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PENTRU UTILIZARE DE CATRE

Produse cirora li se aplica aceste instructiuni de utilizare:

EYEVISC™ PFS( SOLUTIE OFTALMICA PE BAZA DE METILCELULOZA HIDROXIPROPILICA USP 2% W/V)
EYEVISC™ PFS( SOLUTIE OFTALMICA PE BAZA DE METILCELULOZA HIDROXIPROPILICA USP 2,4 %
WIV)

Descriere:

Gama de produse EYEVISC™ este un preparat steril, transparent, izotonic, nepirogen, vasco-elastic de metilceluloza
cu hidroxipropilend de grad inalt neinflamator, purificat 2% w/v dizolvat intr-un tampon fiziologic pentru aplicare
intraoculara in timpul operatiilor pe segmentul anterior. Nu contine conservanti.

Greutatea moleculard a metilcelulozei de hidroxipropilen in Gama de produse EYEVISC™ este mai mare de 80.000 de
daltoni. Capacitatea de osmolaritate Gama de produse EYEVISC™ este de 270-400 mOsm/kg si pH-ul este intre 6,8 si
7,6 1a25°C +2°C.

Bhear Viscosity at 25°C + 2°C

Brand Name & Generic Name R
in mPas

Composition

EYEVISC™PFS

(SOLUTIE OFTALMICA PE
BAZA DE METILCELULOZA
HIDROXIPROPILICA USP 2%
WIV)

Fiecare ml contine:

Metilceluloza de Hidroxipropil USP fntre 5250 si 8750

Fiecare ml contine:

™
EYEVISC™PFS Metilceluloza de  Hidroxipropil USP

(SOLUTIE OFTALMICA PE % gl .

BAZA DE METILCELULOZA 2’44’? v - Intre 7500 si 12500
HIDROXIPROPILICA USP 2,4 % Baza izotonica sterila ................. q.s

WIV)

Prezentare grafica:
Prezentarea grafica a profilului reologic al Gama de produse EYEVISC™.

RATA GRAFICA VASCOZITATE V/S DE FORFECARE

1x10%;
@
< 1x10%
=5 x
=
w
g
S 1x10*
]
>
HPMC 2.4%
HPMC 2%
1x10?
1x10? 1x10™" 1x10° 1x10’ 1x10? 1x10°
SHEAR RATE D[1/s]

Mod de livrare:

Gama de produse EYEVISC™ este livrat intr-o seringd de sticla pre-umplutd, de unica folosintd, cu un dispozitiv de
blocare Luer, care furnizeaza 2,0 ml de solutie. Seringa preumpluti este ambalata intr-un blister de calitate medicala.
Pentru carton mono: Fiecare cutie contine un blister de seringa sterild, cinci etichete de trasabilitate a produsului si o
canula 23G sterild, de unicd folosintd (ETO sterilizata).

Pentru pachet de 10 (EYEVISC™ PFS 2%): Fiecare cutie contine zece blistere de seringi sterile, cincizeci de etichete
de trasabilitate a produsului si 10 canule sterile de unica folosinta 23G (sterilizate ETO)

Gama de produse EYEVISC™ este sterilizat in ultima etapa cu abur.

Beneficii clinice:

Gama de produse EYEVISC™, prin propriettile sale fizice, oferd protectie endoteliului cornean al pacientului si a
altor tesuturi oculare in timpul interventiei chirurgicale oftalmice.

Indicatii:

Gama de produse EYEVISC™ este indicat pentru utilizare ca ajutor chirurgical oftalmic in procedurile chirurgicale ale
segmentului anterior, inclusiv extractia de cataracta si implantarea lentilei intraoculare. Gama de produse EYEVISC™
mentine o camerd profunda in timpul interventiei chirurgicale a segmentului anterior si astfel permite o manipulare mai
eficientd cu mai putine traume la nivelul endoteliului cornean si al altor tesuturi oculare.

Mod de actiune:

Cand este utilizat pentru operatii oftalmice, Gama de produse EYEVISC™ actioneaza ca spatiu ocupant si substanta de
protectie a tesuturilor. Nu are niciun efect farmacologic si actioneaza prin intermediul proprietatilor sale fizice. Are o
vasco-elasticitate dinamica ridicatd si o capacitate de acoperire si oferd protectie endoteliului cornean si altor tesuturi
oculare. Gama de produse EYEVISC™ poate fi, de asemenea, utilizat pentru acoperirea lentilelor intra-oculare, precum
si a varfurilor instrumentelor chirurgicale inainte de interventia chirurgicald de implantare. In plus, Gama de produse
EYEVISC™ poate fi injectat in timpul operatiei segmentului anterior pentru a mentine complet camera sau pentru a
inlocui lichidul pierdut in timpul procedurii chirurgicale. Este usor de indepartat la sfarsitul operatiei si nu interfereaza cu
procesul normal de vindecare a ranilor.

Indicatii de utilizare:

in conditii aseptice stricte, deschideti blisterul la capdtul marcat si scoateti seringa pre-umplutd. Tineti dispozitivul de
blocare luer. Rasuciti capacul cu atentie, folosind cealalta mand, in sensul invers al acelor de ceasornic si scoateti-1. Tineti
seringa si introduceti canula, rotiti canula in sensul acelor de ceasornic pentru a o bloca. Trebuie sa fie cat mai strins
posibil, astfel incat canula si nu se desprinda in timpul injectirii produsului. Tmpingeti usor tija pistonului pentru a
expulza bulele de aer din varful seringii si din canula.

Contraindicatii:
Gama de produse EYEVISC™ este contraindicat la pacientii cu antecedente cunoscute de hipersensibilitate la
ingredientele sale. Poate provoca o reactie alergica la pacientii hipersensibili.

Reactii adverse:

in unele cazuri a fost raportati o crestere tranzitorie a presiunii intra-oculare, post-operator.

in datele clinice referitoare la produse similare, au fost raportate unele reactii adverse rare, cum ar fi reactiile inflamatorii
post-operatorii (iritatie, hipopion), precum si incidentele de edem cornean si decompensare a corneei.

Avertizari si precautii

. Pentru o utilizare adecvata este necesar un nivel inalt de abilitate chirurgicala. Chirurgul trebuie sa efectueze o
evaluare pre-operatorie atentd si s dispund de o judecatd clinicd solida, pentru a decide care este raportul
beneficiu/risc al utilizarii. Volumul care trebuie aplicat depinde de tipul interventiei.

. Utilizati produsul imediat dupa deschidere.

. Canula si seringa sunt destinate exclusiv utilizarii intra-oculare. Verificati integritatea ambalajului inainte de
utilizare pentru a va asigura cd produsul a ramas steril. Precautiile sunt limitate la cele asociate in mod normal
cu procedura chirurgicald oftalmica efectuata. Presiunea intra-oculara trebuie verificatd dupa operatii si daca se
observa o crestere semnificativa, trebuie administrata terapia adecvata.

. Gama de produse EYEVISC™ trebuie indepirtati complet la sfarsitul interventiei chirurgicale dupi
implantarea 10L cu ajutorul piesei de méand pentru aspiratie prin irigare. indepartarea gamei de produse
EYEVISC™ se realizeazi din camera anterioard, precum si din spatele IOL, cu debit mare si setare de vid
ridicat, cu grija pentru protejarea capsulei post. Dacd este necesar, gama de produse EYEVISC™ din
apropierea endoteliului cornean poate fi indepartata cu un flux de irigare indreptat spre endoteliu.

. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

. Aruncati solutia daca este tulbure sau daca observati particule.

. Aruncati continutul neutilizat din Gama de produse EYEVISC™, dupi fiecare folosire.

. Nu re-utilizati canula si/sau seringa.

. Nu re-sterilizati din nou prin nicio metoda.

. Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

. A se utiliza doar de catre un medic autorizat.

. A se pastra ferit de lumina soarelui.

. Nu congelati

. Toate accesoriile (canula/seringa) furnizate pentru a utiliza produsul, produsul in sine si ambalajul principal al

acestuia sunt considerate deseuri biologice dupa utilizarea produsului. Nu ar trebui reutilizate, ci aruncate
ulterior, conform liniilor directoare aplicabile din tara respectiva. Daca este reutilizat, poate duce la orice
reactie biologica, inclusiv, dar fard a se limita la: inflamatie, infectie, vatamare sau orice afectiune clinica
necunoscuta.

Conditii de depozitare:
A se pastra la temperaturi cuprinse intre 2°C si 35°C.

Data de expirare:
Data de expirare este dupa 36 de luni de la data fabricatiei.
Gama de produse EYEVISC™ trebuie utilizat inainte de data de expirare tiparitd pe ambalaj.

14.
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Raportarea incidentelor grave:
Utilizatorii trebuie sa raporteze producatorului si/sau autoritdtii nationale competente incidentele grave, prezentand
informatii despre dispozitivele medicale, in functie de practica nationala.

Dupa identificarea actiunilor corective (sau de alta naturd) de la producator, administratorii spitalelor, medicii §i alti
profesionisti din domeniul sanatatii si reprezentantii UTILIZATORULUI, responsabili de intretinerea si siguranta
DISPOZITIVELOR MEDICALE, pot lua masurile necesare. Astfel de masuri ar trebui, daca este posibil, sa fie luate in
cooperare cu PRODUCATORUL.

in sensul Sistemului de Vigilentd a Dispozitivelor Medicale din statele membre, sunt reprezentate de autoritati nationale
competente, desemnate, punctele lor vigilente de contact fiind listate pe site-ul web al Comisiei
Europene:http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/index_en.htm.

IFU electronic
IFU-ul electronic poate fi obtinut prin urmatorul link: http:/eifu.biotechhealthcare.com

Orice versiune nationald a textului de baza a fost tradusa din limba engleza. In cazul aparitiei unor discrepante, textul in
limba engleza va fi considerat definitoriu. Pentru cea mai recenta versiune a IFU, va rugam sa consultati versiunea in limba

engleza a IFU, in format electronic. Continutul acestui document poate fi modificat fara notificare prealabila.

Explicarea simbolurilor internationale:

SIMBOL EXPLICATII
Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice
de utilizare.
g A se utiliza pand la - data (AAAA/ LL)

Numarul lotului

Marca de omologare

Producator

Dispozitiv medical

f ! E Atentie!

Limite de temperatura.

o
o, Ny . . .
A "\ A se pastra ferit de lumina soarelui.

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare.

Nu re-sterilizati.

Nu reutilizati.

Sistem de bariera sterila dubla

Tara producitorului

Sterilizat cu abur.

EC REP

Reprezentant european

c € Produs certificat CE2460
(Pentru Gama de produse EYEVISC™ PFS)
2460

c € Produs certificat CE0123
0123 (Pentru Canula)

biotech

Pentru Gama de produse EYEVISC™ PFS: PENTRU CANNULA:

‘ _—
w  Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd. Sterimedix Ltd

Thornhill R
Plot No. 4, PHARMEZ, Sarkhej-Bavla N.H. 8A, ormhill Road,

Sat: Matoda, Taluka: Sanand, North Moons Moat, Redditch,

. Worcestershire B98 9ND,
Dist.: Ahmedabad - 382213, :

Gujarat, India. MAREA BRITANIE
Numarul de asistenta pentru clienti - +91 79 66823000
www.biotechhealthcare.com
intlsales@biotechhealthcare.com
sales@biotechhealthcare.com

Mfg. Lic. Nr.: G/28/1622

EC REP c G EC REP C €

2460 0123

Bil h E Meditech Inc Limi
iotech Europe Meditech Inc Limited, Bausch & Lomb GmbH,

AF2, IDA Business & Technology Park,
ust 9y Brunshutteler Damm, 165-173,

Roscommon, Irlanda. 13581, Berlin, Germania
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