Geb sanweisun de

Pe-Ha-Visco®
Hydroxypropylmethylcellulose

1. Beschreibung
Das Produkt ist ein k\ares sterlles und

Praparat aus H:

{ gelost in einer gepufferlen
physiologischen Losung (pH 6,8-7,5). Das Hydroge\ befindet sich in einer Fertigspritze zum Einmal-
gebrauch, welche in einem sterilen Blister verpackt ist. Je nach Variante enthalt das Produkt die fol-
gende Konzentration HPMC: 2,0% oder 2,4%. Es sind keine Konservierungsstoffe enthalten. Das
Produkt wurde einer D fiir und ist nicht pyrogen.

oderi i sind nicht bekannt.
Chemische Zusammensetzung:
(a) Hydroxyp (b) Natri id, (c) Kali id, (d) C: 2H,0,
(e) id6H,0, (f) 3H,0,(9) 2H,0, (h) Wasser fir Injektions-
zwecke

Die Menge der Bestandteile pro ml Hydrogel kann der Tabelle auf Englisch entnommen werden.

2. Ei haften und Wi i

Als Hl\fsmmel bei chirurgischen Eingriffen am vorderen Augenabschnitt halt das Produkt die Tiefe

der Vorderkammer aufrecht und schuitzt das umgebende intraokulare Gewebe Das Produkt unter-

stiitzt aufgrund seiner Ei Eingriff.

Durch seine Wasserloslichkeit ist das Produkt am Ende der Operation emfach durch Ausspiilen und

Absaugen wieder zu entfernen.

3. Indikationen

Das Produkt wird als fiir das bei i Eingriffen wie der

Linsenextraktion und dem Einsetzen einer Intraokularlinse verwendet. Das Produkt hlt die Tiefe der

Vorderkammer wahrend des gesamten Eingriffes aufrecht und vermindert die Gefahr einer Traumati-

sierung des t der Iris und des Ziliarko durch direkten Kontakt mit chirurgischen

dient das Produkt als Benetzungsmittel wahrend Augen-

operationen zum Schutz der Hornhaut gegen Dehydration oder als Gleit- und Benetzungsmittel wah-

rend der Implantation von Intraokularlinsen mittels Injektoren und/oder Kartuschen.

4. Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht angewendet werden bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
oder anderen des Hydrogels. Da keine Klinischen Daten

uber die von bei Kindern, oder stillenden

Frauen vorliegen, ist eine Anwendung bei diesen Patienten nicht zu empfehlen

5. VorsichtsmaRnahmen

Alle Ublicherweise bei chirurgischen Eingriffen am Auge notwendlgen VorsichtsmaBnahmen sind zu

beachten! Das Produkt, mitsamt der lenc ist aus-

ur oder an einem Auge bestimmt und
darf nicht ilisiert, wieder oder werden. der Losung
kann zu Veréd der i fiihren und ist daher zu unterlassen. Das Produkt

ist nicht zu verwenden wenn die Fertigspritze oder die sterile Verpackung beschédigt sind. Das Pro-
dukt ist fiir einen einzigen Patienten bei einem einzigen Anwendungstermin zu verwenden.

6. Mogliche Nebenwirkungen

Bei Biokompatibilitatstests mit dem Produkt wurden keine unerwii

volumen del producto a inyectar varia |nd\wdualmente y depende del tipo de cirugia. Con s

elfin de las pérdidas de vi causadas por flujo 0 arrastre, se pueden g

realizar varias inyecciones del producto. Antes de retirar la canula del ojo se debe dejar e mm—

ejercer presion sobre el émbolo. Esto evita la aspiracion de una burbuja de aire a la canula.

Al finalizar la intervencion quirdrgica, el producto se tiene que eliminar por completo con la ayuda de

un dispositivo de enjuague/aspiracion apropiado.

9. Forma de presentacion

a) Una caja con una jeringa preparada estéril con 2,0 ml de hidrogel y una canula de un solo uso

estéril con Luer-Lock.

b) Una caja con 10 jeringas preparada estéril con 2,0 ml de hidrogel y 10 canulas de un solo uso

estériles con Luer-Lock.

10. Caducidad

El producto ya no se debe utilizar después de la fecha de idad. La fecha de

estd impresa en el blister de la jeringa y en la caja.

11. Conservacion

El producto se debe guardar dentro de su envase original en un lugar seco a temperatura ambiente
y protegido de la luz. Se debe evitar su congelacion o exposicion a choques. Se deben observar los

snmbo\cs de indicacion del envase. El producto debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

12. Informacién para el usuario

Si se utiliza un producto de un envase dafiado o se reutiliza en otros pacientes o con el mismo

paciente en un momento posterior no se garant\zan las propiedades previstas ni la esteriidad. Una

posible de ne: del entorno, el area clinica u (otros)
pacientes podrian provocar complicaciones para Ia salud. El hecho de volver a cerrar o de volver
a esterilizar el producto no tituye ningan permitido o del estado

apto para su uso.

13. Circulo de usuarios recomendado

Pensado para uso exclusivo de oftalmélogos cualificados

14. Eliminacion

El contenido de la jeringa no es téxico ni inflamable. Las jeringas no utilizadas y su contenido no
son infecciosos y se pueden eliminar, tanto antes como después de la fecha de caducidad, teniendo
en cuenta las normas nacionales y locales. Las jeringas y canulas utilizadas se deben tratar como
residuos epidemioldgicos peligrosos y se deberan tener en cuenta las normas nacionales y locales
para un uso y eliminacion seguros.
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Mode d‘emplo

Pe-Ha-Visco®
Hydroxypropylméthylcellulose

1. Description

Le produit est une prép: claire, stérile, i ique et a base d'hyd
méthylcellulose (HPMC ) destinée a I i et , dissoute dans une
solution physiologique tamponnée (pH 6,8-7,5). L'hydrogel se trouve dans une seringue préte a
I'emploi & usage unique, conditionnée sous blister stérile. Selon la variante, le produit contient la

suivante d'HPMC: 2,0% ou 2,4%. Le produit ne contient aucun agent de conservation.

Nach der intraoperativen Anwendung des Produkts, kann es zu einem voril

tiven Anstieg des intraokularen Drucks kommen. Eine geeignete Therapie zur Senkung des Augen-
innendruckes fiihrt zum Abklingen des Druckanstiegs.

Das medizinische Fachpersonal soll den Patienten informieren

- iber mdgliche unerwiinschte Ereignisse in Zusammenhang mit dem Produkt.

- dass der Patlentledes i Ereignis oder K ikation einem Arzt mitteilen muss.

Ereignisse, die in it der des Produkts aufgetreten
sind, sind dem Hersteller sowie der zusténdigen nanonalen Behérde, in dem der Arzt und/oder Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Pt ische und chemische Wechselwirk

Bislang liegen keine Daten iber die Unvertraglichkeit des Produkts mit anderen Produkten zur Ver-

wendung am oder im Auge vor.

8. Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die sterile iile (oder eine sterile vergleichbare Kanu\e) wird

auf den Luer Lock Anschluss der Spritze aufgeschraubt und enlluﬂet bevor das Produkt in das Auge

injiziert wird. Es empfiehlt sich, unmi vor der i das Implantat

und die Instrumente mit dem Produkt zu bedecken. Diese MaBnahme dient zusatzlich dem Schutz des

Endothels und des umliegenden Gewebes. Das zu injizierende Volumen des Produkts ist individuell

unterschiedlich und von der Art der Operation abhéngig. Um die durch Abflieben oder Ausspilen ent-
Verluste an kann das Produkt mehrmals injiziert werden.

Bevor die Kaniile aus dem Auge entfernt wird, keinen Druck mehr auf den Kolben austiben. So kann

vermieden werden, dass eine Luftblase in die Kaniile eingesogen wird. Am Ende des chirurgischen

Le produit a été soumis a une stérilisation & la vapeur pour produits injectables et n'est pas pyrogéne

I n'y a pas de réaction réaction inflammatoire ou immunogeéne connue.

Composition chimique:

(a) Hydroxypropylméthylcellulose, (b) Chlorure de sodium, (c) Chlorure de potassium, (d) Chlorure de

calclum 2H,0, (e) Chlorure de magnésium 6 H,0, (f) Acétate de sodium 3 H,0, (g) Citrate de sodium

h) Eau pour préparation injectable

La quanme d'ingrédients par ml d‘hydrogel est indiquée dans le tableau en anglais.

2. Propriétés et modes d‘action

Etant un moyen d'aide lors d‘interventions chirurgicales sur la partie antérieure de l'oeil, le produit

maintient Ia profondeur de la chambre antérieure et protége le tissu intraoculaire environnant. Grace

a de ses propriétés viscoélastiques et mouillantes, le produit soutient l'intervention intraoculaire. Du

fait de son hydrosolubilité, le produit est facilement éliminé par irrigation et aspiration, a la fin de la

chirurgie.

3. Indications

Le produit est utilisé comme volume de substitution de I'humeur aqueuse, lors d‘une chirurgie intra-

oculaire telle que I'extraction de lentille et Iinsertion d‘une lentille intraoculaire. Le produit maintient la

profondeur de la chambre antérieure pendant I'intégralité de lintervention et réduit le risque de

traumatisme de I'endothélium cornéen, de liris et du corps ciliaire suite au contact direct avec des
En usage ire, le produit est utilisé comme un agent mouillant lors

d‘une chirurgie oculaire pour prévenir la déshydratation cornéenne ou comme un agent lubrifiant et

mouillant lors de I'implantation de lentilles intraoculaires 4 I'aide de systémes d' injection a injecteur

et cartouches.

4. Contre-indications

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les patients souffrant d'une hypersensibilité connue & I'hydro-

Eingriffes ist das Produkt mit Hilfe einer pil- zu entfernen.
9. Darreichungsform

a) Eine Schachtel mit einer sterilen Fertigspritze mit 2,0 ml Hydrogel und steriler Ei ile mit
Luer-Lock.

b) Eine Schachtel mit 10 sterilen Fertigspritzen mit 2,0 ml Hydrogel und 10 sterilen Einmalkanilen
mit Luer-Lock.

10. Haltbarkeit

Das Produkt darf nach Ablauf des Ver nicht mehr
(Jahr/Monat) ist dem Spritzenblister und der Schachtel zu entnehmen.
11. Aufbewahrungshinweise

Das Produkt soll trocken bei Raumtemperatur und vor Licht geschulzl in der Originalverpackung ge-
lagert werden. Ein Einfrieren oder sind zi auf der
Verpackung sind zu beachten. Fiir Kinder ist das Produkt unzuganghch aufzubewahren

12. Anwenderinformationen

werden. Das

ou & d'autres suite au de I'hydrogel. Vu I'absence de données cliniques sur
I'utilisation d*hydroxypropylméthylcellulose chez les enfants, les femmes enceintes ou allaitantes, une
utilisation chez ces patients est déconseillée.
5. Mesures de précaution
Observez toutes les précautions de routine requises pendant la chirurgie ophtalmique. Le produit,
une utllisation
€, reobturé ou
réutilisé. Ne pas restériliser la solution, car cela peut modifier les propriétés du produit. Ne pas utiliser
le produit si la seringue préte & I'emploi ou I'emballage stérile est endommagé. Le produit doit étre
utilisé pour un seul patient lors d‘un seul rendez-vous.
6. Effets secondaires possibles
Les tests de b\cccmpatlbilne du produit, n'ont montré aucun effet indésirable. Apres I'utilisation
du produit, une élévation postopératoire transitoire de la pression intraoculaire peut

Bei Verwendung eines Produkts aus einer oder der Wieder g bei
anderen Patienten oder beim gleichen Patienten zu einem anderen Zeitpunkt sind die vorgesehenen

se produire. Un traitement approprié pour réduire la pression intraoculaire peut contrecarrer cette
i de santé doit informer au patient

Eigenschaften und die Sterilitat nicht gewahrleistet. Eine mégliche Ubertragung von stofflichen Kon-
taminationen und Pathogenen aus der Umgebung, dem klinischen Bereich oder (anderen) Patienten

kénnte zu fiihren. Wieder oder R stellen
keine erlaubte oder g { des fahigen Zustandes dar.

13. Empfohlener Nutzerkreis

AusschlieBlich zur Verwendung durch geschulte Augenérzte bestimmt.

14. Entsorgung

Spritzeninhalt ist nicht toxisch und nicht brennbar. Unverwendete Spritzen und ihr Inhalt sind nicht
infektios und kénnen vor wie nach Verfallsdatum entsorgt werden, wobei nationale und lokale Vor-
schriften zu beachten sind. Verwendete Spritzen und Kaniilen miissen als epidemiologisch gefahr-
licher Abfall behandelt werden und nationale und lokale Vorschriften fiir sichere Benutzung und
Entsorgung beachtet werden.
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Instructions for use en

Pe-Ha-Visco®
Hydroxypropyl methylcellulose

1. Description

The product is a clear, sterile, isotonic and vi of

(HPMC) for intraocular and extraocular use, dissolved in a buffered physwloglcal solution (pH 6.8-7.5).
The hydrogel is filled in a ready-to-use syringe for single use, which is packaged in a sterile blister
pack. Depending on the product version it contains the following concentration of HPMC: 2.0% or
2.4%. The product is free from preservatives. It has been subjected to moist heat sterilization for in-
jectable products and is non-pyrogenic. There are no known inflammatory or immunogenic reactions.
Chemical composition (w/v) as mg of substance per 1 ml hydrogel: See table.

2. Product characteristics and mode of action

As an aid during surgery of the anterior segment of the eye, the product maintains the depth of the
anterior chamber and protects the surrounding intraocular tissue. The product supports intraocular
surgery thanks to its viscoelastic and wetting properties. Due to its water solubility, the product is easily
removed by irrigation and aspiration at the end of surgery.

3. Indications

The product is used as a volume substitute for the aqueous humor during intraocular surgery such
as lens extraction and insertion of an intraocular lens. The product maintains the depth of the anterior
chamber throughout surgery and reduces the risk of ization of the corneal the
iris and the ciliary body as a result of direct contact with surgical instruments. When applied extra-
ocularly, the product is used as a wetting agent during ocular surgery to prevent corneal dehydration
or as a lubricant and wetting agent during the implantation of intraocular lenses using injector or
cartridge systems.

4. Contraindications

The product should not be used in patients with known hyp: itivity to ht
se or to any other constituent of the hydrogel. Children, pregnant or nursing women should not be trea-
ted with hydroxypropyl methylcellulose as there is no clinical data available on its use in these patients.
5. Precautions

Observe all routine precautions which are required during ophthalmic surgery. The product, together
with the enclosed single-use cannula, sterilized using ethylene oxide, is intended for single intraocular
or extraocular use in one eye only. It must not be resterilized, resealed or reused. Do not resterilize the
solution, as this can cause changes to the product characteristics. Do not use the product if there is
any damage to the ready-to-use-syringe or sterile packaging. The product is to be used for one patient
only during a single appointment.

6. Potential side effects

Biocompatibility testing of the product did not show undesirable effects. After the intraoperative use
of the product, a transient post-operative rise in intraocular pressure may occur. Suitable treatment to
reduce the intraocular pressure can counteract this increase.

The healthcare professional should advise the patient

- of any potential adverse events related to the product.

- that the patient must report any adverse event or complication to a physician.

Serious events that have occurred in connection with the use of the product must be reported to
the manufacturer and to the competent national authority in which the physician and/or patient is
established.

7. Drug and chemical interactions

To date, there is no available data on the incompatibility of the product with other products for use
on orin the eye.

8. Dosage, mode and duration of treatment

The enclosed sterile ophthalmological single-use cannula (or a comparable sterile cannula) is to be
screwed onto the luer lock connector of the syringe and vented before the product is injected into the
eye. For intraocular lens implantation, coat the implant and the instruments with the product immedia-
tely before surgery. This also protects the endothelium and surrounding tissue. The volume of product
for injection will vary based on the individual patient and the surgical procedure. To compensate for
loss of viscoelasticity caused by leakage or irrigation, several injections of the product may be per-
formed. Do not exert any further pressure on the plunger prior to removing the cannula from the eye.
This prevents the aspiration of air bubbles into the cannula. Remove all product at the end of surgery
using a suitable irrigation/aspiration device.

9. Dosage form

a) Box with one sterile ready-to-use syringe containing 2.0 ml hydrogel and one sterile single-use
luer lock cannula.

b) Box with 10 sterile ready-to-use syringes containing 2.0 ml hydrogel and 10 sterile single-use luer
lock cannulas.

10. Shelf life

Do not use the product after the expiry date. The expiry date (year/month) is printed on the syringe
blister pack and box.

11. Storage

Store in the original packaging in a dry place at room temperature and away from light. Avoid freezing
or impact. Always observe the information symbols on the packaging. Store this product in a location
inaccessible to children.

12. User information

If a product from damaged packaging is used, or a product reused on other patients, or on the same
patient at a later time, the intended properties and sterility of the product cannot be guaranteed.
Potential material contamination and transfer of pathogens from the general environment, the clinical
environment or (other) patients could lead to health { Resealing or ili isnota
permitted or guaranteed method of restoring the product to a usable condition.

13. Recommended user type

For use solely by trained ophthalmologists.

14. Disposal

The syringe contents are non-toxic and non-flammable. Unused syringes and their contents are not
infectious and may be disposed of before or after their expiry date, in accordance with national and
local regulations. Used syringes and cannulas must be disposed of as epidemiologically hazardous
waste in line with national and local regulations for safe handling and disposal.
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Instrucciones de uso es
Pe-Ha-Visco®

Hidroxipropilmetilcelulosa

1. Descripcion

El producto es una preparacion isotonica y viscoelastica clara y estéril de hidroxipropilmetilcelulosa
(HPMC) para la aplicacion intraocular y extraocular, disuelta en una solucion tampén fisiologica
(pH 6,8-7,5). El hidrogel se encuentra en una jeringa precargada para un solo uso, que esta empaque-
tada en un blister estéril. Dependiendo de la variante, el producto contiene la siguiente concentracion
de HPMC: 2,0% 0 2,4%. No contiene conservantes. El producto ha sido sometido a una esterilizacion

- de tout événement indésirable potentiel lié¢ au produit.

- quil doit signaler tout événement indésirable ou complication & un médecin.

Tout événement grave lié a I'utilisation du produit doit étre signalé au fabricant ainsi qu‘a I'autorité
nationale competente dans Iaque\le le medecm etlou le patient est établi.

lal et

Ace jour, il 'y a pas de données disponibles sur incompatibilité du produit avec d'autres produits
a utiliser sur ou dans l'oeil.

8. Dosage, nature et durée de |‘application

La canule ophtalmique stérile a usage unique incluse (ou une canule stérile comparable) doit étre vis-
sée sur le raccord Luer Lock de la seringue et purgée avant d‘injecter le produit dans I'ceil. Pour Iim-
plantation d'une lentille intraoculaire, recouvrez Iimplant et les instruments du produitimmédiatement
avant la chirurgie. Cette mesure protége ainsi I'endothélium et les tissus environnants. Le volume du
produit & injecter varie en fonction du patient et de la procéd . Pour la perte
de viscoélasticité causée par I'¢coulement ou I |rr|gal|0n plusieurs injections du produit peuvenl étre
effectuées. N'exercez aucune pression supplémentaire sur le piston avant de retirer la canule de ['oeil.
Cela empéche I'aspiration de bulles d'air dans la canule. A la fin de la chirurgie, retirez intégralement
le produit & I'aide d'un dispositif d'irrigation / d'aspiration approprié.

9. Forme pharmaceutique

a) une boite contenant une seringue stérile préte a I'emploi, contenant 2,0 ml d'hydrogel, et une canule
Luer-Lock stérile & usage unique.

b) une boite contenant 10 seringues stériles prétes a I'emploi, contenant 2,0 ml d‘hydrogel, avec 10
canules stériles a usage unique a embout Luer-Lock.

10. Durée de conservation

Le produit ne doit plus étre utilisé aprés la date de péremption. La date de pérempti

estimprimée sur le blister de la seringue et sur la boite.

11. Consignes Conservation

Conserver le produit au sec a température ambiante et & I'abri de la lumiére, dans son emballage
dorigine. Evitez le gel ou les chocs. Respectez toujours les symboles d information sur I ‘emballage
Stockez le produit hors de portée des enfants.

12. Informations utilisateur

Si un produit dont Iamballage endommagé est utilisé, ou si un produll est réutilisé sur d‘autres
patients, ou sur le méme patient ultérieurement, les propriétés prévues et la stérilité du produit ne
peuvent étre garanties. La contamination potentlelle du matériel et le transfert d‘agents pathogénes
provenant de [' général, de I' clinique ou de patients peuvent entrainer
des complications pour la santé. La réobturation ou la restérilisation n'est pas une méthode autorisée
ou garantie pour remettre le produit dans un état utilisable.

13. Type d‘utilisateurs recommandé

A utiliser uniquement par des ophtalmologistes qualifiés.

14. Elimination des déchets

Le contenu des seringues est non toxique et non inflammable. Les seringues non utilisées et leur
contenu ne sonl pas infectieux et peuvent étre éliminés avant ou apres leur date de perempllon con-
etlocales. Les seringues et canules usagées doivent étre

éliminées en Ianl que déchets é i aux
nationales et locales pour une manipulation et une élimination en toute sécurité.
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Istruzioni per

Pe-Ha-Visco®
Idrossipropilmetilcellulosa

1. Descrizione

II' prodotto & una preparazione trasparente, sterile, isotonica e viscoelastica di idrossipropilmetilcel-
lulosa (HPMC) per il ed disciolta in una soluzione fisiologica
tamponata (pH 6,8-7,5). L'idrogel & contenuto in una siringa preconfezionata monouso, questa si trova
allinterno di una confezione blister sterile. A seconda della variante, il prodotto contiene la seguente
concentrazione di HMPC: 2,0% o 2,4%. Non contiene conservanti. Il prodotto € stato sottoposto a
sterilizzazione a vapore per prodotti iniettabili € non & pirogeno. Non sono note reazioni infiammatorie
©0 immunogeniche.

Composizione chimica:

(a) Idrossipropilmetilcellulosa, (b) Cloruro di sodio, (c) Cloruro di potassio, (d) Cloruro di calcio 2 H,0,
(e) Cloruro di magnesio 6 H,0, (f) Acetato di sodio 3 H,0, (g) Citrato di sodio 2 H,0, (e) Acqua per
l'niezione

La quantita di ingredienti per ml di idrogel € riportata nella tabella in inglese.

2. Proprieta e modo d’azione

In qualita di ausilio nelle procedure chirurgiche sul segmento anteriore dell'occhio, il prodotto man-
tiene la profondita della camera anteriore e protegge il tessuto intraoculare circostante. Grazie alle
sue proprieta viscoelastiche e bagnanti, il prodotto supporta la chirurgia intraoculare. Grazie alla sua
solubilita in acqua, il prodotto pud essere facilmente rimosso al termine dell'operazione mediante
risciacquo e aspirazione.

3. Indicazioni

Il prodotto & utilizzato per la sostituzione dell'umor vitreo durante gli interventi intraoculari, come I'es-
trazione della lente e l'inserimento di una lente intraoculare. Il prodotto mantiene la profondita della
camera anteriore per tutta la durata dellintervento e riduce il rischio di trauma dell'endotelio corneale,
dell'iride e del corpo ciliare attraverso il contatto diretto con gli strumenti chirurgici. Utilizzato per uso
extraoculare, il prodotto funge da agente bagnante durante gli interventi oculistici per proteggere la
cornea dalla disidratazione o da lubrificante e agente bagnante durante I'impianto di lenti intraoculari
mediante iniettori e/o cartucce.

4. Controindicazioni

Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con nota alli

0 ad altri componenti dell'idrogel. Poiché non sono disponibili dati clinici relativi all'utilizzo di idrossi-
propilmetilcellulosa nei bambini, nelle donne in gravidanza o che allattano, si sconsiglia I'utilizzo per
queste categorie di persone.

5. Precauzioni

Tutte le precauzioni normalmente necessarie per gli interventi chirurgici sull'occhio devono essere
rispettate! Il prodotto, insieme all'ago cannula monouso sterilizzato con ossido di etilene fornito in
dotazione, € destinato ad un singolo uso intraoculare o extraoculare in un solo occhio e non deve
essere risterilizzato, risigillato o riutilizzato. La risterilizzazione della soluzione puo portare a modifiche
delle proprieta del prodotto e deve quindi essere evitata. Il prodotto non deve essere utilizzato se la
siringa preconfezionata o la confezione sterile si presentano danneggiate. Il prodotto & destinato ad
un singolo paziente in una singola seduta di applicazione.

6. Possibili effetti collaterali

Durante il test di biocompatibilita del prodotto non si sono riscontrati effetti indesiderati. In seguito a
procedure chirurgiche in cui & stato utilizzato il prodotto, puo verificarsi un aumento temporaneo della
pressione intraoculare dopo I'intervento. Una terapia adeguata per I'abbassamento della pressione
intraoculare porta alla riduzione dell'aumento di pressione.

Il personale medico deve informare il paziente

- su possibili eventi avversi correlati al prodotto.

- che il paziente deve segnalare ad un medico qualsiasi evento avverso o complicazione.

Gli eventi gravi che si sono verificati in relazione all'uso del prodotto devono essere segnalati al
produttore e all'autorita nazionale competente in cui il medico efo il paziente sono stabiliti.

7. P ogich

Non si conoscono finora dati relativi all'intollerabilita del prodotto se utilizzato con altri prodotti per il
trattamento all'esterno o allinterno dell'occhio.

8. Dosaggio, modi e tempi di somministrazione

La cannula oftalmica sterile monouso fomito in dotazione (o una cannula sterile comparabile) fornita
viene avvitata sul connettore Luer Lock della siringa e sfiatata prima di iniettare il prodotto nell'occhio.
Si raccomanda di ricoprire I'impianto e gli strumenti con il prodotto immediatamente prima dellinser-
zione delle lenti intraoculari. Questa misura serve anche a proteggere 'endotelio e i tessuti circostanti
Il volume del prodotto da iniettare varia individualmente e dipende dal tipo di intervento. Per com-
pensare la perdita di viscoelastico causata dal drenaggio o dal risciacquo, & possibile iniettare piu
volte il prodotto. Prima di rimuovere I'ago cannula dall'occhio, non esercitare piu alcuna pressione
sul bulbo. In questo modo si evita che una bolla d'aria venga attirata nell'ago cannula. Al termine
dell' |ntervemo chirurgico, il prodotto deve essere completamente rimosso utilizzando un adeguato

por vapor para proyectos inyectables y no es pirégeno. No se conocen 0
inmunogenas.

Composicion quimica

(a) hidroxipropilmetilcelulosa, (b) cloruro sédico, (c) cloruro potésico, (d) cloruro de calcio 2 H,0,
(e) cloruro de magnesio 6 H,0, (f) acetato de sodio 3 H,0, (g) citrato de sodio 2 H,0, (h) agua para
fines de inyeccion

La cantidad de ingredientes por ml de hidrogel se puede encontrar en la tabla en inglés.

2. Propiedades y efectos

Como coadyuvante en intervenciones quirirgicas en la parte anterior del ojo, el producto mantiene la
profundidad de la camara anterior y protege el tejido i on sus caracteristicas
viscoelasticas y humectantes, el producto apoya la Gracias a su

en agua, el producto se puede eliminar facilmente al finalizar la intervencion mediante enjuague y
aspiracion.

3. Indicaciones

En intervenciones intraoculares, p. ej., la extraccion de la lente y la insercion de una lente intraocular,
el produolo sirve para sustituir el volumen del humor acuoso. El producto mantiene la profundidad de
la camara anterior durante toda la intervencion y reduce el riesgo de traumatismos en el endotelio
comeal, el iris y el cuerpo ciliar por contacto directo con el instrumental quirdrgico. Utilizado exra-
ocularmente, el producto sirve como humectante para la proteccion de la comea de la

9. Forma farmaceutlca

a) Una scatola contenente una siringa sterile preconfezionata con 2,0 ml di idrogel e un ago cannula
sterile monouso con raccordo Luer lock.
b) Una scatola di 10 siringhe sterili preconfezionate contenenti 2,0 ml di idrogel e 10 aghi sterili mono-
uso con Luer lock.
10. Validita

II prodotto non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza. La data di scadenza (anno/mese) &
stampata sul blister della siringa e sulla scatola.
11. Modalita di conservazione

II'prodotto dev'essere conservato allasciutto a temperatura ambiente e al riparo dalla luce, allinterno
della sua confezione originale. Evitare il congelamento o I'urto. E necessario rispettare i simboli di
avvertenza presenti sulla confezione. Il prodotto dev'essere conservato fuori dalla portata dei bambini.
12. Informazioni per 'utilizzo

In caso di utilizzo di un prodotto p 0in caso di riutilizzo per
alm pazu—mtl o per lo stesso pazweme in un altro momento, le caratteristiche previste e la sterilita non

a possibi di materiale ¢ agenti patogeni provenienti
dal\ amb\ente da\l amblente cllmcc 0 da (altri) pazienti potrebbe condurre a complicanze per la salute.
[0} non alcuna ri permessa o garantita

durante la cirugia ocular o como lubricante y humectante durante la implantacion de lentes intraocu-

lares mediante inyectores y/o cartuchos.

4. Contraindicaciones

El producto no se debe utilizar en pacientes con hip conocida a la hi

celulosa 0 a otros componentes del hidrogel. Como no existen datos clinicos sobre la apllcacmn de
en nifios, o mujeres en periodo de lactancia, no se recomien-

da utiizar este producto en estos pacientes.

5. Medidas de precaucion

jSe deberan observar todas las medidas de precaucion necesarias habitualmente en caso de in-

tervenciones quirdrgicas en el ojo! El producto, junto con \a canula de un solo uso esterilizada por

oxido de efileno incluida en el esta destinado a la aplicacion intraocular o

extraocular Gnica en un ojo y no se debe reesterilizar, volver a cerrar o reutilizar. Una

dello stato di utilizzabilita.

13. Gruppo di utilizzatori consigliato

Destinato esclusivamente all'utilizzo da parte di oculisti qualificati.

14. Smaltimento

Il contenuto della siringa non & tossico e non & infiammabile. Le siringhe non utilizzate e il loro conte-
nuto non sono infettanti e possono essere eliminate sia prima che dopo la loro data di scadenza, nel
rispetto delle normative nazionali e locali. Le siringhe e gli aghi utilizzati devono essere considerati
rifiuti pericolosi dal punto di vista epidemiologico ed eliminati nel rispetto delle normative nazionali e
locali per I'utilizzo e I'eliminazione sicuri
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de la solucion puede alterar las caracteristicas del producto, por lo cual no se debe realizar. No se
permite utilizar el producto si la jeringa preparada o el envase estéril estan dafiados. El producto debe
utilizarse para un Gnico paciente en una Gnica sesion de aplicacion.

6. Posibles efectos secundarios

En la prueba de biocompatibilidad con el producto no se ha observado ningin efecto no deseado.
Después de intervenciones quirtirgicas en las cuales se haya utilizado el producto se puede producir,
en el postoperatorio, un aumento temporal de la presion intraocular. Una terapia apropiada para
reducir la presion intraocular consigue hacer desaparecer el aumento de presion.

El personal médico especializado debera informar al paciente

- acerca de los posibles efectos no deseados relacionados con el producto.

- de que el paciente debera comunicar cualquier efecto no deseado o complicacion a un médico.
Los acontecimientos graves que se hayan producido en relacion con el uso del producto deben
comunicarse al fabricante y a la autoridad nacional competente en la que esté establecido el médico
ylo el paciente.

7. i gicas y
Hasta la fecha no existen datos sobre la incompatibilidad del producto con otros productos para la
aplicacion en el exterior o interior del ojo.

8. Dosificacion, tipo y duracion de la aplicacion

La canula oftalmica de un solo uso estéril (0 una canula estéril comparable) suministrada se enrosca
en el conector Luer Lock de la jeringa y se purga antes de inyectar el producto en el ojo. Se reco-
mienda cubrir el implante y los instrumentos con el producto inmediatamente antes de la implanta-
cion. Esta medida proporciona una proteccion adicional para el endotelio y el tejido circundante. El
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Instrukcje

Pe-Ha-Visco®
Hydroksypropylometyloceluloza

pl

1. Opis

Produkt to klarowny, sterylny preparat i i i wi z p

(HPMC) do wewnatrz- i roztworze
fizjologicznym (pH 6,8-7,5). Hydrozel znajduje sie w ampulk&strzykawce przeznaczonej do jednora-
zowego uzytku, ktéra jest zapakowana w sterylny blister. W zaleznosci od wariantu produkt zawiera
nastepujace stezenie HPMC: 2,0% lub 2,4%. Nie zawiera $rodkéw konserwujacych. Produkt zostat
poddany sterylizacji parowej dla wyrobow wstrzykiwanych i nie jest pirogenny. Reakcje zapalne lub
immunogenne nie sa znane.

Skfad chemiczny:

(a) hydroksypropylometyloceluloza, (b) chlorek sodu, (c) chlorek potasu, (d) chlorek wapnia 2 H,0,
(e) chlorek magnezu 6 H,0, () octan sodu 3 H,0, (g) cytrynian sodu 2 H,0, (h) woda do celow
iniekcyjnych

lloé¢ sktadnikéw na ml hydrozelu mozna znalez¢ w tabeli w jezyku angielskim.

2. Wiasciwosci i sposob dziatania

Produkt — jako $rodek pomocniczy podczas zabiegéw chirurgicznych na przednim odcinku oka
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- utrzymuje glebokos¢ komory przednlej i chroni otaczajaca tkanke wewnatrzgatkowa. Dzigki
rodukt wewnarz gatki oc-
znej. Produkt rozpuszcza sig w wodZ|e dzieki czemu po zakorczeniu operacji moze zosta¢ usunigty
poprzez zwykle wyplukanie i odessanie.
3. Wskazania
Produkt stuzy do uzupefniania cieczy wodnistej podczas zabiegow wewnatrz galki oka, np. eks-
trakcji soczewki i soczewki Produkt utrzymuje g?ebokosc komory
przedniej w trakcie catego zabiegu, ograniczajac ryzyko traumatyzacji srodbionka rogowkl teczowki
i ciata r. na skutek be kontaktu z Produkt
stosowany zewnatrzgatkowo sluzy |ako $rodek zwilzajacy podczas operacji oczu w celu ochrony
rogowki przed dehydratacjg lub jako $rodek poslizgowy i zwilzajacy podczas implantacji soczewek
wewnatrzgatkowych przy uzyciu iniektoréw i/lub kartuszy.
4. Przeciwwskazania
Produktu nie wolno stosowac u pac
celuloze lub inne sktadniki hydroze\u Ze wzgledu na brak danych kllmcznych dotyczqcych stosowania
u dzieci, kobiet ci nie zaleca si¢ stosowania

produktu u tych pacjentow.

5. Srodki ostroznosci

Nalezy przestrzega¢ wszystkich $rodkow ostroznosci, ktére stosuje sig standardowo podczas inge-

rencji chirurgicznych na gatce ocznej! Produkt — wraz z dotaczong do zestawu, sterylizowana tlenkiem

etylenu kaniula j uzytku - jest wylacznie do j

nia lub i nie wolno go resterylizowac, ponownie zamykac¢

ani ponownie uzywac. Resterylizacja roztworu moze prowadzi¢ do zmian wiasciwosci produktu i

dlatego nalezy jej zaniechac. Produktu nie uzywaé w przypadku uszkodzenia amputko-strzykawki lub

sterylnego opakowania. Produkt przeznaczony jest do zastosowania u jednego pacjenta w jednym

terminie aplikacji.

6. Mozliwe skutki uboczne

W tescie biokompatybilnosci z uzyciem produktu nie zaobserwowano zadnych niepoz h skut-

kow. W wyniku ingerencji chirurgicznych, w kidrych zastcsowanc produkt, moze po operacji doj$¢ do
wzrostu cisnienia terapia w celu obnizenia cisnienia

wewnatrz gatki ocznej prowadzi do zahamowania wzrostu cinienia.

Spegcjalistyczny personel medyczny powinien poinformowacé pacjenta

-0 iach w zwiazku z p

-0 tym, Ze pacjent musi zglosi¢ lekarzowi kazde mepczqdane zdarzenie lub komplikacje.

Powazne zdarzenia, ktore wystapity w zwiazku ze stosowaniem produktu, nalezy zgtaszaé producen-

towi |w0asc|wemu organoww krajowemu w ktorym Iekarz \/Iub pacjent ma siedzibe.

7.F

Jak dotad nie istnieja dane informujace o braku kompatybilnosci produktu z innymi produktami do

stosowania na lub w oku.

8. Dozowanie, rodzaj i czas trwania aplikacji

D sterylna kaniula (lub sterylna porowny kaniula) jest
nakrecana na qucze Luer Lock i i odpowi przed wstrzyknieciem produktu do oka.
Zaleca sie, aby przed i ja soczewek ych pokry¢ implant i
narzedzia produktem. Zabieg ten stuzy ochronie $r6 i jacej tkanki. Wstrzy-

kiwana objetosc¢ produktu jest ustalana indywidualnie i zalezy od rodzaju operacji. Aby zréwnowazy¢
straty wiskoelastyku na skutek spiynigcia lub wyplukania, produkl moze by¢ wstrzykiwany wielokrot-
nie. Przed usunieciem kaniuli z oka nalezy przesta¢ wywierac nacisk na tiok. W ten sposob mozna
uniknag zassania pecherzyka powietrza do kaniuli. Produkt nalezy catkowicie usuna¢ po zakoriczeniu
ingerencji chirurgicznej przy pomocy ¢ do

9. Postac farmaceutyczna

a) Pudetko zawi sterylna amputk zyk: z 2,0 ml hydrozelu oraz sterylng kaniulg jedno-
razowego uzytku z Luer Lock.

b) Pudetko zawierajace 10 sterylnych amputko-strzykawek z 2,0 ml hydrozelu oraz 10 sterylnych
kaniuli jedno razowego uzytku z Luer Lock.

10. Przydatno$¢ do uzycia

Produkt nie moze by¢ stosowany po uptywie daty waznosci. Data przydatnosci do uzycia (rok/miesigc)
zostata nadrukowana na blistrze strzykawki oraz na pudetku.

1. Wskazowki dotyczace p

Produkt powinien by¢ pr y w oryglnalnym 1 w suchym miejscu w temperaturze
pokojowej oraz chroniony przed swwattem Unika¢ lub

P symboli i Produkt nalezy przechowywac w migjscu
niedostepnym dla dzieci

12. Informacje dla uzytkowmka

W przypadku produktu z lub uzycia u innych

pacjentow Iub u tego samegu pacjenta w innym terminie nie mozna zagwaranlcwaé plzewumanych

otoczenia do obszaru klmlcznegc lub (innego) pacjenta mogtoby doprowadzi¢ do kompllkacp zdrc-
wotnych. Ponowne zamknigcie lub resterylizacja nie stanowig dozwolonego lub gwarantowanego
przywrocenia stanu gotowosci do uzytku.

13. Zalecany krag uzytkownikow

Produkt przeznaczony wylacznie do stosowania przez przeszkolonych lekarzy okulistow.

14. Utylizacja

Zawarto$¢ strzykawki jest nietoksyczna i niepalna. Niewykorzystane strzykawki i ich zawartos¢ nie
stwarzajg ryzyka zakazenia i moga zostac zutylizowane przed jak i po upbywue daty przydatnosci do

uzycia, przy czym nalezy ¢ krajowych i miej ych przepisow. W {rzykawki
i kaniule musza by¢ traktowane jako odpady grozne epidemi oraz nalezy ¢ kra-
jowych i migjscowych przepisow z ia i utylizaci.
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Bruksanvisnin

Pe-Ha-Visco®
Hydroxipropylmetylcellulosa

1. Beskrivning

Produkten &r en klar, steril, isotonisk och vi beredning av h

(HPMC) for intraokulér och extraokulér anvéndning, 16st i en buffrad fysiologisk \csnlng (pH 6,8-7,5).
Hydrogelen befinner sig i en férdig injektionsspruta for engangsbruk, som &r férpackad i en steril blis-
terforpackning. Beroende pa variant innehaller produkten foljande koncentration av HPMC: 2,0% eller
2,4%. Innehaller inga konserveringsmedel. Produkten har utsatts for en angsterlllsenng for m]lcerbara
produkter och &r inte pyrogen. Inflammatoriska eller immunogena reaktioner ar inte kanda.

Kemisk sammansattning:

(@) b id, (c) kaliumklorid, (d) 2H,0,

€] ,0, 3H,0, (g) natriumcitrat 2 H,0, (h) vatten for injektion
Méangden ingredienser per ml hydrogel finns i tabellen pa engelska.

2. Egenskaper och verkningssitt

Som hjalpmedel vid kirurgiska ingrepp i det framre dgonavsnittet upprétthaller produkten den frém-
re kammarens djup och skyddar den omgivande intraokuléra vévnaden. Produkten understédjer pa
grund av sina Vi iska och vatande det ingreppet. Genom sin vat-
tenloslighet &r produkten Itt att avidgsna vid operationens slut genom att skéljas och sugas bort.

3. Indikationer

Produkten fungerar som volymerséttning for kammarvattnet vid intraokuldra ingrepp sasom tex.
extrahering av linsen och insattning av en lins. Produkten den framre kam-
marens djup under hela ingreppet och minskar risken for skada pa hornhinnans endotel, iris och
ciliarkroppen genom direkt kontakt med kirurgiska instrument. Vid extraokulér anvéndning anvands

produkten som vatnil under 6 for att skydda mot uttorkning eller
som glid- och vétni under i ing av i i med hjélp av injektorer och/eller
patroner.

4. Kontraindikationer

Produkten far inte anvandas pa patienter med kand overkansli mot

eller andra bestandsdelar i hydrogelen. Da det inte finns nagra iiniska data for anvandmng av hy-
droxipropylmetylcellulosa pa barn, gravida eller ammande kvinnor, rekommenderas inte anvandning
for dessa patienter.

5. Fomkﬂghetsétgarder

Alla vanliga forsi som ar nodvandiga vid kirurgiska ingrepp i 0gat maste vidtas!
Produkten, tilsammans med den medftljande idsterili a ar
avsedd for eller andning pa ett 6ga och far inte steriliseras om,

aterforslutas eller anvandas igen. Omsterilisering av I6sningen kan leda il forandringar av produktens

egenskaper och ar darfor forbjuden. Produkten far inte anvandas om den férdiga injektionssprutan

eller den sterila forpackningen &r skadad. Produkten &r avsedd for anvandning pa en patient vid ett

enda anvéandningstillfalle.

6. Majliga biverkningar

Vid biokompatibilitetstest med produkten kunde inte nagra odnskade effekter ses. Efter kirurgiska

ingrepp vid vilka produkten anvants kan en Okning av deti frycket

forekomma. En lamplig behandling for att sanka ogats inre tryck leder till att tryckSkningen avklingar.

Vardpersonalen bor informera patienten

- om mdjliga odnskade biverkningar i samband med produkten.

- att patienten maste underrétta en lakare om varje odnskad biverkning eller komplikation

Allvarliga héndelser som intraffat i samband med anvéndning av produkten skall rapporteras till tillver-

karen och till den behoriga nationella myndighet dér lakaren och/eller patienten &r etablerad.

7. Farmakologiska och kemiska interaktioner

Hittills foreligger inga data om produktens oférenlighet med andra produkter for anvandning pa eller

i ogat.

8. Dosering, typ och varaktighet av anvandningen

Den medfdljande sterila oftalmologiska engangskanylen (eller en steril jamforbar kanyl) skruvas pa

sprutans Luer Lock-kontakt och avluftas innan produkten injiceras i 6gat. Vi rekommenderar att man
tinnan av linser técker i ochi med produk-

ten. Denna atgard fungerar dessutom som skydd av endotelet och den kringliggande vavnaden. Vo-

lymen av produkten som skall injiceras &r individuell och beror pa typen av operation. For att utjamna

de forluster av viskoelastisk produkt som uppstar pa grund av att den rinner eller skoljs bort, kan man

injicera produkten flera ganger. Sluta att anlagga tryck pa kolven innan kanylen aviagsnas ur Ggat.

Pa sa satt kan man undvika att en luftbubbla sugs in i kanylen. Vid det kirurgiska ingreppets slut skall

produkten avidgsnas fullstandigt med hjélp av en lamplig skélj-/uppsugningsanordning.

9. Administreringsform

f) En‘ aik med en steril fardig injektionsspruta med 2,0 ml hydrogel och steril engangskanyl med

uer-lock.

b) En ask med en steril fardig injektionsspruta med 2,0 ml hydrogel och 10 sterila engangskanyler

med Luer-lock.

10. Hallbarhet

Produkten far inte langre anvandas efter bést fore-datumet. Bast fore-datum (ar/ma ar tryckt pa

injektionssprutans blisterférpackning och pa asken.

11. Férvaringsanvisningar

Produkten skall lagras torrt vid rumstemperatur och skyddat mot ljus i ongmalforpacknmgen Undvik

att produkten fryser eller utsétts for stotar. Beakta rodukten

ska forvaras oatkomlig for barn.

12. Anvéndarinformation

Vid anvandning av en produkt fran en skadad forpackning eller ateranvandning pa andra patienter

eller samma patient vid annan tidpunkt garanteras inte de avsedda egenskaperna och steriliteten. En

méjlig dverforing av materiella fororeningar och patogener fran omgivningen, det kliniska omréadet eller

(andra) patienter skulle kunna leda till eller utgér

inget godként eller sétt for a av skick.

13. Rekommenderade anvéndare

Uteslutande avsedd for anvandning av 6gonlakare.

14. Avfallshantering

Injektionssprutans innehall &r inte giftigt och inte brannbart. Oanvéanda injektionssprutor och deras

innehall &r inte smittsamma och kan avfallshanteras fore liksom efter bast fore-datum, under beak-

tande av nationella och lokala foreskrifter. Anvénda injektionssprutor och kanyler maste behandlas

som epidemiologiskt riskavfall och nationella och lokala foreskrifter for séker anvandning och avfall-

shantering maste beaktas.
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Kullanim Talimatlari

Pe-Ha-Visco®

Hidroksipropil metilseliloz

1. Tanim

Uriin, tamponlu fizyolojik bir ¢ozelti (pH 6,8-7,5) iginde ¢oziilmils, g6z ici ve gz dist kullanim igin ber-

rak, steril, izotonik ve viskoelastik bir hidroksipropil metil-seliiloz (HPMC) preparatidir. Hidrojel, steril

bir blister ambalaj iginde paketlenmis kullanima hazir tek kullanimlik bir siringa icindedir. Varyanta

bagli olarak, triin asagidaki HPMC konsantrasyonunu igerir: %2,0 veya %2,4. Urin koruyucu icer-

mez. Enjekte edilebilir Griinler igin nemli i1 sterilizasyonuna maruz birakilmistir ve pirojenik degildir.

Bilinen bir enflamatuar veya immiinojenik reaksiyon yoktur.

Kimyasal bilegim:

() Hidroksipropil metilseliiloz, (b) Sodyum Klorilr, (c) Potasyum klorir, (d) Kalsiyum Klortr 2 H,0,

(e) Mlagnezyum kloriir 6 2 H,0, (f) Sodyum asetat 3 H,0, (g) Sodyum sitrat 2 H,0, (h) Enjeksiyon

amagli su

Hidrojel mI'si basina bilesen miktari ingilizce tabloda bulunabilr.

2. Uriin ozellikleri ve galigma sekli

Goziin 6n segmentinin ameliyati sirasinda bir yardim olarak tirin 6n bolmenin derinligini muhafaza

eder ve gevresindeki goz igi d orur. Urlin, viskoelastik ve Islatma ozellikleri sayesinde goz ici

cerrahisini destekler. Suda ¢oz nedeniyle, tirlinin ameliyat sonunda irrigasyon ve aspirasyon

ile kolayca giderilir.

3. Endikasyonlar

Uriin, lens gikarma ve goz ici lens takilmasi gibi g6z ici cerrahisi sirasinda akoz himorin bir hacim

yedegi olarak kullanilir. Uriin ameliyat sirasinda on bolmenin derinligini muhafaza eder ve cerrahi

aletlerle_dogrudan temas sonucunda komeal endotel, iris ve siliyer cismin travmatizasyon riskini

azaltir. Gz dis! olarak kullanilan diriin, kornea dehidrasyonunu Gnlemek igin okiler cerrahi sirasinda

bir islatici, ve enjektdr veya kartug sistemleri g0z ici lenslerin sirasinda bir

yaglayici ve islatici olarak kullanilir.

4. Kontrendikasyonlar

Uriin, hidroksipropil metil-seliiloza veya hidrojelin baska herhangi bir bilegenine karsi agiri duyarliligt

oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir. Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar hidroksipropil

metilseliloz ile tedavi clinkdi bu ilgili klinik veri yoktur.

5. Onlemler

Oftalmik cerrahi sirasinda gerekli tim rutin dnlemleri alin. Uriin, etilen oksit kullanilarak sterilize edi-

len kapali tek kullanimlik kanill ile birlikte, sadece bir gézde tek g6z i¢i veya gdz digi kullanim ici

tasarlanmistir. Tekrar sterilize lekrar veya tekrar Urlin

i i tekrar sterilize etmeyin. Kullanima hazir

siringa veya steril ambalajda herhangi bir hasar varsa rtin kullanmayin. Uriin bir hasta igin sadece

tek bir randevu sirasinda kullaniimalidir.

6. Olas yan etkiler

Uriiniin testi i etkiler

sonra, goz ici basincinda gegici bir ameliyat sonrasi arl|§ meydana geleb\hr Goz ici basincini

distirmek igin uygun tedavi, bu artisi engelleyebilir.

Saglik uzmani hastayi Griinle ilgili olas advers olaylar hakkinda bilgilendirmelidir

- ve hasta herhangi bir advers olay veya.

- komplikasyonu bir hekime bildirmelidir.

Uriindn kullanimiyla baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar ireticiye ve doktorun ve/veya

hastanin yerlesik oldugu yetkili ulusal makama bildirilmelidir.

7. ilag etkilesimleri ve kimy

Bugiine kadar, Griinlin, goz lzerinde veya géz icinde kullanima ydnelik diger Urlnlerle uyumsuziugu

hakkinda mevcut veri yoktur.

8. Dozaj, mod ve uygulama siiresi

Saglanan steril oftalmik tek kullanimlik kanil (veya steril karsilastirilabilir bir kanil) sirnganin Luer

Lock konektoriine vidalanir ve Girlin gdze enjekte edilmeden once havalandirilir. Goz ici lens implan-

tasyonu icin, ameliyattan hemen dnce implanti ve aletleri driinle ile kaplayin. Bu ayrica endoteli ve

cevresindeki dokuyu da korur. Enjeksiyon icin dirin hacmi, hastaya ve cerrahi prosediire bagli olarak

degisecektir. Sizinti veya irrigasyon nedeniyle olusan viskoelastisite kaybini telafi etmek igin birkag

Urdindn enjeksiyonu yap\labilir Kanili gbzden ¢ikarmadan énce piston izerine daha fazla baski
u, hav: inin kanil igine aspil oOnler. Ameliyat sonunda uygun bir

\rngasyon/asplrasyon CIhaZI kullanarak tiim riindi 'yu giderin.

9. Farmasotik form

a) 2,0 ml hidrojel ve bir steril tek kullanimlik luer kilitli kandilii igeren bir adet steril kullanima hazir

siringall kutu.

b) 2,0 ml hidrojel ve 10 steril tek kullanimlik luer kiliti kaniilii igeren 10 steril kullanima hazir siringali

kutu

10. Raf émrii

Son kullanma tarihinden sonra diriin kullanmayin. Son kullanma tarihi (yil/ay) siringa blister ambalajina
ve kutusuna basilidir.

11. Saklama

Orijinal ambalajinda, oda sicakliginda ve isiktan uzakta kuru bir yerde saklayin. Donmasina veya
darbeye maruz kalmasina izin vermeyin. Daima ambalaj iizerindexi bilgi simgelerine dikkat edin. Bu
{irindi gocuklarin erigemeyecedi bir yerde saklayin.

12. Kullanict bilgileri

Hasarli ambalajdan bir driin kullanilirsa ya da bir Grlin baska hastalarda veya ayni hastada daha
sonra yeniden kullanilirsa, Griintin amaglanan ozellikleri ve sterilitesi garanti edilemez. Olasi materyal
kontaminasyonu ve patojenlerin genel ortamdan, Klinik ortamdan veya (diger) hastalardan transferi
saglik komplikasyonlarina yol aabilir. Yeniden yalitma veya yeniden sterilizasyon, tirliniin kullanilabilir
bir duruma geri getiriimesine izin verilen veya garanti edilen bir yéntem degildir.

00026_IFU_Pe_Ha_Visco_V05.indd 2

13. Onerilen kullanici tiirii

Sadece egitimli goz doktorlari tarafindan kullanima yneliktir.

14.imha

$Siringa igerikleri toksik degildir ve yanici degildir. Kullaniimayan siringalar ve igerikleri bulagici degildir
ve son kullanma tarihinden énce veya sonra, ulusal ve yerel diizenlemelere uygun olarak imha edile-
bilir. Kullanilmis siringa ve kandller, giivenli tasinma ve imha iin ulusal ve yerel diizenlemelere uygun
sekilde, epidemiyolojik olarak tehlikeli atik halinde imha edilmelidir.
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Lagerung bei Raumtemperatur / Storage at room I Conservare a ambiente /
Conserver a la température ambiante / Férvaring vid rumslemperalur/ Almacenar a temperatura
ambiente / Oda depolama / P y w pokojowej /

g Uy 3,28 ol W88

Formel (w/v) / Formula (w/v) / Formula (p/v) / Formule (w/v) / Formel (viktivolym) / Férmula (p/v) /
Formiil (a/h) / Formula (waga/objgtos¢) / (sze/o3s) dslell

1 ml contains: 2.0% 2.4%
Hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) (a) 2000 mg 24.00mg
Sodium chioride (b) 6.40mg 6.40mg
Potassium chioride (c) 0750 mg 0.750mg
Calcium chloride 2 H,0 (d) 0480 mg 0480 mg
Magnesium chloride 6 H0 (€) 0,300 mg 0.300mg
Sodium acetate 3 H,0 (f) 3.900mg 3.900mg
Sodium citrate 2 H,0 (g) 1700 mg 1.700 mg
Water for injection (h) gs qs.

Beispiel Viskositatsverhaltensdiagramm / Viscous Behaviour - Example / Esempio di diagramma di
viscosita / Exemple de diagramme de comportement de la viscosité / Exempel viskositetsdiagram /
Ejemplo de diagrama de comportamiento de la viscosidad / Viskoz Davranig - Omek / Przyktad
diagramu zachowania lepko$ci / d=s;ll dsbud Ly e Jite

Results of the shear viscosity measurement at 25 °C
2.0% and 2.4%
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