ozmolalitésa 265-300 mOsmol/kg,
viszkozitdsa pedig kb. 3200 mPa-s, 0,5 5" értéki nyirdsi rdta esetén (T = 25°C). A kanillre vonatkoz6 informdciokat a kihajthatd dobozon taldlja.

3. Azalkalmazéas mddja és az adagolds
A terméket sz(ik keresztmetszeti, tompa véqa kanillel kell beadni. A sziikséges mennyiség a sebészeti eljards tipusatdl fiigg.

4. Miikodés és hatasmechanizmus
Atermék j6 léthatdsdgot tesz lehetdvé a sebészeti eljrds teriiletén a szemen végzett diagnosztikai, illetve terdpids célu beavatkozdsok sordn.
A termék sajétos viszkoelasztikus tulajdonsdgainak kdszonhetden megfeleld helyet teremt és tart fenn a sebészeti eljdrdshoz (példaul mély
eliilsd szemcsamnok esetén), megvédi a cornea endothelt a mitét sordn, és lehetvé teszi a szovetszerkezetek mozgatésdt, csokkentve az
esetleges trauma kockdzatdt. A sebészeti beavatkozds végén ezt az OVD eszkdzt gondosan el kell tavolitani dblitéssel és aspirdldssal (I/A). Az
OVD eszkiz beinjektdldsa utdn szétszértan elhelyezkedd, lathatd részecskék és opdlossag megjelenését jelentették. Ha ezt tapasztaljdk, Gvatosan
el kell tévolitani a részecskéket oblitéssel és aspirdldssal (I/A).

5. Ellenjavallatok és lehetséges kdlcsonhatésok
Aterméket nem szabad beadni olyan betegnek, aki ismerten tdlérzékeny a HPMC-re vagy az oldat barmely eqyéb dsszetevdjére. A készitmény
nem ajanlott intraartikuldris alkalmazdsra vagy bérgydgydszati cél feltoltésre.

6. Mellékhatasok, nemkivanatos események
A szembelnyomés (10P) posztoperativ megemelkedésérdl szamoltak be viszkoelasztikus készitmények alkalmazésa kapcsan. Az I0P
emelkedése rendszerint dtmeneti, csticsértékét 4—7 draval a beavatkozas utén éri el, é néhdny napon bell tér vissza a kiinduldsi értékre.
Mindazondltal, mivel a maximumérték meghaladhatja a 30 Hgmm-tis, az I0P-t gondosan monitorozni kell. I0P-cstkkentd kezelés vdlhat
sziikségessé, kiilondsen azokndl a betegeknél, akiknél gyengiilt az elfolydsi képesséq. Eqy elszigetelt esetben stlyos anafilaxidt jelentettek
HPMC hasznélatdval dsszefiiggésben. Ha az OVD eszkdzt véletlenil a szaruhértya strémaba injektaljdk, az visszafordithatatlan szaruhdrtya
opdlosodéshoz vezethet. A szilkségesnél nagyobb mennyiség injektdldsa, a szilkségesnél nagyobb erd kifejtése az injektdlds sordn vagy a
kaniil nem megfeleld haszndlata az frisz sériiléséhez, a htso lencsetok szakaddsahoz vezethet. Eqyéb ritka, miitét utdni reakciokat, mint a
szemgyulladds és/vagy szemfertdzés, toxikus eliilsg szegmens szindréma (TASS), viszkoelasztikus precipitatumok az intraokuldris lencse
felszinén és szaruhdrtya 6déma vagy dekompenzdcid el6forduldsat jelentették OVD eszkdz hasznalatdval dsszefiiggésben.

7. Figyelmeztetések
A terméket csak szemsebész alkalmazhatja. A terméket sem terhes, illetve szoptatd nékan, sem 18 évesnél fiatalabb gyermekeken nem
tesztelték. A termék egyszeri haszndlatra szolgdl, és haszndlat utdn nem szabad djrasterilizalni. A termék Gjboli felhaszndldsa fertézésveszélyt
jelent mind a betegek, mind a felhaszndlé szamdra. A terméket nem szabad felhaszndlni, ha annak steril zarérétege (a buborékcsomagolds)
megsérilt vagy kordbban felnyitottak. A fecskenddt nem szabad felhasznélni, ha annak elmozdult, lecstiszott, sériilt vagy hidnyzik a zrokupakja
a steril zérorétegen (a buborékesomagoldson) beliil. A terméket nem szabad felhaszndini a lejérati idején tdl. A hiitdtt készitményt hagyni
kell szobahdmérsékletdre melegedni haszndlat el6tt. Felbontds utdn azonnal fel kell hasznélni. Nem szabad a termékbé! tdlzott mennyiséget
befecskendezni a szembe. A készitményt lassan kell befecskendezni. Nem szabad a szaruhdrtya stroméba injektdlni. Haszndlat utdn a kaniilt
hegyes/éles hulladékok tdroldsdra szolgdld tartalyba kell dobni, a szembdl eltavolitott OVD-t bioldgiailag veszélyes hulladékként kell kezelni.
8. Tarolas )
25°C(77 °F) alatti hémérsékleten, eredeti dobozban térolando. Fénytdl védve tartando. Nem fagyaszthaté! Ovatosan kezelends.

9. Legutdbbi ellendrzés
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EYEFILL® H.D. — YUKSEK DISPERSIV

2,5ml %2 hidroksipropil metilseliloz
Kullanma talimatlan

. Kullanim amaa ve endikasyon
Bu dirlin, oftalmik 6n segment cerrahisinde cerrahi yardima olarak intraokiler kullanim amacli bir oftalmik viskocerrahi cihazidir (OVD).
Intraokiler dokuyu korur ve prosediir sirasinda adhezyon ve sinesi olusumunu dnler.

2. Tanimi
Uriin, bir steril kaniil ile kullanimina hazir cam enjektiirde tedarik edilen intraokiiler kullanim icin dispresif, steril, viskoelastik, berrak ve izotonik
hidroksipropil metilseliiloz (HPMC) soliisyonu icerir. Bir adet kullanimina hazir enjektdr, 6,8—7,6 pH degerine sahip fizyolojik salin soliisyonu
icinde 2,5 mIHPMC soliisyonu icerir. Soliisyonun 1ml'si, 20 mg (%2) HPMC, disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, sodyum dihidrojen
fosfat dihidrat, sodyum klorir ve enjeksiyon icin su icerir, Uriin steril olarak sunulmakta olup, yalnizca tek kullanimlik tasarlanmigtir. Urtin, steril
bariyer (blister) icinde buhar kullanilarak sterilize edilir. Uretim sirasinda hayvansal kaynaklr higbir malzeme veya hammadde kullanilmamigtir.
Uriine hichir farmasGtik entegre edilmemistir. Soliisyon, 265—300 mOsmol/kg'ik ozmolaliteye ve 5 s (T = 25 °C) kayma hizinda yaklaik
3200 mPa-s'lik viskoziteye sahiptir. Kanill ile ilgili bilgileri katlanir kutuda bulabilirsiniz.

. Uygulama yontemi ve dozaj
Urin, dar caph, kiint uglu kandil ile uygulanir. Gerekli miktar cerrahi prosediir tiiriine baglidir

. Performans ve etki sekli
Bu iirlin, gdzde uygulanan tanisal ve tedavi edici islemler sirasinda cerrahi alanin net bir sekilde gériilebilmesini saglar. Kendine &zqii viskoelastik
dzelliklerinden dolay, bu tirtin cerrahi prosedirler igin bir bosluk olusturur ve bunu muhafaza eder (Grnegin, derin n kamara), cerrahi islem
boyunca kornea endotelini korur ve daha disiik cerrahi travma riski ile intraokiiler doku manipiilasyonunu kolaylagtini. Cerrahi sonunda,
VD irigasyon ve aspirasyon (I/A) yoluyla dikkatlice gikanimalicir. VD enjeksiyonundan sonra gdzle gorilliir difiiz partikiiller ve bulanikhik
bildirilmistir. Bunlar gdzlendidi takdirde, bu partikiiller I/A yoluyla dikkatlice uzaklastinimalidir.

. Kontrendikasyonlar ve olasi etkilesimler
Bu {iriin, HPMC veya soliisyonun bilesenlerinden herhangi birine karsi asin duyarlihgr oldugu bilinen hastalara uygulanmamalidir. Bu tiriin
intraartikaler kullanim iin veya dermal bir dolgu maddesi olarak endike dedildir.

Advers reaksiyonlar ve yan etkiler

Viskoelastiklerle postoperatif intraokiiler basing artisi (IOP) bildirilmistir. 10P artislari genellikle gecici olup, ameliyattan sonraki 4 ila 7 saat
icinde zirve noktasina ulagarak birkac giin icinde baslangic diizeyine geri doner. Ancak, maksimum diizeyleri 30 mmHg'yi asabilecedi icin I0P
dikkatli bir sekilde takip edilmelidir. Disa akim kabiliyeti risk altinda olan hastalarda I0P'nin diistiriimesine yonelik uygun bir tedavi gerekli
olabilir. HPMC kullanimiyla izole bir siddetli anafilaksi vakasi bildirilmistir. Korneal stroma icine yanhihikla VD enjeksiyonu yapilmasi geri
déniisimsiiz kornea opasifikasyonuna neden olabilir. Asirt hacim kullanimi, enjeksiyon sirasinda asin gii¢ uygulanmasi veya kaniiltin yanlig
kullaniimasl, irisin hasar gdrmesine, arka kapsil yirtiimasina neden olabilir. OVD kullanims ile okiiler inflamasyon ve/veya enfeksiyon, toksik
on segment sendromu (TASS), I0L yiizeyinde viskoelastik cokeltiler ve kornea ddemi veya dekompansasyonu gibi diger nadir postoperatif
reaksiyonlar bildirilmistir.

. Uyarnilar
Bu dirlin yalnizca g6z cerrahlan tarafindan kullaniimahdir. Urtin, gebe ve/veya emziren kadinlarda ve 18 yasin altindaki cocuklarda test
edilmemistir. Urlin, tek kullanimlik olarak tasarlanmis olup, kullanimindan sonra tekrar sterilize edilmemelidir. Uriiniin tekrar kullanilmasi, hasta
veya kullanialarigin potansiyel bir enfeksiyon riski olusturabilir. Steril bariyeri (blister) acik ve/veya hasarliise kullanmayin. Steril bariyerdeki
(blister) agik, hasarli, eksik veya ug kismi kopanimis ise enjektorii kullanmayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Buzdolabinda
saklanmis triindin kullanimdan nce oda sicakhigina gelmesi beklenmelidir. Agldiktan sonra hemen kullanin. Asin miktarda diriinii gdze enjekte
etmekten kaginin. Uriin yavasca enjekte edilmelidir. Kornea stromasina enjekte etmekten kainin. Kullanimdan sonra, kanill kesici-delici alet
kutusuna atilmali ve gozden aspire edilen OVD biyolojik tehlikeli atik olarak isleme tabi tutulmalidir.

8. Saklama .

Uriin, orijinal kutu icinde 25 °C (77 °F) sicakhiginda saklanmalidir. Uriinii 151a kargt koruyun. Dondurmayiniz. Dikkatli taglyin.

9. Son revizyon tarihi
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Instructions for the correct handling of the product

Hold the Luer-Lock adapter as shown in @ To remove the tip cap, twist @ and pull carefully €.

Following the instruction above will prevent the formation of air bubbles. Hold the syringe as shown in €@3.

Insert the enclosed cannula firmly @ (do not use any other cannula). Tightly secure the cannula by twisting it clockwise @ .
The syringe is held correctly if the backstop opens at the back, toward the hand you are holding it in.
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Pokyny ke spravné manipulaci s produktem

Adaptér typu Luer-Lock drte zpiisobem zndzoméngim na obrazku @. Krytka Spicky se odpojuje otocenim @ a opatrngm vytazenim. €.
Dodrzovanim vye uvedenjch pokynd zabranite vzniku vzduchovjich bublinek. Stifkacku drte zpiisobem znazornéngim na obrazku @Y. Pevné
zavedte pribalenou kanylu © (nepouiivejte jiné kanyly). Kanylu zajistéte otocenim ve sméru hodinovyich rucicek (.

Strikacku drzite spravné, pokud zadni uzévér sméfuje dozadu do ruky, kterou stfikacku drzite.

Navod na spravne zaobchadzanie s produktom

Pridrite konektor typu Luer, ako je znazomené @ Na odstranenie krytu z hrotu otocte krytom @ a opatrne potiahnite €.
Dodrziavanie uvedenych pokynov predchddza tvorbe vzduchovych bublin. Injekénd striekacku drzte ako je uvedené v popise %
Prilozend kanylu pevne zasunte é (Nepouzivajte inti kanylu). Otdcenim v smere hodinovych ruciciek kanylu pevne zasurite (9.
Injekend striekacku drzite spravne, ak sa zardzka otvéra dozadu smerom k ruke, vktorej ju drzite.
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Instrukeje prawidtowego obchodzenia sie z produktem

Przytrzymac ztcze Luer-Lock zgodnie z rysunkiem 6 Aby zdjac zabezpieczenie koricowki, nalezy obrécic je @ i ostroznie Sciagna¢ €.
Postepowanie zgodnie z powyzszq instrukcja pozwala zapobiec tworzeniu sie pecherzykéw powietrza. Przytrzymac strzykawke zgodnie
zrysunkiem 6 Mocno wstnac dofaczong kaniule @ (nie uzywac innej kaniuli). Umocowac kaniule, obracajac j3 zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (9.

Strzykawka jest trzymana prawidtowo, jesli zabezpieczenie thoka otwiera sie z tytu, w kierunku reki trzymajacej.

o
—

Instructiuni pentru manevrarea corecta a produsului

Tineti adaptorul Luer-Lock asa cum se aratd in imagine a Pentru a scoate capacul varfului, rsuciti-| @ si trageti cu atentie €.
Urmand instructiunile de mai sus, se va preveni formarea de bule de aer. Tine{i seringa asa cum se arata in imagine @J.

Introduceti cu fermitate canula furnizata in ambalaj @) (nu utilizati nicio alta canulz). Strangeti bine canula prin rotirea acesteia in sensul
acelor de ceasomic (9.

Seringa este {inutd corect dacd opritorul se deschide din spate, spre mana cu care o finefi.

|Illllllu B
I

A termék helyes kezelésére vonatkozo utasitasok

Tartsa a Luer-Lock adaptert gy, ahogy itt dthat6: @ . A zarckupak eltavolitasahoz csavarja @ és hiizza le Gvatosan €. A fenti utasitas
betartésa esetén nem képzédnek légbuborékok. Tartsa a fecskenddt tgy, ahogy itt lathato: €.

Hatdrozottan helyezze be a mellékelt kaniilt @) (ne hasznaljon semmilyen mds kaniilt). Az dramutatd jérdséval eqyezd irényba forgatva
szorosan rogzitse a kanilt (9.

Afecskenddt akkor tartja helyesen, ha a hats6 zar htul nyilik, a tartd kéz felé.

Uriiniin dogru kullanimina yonelik talimatlar

Luer-Lock adaptorii @ de gosterildidi gibi tutun. Uc kismini cikarmak icin cevirin @ ve dikkatlice cekin €.

Yukanidaki talimatlarin izlenmesi hava kabarciklarnin olusmasini Gnleyecektir. Enjektorii @'t gasterildidi sekilde tutunuz.

Ambalajda verilen kanili saglam bir sekilde takin @) (baska bir kanilii kullanmayin). Kanilii saat yGniinde cevirerek sikica sabitleyin @.
Geri kagis kilidi arkada, elinize dogru agiliyor ise, dogru bir sekilde tutuyorsunuz.

HDO004Bc
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EYEFILL® H.D. - BUCOKO ANCIMEPCMBEH

2,5 ml ot 2% XuapoKcNponUAMeTUALeNyNo3a
MHCprKI.l,MM 3a yno*rpeﬁa

1. NpepHa3HaueHue v nokasanna
To31 npoayKT e ogTanmonoruyHo BuckoxupypriHo ugenue (0VD), npesHasHayeHo 3a BLTPeYHa ynoTpeda Kato xupyprino nocobue npu
0QTANMONIONMYHa XUPYPTINS Ha NPeAeH 0ueH CerMeHT. Toii NpeanasBa BLTPEOUHNTE ThKaHIt 1 NPeOTBPaTABA 00pa3yBaHETO Ha afxe3u
CUHEXII 110 BPEME Ha NPOLieAypaTa.

2. Onucauue
MpOAYKTHT Ce CbCTOW OT AUCNePCUBEH, CTEHIIEH, BUCKOENACTIAUEH, NPO3PaueH, U30TOHWYEH PasTBOP Ha XWAPOKCUNPONMAMETUALENYN03a
(HPMC) 32 BBTPe0uHO npunoxeHite, KOViTo e 40CTABA B FOTOBA 3a yNoOTPe6a CTbkNeHa CNPUHLIOBKA C eHa CTepUIHA KaHIona. EAHa roTosa
33 ynotpeba CpUHLIOBKa CbaAbpxa 2,5 ml pasteop Ha HPMC Bb8 du3ronoruuet pasteop ¢ pH 6,8—7,6. 1 ml ot pasropa cbabpxa 20 mg
(29%) HPMC, anHatpues xuaporeHdoCcdar AoaeKaxAPAT, HaTPUeB ANXUAPOTEHOOCHAT AUXUAPAT, HATPUER XTIOPUZ U BOAA 33 UHXEKLIMM.
MpoayKTbT Ce 40CTaBA CTepUNeH i e MpeaHa3HaueH Camo 3a eAHOKPaTHa ynoTpea. lpoAyKTHT e CTEpUAN3NPaH upe3 BOAHA Napa B CTepuiHa

6apmepa (6ﬂM(T€p)A ﬂpl/\ NPOW3BOACTBOTO Ha TO3M NPOAYKT ¥ HA CYPOBIHIATE 3 HEro He (a M3N0/13BaHI MaTepUanit T XUBOTUHCKN NPOU3XOA.

B npozykTa He ca BROXeHY GapmaLieBTHUHI CpeacTBa. Pa3tBopiT e c ocmonanuter ot 265—-300 mOsmol/kg 1 BUCKO3UTET OT NPUOAUUTENHO
3200 mPa-s npy ckopocT Ha cpazBate o1 55 (T = 25 °C). 3a MHHOPMALMA OTHOCHO KaHI0NaTa, MONA, BIKTE KYTUAT.

3. HaumH Ha npunaraHe u 403MpoBKa
MpoayKTbT Ce Npunara npe3 Manokanubpeta kaHiona CbC 3aTbnek Bpbx. Heo6X0AMMOTO KOMMYECTBO 3aBHCK OT BIAA Ha XMpYPrUUHaTa
npoLeaypa.

4, PaboTHU XapaKTePUCTUKN 1 MEXaHU3bM Ha AelicTBue
MpoayKTHT 0CUrypABa AceH 06pa3 B XIpyprituHoTO Mosie No BpeMe Ha AMrHOCTYHI 1 TepanesTHuHY NpoLeaypy B oKoTo. Mopaau
CNeUOUUHYTE (U BIICKOENACTUYHM CBOVICTBA, MPOAYKTHT Cb3AaBa M NOALBbPXKA CPEAA 33 XUPYPIUYHY NPOLEAypH (Hanp. AbAOOKO B NpeaHa
Kamepa), NpeAnasea poroBUYHiA eHA0TEN N0 BPeMe Ha OMepauyATa U yecHABa MaHUNYAaLMUTe BbPXY BBTPEOUHI TbKaH! € NO-MaTbK
PUCK OT XMpypHryHa TpaBMma. B kpaa Ha onepauuaTa, ToBa OVD TpAGBa BHIMATENHO A3 Ce OTCTPaHM Upe3 upurauua v acnupauns (I/A).
(b06LLABAHO € 33 3aMbITIABaHe U 06Pa3yBaHe Ha BUANMY ANGY3HI YaCTULM Ched uHXekTUpaHe Ha OVD. Ako ce 3abenexar, Teu actuuu
TpA6Ba BHUMATENHO fa Ce NpemaxHar upe3 I/A.

5. MpoTnBonokasaHusa n Bb3MOXHM B3auMoaeincTeua
To3un NPOAYKT He TpﬂﬁBa Jia Ce npunara npw NauUeHTw, 3a KOUTO € U3BECTHO Ye MaT CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM HPMC unn Kbm Apyrv
CbCTaBKM Ha pa3TBopa. To31 NPOAYKT He e NpeAHa3HaueH 3a MHTPapTKyNaPHO NPUNOXKeEHMe WY 33 yroTpeba Kato ZiepmaneH Guabp.

6. Hex<enaHu peakuum n Hexenanu cbbutna
(bo6LLABAHO € 33 ClefoNepaTVBHY NOBILIABAHIA Ha BLTPEOYHOTO HanaraHe (I0P) cnes npunoxeHue Ha BUCKOCYOCTaHLMM.
MoBuwasatmaTa Ha [OP 061KHOBEHO Ca MPEXOAHM, C MUK NPe3 4-T 0 7-Mit YaC CNlefiNepaTUBHO 1 Bb3CTaHOBABAHE Ha U3XOAHUTE
CTOMHOCTM B CPOK OT HAKOAKO J1HK. Heo6X0AMO e BHUMaTeNHo MoHUTOpUpaHe Ha I0P, noHexe MakcuManHuTe CToiHOCTY Morar Aa
Hansuwar 30 mmHg. Moxe Aa e Heo6xoauMo npunoxeHue Ha noaxoaALLa I0P-HamanAgaLLa Tepanvia, 0cobeHo Ny naLueHTy ¢
HapyLLeHo OTTUYHe Ha BTPEOUHa TeUHOCT. CboOLLIEH e U30MMpaH Cyuait Ha TexKa aHadUNakTHa peakwua cnes npunoxenie Ha HPMC.
Henpearamepeno uxexTipate Ha 0VD B poroBuyHata CTpoma Moxe A NpuuiI HeobpaTuMo NOMBTHABAHE Ha poroBuuaTa. M3non3saxe
Ha NPeKOMEPHO KONMUECTBO, NIPUarake Ha ronAMa CvAa NpU UHXEKTUPAHe Wil HenpaBuAHO G0paBeHe C KaHionaTa Moxe Aa NPUUMHI
YBPeAQ Ha MpiCa, PyNTypa Ha 33/iHaTa Kancyna. [Ipyrv peait CesonepaTiBHin peakLii, BKAIOYUTENHO 04HO Bb3naneHye u/unn nHdekuua,
TOKCUYeH CUHAPOM Ha NPesHNA ouet cermeT (TASS), BICKOENACTUHI NPeLIMNUTaTV BbPXY NOBLPXHOCTTA Ha BOJT v poroBueH eaem win
JekomneHcauuna, ca b cvobluasau ces ynotpeda Ha OVD.

7. Npepynpexpenusa
MpoayKTbT TPAGBA Aa Ce 113n0138a CaMO OT 0UHI XMPYP3UL. TPOAYKTT He € U3MUTBAH My BPeMeHHN 1/uni KbpMeLL Xeti, HUTO npi
Jeta noa 18 roauLUHa Bb3pacT. MpoAYKTLT e NpeHa3HaueH Camo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeda i He TPAGBA Aa e CTEpUN3IPa NOBTOPHO
nest ynotpe6a. MoBTopHaTa ynotpeba Ha NPozyKTa Cb3aBa nNoTeHLMaNHa 0nacHoCT OT UHGEKLMA 3 nauyeHTuTe uan notpebutenue. He
y13n0n138aiTe NPOAYKTa ako CTepunHata 6apuepa (6nuctep) e 6una oTBapaHa i/wnu e Hapywwewa. He u3non3saiie CNpUHLOBKA C OTBOPEHa,
nioBpezeHa, NMNCBaLLIA UK M3MeCTeHa Kanauka Ha Hakpaiikuka B crepunHata Gapuepa (6nuctep). He u3non3saiire cneg u3tuuaxe Ha
CPOKa Ha FOAHOCT. AKO € 0XajieH, NPOAYKTHT TpAGBA A AOCTUTHe CTaiiHa TeMnepaTypa, npeu a Gbae u3non3san. 113non3saiite BeaHara
e/ 0TBapAHe. /136ArBaiTe UHXeKTUPaHe Ha NPeKOMepHO KONMYECTBO T NPOAYKTa B 0KOTO. [PoyKTT TpAGBa Aa Ce MHAeKTUpa aBHO.
J136arBaiiTe uHxeKTUpaHe B poroBiuyHata crpoma. (nes ynotpe6a, karionara TpA0Ba Aa e U3XBLPIY B KOHTeVHED 32 0CTPY OTNAABLY, a
Konuyectaoro OVD, acnupypaHo oT 0KoTo, TPAGBA Za Ce TPETUpA KaTo onace GUONOTMYEH OTNAAbK.

8. (bxpaHenue
[1a ce coxpanaga noa 25 °C (77 °F) 8 opuruHanHara kytua. la ce CbXpanaga 3aLluTen ot cBeTnHa. Jla He ce 3ampazaga. [a ce AeiicTea
BHIMATENHO Ny paboTa ¢ NPozyKTa.

9. [laTa Ha nocnepHa akTyanusauma
2019-10

WHcTpyKumm 3a npaBunHa ynotpe6a Ha npopyKTa

XBatere i LpbXTe ﬂyep-J'IOK a/lantepa KakTo € N0Ka3aHo Ha o 3a J1a 0TCTPAHWUTE Kanaykata Ha HaKpaI?\HMKa, 3aBbprere 9 "

13abpna iiTe BHUMaTENHO . (na3BaHeTo Ha Te3n WHCTpYKLMK1Te Npeanasga ot oﬁpaa BaHe Ha Bb3AYLLIHI MeXypyeTa. XBatere i LApbXTe
CNPUHLIOBKATa, KAKTO € NOKa3aHO Ha O . Nocrasere MPUNOXEHATa KaHI0Na NITBTHO d (e u3non3saiite Apyru KaHionw). Dukcupaiite
3/1paB0 KaHtofara, Kato A 3aBbpTuTe N0 NOCOKA Ha YaCOBHIKOBATA CTPEIKA @

(I'IpMHLlOBKaTa (e IbPXN NPaBIMHO, KOTATO 3aAHUAT OrPAHNYITEN € C OTBOPEHATA (W YaCT KbM [1aHTa Ha PbKaTa, B KOATO CTe XBaHanu
CNPUHLOBKATA.
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EYEFILL® H.D. — BbICOKOAWCIEPCHbI

2,5 M 2% ruapoKCMNPONUAMETANLENNI0N03b!
WNHCTpYKumMA no npumeHeHnio

1. Ucnonb3oBaHue no Ha3HaueHUio U MHAMKALMA
[ponykT npeacTasnAet coboii ohTansmonorueckoe BICKoxupypraueckoe u3genue (0BM), npearasHauexHoe AnA BHyTpUrAasHoro
NpUMEHeHIA B KauecTBe XUPYPritueckoil MOMOLLY B XMPYPriu 0GTanbMO0rUeckoro nepeaHero cervenTa. OH 3aLLLLAeT BHYTPUTA3Hble
TKaHW W NPeAoTBpalLiaeT 00pa30BaHIe Craek U CUHeXWiA BO BPeMA NPOLIEAYPbI.

2. Onucauue
[PoAYKT COCTOUT U3 AMCNEPCHOHHOTO, CTEPUABLHOTO, BA3KOYNPYTOr0, NPO3PAUHOr0, U30TOHMYECKOrO pacTBopa
ruapokcunponuamerunennionossl (IMML) Ana BHYTPUrAa3HOrO NPUMeHeHNA, NOCTABAAEMOT0 B FOTOBOM K yoTpe6neHIio CTekNAHHOM
LUNpYLe C OAHOIA CTePUTbHOIA Karioneit. OfMH roToBbliA k ynoTpebaeHmio Lnpuy coaepxut 2,5 M pacteopa IMML B gu3nonoruyeckom
coneBom pacteope ¢ pH 6,8-7,6. 1 mn pactsopa coaeput 20 mr (2%) [MML, Aonexarugpat Gocdata AMHATPUArMApaTa, AUTUAPAT
JAUTVAPOreHOOCATa HaTPUA, XNOPWA HATPYA U BOZY ANA UHBEKLMI. [TpOaYKT NPeAoCTaBAAETCA CTepUNbHbIM 1 PeHa3HaueH ToNbko AnA
0/1HOPa30BOr0 HCNOb30BaHUA. [1POYKT CTEPUAN3YETCA NapOM BHYTPU CTepunbHoro Gapbepa (6auctep). Hukakve mMatepuansl XusoTHoro
MPOUCXOXACHIA He UCNONb3yI0TCA BO BPeMA NPOU3BOACTBA NPOAYKTA WM B KauecTBe CbipbA. (DapmaLieBTUecKie npenaparbl He BKAIYeHb!
B NPOAYKT. PacTBOP MMeeT ocMonanbHoCTb 265—300 MOCMOAb/KT 1 BA3KOCTL NpubAu3uTenbHo 3200 mla-c npu ckopocTi cagura 5 ¢
(T=25°0). [InA nonyyeHuA uHGOPMALIM 0 Kakione, Noxanyiicta, 00paTuTech K CkNazHoii Kopobke.

3. (noco6 npumeHeHus 1 JO3UPOBKa
ﬂpOLlyKT BBOAMTCA C NOMOLLbO y3K0\71 Tyl‘lOﬁ KaHtonu. Tpe6yeMoe KOMMYECTBO 3aBUCKT OT TiNA XMPYPrivyeckoro BMeLiaTeNbCTea.

4. Mpon3BoauTenbHOCTD U CNocob aeiicTBuA
MpoAyKT N03B0AAET YeTKO BULETH ONepaLIoHHOe NONIe BO BPEMA AMarHOCTUYECKIX 1 TepaneBTiYecKyX NpoLeayp B rMasy. bnaroaapa caoum
0C00bIM BA3KOYNPYTIM CBOICTBAM, MPO/LYKT CO3A3ET I COXPAHAET NPOCTPAHCTBO ANIA XMPYPriueckix npouieayp (Hanpuwiep, rmybokaa
nepeaHAR kamepa), 3aLLVLLIAET 3HAOTENNiA POroBIILIbI Ha MPOTAXEHINN BCeii OniepaLLyi v 06NeryaeT MaHUNYALIY C BHYTPUINa3HOI TKaHbIo C
MeHbLLUWM PUCKOM XUpypritdeckoii TpagMbl. B koHLe onepaLyy OBI Heob6xoaumo 0CTOpOXHO YAaNUTb C NOMOLLbI0 UPPUTALMM 1 aCMpaLui
(W/A). Coobuuianoch 0 AnGAY3HbIX BUAUMBIX YACTULX M MyTHOCTY Mocne uHbekLn OBIA. Ecnn HabnioaatoTca, 3Ti YacTuubl BOMmKHbI ObiT
TLATEAbHO YianeHsl ¢ nomoLLbio /A,

5. NpoTtuBonokasaHuA 1 BO3MOXHbIE NPOTUBOAEICTBUA
[penapar Henb3A Ha3HauaTb NaLeHTaM C NOBbILLEHHOT YyBCTBUTENbHOCTIO K [TIMLL v apyrm komnokeTam pacTBopa. lpoaykT He
NpeaHasHayeH ANA BHYTPUCYCTaBHOTO NPUMEHEHIA N B KaYeCTBE KOXKHOTO HANONMHUTENA.

6. HexenatenbHble peakuyuu n no6ouHbie 3ppexTbl
[oBbiLLIeHVe AaBNEHIA :0TMEYeHbI C1y4alt BPEMEHHOrO NOBbiLLEHI BHYTpUrna3Horo Aanenua (BI) nocne onepauyn, Bbi3gaHble,
BEPOATHee BCero, BICKOINACTUYHbIM MaTepuanom. osbituerite B/l 06b4HO ABNAETCA KDATKOBPEMEHHbIM, AOCTUTAET MWK Yepe3 4—7 Yacos
10Ce OnepaLiy 1 BO3BPALLALTCA K VICXOZHOMY YPOBHIO B TeueHue HeCKoNbKiX AHeil. OBHAKO, MOCKOMIbKY UX MAKCUMYM MOXET NpeBblLLaTb
30 mm pr. (7., BI] crietyeT TLiaTenbHO KOHTPONMPOBaTL. MoXeT NoTpe6oBaTbCA COOTBETCTBYIOLLIAA Tepanua AnA CHibkeHwa BIJl, ocoberto
¥ NaLMeHTOB C HapyLLeHHOI GyHKLMelt oTToka. C006LLanoch 00 130AMPOBAHHOM CTyuae TAXenoil aHadunakcuy ¢ ucnonb3osanmem MMMLL.
HenpeanamepenHas uHbekuua OBIA B CTpoMy POroBHLibI MOXET PUBECTI K HeoBpaTMOMy NOMYyTHEHI0 POroBiLbI. icnonb3oBarume
4pe3nepHOro 06bema, YpemepHoe YCue B BPEMA MHBEKLV I HenpagyibHoe 06paLLieHue ¢ KaHioneii MOeT npusecty k
MOBPEX/1eHyio Pajly)Hoii 000n0uKy, paspbiBy 3aaHeli kancynsl. [pyrie peakite nocieonepauoHHble peakLiti, BKIYad masHoe
BOCTIANEHVE /Wi MHOEKLMIO, TOKCUYECKHiA CUHAPOM NepeaHero cermenTa (TASS), BA3koynpyrvie ocailki Ha nogepxHoctv IOM u oTex unu
JIEKOMTEHCALII0 POTOBMLIbI BbiN 3aperiCTpUPOBaHDI € Hcronb3oarmem OBU.

7. Npepynpexpaenusa
TTpOAYKT A0NXEH MCNONb30BATBCA TONBKO 0)TanbMOnoramu. MPOAYKT He 6bin NPOTECTUPOBAH Hit Y OEPEMEHHbIX /WA KOPMALLIX XEHLLUH,
HI1y AeTeit B Bo3pacTe A0 18 neT. [poAyKT npeaHa3HaueH AnA 0AHOPA30BOrO UCMONb30BAHNA 11 He MOANEXUT NOBTOPHON CTepUAM3aLIIH
110C1e UCNoAb30BaHMA. [10BTOPHOE UCMONb30BaHYE MPOAYKTa CO3AAET MOTEHLMANbHbIIA PUCK 3aPAXEHIIA ANA MALEHTOB UM NONb30BaTENeN.
He ucnonb3yiite, ecnu crepunbHbiit 6apvep (6nvctep) 6bin OTKPBIT u/unw noBpexeH. He ncnonb3yiiTe LWNpuL  OTKPHITOIA, NOBPEXACHHOI,
OTCYTCTBYIOLLIE/E UM CABYMHYTON KPbILLKOI HaKOHEUHIKa B CTepUnbHOM Gapbepe (Bnuctep). He ucnonb3osath noce UCTeYeHNA cpoka
rOfHOCTA. OXna1eHHbIit NPOAYKT JOMXEH BbiTb HarpeT 0 KOMHATHOY TemnepaTypbl nepes Ucnonb3oBaHmem. cnonb3yiite cpasy nocne
OTKPbITUA. V136eraiiTe nonasanua upesmepHoro obbema npoziyKTa B rasa. MPOfiYKT A0MXeH BBOAUTHCA MeeHHo. M3beraiite HbexUyii B
CTPOMY PoroBuLibl. [ocnIe UCNONb30BaHINA KaHIOMO CNeyeT YTUN3MPOBATb B KOHTeliHepe ANA 0CTPbIX NPeAMETo, a OBIA, acnupupoBakHbiil
3 71333, CNleAyeT PACCMATPUBATL Kak 61ON0TNUECKM OMACHIE OTXObI.

8. XpaHeHue
XparuTb npu Temnepatype Hinke 25 °C (77 °F) B opuriHanbHoit ynakoske. bepeub ot caeTa. He 3amopaxusars. 06palLaTbca 0CTOPOXHO.

9. MocneaHan pegakums
2019-10

WHCTpyKumA no npaBunbHoMy 06paLLieHuto C PoAYKTOM

JlepxuTe apanep Luer-Lock, Kak noka3aHo Ha % UT06b1 CHATb KPBILIKY HaKOHeHHKa, osepHiTe @ v ocTopoxHo notaHuTe €.
(nes1oBaHyte PUBEZIEHHbIM BbILLE UHCTPYKUMAM NPEAOTBPATUT 00pa3oBaHite fy3bipbKOB BO3AYXa. JlepskiTe WnpuL, Kak MOka3aHo Ha
pucyrke @ MnoTo BcTaBbTe Mpynaraemylo Kakionio é (He ucnonb3yiiTe HIKaKUe Apyrite Kaion).

HagexHo 3akpenuTe Karionio, nioseprys ee no uacosoii cpenke (.

LLInpuL AEPXITCA NPBIBHO, €CTIA 33AHHIE YNIOP OTKPHIBAETCA (34, 110 HAMPABNEHMIO K PYKe, B KOTOPOV Bbl €10 APXUTE.
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YnonHoMoUeHHbIii npeacTaBuTeNt Npou3soauTens 8 PO:

061ecTBO € OrpaHuyerHoii oeeTcTBeHHoCTbH0 «BATIEAHT» (000 «BANEAHT»)
115162, Poccus, 1. Mockea, yn. LLabonoska. lom 31, c1p. 5
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J13aenve BOMKHO yTUAM3MPOBATLCA MECTHBIMY MYOANUHO-NPABOBBIMM OPFaH3aLMAMY, B COOTBETCTBIN C TPEOOBAHUAMM MECTHbIX OPraHy3aLMii
1 PaBINAMIA YTUAN3ALIMN B AAHHOM PErUOHe.
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MeLVLMHCKIM 0TX0AaM Knacca A (3nuaemuonorideckite 6eonackble 0Txobl, N0 cocTasy npubnmxenxble k T60).
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@ en Do not use if package is damaged @ en  Nolatex was used as a raw material

s NepouZivejte, pokud je obal poskozen. s Latex nebyl pouzit jako surovina.
sk Nepouzivajte, ak je obal poskodeny sk Ako surovina nebol pouzity Ziadny latex

pl Nie uzywac w przypadku uszkodzenia pl  Nie uzywano latexu jako surowca
opakowania ro  Nua fost folosit latex ca materie primd
ro  Nuutilizati dacd ambalajul este deteriorat hu  Nem tartalmaz latexet nyersanyagként.
hu  Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt! tr - Hammade olarak lateks kullanilmamistir
tr Ambalaj hasarliise kullanmayiniz bg  He e u3non3gan natexc kato u3xoaeH
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EYEFILL C. - Cohesive

Pt s COHEIVE

inSeructions fortise

. InRstiRRs o iteation

. Tntpndmimsnandmdlmnmg\(al dew(e (OVD) mtended for mtraotu\ar useasa surg\(al aid in ophthalmic anterior segment surgery.

Titerprects chis imtremtiokd ésso gment surgery.

bg@éﬁﬁ%ﬂtraocu\artlssue and prevems adheswons and synechla formation during the protedure
. Deserifytiamsists of a cohesive, stenle wS(oe\asn( clear, |sot0m( soluuon fonmraotularuse supphedmaready t0-use glass syringe with

Bhe prenliectaromslstOofearealiysiee; stersjajnig aottiosclea thtbeidsaetisticspintiendular e tisialimeesutytonusithlagsHyfiogR-with
dmelsoéritecaiotits contains 14 mg (1.4 %) sodium hyaluronate, sodium chloride, d\sodlum hydrogen phosphate x 12 H.,0, sodium dihydrogen
Pheshate-to2 bt Osyrid geatenfoirin fectioof Thee visodelatstiqsolided stemkatmcblmgltahdddwﬁ)mlugbmwmrd)pmmmﬁé&&s sterilized using
Steahofitith mmmdemmamm@temm readésialhyhnioateyigidiane dstatideridiodamafagtlmngroptivs phadet b BsGasodiaterdisydrogen
Dok Hel: eteyrtedhjtdithe product. The solution has an osmolality of 280-330 mOsmol/kg and a viscosity of approximately

Iﬁé)mﬁ]m?assmbmdedaﬂmtleofr(ﬁ]ssm@ndeﬂﬂ‘@mrfglemﬁmniyon about the cannula please refer to the folding box.
rne barrier (blister).
Mk ﬂ%&“&a%%ﬂ AR

etforpanceta nmddeMIamderab\ymthecannula
Tifie piostiltatadinyth éoriscokity wieurra thitsuggiabfibid hiteimg diagnostic and therapeutic procedures in the eye. Due to its particular viscoelastic

Prepsatiitinepauostotalies ofd302i3Bdm OpatelfigsangicaVistostyuwes ppaydewmielntao0temBary mibesrtaeofitdl eh(bhbiuia).
quu{;hmmurgabymnmfﬂcdnﬂlda ipteaseubfetissibe fobdiipykation with less risk of surgical trauma. At the end of the surgery, the OVD must

%}y %rg?/ﬂ\ @ﬁwﬂ}%‘{ E%?’v B?ﬁx?éjtﬁ/ éslb\e particulates and haziness have been reported after injection of OVD. If

ml pom hen‘lxugmtionsedure

\ents who are known to be hypersensnwe to sodium hya\uronate or other components of the
%1 F‘;Sn eensod\umhya\uronateand
W % R TR,
trr r8 ure w oﬂf’ s “?5]5565
erae mnttensmnnl admseremems(a refully by irrigation and aspiration.
anere

§ L have been reported with sodium hyaluronate viscoelastics. The IOP elevations are
I %%%??ﬁ

BRI R
e

%@i' . A

s )t)eeten reported with the use of OVD.
o I

oduc YD i o ﬂ/rbreasl feeding women nor in
e
%—\Sbe j % . Avol

| filhe expiry date. Refrigerated product should be
L
e o gée t (g

e of the product into the eye.
Lﬁr?ﬁf%ﬁ %‘%ngd of in a sharps container
gg%g (ct must only be used by ophlha\m\( surgeons.

s e T B AR RSSO M e

d%%&%%% on the type of surgical procedure.
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. Wanmﬂyﬂaspwated from the eye must be dealt with as a biohazard wiaste.

. Lastroevisadhtended for single use and it must not be resterilized after use.

Tha%se of the product areates a potential infection risk for patients or users.

| %3% . %fﬁ@fj@; g ar et
L

T s gt
bt ey S0 S,

. Starageure the cannula by twisting it clockwise @.

Stare)bigeia HIE(@dtip ffttetigmiatpxpens at the back, toward the hand you are holding it in.
Protect from light.

Do not freeze.

Handle with care.
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YR G- KOHEY

iRt
m&m’ﬁ‘mﬂazama

. kaﬂzjanmmlpmmozdnm\rurg\(znym wyrobem medy(znym (OVD) przeznaczonym do stosowama wewnqtrzga%kowego do pomocy
fyalyistprzegoh aopypeddi podtkankhiverg ¢ iprzednim
thmamgm padueis zabiegu.
(igl tkanke wewnatrzgatkowa i zapobiega przyleganiu i tworzeniu sie zrostéw podczas zabiegu.

. Dpiskt skiada sie z kohezyjnego, sterylnego, wiskoelastyczneqo, przejizystego, izotonicznego roztworu do stosowania wewnatrzgatkowego,
Bosthrktshégdarsigatdubidyjurgds sekighme gz ykiskae ashra sty rakgmie dedaatooianredo uaytiaotu piasths aaizia daghtkotwero w gotowej
diskagtistyzkiene) straykavweeesitiiolteyimaj@phis—7,6. 1 ml roztworu zawiera 14 mq (1,4%) hialuronianu sodu, chlorek sodu, disodu
Yeattarafostorendolzi sty anddorafostoean il I‘gﬂwmd@\dmtﬂzyywaﬂgbm ulnummsmhﬁz]mglﬂymemmﬁtﬁg&-pizéznaczony do
JednlorazoweqozeAytiesa Prédukt (dstisteiytizal SCbij€heshihd i it
hliossimaykiigisy uzywane malenaly p(xhodzema zwwrze(ego Produkt me zaW|era zadny(h lekéw, Osmolalnos¢ oztworu wynosi 280 330 mOsmol/ kg
Bleplidqelt dagtaee: inandafatzor wydca diznajtigg sie na opakowaniu zewnetrznym.

day wuumnm

3. ' zdpakowanla zZapewniajacego jatowosc (blister).
g’zﬁﬁgg ?@%&%‘% %ﬁ% i c%%ﬁm‘%&z%g?ﬁ W)ﬁ!’g’éﬁ%ﬂ&?%ﬂhﬁm\% ot &ﬁﬁfu zabiegu chirurgicznego.

4. Wydajnesdisposobpdziatani

bodziataniauli znacznie maleje.
Poodidouradztinia mmeWwWawp&;anﬂmmdedmﬁmegow leczniczych i diagnostycznych wykonywanych w oku pacjenta.
Dsilo airost soztegdinymyndas A8053 bl oWAR00GmParsjp rzssy bkoho sebiant 0 hitrieznif(hp. gtebokos¢
kuimwmmﬂemdummmwﬁumww pkthdanya’mmgdematwwa manipulacje tkankaml wewnatrzgatkowymi zmniejszajac ryzyko urazu chi-
nego produkt OVD musi by¢ doktadnie usuniety za pomoca ptukania i aspiragi Po wstrzyknieciu OVD
fﬁ% gg 7 H‘ug}t}@&/#ﬁs %ﬁe&g%me 5q zastki state, nalezy je doktadnie usunac poprzez plukanie i aspiracje.

W ze znang nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy finne stadniki roztworu. Produkt nie Jest przeznaczony

e

%ﬁ § .

e

P
6. Rmkujmmpgzqdammdmhnhmepmqlemeq przeptukiwania i aspiragji.

' owego ZWquane ze stosowaniem preparatovv wiskoelastycznych hialuronianu sodu. Wazrost
%%@g& ofavé%%% %ﬁﬁﬁﬁ% dl %55 %aqgukwlkudmwmcado
rowac. Moze
%ame\e ehla Gom dJ3Cego cisni /(7 | w?é@%( ow ?e”jl% ‘&m przeplywem
'8%

“ T
T?;% ﬁ%ﬁ%ﬁﬁ%g% %ﬁ%%ﬁfyne wtym zapalenie oka /1ub zakazenie, zesp6t toksycznego :

o i gatki ocznej oraz obrzek rogwhki lub dekompensacja.
qdane i zdarzenia niepozadane

e
s f% %ﬁ%&é %iﬁ%%?é@?%%@%ﬁw Wi
g@ﬁéﬁ%&?ﬁ@% mﬁ@ i%é@%fm@w S

na ostre odpady, a OVD pobrane z oka nalezy traktowac jako odpady b|oszkodhwe

: m&ggﬁ%m ﬂ (I %Qﬂw rrg%%ﬁ(w %f %FWBBY&Z‘”Q %rg o kq\g%wug gmcod Swiatta, ciepta i mrozu. Obchodzic sie ostroznie.

teacjavac w m\EjS(U niedostepnym dla dzieci.
Eﬁatmﬂest przeznaczony wylcznie do ednorazowego uzycia i nie wolno go sterylizowac ponownie po uzyciu.

gﬂ% g% mgﬁi uszkodzone.
d% i wlé 6%52[@ o ? \s/g% %przesunwete podczas przechowywania w opakowaniu
[lﬂi ! qq pozwa\a zapobiec tworzeniu sie pecherzykéw powietrza.

e A |em
gﬂ HE
e,
\ ‘otwiera sie z tyhu, w kierunku reki trzymajacej.

T

DD

3046 8. Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °Cw oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed dostepem swiatta.

Nie 7amra7aé
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FYEELE € —KOHEN

m&w Hﬂrm?odneho

. H&vg&kmqﬁmm

. Iamyglénéjpaufitia-indikgee zdravotnicky prostiedek urceny k intraokuldmimu pouziti béhem oftalmo-chirurgickych zakrokii na

fifetinroskdejeritikatblommitieaiak tkéeny krimtf dobriéradhezpasiiteobidreheftatrkidiiourgickych zdkroki na prednim a zadnim segmentu.
%mgmtrooml tkr a brdnf tvorbé adhezi a synechif béhem zakroku.

. Pogist sestiva z kohezniho, sterilniho, viskoelastického, pruh\edneho |zotom(keh0 roztoku urceného k nitroocnimu pouZiti. Dodévd se ve

Bibehdctésetitiked ekpliprnibogdertarhzitérsio plasticke et lidetha st fokckaniéipébeeha trokdnizitd pougiti Mo dbsalsejeet m
viﬁkoeiaeuth@hocmpfqmmmbgmkﬁmuzmdmmpﬂedmmmrﬁc&k&r;@ldumI roztoku obsahuje 14 mg (1,4 %) hyalurondtu sodného, chlorid
Jodng stidecherpfisfavenddnslkaingitéra mhhwbsgien;éokfnﬁemkndadngkeﬂd—tﬁmkum [bmmimjackdmmmm dautivarsteritai Gedurde6. pouze
H e narizoverbsapojei it nglClhe féstyiionaivd nésod néhdyf cttatidibodsts tyaébgeretesta Btnabeadredathi Getibpostentasfoeeghapouity
xaiHéOmadeyial penirjediiong divocisného plvodu. V produktu nejsou integrovdna Zadnd léciva. Osmolalita roztoku je 280330 mOsmol/kg a
Plkamas;e(n&ndﬂ\mﬁéﬂm{)(pé) undtesmizerly jendonitiostn . pauz(fi.= 25 °C). Informace o kanyle naleznete na sklddacf krabicce.

. u bariérou (blistr).
%@ﬁ%ﬁ ﬂéﬁ i Mgﬁﬁ SRR AR AR o,

d;!nmmemanmub umnhme sni.
Pooifskitadjiitujelbaimurtehtepiestofiiogického pole béhem oftalmologickych diagnostickych a terapeutickych zakrokd. Diky specifickym

asmmnmkymm;emm@ MMDWWMRGMIG pnmmommmmaammmwmmnmwbm Rﬁmory) chrénf kornedini
fiticky presun tkdnovych struktur se snizenim rizika chirurgického poranénf. Na kondi zdkroku je

'v wa a aspiracf. Po injekci viskoelastického roztoku byly hldseny difuzni viditelné castice a zakalenf. Pokud je
: g’gﬁ%ﬁ IJ(M %U%%%; i peclivé odstramt irigaci a aspiraci.
. Knhhmmdlkaﬂealmuzmmmr@Mozakroku

. pacuemu se znamou precwthve\osn Ea hyaluronét sodny nebo Jmeslozky roztoku. Produkt nem‘urc;n pro |

%r \ ((w %e o oridu nejsou zcela

Eﬁ%ﬁ@% % %f %% i
ko gﬂ uau UJ Sl te yelf st ur (napr. u prolapsu duhovky).

uﬂ«nnrjnkyrﬁ ueiddouﬂ/pnrlmdm irigaci a aspiraci.
odnym bylo hidSeno poopera(m zvysem nltroocnlho tlaku Narlist nitroocniho tlaku je obvykle
é .%é
0 % ¢

na 10 u n a - olika dnd. Jelikoz vsak maximélni
] %}gﬁg% i jh i%r % ych postup ke snizeni o
t
flhi .. 9‘9 &W s
V. ((rge

u |
%ﬁﬁﬁ? ovky ruptury zadniho pouzdra. P¥i pouZitf viskoelastickych roztokti byly hlaseny dalsf
0\ ekce, toxického syndromu predniho segmentu (TASS), viskoelastickych precipitétd na

. Nmé oucreaktya nmdmwyudmlmtlmpenza(e
e

VISkoe\aStlckym charakterem hyaluronétu sodného byla hlasena pooperacnl zvysem nitroocniho tlaku.

'(’”*' dPbds BRURGTRA AT toeaelan § bhonarm s ey SRR UGBTI ORPI el

SRR

. Mﬁmﬂﬁmuy bytaphkovaﬂ poma\u Zabraiite vstfiknuti pfipravku do stromatu rohovky Po pouZiti je nutné kanylu zlikvidovat do kontemeru na

amm trarg mﬂym pfi zdkroku musf byt naloZeno jako s biologicky nebezpemym odpadem.

stovan u téhotnych nebo kojicich Zen ani u détf mladsich nez 18 \et
DDX(?%; Tﬁfom dg) &(136P 04p60 F}t\f gg%@%m%\g?gw%%\em Chrarite pfed svétlem, teplem a mrazem. S produktem

produktu je spojeno s rizikem potencidlni infekce pacientli nebo uzivateld.
qsienln tevizel byla sterini bariéra (blistr) oteviena nebo je poskozena.
N@ﬂ)@uﬁ)/e te stifkacku s otevienou nebo posunutou krytkou na Spicce ve sterilni bariéfe (blistru).

S%%g mffﬁ)ulacl s produktem
r énym na obrdzku @.
%é% 5%@ Wﬁv M@h bublinek.

. Skladoviind zpusobem znazomenym na obrazku

Behmisdusjte i ptépiteaoizkongl @ ﬂEbGﬁil’Wﬂfwﬁdé\:hamﬂlmﬂ
Kbnyyitezpjistitecttedenim ve sméru hodinovych rucicek @.

BeifhadktedrZite spravné, pokud zadni uzavér sméfuje dozadu do ruky, kterou stfikacku drZite.

Manipulujte s produktem opatrné.
o °al

. Posledtiirevize
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IR G ROHEAAY
NBW(Y‘H@‘WH%@Q“"
. HaYpdmRROYAHHS

. Manhvammﬂmtimg\ndlkamka OVD ophthalmmvm(osurgma\devw(e) ur(ena na vnulroome pouzme pocas oftalmologickej
Bpmtékieje ka b gindnérifquivditie gl iegnéanziketného segmentu oka.
% kvnutroocnetkamvo a zabrariuje adhézil a tvorbe synechie pocas zakroku.

. 0 skl obsahUJe d\sperzny kohezwny, sten\ny, vnkoelasﬂ(ky, iry, izotonicky roztok na vniitrooné pouZitie, ktory sa doddva v jednorazovej sklenenej
ol ntiokaTjtgvimatokdckyitéptoluitiey aitnagéd qrarmitidnjedayisst delddka naldeeditf injekdtiejobsahuje
irndlwﬂha&;mﬁkehmewﬁdoudmﬁwlolvgmkﬁmmmwﬂlé 8-7,6. 1 ml roztoku obsahuje 14 mg (1,4 %) hyalurondtu sodného, chlorid sodny,
bydnagifrisfit disoelthd Al afiidéqueufitsEobsdhyje2 I mvbdﬁ\amd;dkmd%rmhddma‘yhdﬁvg|mnmycmpahmamﬂm$raie€norazove pouzitie.
Rmuunz;@mmmwmmwmw Stgatnamdpuzstdfifis)ih Roressodoly jd sugeodasianeladng mai g, mmﬂmmmmmmz HOa
nedbsahufyciaiine lieciva. Roztok mé osmolaritu 280-330 mOsmol/kg a viskozitu priblizne 120 000 mPa-s pri Smykovej rychlosti 0,15 (T =25 °()
oo olketdyle stgjdty ageantaiipibabale(thetpbefitie.

. 6 uzdre blistri).
} Eﬁ&g@%%gg%w% ﬁ%% %&W?mn%k%g% korﬁH sv%zavmodIypu(hlrurg|(kehozakroku

4, Mechanizmugtitinkuskozita v kanyle vjrazne zizuje.

H?odufktlam(mmﬁqmtm\ﬂahmmm/o@ﬁmmd}@pﬂh/pn(as diagnostickych a terapeutickych postupov v oku. Vidaka svojim spe(lﬂ(kym
Ruknﬂdm@mwlﬂmﬁ&ﬁhmmdnﬂsmmmg a mihwﬁvpmblmm Chiburgoke plstkyoire pydkdostaihe h(Bkes AteaaR] ocnej komory),
iecajdfatttlije manipuldciu s vndtroocnym tkanivom s mensim rizikom chirurgickej traumy. Na kond

3 ggg ggfg é%% E} end vyp\achom aodsatim (I/A). Po injekcii OVD boli hldsené diftizne viditelné castice a zakalenie. Ak st
gu?(% g a % @‘Ezﬁl St

5. Ka éinterakgiecho zdkioku.

znamou preatlwenostou na hyalurondt sodny alebo ktordkolvek z jeho zloziek. Produkt nie je urceny na
ﬁ b% (%%‘ éyﬁﬁ artemym\amonnymulucenmam
rc
r% it Ru, i ?é“% Mﬁgx@ f%ﬁ‘?é %‘?ﬁ
ne odstrann vyp\a(hnunm a odsatim.

a ) n| vnutroocnehotlaku (loP).
W%%“@ i
e@ S i

ku pouzme nadmernej swly pocas aplikicie m;ekoe alebo nespravne zaobchadzames
iU aUNOVKY, tury zadného plizdra. Pri pouzivani OVD boli hldsené dalSie zriedkavé pooperacné reakcie vrdtane

o

6. Ne émaqmmakummmmdmmmMu predného segmentu oka (TASS), viskoelastickych zrazenin na povrchu vnditrootnej So3ovky

Bm@ﬂmmtmmdqlaﬁnbb/dhhmpmmueobsahom hyalurondtu sodného bolo hldsené pooperacne 2vysenie vndtroocného tlaku (10P).
Emévycame prechodné, maximalna hodnota sa dosiahne 4 az 7 hodin po operdcii a v priebehu niekolkych dnf sa vrdti na pociatocn(

e

R

7. \tairoandail, poskodil, chyiba alebo je posunuty. NepouZivajte po uplynuti datumu exspirdcie. Viirobok, ktory sa uchovéval v chladnicke by

Fratibyt meﬂwpuuﬁlvamenmﬂmrmdusgdvmt bovu teplotu. PouZite ihned po otvorent. Zabréfite vniknutiu nadmerného mnoZstva roztoku do

Blad Bkipnelmit f bt itk aiid o dstfontyciiboak 8 pakaiit! musf byt kanyla zlikvidovana v nddobe na ostré
i ako biologicky nebezpecny odpad.

sjg na Jedno pouZitie a po pouZitfsa nesmie znovu sterilizovat.

[ﬁ éﬁéﬁ nﬁ W@ﬁ {}f] f% 2 % %@ffgﬂ%e’ﬁf‘@yﬁg% Qﬂ%@lam, teplom a mrazom. Zobchddzajte
a(ku nepouzwa jte, akJe kryt hrotu v sterilnom puzdre (blistri) odstraneny alebo posunuty.
Mmeptemmreoe
3pofrebijte ihned po otvoreni.

mﬁ%ﬁ%ﬁ%ﬁﬁ%ﬂ}mgs produktom

al’ed(ﬂﬂm’d" m;‘ b J:WL\

mf’?

8. Sklaidovaniterytu  hrotu otocte krytom @ a opatrne potiahnite €.

Diddctigtenpietepéiengotpoky (o0 Hedpriduininjkatutiduchovych bublin.
(ijekiteimirctkaékonirzte ako je uvedené v popise 0
Nﬂkvmaul;lmylu pevne zasunte @ (NepouZivajte ind kanylu).
bt D kkanylu pevne zasunte @.
In Jekcnu striekacku drzite spravne ak sa zarézka otvdra dozadu smerom k ruke, vktorej ju drzite.

j©_2S
tT{\

9. Poslednd aktualizacia
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FYEE ¢~ KOEVBHR BrCB3HAC R

IHCTpyRiiEE o fipiteiEiino
. WMMME‘RM%%EWWMHMaum

. Hﬁmmamanﬂﬂ o607 0ransOnOrU3ECKoe BACKOXUPypriYeckoe u3genvie (OB), IpenasHa|enHoe ANA BHyTPHITE3HOTO NPUMEHEHIA
mmmmmmmm I f DTy KaATENbCTBA Ha

nﬁpnqmm&u@mmsmwmaﬂmwexmm B0 Bpew npouenypb\.

A4 ihgeT BHYTPUTIa3HEIE TKaHU 1 MPENATCTBYET CAUNZHAI 1 06a30BaHHI0 CNaek BO BPeMA OnepaLi.

OIiEaHULRONT 13 (BA3HONO, CTEPITIBHONO, BABKOYNIPYIOTO, NPO3PUHOTO, M30TOHHYECKOTO PACTBODA [ BHYTPUTG3HOTO MIDUMEHEHIA, 10-
[reapen/aneErRI0BTOBYATHI R ROACAN BHYI BB KBTI THEpUSIbHO HaHIOREH 00MpHLL COREPXIT
mnmeaﬂuyrammmpasoam@ﬂmmmummmmeomwmpmnmﬁ 8a+i'méwvm paciopa conepT 14 wr (1,4%) ruanyponara

BanpAoraBg iy HZMgOsgmmpmrmﬁr ¢ e mapam(@m%%@yn NpeAoCTaBAAeTca
{mpvpee 0BT g g : N’""‘H 8 P : 4 W‘io BO4y
L‘ﬁTﬂAIFﬁ(ﬁKHMHaKMe MaTEpVIaﬂb\ KUBOTHOTO npomcxowem He mmonbaynom 80 BpEMﬂ NPOV3BOACTBA NPOZYKTa WU B KaveCTBe CoIpbA.
(ppmyKEED e EAAENPERIDE IDROBASH BacTBOy. PasaRoBBCRaIE0 Kr 1 BA3KOCTb 0K00 120000 mlTa-C

ﬁmuyammlnam%r@ﬂdm%ﬁ-” ngNeBTENIAGEDFEaapLERAHONAC DT RS OBRIATATECH K CKNAAIHOI KOPOOKe.

3 E $ % @gﬁ&%\pbﬂ He VICI'IOHb}OBaﬂMCb MaTepMaﬂbl KUBOTHOTO NPONCXOXAEHNA.
§ ﬂ& BKOﬂC[qb )OH I am TPEIQX%M?E KONYECTBO 3aBUCHT OT TiNa XMPYPrinyeckoro BMeLiaTeNbCTea.

4. MNpt oummen«mmmemm

(eeNETBIS BbICOKNiA ypOBeHb BAZKOCTH.

(poyenBBeBUS AET TRORS D804e3BDEINC X 726000eu)p-8 npaByKbparTEATIBIBaIM

GcbﬁbMEﬁkﬁmymM CBOVICTBaM, MPOAYKT CO3A3eT U COXpaHﬂeT MPOCTPaHCTBO s XUpYPrUYeckIX npoLieayp (Hanpuiep, rny6okaa
RALE0M36T BH, VKQUBILD! Ha NPOTAXEHIH BCell ONepaLyt 1 0OMeruaeT MaHANYIVDOBaHHE BHYTPUTT3HbIMA

I/IBOJJ,EI/I(TBMﬂ

phie i

3 ' pyprmueckom TpaBMbl. B KoHLe onepauv OBY Heobxoanmo 0CTopoXHO YAANUTb C NOMOLLbIO UppUTaLLMI
. ﬁ%}@%}ﬁ@@?ﬁ@éﬁ?? %ua&%wx 1 MyTHOCTI nocne uHbekwUwv OBI. Ecnu HabniogaloTca, 3T vacTuubl
il ke P (KOM NpoLeypbl.
}“ iy

K I TI0Ka He co061Lianoch.

eonepaumm BbI3BaHHblE,
W ﬂ i Tg; m uepe34 7 yacos
)
; } ﬁ% >keT npeBbiLLaTh
% E le A BI[], ocoberHo y
i il mseam K HeobpaTumomy

O0H;
3%9 % 0f beMa UDQ}MEDHOQ ycmrwle BO BDEMﬂ WHBEKUMI U HENpaBunbHoe 06pameumec

6. Hﬁm&ﬂmm&pﬁmmmmmmﬂm pa3pblBy 3aHei kancy/ibl. flpyrite peaKue MocseonepaLnoHHbie peakuui,

ORIy, S eraayyeBe eaa KB mEegHoCTH
Mﬁbumk N1 AeKOMNEHCALI0 POroBHLibI [ 3aperM(TpmposaHb\ cucnonb3osanuem OBY.

ﬂ BpeMEHHO LOCTUraeT NiiKa Yepe3 4—7 4acoB Mocse onepaLiui i BOBBD&LL\&QT(H K HOpME 4epe3 HECKOMbKO AHEN.
T I MT I X( L /l TN
¥Kﬂ e E b 0 &%ﬁ g 0 5 %& rf HbIX 11/111 KOPMALLMX KEHLLH,
%% Qgt é HUA TOpHOM CTepunn3aunm
% EHTOB M nonb30BaTeneit.

7. MﬂepMﬂbeMﬁapbep 6nmuep 6b\ﬂ OTKPBIT /M nospeweu He MCHOﬂb3WITE mnpmucompbwow TI0BPEXACHHOI,

BTy By AOLESE 10 OB BB EP BN KA HARYPENAIKAGE anepioTioramBapbepe (6nucTep). He 1cnonb3oBaTh noCe UcTeyeHs (poka
FipHoeher Qeepgea rozyeR MM GODIRAIPE TN KO ATy e e FDBOBpReTP/m OBy BABy e e OBLEYIITe Cpasy nocne

JEBRETHONROTbeM NPOAYKTa B rasa. [TPOAYKT A0MKEH BBORUTLCA MeANEHHO. V136eraiiTe ibekuyii 8
i BGBTORSION LETIGEIN MOENRBTy B CnvpYpOBaHHbIii
ﬁmmnm 38 GI00KET TIPEEAC DNEGEISBBKOIBINALIEHTA WK NI0Mb30BATENS.,

‘nnnm“nmu

8. Te B CIyuae BCKPBITUA WA OBPEXAEHVIA CTEDIIoHOTO 6apbepa (GnCTepHO YakoBKH).
Eg?g@g L st L T e T
OB 3yt

€ (pasy nocsne BCKPbITUA.

9. FoaneauaapesaKuua 00bLoi 00bem nposyKTa.

P0tAe18nonb30BaHNA KaHioNio CeAYeT yTUNM3NPOBATS B KOHTENHEE A OCTPbIX MHCTPYMEHTOB.

8. Mpexpymuu no npaunbHoMy 06patiemio ¢ NPoAyKTOM

ppHuTEBAf d@ype Hixe 25 °C.
Hmwawm wmanﬂwemmmnﬂ«aa noaepHme @ v ocropoxHo notaHuTe €.
BresppapaiIpABEICHHbIM BbiLIE MHCTPYKLMAM NPEAOTBPATAT 00pa30BaHHe My3bipbKOB BO3AYX.
(l6paurtieapripceposkaabHa €Y. o
0 @ (He ucnonb3yiite Hikakie Apyriie Kason).
%ﬁ’j&ﬁmﬁ%@@mys ee 10 yacosoii crpenke @.

TIePXUTCA NPABULHO, ECAIM 3a/iHMIA YNIOP OTKPLIBAETCA (3a/, N0 HAMPABIIEHMIO K PYKE, B KOTOPOIA Bbl 10 AepuTe.

| L
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YA G EQE

i Eretini e dtilizare

. A S N e

. Bmmll utllll\ai‘lpgmndkagnhlrurgma\ oftalmic (DVO) deslmat utmzam mlraomlare ca ajutor chirurgical in chirurgia segmentului oftalmic

0 lelstieat pitdiiaciforreme

intiilopublipmgiedlere segmentul anterior si posterior.

i
u..umx,muwm i

U&é&??&#ﬂe a proteja tesuturile intraoculare si de a preveni ormarea aderen;e\or sia smechn\or pe parcursul procedurii.
. Desarieree alcituit dintr-o solutie izotond coeziva, sterild, vascoelastica, limpede, pentru uz intraocular, furnizatd intr-o sering din sticld, gata

Beoditind rstews b gt interds dieingeroatasterild| lidseoetastied, catd ezxhiiieddscorladtaadular, disol izdefirittapserisg ndec stk dptale7,6.
nifiksodtieocoaninié biefilionat de sodiu 14 mg (1,4%), clorurd de sodiu, hidrogenofosfat disodic x 12 H,0, dihidrogenofostat de sodiu x 2 H,0
€ wam;amlpmpardmm({mhﬂe Pmddsxﬂo&atefumum\amrmﬁsmﬁ@demmasakdmfmumgmmgmmmmmme%su\ este sterilzat a aburin
nank[mefﬂﬁéhhsmn)e 4 ef31419iv bielmeterti die sutjin elanimiate isotiu plsfaba cididisodiosu il b0 coshateriesoria Uk O ity petru
preplasatanjeatabtiee in produs. Solutia are o osmolalitate de 280—330 mOsmol/kg si o vascozitate de aproximativ 120.000 mPa-s la o ratd de
ﬁm‘éua[d det®fumizdtstai}(psRentaisifodmatiicé friosaresla canuld, consultati cutia pliantd.

. a balaj care il mentine steril (blister). .
WQ% %ﬁé{%ﬁ?ﬁ% 5@8% ﬁ.% \'fﬁe# Q§H§ W&!’M‘&H m%ﬂ lfadnet?a Mﬁeagle'@ %adélp%'iﬁ &%ﬁ%%‘@é@%u\ procedurii chirurgicale.

|§wmdtdea3ctmm3|derabwl in canuld.
Blmﬁmnﬂtdem 8 i artharel dia.in timpul diagnosticarii i procedurilor terapeutice, la nivelul ochiului. Datoritd

Pooptiatiiloramitolsitatiaitiabledad \m()pmdlﬂmj sieeaovitatntifeeapncspatatind80bntPa plocedididecfirfagicalde O lese i 262 pra
Hemrmmmémlndé%muﬁrqémeutﬁ)lmmLdoal;laalﬁn ptghildnterventiei chirurgicale si faciliteaza manipularea tesuturilor intraoculare cu un

Arsitul interventiei chirurgicale, DVO trebuie indepdrtat cu atentie prin irigare si aspiratie (I/A). Au fost
t&ﬁ%%ﬁi @ﬁg aﬁ Qﬁﬁ\@ﬂ}g %geugg (W %Jaﬁﬁalg)\llo Daca sunt observate, aceste particule trebuie indepartate cu

iéf ,%ﬂ%@%%% %E%g gﬁg

i

EE eﬁizesara depmde de tipul interventiei chirurgicale.

actiuni _
5&{? Et?% o

ﬁéé%%?;ie.; R
%K”@%%ﬁ%é%ﬁf

| ea unui volum excesiv de produs, aplicarea unei forte excesive in timpul injectdrii sau o
delenorarea irisului sau Ia rupturd capsulara postenoara Au fost raportate alte reactji

oS

' féc';fﬂn'

.

&iﬁﬁ

. ﬂamaﬂvarse;nmmmenwadvmsmana si/sau infectia oculard, sindromul segmentului toxic anterior (SSTA), precipitarea

Dastoelsstiqalpe/dspuafatsit@lds hmémmmnd@imdmpemmmn&gterea postoperatorie a presiunii intraoculare (PIO).
étﬁ Fﬂgﬁte de obicei tranzitorie, avand maximul la 4 pand la 7 ore dupd operatie si revenind la nivelul obisnuit intr-un interval de cateva

g % 9( \ %&l o\s g Ingafo tgas |Iegravwdesw/sau(area\aptea%a%sum_u \acogm
% %gé rsgyi{ge sului creeazd
I g \ ggﬁé( ( %é%%i@g%%s i@ﬂuﬁ‘g fgsgg al r %Gg ﬁer iﬂ z%%ﬁéa datadeexp\rare D;e(goar?;ast,tq\ﬁut

v uﬂdemt&ebuwe \asat sa a unga \a temperatura (amere| inainte de utilizare. Utilizati imediat dupd deschidere. Evitati injectarea unui
odidere jltatdgnt. Evitati injectarea in stratul corneel. Dupd utilizare, canula trebuie aruncatd intr-un
Pacigisut det aiememtab&mtﬂrmfemﬁemwbﬁﬁm%&admmdiiauemn mitapenent desiicbiciogizsub 18 ani.

) vederea si indemana copiilor.
%ﬁ;%g dﬁiﬁﬁ ﬁ%ﬁﬂw :Q%}{ ﬁew é %e% y {ﬁg %t{&‘%m caldurd siinghet. A se manevra cu grija.

Wi mammn eninformatiil m ) afost deschis si/sau esteavanal
RGN LRt in amba\aju\ steril bI|sIer ) 0seringd care are capacul pentru varf deschis sau deplasat.

1 % q Enevrarea corecta a produsului
i ‘t'
I é‘&%

AR,

epiozitapeisa cum se arati in \magme
mmaam sulfe)m?fatﬂémmfwmzmgmambalaj @ (nu utilizat nicio alta canuld).
Stedryegiefirtedamnladrin rotirea acesteia in sensul acelor de ceasomic @.
Beninge estetifautd corect dacd opritorul se deschide din spate, spre mana cu care o tinefi.
Manevrati cu grijd.

07/2013

—_

NN

> %ﬁ&%ﬁ% i

5. Kontrend | yemtmsvewlamhkiiejlmler

BAUSCH+LOMB

EYEFILL C. - Cohesive []

FIEELE: ¢ < FBHEAY

Kidrma Giian
. Kllasmaklimaniattsyon

1. Kullammaaﬂmmgrandlkasumﬂe cerahi yard\m(\ olerak intraokiler kulamm amah bir oftalmik viskocerrahi chazidi (OVD).

B afubim Hodr ve dgkens: fem icin tasarlanan bir tibbi cihazdir.
ﬁrﬁw\er dokuyu korur ve prosedir sirasinda yapisma ve sinesi olusumunu dnler.

. Fanwim, bir steril kanille birlikte kullammlna hazw cam emektorde tedarik edilen intraokiiler kullanim iin kohezif, steril, viskoelastik, berrak ve
Brofiriik kotisgrhkainétle BirlldHdntiama 1blddeijeztibe sainifycfiyialle) ko b jrte kg b piskoedg stkrilo liskoel acei,
befiaypzutoniksisijidyomdptdoldhisodyum hiyaliironat, sodyum klorur disodyum hidrojen fosfat x 12 H,0, sodyum dihidrojen fosfat x 2 H,0 ve
Birjtlagomuk sezigeeijditan 6i8rilofaptk degefindéla mpmmmmmtmmdmmmmgmﬁm Mymmdnanyer b||ster) icinde buhar
Rmmdmamem.mgdmn esnd)uminalmsma Sugyamskl deindidojgbiv mdimema‘m bt A dedyliendinafrojgin. fUsate Hghiofaemastitik

i 0 330 mOsmong I\k ozmolahteye ve 0.15™ (T =25°C) kayma hizinda yaklasik 120,000 mPa-s'lik
1mIStr.

3, buharkullamlarakstemhzeed\lmekted\r
EW 1%3% l @m@% (05 et AR ket

4, Beﬂfnjwnamwmﬂkﬁ\ﬂellhwskozne bilyiik oranda azalir

Iiilasyimidarapdaradisbonistilouslaergrtiaki islikmeleseriyesiv gerfatiinahasinin net gorinimi saglar. Kendine 6zgii viskoelastik zelliklerinden

Bolayydmutrazmuetaditegia8e B0 b ndidstukeoliskritesielylisu fiukatsZ(¢destortugindderaklankanaa) enPasidgiem boyunca kornea

Kadiitidiiiqobilgite digia Mﬂrﬁa{kmmhrﬁ(ama iskile intraokiiler doku manipiilasyonunu kolaylastirir. Cerrahi sonunda, OVD irigasyon ve

Ikarimalidir. OVD enjeksiyonundan sonra gozle gordiliir difiiz partikiiller ve bulaniklik bildirilmistir. Bunlar
lY%WIa dikkatlice uzaklastinimalidir.

\usyonun b\\%enlennden herhangl b|rme kar§\ asin duyarhhg| oldugu bilinen hasta\ara uygulanmamalidir.
% % @g& ﬁéﬁ \ rsﬁg %ﬁg ﬁgﬁg yumb\\eyk\enarasmda
rew g neo L @;s. ?? E L

6. ym mahmorg Yo yani ntlﬂ}gb\uy\qdlkkatl|b|r§ek|lde ckarimalidir

z i¢i basinanin (IOP) yukse\mey b|\dm|m|§t|r 10P yukse\mey genellikle gegici olup,

Yﬁ 4 o fa g
?% L

A
g E?Sﬁfﬂ%}, j%svzgig}?‘;? %Igg‘ﬁaﬁeﬁ@@yﬁ q{&pgtg;osnelmrg”s”e%rgrnwu (TASS), 0L yizeyindeviskoeastk ikelterve
%J | % i &ﬁmwﬁm T,

\rntvwsk e” s r Hnr?
i aﬁgf’ i
5 H kullanmaym Steril bariyerdeki
19 urH | geq \ | o$

m_‘x'

kullanmayin. Buzdolabinda
Agm miktarda Griinii goze enjekte

7. Uyatdanagnn. Urunyava§§a enjekteednmehd\r Komeastromasmaenjekteetmekten kagmm Kullammdansonra kanil kesici-delici alet

Butlsiingaiaal piz gomdriasparatecden Wbbijoiihtehlikeli atk olarak isleme tabi tutulmalidir.

) é ﬁg? eve/veyaemznenkadm\anle18ya§alt\gomk\ardalested\lmem@t\r
u%‘%

QW O MBI gy cormaasonn, Dt s,

9. 8 hasta\arveya kuHanlalar icin potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir.

ﬁmwahyer (bhster) agiimigsa ve/veya hasarliysa kullanmayin.

Steril bariyerde (blister) atk veya kaymis uc basligi olan enjektori kullanmayn.
Son kullanma tanhmden sonra kullanmayin.
Uriiniimdogrudullanimina yonelik talimatlar
Igen-rikkeada i@ aieegijokéeleligialitart kagmin.
mm&mmmwmm|§mwmve<mmmekm@

8 \ ahmaﬂann |z\enrne5| hava kabarciklarinin olusmasini nleyecektir.

inde gevwrerek sikica sabitleyin @.
i arkada, elinize dogru aciliyor ise, dogru bir sekilde tutuyorsunuz.

}2 ver %? 5& %ﬁﬂ E% I fﬁ %é% W}' (ba§ka bir kandilii kullanmayin).

2Iyin.

9. Son revizyon tarihi

07/2013
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ié@%ﬁ%ﬁ@ﬂﬁm

m&wmm
. Hﬁaﬁmm@nmﬁ -

pemmawmnamampmmmmmomm (OVD), npenHa3HaueHo 3a 2 BLTPROUH yﬂmpeéa KaTo Xupypruuxo nocobue npu

13y

9 P P

mmwmmeammnpouenypaw ‘
U357 abTPe0UHaTa TKaH 1 NPeLOTBPaTABa 00Pa3yBaHETO Ha ALXESUM I CHHEXMM 10 BPENE Ha NPOLEAypara.

. DFuagaRIE: CbCToN 0T KOXE3UBEH, CTEPUNEH, BICKORIACTIYEH, TPO3PAYeH, U30TOHVYEH PAsTBOP 33 BBTDEOYHO NPHIIOXKEHHe, KOMTO
[pnagKaBst B Q1050 B0y ROKRCOBERHETENGIER) BHUCBERAT BAHRH; TEPUBTHEHREH O3 HERFDABRERED)SIBDE DR TR0 ANOBKKEITB pRaTIcI
aucmxmmaonﬁﬁa VK0T ek PREEBAN @A SeplfiHa Kﬁmmmmamopa CobPKa 14 mg (1,4%) HaTpyeB xuanypoar,

pBRRHUKITHARE 121 £ eropnasr nHi6 BpapKTET e AoCTaBA
damg 3 i Eh'nnwmwx mwuwwmmmwmﬂammwmzﬂaﬁmpﬂdﬁﬂm(Tep)
ﬂpwu;pmeadmtmmEmﬁmmmyammwpnsmuwe 32 HETO HE G H3NON3BaHI MaTepuany T XWBOTUHCKY NPOU3X0A. B npoayKTa He ca

EiperarahaphRpeRyHTIRIC TERIIEEA) RBPRABEBEIRAUCE aNe BaETHORBEFHRAMODERI/kg 1 BiCKO3UTeT OT NpUbAM3UTENHO 120 000 mPa-s

fipoayopsre saemansamaer Qb3 1 ica4E 06 13 BokMDPATEA TEHOHATEDEDAETE (BomETRpTe KyTUATA.

f 1 P

3 % %g@é@@% @%ﬁ% %%!(EOBMHMTE 3d HErO He (a M3M0N3BaHW MaTepuanin OT XMBOTUHCKI NPOU3XOA.
GT@T e %%ﬁ % gr%bﬂ K#$%ngﬂMMOTO KONUYECTBO 3aBUCK OT BIAA Ha XUPYPriyHaTa Npouesypa.

4. PafioTHHXapaKTePUCTIHKY ITMEKBHYER L HARICTBYERI(0KO HIIBO.
PpaggresTeo

wwwmdmaaﬁ@wpﬂsmw@manemnmmnﬁnwmmmmu g pasgarBapdli s (T=
266X NyHNTE 1 BUCKOENACTIYHY CBOICTBA, NPOAYKTBT Cb3AaBa U NOAABPXA CPEAa 33 XMPYPrtuH npoueﬂypm (Hanp ﬂbﬂﬁOKO B NpefHa
Bawieydiop RO BALAID RAHIGNA T HOTBA, BYIBOENE bRABNEDEKAAY YNeCHABA MaHMMyNaLMuTe BbPXY BHTPEOUHN TbKaH! C MO-Malbk pHck
%osa OVD TpA6Ba BHUMATENHO Aa Ce OTCTPaHM upe3 upurauya 1 acnupauya (I/A). CoobLiasano

%Hy dacn cnen, ﬂwewpaue Ha OVD. Ako ce 3abenexar, Teau yacTuuy Tpsbga

mna Ha XpyPIUYHaTa MpoLieaypa.

ST E MBT ‘4 T M 0HAT UK
4 %%w@yp
%gh j;i Mfsy ﬁrgﬁ% ’g&% %&%@ T
g wo

Wﬂu%?ﬁ%%ﬁ%%?ﬁ T He ca CbOﬁU.laBaHM B3aUMOZIeICTBUA Capyrm
K33 eiicTBUA
%fg? %@% ngq et Hahalalle OB oA IO (R RIS AT L™
by TR T%?i%%&?ﬁﬂ%&%@?&*‘”@a%ﬂ&w B R
i Meé%ﬁ £00X0, MV\ 0. HVIJ'I }K %Me Ha H Xoéﬂﬁgi%%’gﬁlli@‘( % aﬂMﬁéﬁEger%Qr H § %ﬂ%m ({Hme
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Do not use if package is damaged No latex was used as a raw material

pl Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania pl- Nie uzywano latexu jako surowca

cs Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. cs Latex nebyl pouzit jako surovina.

sk Nepouzivajte, ak je obal poskodeny sk Ako surovina nebol pouZity Ziadny latex

1 He vcnonb3yiiTe, eCn ynaxkoBKa nopex/jexa 11U B KauecTBe cbpbA NATEKC He UCNOb30BaNcA
10 Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat 1o Nua fost folosit latex ca materie prima

tr Ambalajr hasarliise kullanmayiniz 1 Hammade olarak lateks kullanimamistir
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I System and Prefilled Syringe c € Cannula
Valeant Med Sp. z 0.0. Sterimedix Ltd
ul. Ryzowa 31 Thornhill Road, North Moons Moat, Redditch
02-495 Warszawa 0123 Worcestershire, 898 9ND 0123
Poland United Kingdom
Tel: +48 22578 16 00 Tel: +44 1527 501480
Fax: +48 225781618 Fax: +44 1527 501491
Made in Austria [ecTrer] Bausch & Lomb GmbH
Luadl § gio Brunshiitteler Damm 165-173,

13581 Berlin, Germany

ru: YTUIU3ALIMA
/13envie LOMKHO YTUM3MPOBATBCA MECTHbIMIA MYOUYHO-NPABOBbIMI
OPraHV3aLMAMI, B COOTBETCTBIY C TPEOOBAHVAMI MECTHBIX

| , ) OPraHy3aLWii 1t NPaBIRAMI YTUAU3ALYMA B AAHHOM PErvoHe.
OO PERCTBITETs DOEOTers s PO e KO8R KCHTO I YTAIBORT: 8 KoHTibepe
«BfﬂE AHT (OBO BATEAHT) 1A OCTPLIX MHCTPYMeHToB. [lna PO yTunm3aums npoussoguTca cormacHo

CaHMuH 2.1.7.2790-10 «CaHuTapHo-3nuaemMmonorudeckie Tpebosanita
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