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PENTRU UTILIZARE DE CATRE UN MEDIC INREGISTRAT SAU UN SPITAL/LABORATOR IN CONFORMITATE CU
REGLEMENTARILE LOCALE

BIO-HYALUR™ CS
DISPOZITIV VASCO-CHIRURGICAL OFTALMIC
HIALURONAT DE SODIU CU SOLUTIE OFTALMICA DE SULFAT DE CONDROITINA DE SODIU

Descriere:
BIO-HYALUR™ CS este o solutie incolora, transparenta, sterild, izotonica, ne-pirogend, vasco-elastica, dispersiva a unui sulfat de condroitin sodica ne-
inflamator si hialuronat de sodiu, foarte purificat.

Sulfatul de condroitina de sodiu i hialuronatul de sodiu sunt destul de asemanatoare in ceea ce priveste compozitia chimica si fizica, deoarece fiecare apare
ntr-un lant mare, cum ar fi structura polizaharidelor din familia glicozaminoglicanilor.

Greutatea moleculard medie a hialuronatului de sodiu este de aproximativ 3.000.000 de daltoni, iar sulfatul de condroitind de sodiu este de aproximativ
21.000 de daltoni.

Este formulat la o vascozitate de 40.000 + 15.000 mPas (la o viteza de forfecare de 1 sec.™ 25°C). Osmolaritatea BIO-HYALUR™ CS este de 340-400
mOsm/kg si pH-ul este intre 6,8 5i 7,6

BIO-HYALUR™ CS este formulat cu hialuronat de sodiu de origine biofermentanti si sulfat de condroitin de sodiu de origine rechiniani. Este un
dispozitiv medical fara latex.

Compozitie:
Fiecare ml contine:
Hialuronat de sodiu EP ..o 20 mg
Sulfat de condroitina de sodiu EP ..
Clorura de sodiu
Apd pentru injectie .

Prezentare grafici:

Prezentarea graficd a profilului reologic al BIO-HYALUR™ CS.
Profil reologic BIO-HYALUR™ CS
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Mod de livrare:
BIO-HYLAUR™ CS este livrat intr-o seringa de sticld pre-umplutd, de unici folosinta, cu un dispozitiv de blocare Luer, care furnizeaza 1,0 ml de solutie.
Seringa preumplutd este ambalata intr-un blister de calitate medicala. Fiecare cutie contine un blister de seringd sterild, cinci etichete de trasabilitate a
produsului si o canuld 27G sterild, de unici folosintd (ETO sterilizatd). BIO-HYALUR™ CS este sterilizat in ultima etapa cu abur.

Beneficii clinice:
BIO-HYALUR™ CS, prin proprietitile sale fizice, ofera protectie endoteliului cornean al pacientului si altor tesuturi oculare in timpul interventiei
chirurgicale oftalmice.

Indicatii:
BIO-HYALUR™ CS este indicat pentru utilizare ca ajutor chirurgical (dispozitiv medical) ori de céte ori este necesara protejarea si ungerea celulelor
delicate ale tesuturilor, in procedurile efectuate pe segmentul anterior, inclusiv extractia cataractei si implantarea lentilei intra-oculare.

Mod de actiune:

Sulfatul de condroitind de sodiu si hialuronatul de sodiu sunt polimeri biologici prezenti in matricea extracelulara a animalelor si oamenilor. Corneea este
tesutul ocular cu cea mai mare concentratie de sulfat de condroitind de sodiu, in timp ce lichidul umoral vitros si apos contine cea mai mare concentratie de
hialuronat de sodiu.

BIO-HYALUR™ CS mentine o cameri profunda in timpul operatiilor segmentului anterior, imbunitateste vizualizarea in timpul procedurii chirurgicale si
protejeaza endoteliul cornean si alte tesuturi oculare. Vasco-elasticitatea solutiei mentine pozitia normald a fetei vitroase, prevenind astfel formarea unei
camere plate post-operatorii.

BIO-HYALUR™ CS poate fi injectat in camera inainte sau dupa indepdrtarea cristalinului. Instilarea de BIO-HYALUR™ CS finainte de indepirtarea
lentilelor va oferi o protectie suplimentara endoteliului cornean. Instilarea solutiei in acest moment este semnificativa, prin aceea cd un strat de acoperire cu
BIO-HYALUR™ CS poate proteja endoteliul cornean de eventualele leziuni cauzate de instrumentele chirurgicale in timpul operatiei de extractie a
cataractei. BIO-HYALUR™ CS poate fi, de asemenea, utilizat pentru acoperirea lentilelor intra-oculare, precum si a vérfurilor instrumentelor chirurgicale,
fnainte de implant. in plus, BIO-HYALUR™ CS poate fi injectat in timpul interventiei chirurgicale pe segmentul anterior, pentru a mentine complet camera
sau pentru a Tnlocui orice volum pierdut Tn timpul procedurii chirurgicale.

Indicatii de utilizare:

in conditii aseptice stricte, deschideti blisterul la capatul marcat si scoateti seringa pre-umplutd. Tineti dispozitivul de blocare luer. Rasuciti capacul cu atentie,
folosind cealaltd ména, 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 strans posibil, astfel incat canula s nu se desprind in timpul injectarii produsului. Impingeti usor tija pistonului pentru a expulza b
de aer din varful seringii si din canula.

Contraindicatii:
in prezent nu se cunosc contraindicatii ale utilizarii BIO-HYALUR™ CS, atunci cind se utilizeaza conform recomandarilor.

Sensibilitatea la oricare dintre componentele produsului poate duce la efecte adverse.

Incompatibilitati:
Hialuronatul de sodiu este cunoscut a fi incompatibil cu sarurile cuaternare de amoniu, cum ar fi clorura de benzalconiu. BIO-HYALUR™ CS nu trebuie si
intre niciodata in contact cu aceste substante sau cu instrumente chirurgicale medicale care au fost tratate cu acest tip de substanta.

Efecte secundare:
Presiunea intraoculari crescuta (IOP) este probabil si apard daca BIO-HYALUR™ CS nu este eliminat cat mai complet posibil. I0P trebuie monitorizat cu
atentie si trebuie instituitd o terapie adecvata, daca apare o crestere semnificativa.

Avertiziri si Precautii:

. Doar pentru uz intra-ocular.

. Aduceti solutia la temperatura camerei, cu aproximativ 30 de minute inainte de utilizare.

. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

. Utilizati doar daca solutia este limpede. Aruncati seringa dacd se gasesc particule flotante.

. Nu re-utilizati canula si/sau seringa.

. Nu re-sterilizati din nou prin nicio metoda.

. Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

. Desi hialuronatul de sodiu si sulfatul de condroitina de sodiu sunt polimeri biologici foarte purificati, medicul trebuie sa fie constient de

potentialele riscuri alergice inerente utilizarii oricarui material biologic.

. Nerespectarea tuturor instructiunilor de asamblare din ,,Instructiunile de utilizare” sau utilizarea unei canule alternative poate duce la detasarea
canulei si la posibilitatea ranirii grave.

. Trebuie respectate masurile de precautie normale asociate cu micro-chirurgia oculara. Atasati ferm canula la seringd. Produsul trebuie administrat
cu atentie si sub supraveghere atenta, in special in cazul pacientilor cu glaucom preexistent si in cazurile de interventie chirurgicald a glaucomului,
combinatd cu interventia chirurgicala pentru cataracta.

. La pacientii cu risc ridicat, tonometria oculara trebuie efectuata in prima si a doua zi post-operatorie.

. Cantitatea injectatd in camera anterioard a ochiului trebuie ajustatd in functie de volumul lichidului umoral apos si de structura anatomica care
trebuie protejata.

. Se poate astepta o crestere tranzitorie a presiunii intraoculare datorita prezentei hialuronatului de sodiu si a condroitinului sulfat de sodiu, care s-au

dovedit a afecta o astfel de crestere. Presiunea intraoculara trebuie monitorizata cu atentie si trebuie instituitd o terapie adecvata daca apare o
crestere semnificativa.

. Gama de produse BIO-HYALUR™ CS trebuie indepirtatd complet la sfarsitul interventiei chirurgicale dupa implantarea IOL cu ajutorul piesei
de mani pentru aspiratie prin irigare. indepirtarea gamei de produse BIO-HYALUR™ CS se realizeaza 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 BIO-
HYALUR™ CS din apropierea endoteliului cornean poate fi indepartatd cu un flux de irigare indreptat spre endoteliu.

. Reactiile inflamatorii post-operatorii, cum ar fi iritatia, hipopionul, uveita si re-compensarea corneei edematoase, sunt inerente unor astfel de
proceduri chirurgicale, implicand camera anterioara a ochiului si nu a fost stabilita nicio relatie cu produsul.

. A se utiliza doar de cdtre 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 fara 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 25°C.

Data de expirare:
Data de expirare este de 24 luni de la data fabricatiei.
BIO-HYLAUR™ CS trebuie utilizat inainte de data de expirare tiparita pe ambalaj.

Rezumat privind Siguranta si Performantele Clinice
Rezumatul privind siguranta si performantele clinice (SSCP) ale acestui dispozitiv este disponibil pe site-ul Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

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

in sensul Sistemului de Vigilenta 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 nationala a textului de baza a fost tradusd din limba engleza. in cazul aparitiei unor discrepante, textul in limba engleza va fi considerat
definitoriu. Pentru cea mai recentd versiune a IFU, va rugdm sa consultati versiunea in limba engleza a IFU, in format electronic. Continutul acestui
document poate fi modificat fard notificare prealabila.
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18. Explicarea simbolurilor internationale:

SIMBOL

EXPLICATI

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice de utilizare
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Numarul lotului

Marca de omologare

Producator

Dispozitiv medical

Atentie!
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Limite de temperatura.
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A se pastra ferit de lumina soarelui.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat §i consultati instructiunile de utilizare

Nu re-sterilizati.

Nu reutilizati.

Sistem de bariera sterila dubla.

Contine material biologic de origine animala.

Tara producatorului

Sterilizat cu abur.
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Nu contine latex.
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Produs certificat CE2460
(Pentru BIO-HYALUR™ CS PFS)
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Produs certificat CE0123
(Pentru Canula)
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PENTRU BIO-HYALUR™ CS PFS:

w  Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd.

Plot No. 4, PHARMEZ, Sarkhej-Bavla N.H. 8A,

Sat: Matoda, Taluka: Sanand,

Dist.: Ahmedabad - 382213,

Gujarat, India.

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

Biotech Europe Meditech Inc Limited,
AF2, IDA Business & Technology Park,

Roscommon, Irlanda.

PENTRU CANNULA:

wl Sterimedix Ltd
Thornhill Road,

North Moons Moat, Redditch,
Worcestershire B98 9ND,
MAREA BRITANIE

c € Ec | rRep

Bausch & Lomb GmbH,

Brunsbutteler Damm, 165-173,
13581, Berlin, Germania

SP1894_Rev.00_02.06.22

Digitally signed by Pereteatco Alina
Date: 2024.12.07 18:26:46 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

[MOLDOVA EUROPEANA |



file:///D:/MDR/Review%20of%20labels%20as%20per%20MDR/IFU/Ophthalmic%20IFUs/Common%20IFU%2026.05.2020/BioHyalur%20CS/website%20https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/index_en.htm

		2024-12-07T18:26:46+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




