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Life Science BiVisc™
2% natriumhyaluronaat /
3% natriumchondroitinesulfaat (NaHA/CS)
Steriel oftalmisch viscochirurgisch hulpmiddel voor intraoculair
gebruik

BESCHRIJVING: BiVisc™ is een helder, steriel, pyrogeenvrij dispergerend
visco-elastisch preparaat van natriumhyaluronaat met een hoog molecuulgewicht
en natuurlijk natriumchondrotoinesulfaat, opgelost in een bufferoplossing met
pH 6,8 tot 7,6. De osmolaliteit is 200-400 mOsm/kg. De oplossing bevat
per milliliter 20mg natriumhyaluronaat, 30mg natriumchondroitinesulfaat,
1,9mg natriumfosfaat dibasisch, 3,0mg natriumchloride, 0,4mg natriumfosfaat
monobasisch, opgelost in steriel water.

Viscositeit (cps)
bij afschuifsnelheid van 1 570,25 °C
BiVisc™ 30.000 - 80.000

De belangrijkste bestanddelen van BiVisc™ zijn natriumhyaluronaat en sterk
gezuiverd natuurlijk natriumchondroitinesulfaat. Het natriumhyaluronaat wordt
door middel van bacteriéle fermentatie geproduceerd. De resulterende polymeer
is een spiraal met een hoog molecuulgewicht en versterkte reologische
eigenschappen. BiVisc™ handhaaft een diepe koepelvorm in de voorste
kamer, beschermt het endotheel, heeft weefselbeschermende en IOL-
coating eigenschappen tijdens faco-emulsificatie en I0L-implantatie. De grote
ruimte in de voorste kamer beschermt het corneale endotheel en beperkt
endotheelcelschade tot een minimum dankzij het tijdens de faco-emulsificatie
rondstromende irrigatievocht. BiVisc™ blijft tijdens de injectie transparant,
behoudt tijidens chirurgische procedures een uitstekende doorzichtigheid en kan
aan het einde van de operatie gemakkelijk worden verwijderd.
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LEVERING: De oftalmische viscochirurgische hulpmiddelen (OVD's) van CIMA
Technology, Inc. worden geleverd in een TYVEK® zak met plakrand. De
verpakking en de inhoud zijn met stoom gesteriliseerd. BiVisc™ wordt geleverd
als een transparante steriele visco-elastische oplossing in een disposable glazen
spuit met luer-lock VOOR EENMALIG GEBRUIK. Elke spuit bevat 0,55ml of
1,0ml oplossing. Er worden een steriele 23G, 25G of 27G canule voor eenmalig
gebruik en traceeretiketten meegeleverd.

Elke verpakking bevat 1 voorgevulde spuit OF 10 afzonderlijk verpakte
voorgevulde spuiten in een multipack.

« Temperatuurgrenzen: bewaren bij 2°C — 8°C (36°F — 46°F). /ﬂ/

+ Beschermen tegen bevriezen. ;‘;}: — -
« Niet aan licht blootstellen. u
« Kan bij omgevingstemperaturen worden vervoerd.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM: De uiterste gebruiksdatum op de verpakking is
de vervaldatum van de steriliteit. Deze oplossing mag niet worden gebruikt na de
aangegeven uiterste gebruiksdatum.

INDICATIES: BiVisc™ moet worden gebruikt als een oftalmisch chirurgisch
hulpmiddel bij de operatie op het anterieure segment tijdens cataractextractie
en intraoculaire lensimplantatie. OVD's mogen ook worden gebruikt voor coating
van chirurgische instrumenten, van de IOL véér implantatie en voor lubricatie
van de lens-cartridge.

CONTRA-INDICATIES: Op dit moment zijn er geen contra-indicaties bekend
wanneer gebruikt zoals aanbevolen.

GEBRUIKSAANWIJZING: Voéor gebruik moet u de oplossing ongeveer 20
minuten op kamertemperatuur laten komen. Open de zak met een standaard
steriele techniek en leg de inhoud op het steriele veld. Verwijder de rubber dop
van de luer-tip van de spuit (1) en bevestig de steriele canule; draai deze stevig
vast (2) en haal dan de plastic schacht van de canule af (3). Test voér gebruik of
de bevestiging goed vast zit.
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Houd de plastic luer-lock fitting vast, terwijl u de canule met schacht aansluit.

WAARSCHUWING: Wanneer de instructies voor de bevestiging van de canule
niet goed worden opgevolgd, kan dit leiden tot losraken van de canule met
kans op letsel.

Houd de spuit omhoog zodat eventuele luchtbellen naar de luer-tip opstijgen,
duw de plunjer dan enigszins in zodat eventuele luchtbellen uit de spuit-tip
en canule komen. Spuit de benodigde hoeveelheid BiVisc™ langzaam in de
voorste kamer, en gebruik daarbij alleen de meegeleverde canule. Indruppeling
van de OVD voor het verwijderen van de kristallijne lens en tijdens de extractie
verschaft bescherming aan het corneale endotheel. Injecteer indien nodig tijdens
de operatie nog meer BiVisc™ voor de instandhouding van de kamer of het
vervangen van eventueel tijdens de chirurgische procedure verloren oplossing,
maar zorg dat u de voorste kamer niet te ver vult. Verwijder na de operatie
zoveel mogelijk van de oplossing door irrigatie of aspiratie en zorg daarbij dat
u de integriteit van het corneale endotheel door deze verwijderingsprocedure
niet in gevaar brengt.

VOORZORGSMAATREGELEN: De voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van
BiVisc™ houden verband met de chirurgische procedure die wordt uitgevoerd.
Hergebruik, herverwerking en/of hersterilisatie van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik kan resulteren in uitval van het product, hetgeen ernstige schade
kan veroorzaken aan de gezondheid en veiligheid van de patiént (d.w.z.
kruisbesmetting). Voorzorgsmaatregelen voor chirurgische procedures van het
anterieure segment moeten in acht genomen worden.

1. Vul de voorste kamer niet te ver met de meegeleverde OVD.

2. De intraoculaire druk moet nauwlettend worden bewaakt, vooral tijdens de
eerste periode na de operatie, en moet op de juiste wijze worden behandeld
als een significante stijging optreedt.

3. Zorg dat er tijdens de indruppeling geen luchtbellen achter de OVD blijven

zitten.

U mag de canule of spuit niet hergebruiken. @

Niet opnieuw steriliseren.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.@

Uitsluitend voor EENMALIG GEBRUIK. @

Niet gebruiken na de UITERSTE GEBRUIKSDATUM. E

Gooi de spuit en de canule na EENMALIG GEBRUIK weg. Volg de

acceptabele regionale procedures voor afvoer van biologisch gevaarlijk

materiaal.

10. Moet worden gebruikt door geschoolde chirurgen die bekend zijn met gebruik

van het product.

. Voorafgaand aan de operatie dient de chirurg de mogelijke voordelen en

risico’s van oogoperaties en het gebruik van dit hulpmiddel te beoordelen.
Alle voordelen en risico’s dienen met de patiént te worden besproken.
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BIJWERKINGEN: Tijdens oftalmische chirurgische procedure worden OVD's na
de injectie goed verdragen. De OVD's tonen over het algemeen mogelijk een
tijdelijke stijging in IOP. Er zijn postoperatieve ontstekingsreacties gemeld met
het gebruik van OVC's, maar het verband hiervan met het gebruik van BiVisc™
is niet vastgesteld.

BiVisc™ kan troebel worden als het product wordt gemengd met
benzalkoniumchloride, chloorhexidine of bepaalde spoelmiddelen. Als er
vertroebeling optreedt, kan de oplossing uit het oog worden verwijderd.

MELDING: Bijwerkingen en/of potentiéle zichtbedreigende complicaties waarvan
redelijkerwijs kan worden aangenomen dat deze aan de oplossing gerelateerd
zijn en waarvan de aard, ernst of graad van de incidentie voordien niet
was verwacht, moeten worden gemeld aan CIMA Technology, Inc. via tel.
01-724-733-2627 of via info@cimatechinc.com. Neem in Europa contact op met
de erkende vertegenwoordiger.

RETOURNERINGS-/OMRUILBELEID: Geretourneerde OVD's worden alleen
geaccepteerd met voorafgaande goedkeuring, in de originele verpakking en
vergezeld van alle etiketten. De OVD's worden niet ingewisseld voor geld. Neem
contact op met CIMA Technology, Inc. en/of de distributeur voor autorisatie
voordat u een product retourneert.

Visc™
natriumhyaluronaat/
natriumchondrotoinesulfaat
OP DE VERPAKKING GEBRUIKTE SYMBOLEN

Beschrijving

Symbool

Let op: Zie de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is

@ RR|>

Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM): jaar-maand

i o @
Life Science BiVisc™

laluronato di sodio 2% / sodio condroitin solfato 3% (NaHA/CS)

Dispositivo viscochirurgico oftalmico sterile per uso intraoculare

DESCRIZIONE: BiVisc™ & un preparato viscoelastico, trasparente, sterile,
apirogeno, dispersivo, di ialuronato di sodio ad alto peso molecolare e sodio
condroitin solfato naturale, dissolti in una soluzione tampone a pH 6,8-7,6.
L'osmolalita & 200-400 mOsm/Kg. Ciascun ml di soluzione contiene 20mg
di sodio ialuronato, 30mg di sodio condroitin solfato, 1,9mg di sodio fosfato
bibasico, 3,0mg di cloruro di sodio, 0,4mg di sodio fosfato monobasico, dissolti
in acqua sterile.

Viscosita (cps)
a uno shear rate di 1 sec25° C
BiVisc™ 30.000 - 80.000

| principali componenti di BiVisc™ sono il ialuronato di sodio e il sodio
condroitin solfato naturale altamente purificato. Lo ialuronato di sodio & prodotto
dalla fermentazione batterica. Il polimero risultante & un’elica ad alto peso
molecolare con proprieta reologiche migliorate. BiVisc™ mantiene la profondita
della camera oculare anteriore, protegge I'endotelio, possiede proprieta
protettive del tessuto e di rivestimento della lente intraoculare (IOL) durante la
facoemulsificazione e I'impianto della IOL. L'ampio spazio della camera anteriore
protegge I'endotelio corneale e minimizza il danno cellulare endoteliale dovuto
allirrigazione turbolenta con il fluido durante la facoemulsificazione. BiVisc™
rimane trasparente durante I'iniezione, mantiene visibilita eccellente durante le
procedure chirurgiche e si rimuove facilmente al termine della procedura.

BiVisc Reologia 2%NaHA/3%CS
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MODALITA DI FORNITURA: | dispositivi viscochirurgici oftalmici CIMA
Technology, Inc. (OVD) sono forniti in una busta TYVEK®. La confezione e
il contenuto sono sterilizzati con vapore. BiVisc™ & disponibile in soluzione
viscoelastica trasparente e sterile in una siringa in vetro luer-lok MONOUSO.
Ogni siringa contiene 0,55ml o 1,0ml di soluzione. Viene fornita con una cannula
sterile MONOUSO 23G, 25G o 27G e con etichette per la tracciabilita.

Ogni confezione contiene una siringa preriempita OPPURE 10 siringhe
preriempite singole nella confezione muiltipla.

« Limiti di temperatura: conservare a 2°C — 8°C (36°F — 46°F).
« Proteggere dal congelamento. e *
« Tenere lontano dalla luce. R

« Puo essere trasportato a temperature ambiente.

/

DATA DI SCADENZA: La data di scadenza sulla confezione si riferisce alla data
di scadenza della sterilizzazione. Questa soluzione non deve essere utilizzata
dopo la data di scadenza indicata.

INDICAZIONI: BiVisc™ si utilizza come presidio chirurgico oftalmico durante
l'intervento sulla camera oculare anteriore per la rimozione della cataratta e
I'impianto della lente intraoculare. Gli OVD possono anche essere utilizzati per
rivestire strumenti chirurgici, la IOL prima dell'inserimento e per la lubrificazione
della cartuccia della lente.

CONTROINDICAZIONI: Al momento non ci sono controindicazioni note se il
prodotto viene utilizzato nel modo raccomandato.

ISTRUZIONI PER L’USO: Prima dell'uso, lasciare che la soluzione raggiunga la
temperatura ambiente per circa 20 minuti. Aprire la busta e deporre il contenuto
su un campo sterile utilizzando tecniche standard di sterilizzazione. Rimuovere
il tappo in gomma dalla punta dell'innesto luer della siringa (1) e collegare una
cannula sterile; ruotare leggermente (2) e rimuovere la guaina di plastica dalla
cannula (3). Verificare che il collegamento sia saldo prima dell'uso.
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Tenere il connettore di plastica luer-lock durante il collegamento della cannula
con la guaina.

AVVERTENZA: Se le istruzioni per il collegamento della cannula non vengono
seguite correttamente, la cannula potrebbe scollegarsi e provocare lesioni.

Tenere la siringa verso l'alto per permettere alle bolle di salire sulla punta con
innesto luer, spingere delicatamente I'asta dello stantuffo per rilasciare le bolle
dalla punta della siringa e dalla cannula. Introdurre lentamente la quantita
necessaria di BiVisc™ nella camera anteriore, utilizzando solo la cannula
fornita. L'instillazione del’OVD prima della rimozione del cristallino e durante
I'estrazione fornisce protezione all’endotelio corneale. Se necessario, iniettare
ulteriore BiVisc™ durante l'intervento per mantenere la camera o per sostituire
la soluzione persa durante la procedura chirurgica, ma fare attenzione a non
riempire eccessivamente la camera anteriore. Dopo lintervento rimuovere
quanta piu soluzione possibile tramite irrigazione o aspirazione, facendo
attenzione a non compromettere l'integrita dell'endotelio corneale durante la
procedura di rimozione.

PRECAUZIONI: Precauzioni associate all'uso di BiVisc™ relative allintervento
chirurgico da eseguire. |l riutilizzo, il ricondizionamento e/o la risterilizzazione di
dispositivi monouso possono causare danni al prodotto, che a loro volta possono
mettere a serio rischio la salute e la sicurezza del paziente (es. contaminazione
incrociata). E necessario osservare le precauzioni associate alle procedure
chirurgiche della camera oculare anteriore.

1. Non riempire eccessivamente la camera anteriore con I'OVD.

2. Lapressione intraoculare deve essere monitorata attentamente, specialmente

nellimmediato post-operatorio, e trattata adeguatamente se si verifica un suo

aumento significativo.

Fare attenzione a non intrappolare bolle d’aria dietro 'OVD durante

l'instillazione.

Non riutilizzare la cannula o la siringa. @

Non risterilizzare.

Non utilizzare se la busta & danneggiata o aperta. @

Solo MONOUSO.

Non utilizzare dopo la DATA DI SCADENZA. 8

GETTARE la siringa e la cannula DOPO L'USO. Seguire le procedure di

controllo regionali per il rischio biologico.

10. L'uso & consentito da parte di un chirurgo qualificato familiare con I'uso del
prodotto.

. Prima dell'intervento, il chirurgo deve valutare i possibili benefici e rischi
associati alla chirurgia oculare e all'uso di questo dispositivo. Tutti i benefici e
i rischi devono essere discussi insieme al potenziale paziente.

w
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REAZIONI AVVERSE: Durante le procedure chirurgiche oftalmiche, gli OVD
sono ben tollerati dopo ['iniezione. Gli OVD, in generale, possono causare
un aumento transitorio della pressione intraoculare (IOP). Sono state riferite
reazioni infiammatorie postoperatorie con I'uso di OVD; il loro legame con I'uso
di BiVisc™ non & stato definito.

BiVisc™ puo diventare torbido se mescolato con benzalconio cloruro, clorexidina
o alcune soluzioni per l'irrigazione. Se si verifica torbidezza, la soluzione puo
essere rimossa dall’occhio.

RAPPORTO EVENTI AVVERSI: Eventi avversi e/o complicazioni che mettano
potenzialmente a rischio la vista, che siano ragionevolmente riconducibili
alluso della soluzione e che non erano state previste per natura, gravita o
grado di incidenza devono essere riportate a CIMA Technology, Inc. al numero
724-733-2627 o allindirizzo info@cimatechinc.com. In Europa, contattare il
rappresentante autorizzato.

REGOLAMENTO PER LA RESTITUZIONE/SOSTITUZIONE: La restituzione
degli OVD verra accettata previa approvazione solamente nella confezione
originale completa di tutte le etichette. Gli OVD non verranno scambiati per il loro
corrispettivo in dollari. Contattare CIMA Technology, Inc. e/o il distributore per
I'autorizzazione prima di restituire i prodotti.

BiVisc™

laluronato di sodio/
Sodio (NaHA) condroitin solfato (CS)

;f"\s/‘A( BiVisc™

2% Natriumhyaluronat / 3% Natriumchondroitinsulfat (NaHA/CS)
Steriles ophthalmisches Viskoelastikum zur intraokularen
Anwendung

BESCHREIBUNG: BiVisc™ ist ein klares, steriles, nicht pyrogenes
dispersives Viskoelastikum, das in einer Pufferlésung von pH 6,8 bis pH 7,6
gelostes Natriumhyaluronat mit hohem Molekulargewicht und natiirliches
Natriumchondroitinsulfat enthélt. Die Osmolalitit betragt 200 — 400 mOsm/Kg. Die
Lésung enthélt pro Milliliter 20 mg Natriumhyaluronat, 30 mg Natriumchondroitinsulfat,
1,9mg dibasisches Natriumphosphat, 3,0mg Natriumchlorid und 0,4 mg
monobasisches Natriumphosphat, gelést in sterilem Wasser.

Viskositét (cps)
bei einer Schergeschwindigkeit von 1 sec™25° C
BiVisc™ 30.000 — 80.000

Die Hauptbestandteile von BiVisc™ sind Natriumhyaluronat und hochgereinigtes
natirliches Natriumchondroitinsulfat. Das Natriumhyaluronat wird durch bakterielle
Fermentation gewonnen. Das daraus resultierende Polymer ist eine Spirale
mit hohem Molekulargewicht und verbesserten FlieReigenschaften. BiVisc™
erhalt die Vorderkammer in einer tiefen kuppelartigen Form aufrecht. Bei der
Phakoemulsifikation und der IOL-Implantation Iasst sich mit dem Produkt das
Endothel schiitzen und die IOL benetzen. Der groBe Raum der Vorderkammer
schiitzt das Hornhautendothel und minimiert Schéden an den Endothelzellen
aufgrund turbulenter Stromung der Spillfliissigkeit bei der Phakoemulsifikation.
BiVisc™ bleibt bei der Injektion klar, bleibt bei chirurgischen Eingriffen hervorragend
sichtbar und Iasst sich am Ende des chirurgischen Eingriffs leicht entfernen.

BiVisc 2%NaHA/3%CS Rheologie
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LIEFERFORM: Die Viskoelastika von CIMA Technology, Inc. werden in einem
peelbaren TYVEK®-Beutel geliefert. Die Verpackung und der Inhalt sind
dampfsterilisiert. BiVisc™ wird als klares, steriles Viskoelastikum in einer
Einweg-Spritze aus Glas mit Luer-Lock ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
bereitgestellt. Jede Spritze enthalt 0,55 ml oder 1,0 ml Lésung. Im Lieferumfang
enthalten sind eine sterile EINMALKANULE (23G, 25G oder 27G) und
Rickverfolgbarkeitsetiketten.

Jede Verpackung enthdlt eine (1) vorgefiillte Spritze ODER 10 einzelne
vorgefiillte Spritzen in der Mehrstlickpackung.

« Temperaturbegrenzung, bei 2°C — 8°C (36°F — 46°F) lagern. /ﬂ/
« Vor dem Einfrieren schiitzen. ~//‘/ -

« Vor Licht geschiitzt aufbewahren. ~gg~
« Kann bei Umgebungstemperaturen befoérdert werden.

VERFALLSDATUM: Das Verfallsdatum auf der Verpackung ist das
Sterilitatsverfallsdatum. Diese Losung darf nach dem angegebenen Verfallsdatum
nicht verwendet werden.

INDIKATIONEN: BiVisc™ ist als ophthalmisches chirurgisches Hilfsmittel bei
chirurgischen Eingriffen im vorderen Augenabschnitt bei Kataraktextraktionen
und bei der Implantation von Intraokularlinsen zu verwenden. Viskoelastika
kénnen ferner zum Benetzen von chirurgischen Instrumenten und der IOL vor
dem Einsetzen und zur Lubrikation der Linsenkartusche verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Zum gegenwartigen Zeitpunkt gibt es bei empfohlener
Vorgehensweise keine bekannten Kontraindikationen.

GEBRAUCHSANLEITUNG: Vor der Verwendung 20 Minuten lang warten, bis
die Losung Zimmertemperatur erreicht hat. Unter Beachtung standardmaRiger
steriler Kautelen den Beutel 6ffnen und den Inhalt in das sterile Feld fallen
lassen. Die Gummikappe von der Luerspitze der Spritze abnehmen (1) und die
sterile Kaniile anbringen; festdrehen (2) und die Kunststoffhiille von der Kantile
entfernen (3). Vor der Verwendung priifen, ob eine feste Verbindung besteht.

g
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Beim Verbinden der Kanile samt Hiille den Luer-Lock-Anschluss aus Kunststoff festhaiten.

WARNHINWEIS: Werden die Anweisungen zum Anbringen der Kaniile nicht
genau befolgt, kann dies eventuell zu einem Loslosen der Kaniile und moglichen
Verletzungen fiihren.

Die Spritze aufrecht (senkrecht) halten, damit Luftblaschen nach oben in
die Luerspitze steigen kénnen. Die Kolbenstange sanft eindriicken, damit
alle Luftblaschen aus der Spritzenspitze und der Kanlile entweichen. Die
erforderliche Menge BiVisc™ langsam in die Vorderkammer einbringen; hierbei
nur die im Lieferumfang enthaltene Kantile verwenden. Das vor dem Entfernen
der korpereigenen Linse und wéhrend der Extraktion instillierte Viskoelastikum
schiitzt das Hornhautendothel. Bei Bedarf wahrend des chirurgischen Eingriffs
mehr BiVisc™ injizieren, um die Kammer aufrechtzuerhalten oder um eventuell
wahrend des chirurgischen Eingriffs verlorengegangene Losung zu ersetzen.
Hierbei ist darauf zu achten, dass die Vorderkammer nicht Gberfillt wird. Nach
dem chirurgischen Eingriff durch Spiilen oder Absaugen so viel Lésung wie
mdoglich entfernen. Hierbei ist darauf zu achten, dass das Hornhautendothel
infolge des Entfernungsverfahrens unversehrt bleibt.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Vorsichtsmafnahmen im Zusammenhang mit
der Anwendung von BiVisc™ hangen von dem jeweiligen chirurgischen Eingriff
ab. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation
kénnen zu einem Versagen des Produkts fiihren, was beim Patienten zu
schweren nachteiligen Auswirkungen auf Gesundheit und Sicherheit (z. B.
Kreuzkontamination) fiihren kann. VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit
chirurgischen Eingriffen am vorderen Augenabschnitt sind zu beachten.

1. Die Vorderkammer nicht mit dem mitgelieferten Viskoelastikum Gberfiillen.

2. Der intrackulare Druck muss besonders in der frihen postoperativen
Phase sorgfaltig iiberwacht und bei einem eventuellen signifikanten Anstieg
entsprechend behandelt werden.

3. Es st darauf zu achten, dass sich wahrend der Instillation keine Luftblaschen
hinter dem Viskoelastikum ansammeln.

4. Kanile oder Spritze nicht wiederverwenden. @

5. Nicht emeut sterilisieren. (%)

6. Nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist. @

7. Nur fir den EINMALGEBRAUCH.@

8. Nicht nach Ablauf des VERFALLSDATUMS verwenden. E

9. Spritze und Kaniile nach EINMALIGEM GEBRAUCH entsorgen. Die
anerkannten regionalen Verfahren zur Beseitigung von infektiosem
Abfallmaterial befolgen.

10. AusschlieBlich zur Verwendung durch einen qualifizierten Augenchirurgen,
der mit der Anwendung des Produkts vertraut ist.

11. Vor dem chirurgischen Eingriff muss der Chirurg die méglichen Vorteile und

Risiken im Zusammenhang mit Augenoperationen und der Verwendung
dieses Medizinprodukts bewerten. Alle Vorteile und Risiken miissen mit dem
zukiinftigen Patienten besprochen werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN: Bei ophthalmischen chirurgischen Eingriffen
sind Viskoelastika nach der Injektion gut vertréglich. Im Allgemeinen kommt
es bei der Anwendung von Viskoelastika zu einem voriibergehenden Anstieg
des intraokularen Drucks. Bei der Verwendung von Viskoelastika wurde ber
postoperative Entziindungsreaktionen berichtet; ein Zusammenhang mit der
Verwendung von BiVisc™ wurde nicht belegt.

BiVisc™ kann triib werden, wenn es mit Benzalkoniumchlorid, Chlorhexidin oder
bestimmten Spiillésungen vermischt wird. Bei Triilbung kann die Lésung aus dem
Auge entfernt werden.

MELDUNG: Unerwiinschte Ereignisse und/oder potenziell den Visus
bedrohende Komplikationen, die mit ziemlicher Wahrscheinlichkeit als mit dem
Viskoelastikum in Verbindung stehend betrachtet werden kénnen, und die nach
Art, Schweregrad und AusmaR des Auftretens nicht erwartet wurden, miissen
CIMA Technology, Inc. telefonisch unter +1 724-733-2627 oder per E-Mail an
info@cimatechinc.com gemeldet werden. In Europa ist mit dem jeweiligen
Bevollméachtigten in Verbindung zu treten.

RICHTLINIE ZU RUCKNAHME/UMTAUSCH: Retournierte Viskoelastika werden nur
mit vorheriger Genehmigung in der Originalverpackung samt allen Kennzeichnungen
angenommen. Fur die retournierten Viskoelastika erfolgt keine Riickerstattung des
Kaufbetrags. Wenden Sie sich bitte zum Erhalt der Genehmigung vor der Riickgabe
des Produkts an CIMA Technology, Inc. und/oder den Vertriebshandler.

BiVisc™

Natriumhyaluronat/
Natriumchondroitinsulfat

;f"\s/‘A( BiVisc™

Hyaluronate de sodium 2% /
Sulfate de chlondroitine sodique 3% (NaHA/CS)
Dispositif viscochirurgical ophtalmique stérile pour utilisation
intraoculaire

DESCRIPTION : BiVisc™ est une préparation viscoélastique dispersive incolore,
stérile, apyrogéne d’hyaluronate de sodium de poids moléculaire élevé et de
sulfate de chondroitine naturel, dissoute dans une solution tampon a un pH
de 6,8 a7,6. L'osmolalité est de 200 a 400 mOsm/kg. Chaque millilitre de solution
contient 20mg d’hyaluronate de sodium, 30mg de sulfate de chondroitine
sodique, 1,9mg de phosphate de sodium dibasique, 3,0mg de chlorure de
sodium, 0,4 mg de phosphate de sodium monobasique, dissous dans de I'eau
sterile.

Viscosité (cps)
4 un taux de cisaillement de 1 sec’25 °C
BiVisc™ 30000 - 80000

Les composants principaux de la solution BiVisc™ sont I'hyaluronate de sodium
et le sulfate de chondroitine sodique naturel hautement purifié. L'hyaluronate
de sodium est produit par fermentation bactérienne. Le polymére obtenu est
une bobine de poids moléculaire élevé avec des propriétés rhéologiques
améliorées. BiVisc™ maintient une chambre antérieure profonde en forme de
doéme, protége I'endothélium, posséde des propriétés de protection des tissus
et de revétement de la lentille intraoculaire (IOL) pendant la phacoémulsification
et l'implantation de la lentille intraoculaire (IOL). Le grand espace de la chambre
antérieure protége I'endothélium cornéen et minimise I'endommagement des
cellules endothéliales causé par le fluide d'irrigation turbulent au cours de la
phacoémulsification. BiVisc™ reste incolore lors de l'injection, maintient une
excellente visibilité au cours des procédures chirurgicales et s’élimine facilement
a la fin de l'intervention.
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PRESENTATION : Les dispositifs ophtalmiques viscoélastiques (OVD) de
CIMA Technology, Inc. sont fournis dans une enveloppe pelable en TYVEK®.
L'emballage et le contenu sont stérilisés a la vapeur. BiVisc™ est fournie sous la
forme d’une solution viscoélastique incolore stérile, dans une seringue en verre
Luer-Lock jetable @ USAGE UNIQUE. Chaque seringue contient une solution
de 0,55ml ou de 1,0ml. Elle est accompagnée d’une canule stérile a USAGE
UNIQUE de 23G, 25G ou 27G et d'étiquettes de tragabilité.

Chaque emballage contient 1 seringue préremplie OU 10 seringues individuelles
préremplies dans I'emballage groupé.

« Limitation de température: entreposer entre 2°C — 8°C (36°F — 46°F). /H/"‘
« Protéger contre le gel. e L

« Conserver a I'abri de la lumiére. //-\\
« Peut étre transporté a température ambiante.

DATE DE PEREMPTION : La date de péremption sur I'emballage est la date
d'expiration de la stérilité. Cette solution ne doit pas étre utilisée au-dela de la
date de péremption.

INDICATION : BiVisc™ doit étre utilisée comme une aide chirurgicale
ophtalmologique au cours d’une chirurgie du segment antérieur, pendant
I'extraction de la cataracte et 'implantation d’'une lentille intraoculaire. Les OVD
peuvent également étre utilisées pour enduire les instruments chirurgicaux, I''OL
avant l'insertion et pour lubrifier la cartouche de la lentille.

CONTRE-INDICATIONS : Actuellement, il n'existe aucune contre-indication
connue dans le cadre des modalités d'utilisation recommandées.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION: Avant de [I'utiliser, laisser la solution
atteindre la température ambiante pendant environ 20 minutes.
A laide des techniques stériles standards, ouvrir I'enveloppe et déposer
le contenu sur le champ stérile. Retirer le capuchon en caoutchouc de I'embout
de la seringue Luer-Lock (1) et raccorder la canule stérile ; tourner fermement
(2) et retirer la gaine plastique de la canule (3). Tester le raccordement avant
utilisation pour s’assurer qu'il est solide.
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Tenir le raccord Luer-Lock en plastique tout en raccordant la gaine a la canule.

AVERTISSEMENT : Le non-respect des instructions de fixation de la canule peut
entrainer le détachement de la canule et la possibilité de blessure.

Tenir la seringue vers le haut pour permettre aux bulles d’air de remonter vers
I'embout Luer, pousser doucement la tige de piston pour libérer les bulles d'air
présentes dans I'embout de la seringue et de la canule. Injecter lentement
la quantité nécessaire de BiVisc™ dans la chambre antérieure, en utilisant
uniquement la canule fournie. L'instillation de I'OVD avant I'enlevement du
cristallin et lors de I'extraction permet de protéger I'endothélium cornéen. Le cas
échéant, injecter une solution supplémentaire de BiVisc™ lors de la chirurgie
pour maintenir I'espace de la chambre ou remplacer toute solution perdue au
cours de l'intervention chirurgicale, mais veiller a ne pas trop remplir la chambre
antérieure. Aprés la chirurgie enlever autant de quantité de la solution que
possible, par irrigation ou aspiration, en veillant & ne pas compromettre l'intégrité
de I'endothélium cornéen.

PRECAUTIONS : Les précautions associées a Iutilisation de la solution
BiVisc™ sont liées a la procédure chirurgicale qui se déroule. La réutilisation,
le retraitement et / ou la restérilisation de dispositifs a usage unique peuvent
entrainer une défaillance du produit, ce qui pourrait causer un préjudice grave a
la santé et a la sécurité du patient (par exemple, la contamination croisée). Les
précautions associées a des interventions chirurgicales du segment antérieur
doivent étre respectées.

1. Ne remplissez pas trop la chambre antérieure avec 'OVD fournie.

2. La pression intraoculaire doit étre soigneusement controlée, en particulier

au début de la période postopératoire, et traitée de fagon appropriée en cas

d’augmentation significative.

Veiller & ne pas piéger de bulles d'air derriere 'OVD pendant ['instillation.

Ne pas réutiliser la canule ou la seringue. @

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si I'enveloppe est ouverte ou endommagée. &

Pour un USAGE UNIQUE seulement.

Ne pas utiliser aprés la DATE DE PEREMPTION. E

Jeter la seringue et la canule aprés une UTILISATION. Suivre les procédures

régionales acceptables pour I'élimination des déchets biologiques.

10. Destiné a une utilisation par des chirurgiens qualifiés connaissant bien le
produit.

. Avant l'intervention, le chirurgien doit évaluer les bénéfices et les risques
possibles associés a la chirurgie oculaire et a l'utilisation de ce dispositif.
Tous les risques et bénéfices doivent étre abordés avec le patient potentiel.
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REACTIONS INDESIRABLES: Au cours des interventions chirurgicales
ophtalmologiques, les OVD sont bien tolérés apres l'injection. En général, 'OVD
peut indiquer une augmentation transitoire de la pression intraoculaire (IOP). Des
réactions inflammatoires postopératoires ont été signalées lors de I'utilisation
d’OVD; leur lien avec I'utilisation de BiVisc™ n’a pas été établi.

BiVisc™ peut devenir trouble si elle est mélangée a du chlorure de benzalkonium,
de la chlorhexidine ou certaines solutions d'irrigation. Si la solution se trouble, la
solution peut étre retirée de I'ceil.

SIGNALEMENT: Les événements indésirables et / ou les complications
menagant potentiellement la vue dont on peut raisonnablement déduire qu'ils
sont liés a la solution et dont la nature, gravité ou degré d'incidence n'avaient
pas été envisagés, doivent étre signalés a CIMA Technology, Inc. au Tél.
724-733-2627 ou a info@cimatechinc.com. En Europe, contacter le représentant
autorisé.

POLITIQUE DE RENVOI/D’ECHANGE : Les OVD renvoyés seront uniquement
acceptés avec accord préalable, dans leur emballage d'origine et accompagnés
de toutes les étiquettes. Les OVD ne seront pas échangés contre des montants
en dollars. Veuillez contacter CIMA Technology, Inc. et / ou le distributeur afin
d’obtenir I'autorisation nécessaire avant de renvoyer tout produit.

BiVisc™

Hyaluronate de sodium/sulfate
de chondroitine sodique

il o @
Life Science BiVisc™
2% Hialuronato de sodio /
3% Sulfato de condroitina sédica (NaHA/CS)
Dispositivo viscoquirurgico oftalmico estéril para uso intraocular

DESCRIPCION: BiVisc™ es un preparado transparente, estéril, no pirégeno
viscoelastico dispersivo de hialuronato de sodio de elevado peso molecular y
sulfato de condroitina natural disuelto en una solucién amortiguadora con un
pH de 6,8 a 7,6. La osmolalidad oscila entre 200 y 400 mOsm/kg. Cada ml de
solucion contiene 20mg de hialuronato de sodio, 30mg de sulfato de condroitina
sodica, 1,9mg de fosfato dibasico de sodio, 3,0mg de cloruro de sodio, 0,4mg de
fosfato monobasico de sodio, disuelto en agua estéril.

Viscosidad (cps)
a una velocidad de ci
BiVisc™ 30.000 — 80.000

to de 15725 °C

Los componentes principales de BiVisc™ son el hialuronato de sodio y el sulfato
de condroitina sédica natural altamente purificado. El hialuronato de sodio
se produce mediante fermentacion bacteriana. El polimero resultante es un
serpentin de elevado peso molecular con propiedades reolégicas optimizadas.
BiVisc™ permite mantener una forma de domo en la camara anterior profunda,
protege el endotelio, posee propiedades de proteccion de tejidos y recubrimiento
del lente intraocular (intraocular lens, 10L) durante la facoemulsificacion y la
implantacién del IOL. El gran espacio en la cdmara anterior permite proteger
el endotelio corneal y minimiza el dafio celular del endotelio provocado por la
irrigacion turbulenta de fluido durante la facoemulsificacion. BiVisc™ conserva su
transparencia durante la inyeccion, mantiene una excelente visibilidad durante los
procedimientos quirtrgicos y puede removerse facilmente al finalizar la cirugia.

BiVisc Reologia de 2% NaHA / 3% CS
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MODO DE SUMINISTRO: Las soluciones de dispositivos viscoquirurgicos
oftalmicos (Ophthalmic Viscosurgical Devices, OVD) de CIMA Technology, Inc.
se suministran en un empaque de TYVEK®. El envase y el contenido estan
esterilizados por vapor. BiVisc™ se suministra como una solucién viscoelastica
estéril transparente en una jeringa Luer Lok descartable de vidrio DE UN SOLO
USO. Cada jeringa contiene 0,55 o 1,0ml de solucién. Incluye una canula estéril
23G, 25G 0 27G DE UN SOLO USO y rétulos de trazabilidad.

Cada envase contiene 1 jeringa precargada O 10 jeringas individuales
precargadas en el envase de varias unidades.

« Limite de temperatura: almacenar a entre 2°C — 8°C (36°F — 46°F).
« Proteger del congelamiento. :33: —el
* Mantener alejado de la luz. u
+ Se puede transportar a temperatura ambiente.

FECHA DE VENCIMIENTO: La fecha de vencimiento indicada en el envase
corresponde a la fecha de vencimiento de la esterilizacion. Esta solucion no debe
utilizarse luego de la fecha de vencimiento indicada.

INDICACIONES: BiVisc™ ha sido elaborado para utilizarse como ayuda
quirtrgica oftalmica en cirugias del segmento anterior durante la extraccion de
cataratas y la implantacion de lentes intraoculares. Los OVD también pueden
utilizarse para cubrir instrumental quirdrgico, el lente intraocular (IOL) antes de
la insercion y para lubricar el cartucho del lente.

CONTRAINDICACIONES: Por el momento, no existe ninguna contraindicacion
si se utiliza segun lo recomendado.

INSTRUCCIONES DE USO: Antes de utilizar la solucién, déjela que alcance
temperatura ambiente durante aproximadamente 20 minutos. Abra el empaque
y deje caer el contenido sobre el campo estéril respetando las técnicas de
esterilidad estandar. Quite el tapén de caucho de la punta Luer de la jeringa (1)
y coloque la canula estéril; enrosque bien (2) y retire la vaina de plastico de la
canula (3). Verifique que la conexion sea segura antes del uso.
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Sujete la conexion Luer Lok de plastico mientras coloca la canula con la vaina.

ADVERTENCIA: El incumplimiento de las instrucciones de colocacién de la
céanula puede provocar su desprendimiento y resultar en posibles lesiones.

Mantenga la jeringa en posicién vertical para que las burbujas de aire asciendan
hasta la punta Luer, y empuje suavemente el vastago del émbolo para liberar
todas las burbujas de aire de la punta de la jeringa y la canula. Introduzca
lentamente la cantidad necesaria de BiVisc™ en la camara anterior, utilizando
solo la canula suministrada. La instilacion de OVD antes de la remocién del
cristalino y durante la extraccion permite proteger el endotelio corneal. Si es
necesario, inyecte BiVisc™ adicional durante la cirugia para mantener la camara
o reponer cualquier solucién que se haya perdido durante el procedimiento
quirtrgico, pero tenga cuidado de no llenar en exceso la camara anterior. Luego
de la cirugia, retire toda la solucién posible mediante irrigacién o aspiracion,
con cuidado de no poner en peligro la integridad del endotelio corneal como
consecuencia del procedimiento de extraccion.

PRECAUCIONES: Las precauciones asociadas con el uso de BiVisc™
estan relacionadas con el procedimiento quirtirgico que se lleva a cabo. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion de dispositivos de un solo
uso puede provocar fallas en el producto, que podrian dar lugar a dafios graves
para la salud y la seguridad del paciente (p. €j., contaminacion cruzada). Deben
observarse las precauciones relacionadas con los procedimientos quirirgicos
del segmento anterior.

1. No llene en exceso la camara anterior con el OVD suministrado.

2. Se debe controlar atentamente la presion intraocular, en especial durante
el periodo postoperatorio inicial, y tratarse adecuadamente en caso de
producirse un aumento significativo.

3. Tenga cuidado de no dejar burbujas de aire detras del OVD durante la
instilacién.

4. No reutilice la canula ni la jeringa. @

5. No resterilizar. ()

6. No utilice si el empaque se encuentra abierto o dafiado. @

7. Exclusivamente para UN SOLO USO. @

8. No utilice luego de la FECHA DE VENCIMIENTO. a

9. Deseche la jeringa y la canula luego de un solo uso. Respete los

procedimientos regionals aceptables, de eliminacién de residuos biolégicos.
10. Material para ser utilizado por cirujanos calificados familiarizados con el
uso del producto.
11. Antes de la cirugia, el cirujano debe evaluar los posibles riesgos y beneficios
relacionados con las cirugias oculares y el uso de este dispositivo. Se deben
analizar todos los riesgos y beneficios con el posible paciente.

REACCIONES ADVERSAS: Durante procedimientos quirtrgicos oftalmicos, los
OVD presentan buena tolerancia luego de la inyeccion. En general, los OVD
pueden causar un aumento transitorio de la presion intraocular (intraocular
pressure, IOP). Se han informado reacciones inflamatorias postoperatorias
con el uso de los OVD; sin embargo, no se ha establecido su relacion con el
uso de BiVisc™.

BiVisc+™ puede tornarse turbio si se mezcla con cloruro de benzalconio,
clorhexidina o determinadas soluciones de irrigacion. En caso de que la solucién
se torne turbia, debe retirarla del ojo.

NOTIFICACIONES: Las reacciones adversas o las complicaciones que podrian
poner en peligro la vista, que puedan considerarse razonablemente como
relacionadas con la solucién y cuya naturaleza, gravedad o nivel de incidencia
no estaban previstos deben notificarse a CIMA Technology, Inc. al teléfono
724-733-2627 o al correo electrénico info@cimatechinc.com. En Europa,
comuniquese con el representante autorizado.

POLITICA DE DEVOLUCION/CAMBIO: Solo se aceptaran devoluciones de
OVD con previa autorizacion en el envase original y con todos los rétulos. Los
OVD no podran cambiarse por dinero en efectivo. Comuniquese con CIMA
Technology, Inc. o el distribuidor para solicitar autorizacién antes de devolver
cualquier producto.

BiVisc™

Hialuronato de sodio/
Sulfato de condroitina sédica
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Life Science BiVisc™
2% Sodium Hyaluronate /
3% Sodium Chondroitin Sulfate (NaHA/CS)
Sterile Ophthalmic Viscosurgical Device for Intraocular Use

DESCRIPTION: BiVisc™ is a clear, sterile, non-pyrogenic dispersive viscoelastic
preparation of high molecular weight sodium hyaluronate and natural chondroitin
sulfate dissolved in a buffer solution at pH 6.8 to 7.6. The Osmolality is 200 — 400
mOsm/Kg. Each ml of solution contains 20mg sodium hyaluronate, 30mg sodium
chondroitin sulfate, 1.9mg sodium phosphate dibasic, 3.0mg sodium chloride,
0.4mg sodium phosphate monobasic, dissolved in Sterile Water.

Viscocity (cps)
at a shear rate of 1 sec™25° C
BiVisc™ 30,000 — 80,000

The principal components of BiVisc™ are sodium hyaluronate and highly purified
natural sodium chondroitin sulfate. The sodium hyaluronate is produced by
bacterial fermentation. The resulting polymer is a high molecular weight coil with
enhanced rheological properties. BiVisc™ maintains a deep anterior chamber
dome shape, protects endothelium, has tissue protection and IOL coating
properties during phacoemulsification and IOL implantation. The large anterior
chamber space protects the corneal endothelium and minimizes endothelial cell
damage due to the turbulent irrigating fluid during phacoemulsification. BiVisc™
remains clear during injection, maintains excellent visibility during surgical
procedures and is easily removed at the end of surgery.
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—

N

BiVisc 2/3%
R?=0.999

N

N\

N

3

n

Log Viscosity

1 2
Log Shear Rate (sec”)

HOW SUPPLIED: CIMA Technology, Inc. Ophthalmic Viscosurgical Devices
(OVDs) are supplied in a TYVEK® peel pouch. The package and content are
steam sterilized. BiVisc™ is supplied as a clear sterile viscoelastic solution in a
SINGLE USE disposable luer-lok glass syringe. Each syringe contains 0.55ml or
1.0ml solution. It is accompanied with a sterile SINGLE USE 23G, 25G or 27G
cannula and traceability labels.

Each package contains 1 prefilled syringe OR 10 individual prefilled syringes
in the multipack.

« Temperature Limitation: store at 2°C — 8°C (36°F — 46°F). /Y
« Protect from freezing. . i

« Keep away from light. -\
« Can be transported under ambient temperatures.

EXPIRATION DATE: The expiration date on the package is the sterility expiration
date. This solution should not be used after the indicated Expiry Date.

INDICATIONS: BiVisc™ is to be used as an ophthalmic surgical aid during
anterior segment surgery while performing cataract extraction and intraocular
lens implantation. OVDs may also be used to coat surgical instruments, the 10L
prior to insertion and for the lens cartridge lubrication.

CONTRAINDICATIONS: At present, there are no known contraindications when
used as recommended.

INSTRUCTIONS FOR USE: Before use, allow the solution to attain room
temperature for about 20 minutes. Using standard sterile techniques, open pouch
and drop contents onto sterile field. Remove rubber tip cap from luer tip of syringe
(1) and connect sterile cannula; twist tightly (2) and remove plastic sheath from
cannula (3). Test the secure connection prior to use.
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Hold plastic luer-lok fitting while connecting cannula w/ sheath.

WARNING: Failure to properly follow cannula attachment instructions may result
in cannula detachment and the possibility of injury.

Hold the syringe upward to allow any air bubbles to rise to the luer tip, gently push
plunger rod to release any air bubbles from the syringe tip and cannula. Slowly
introduce the necessary amount of BiVisc™ into the anterior chamber, using only
the supplied cannula. Instillation of the OVD prior to the removal of the crystalline
lens and during extraction provides protection to the corneal endothelium. If
necessary, inject additional BiVisc™ during surgery to maintain the chamber
or replace any solution lost during the surgical procedure but take care not to
overfill the anterior chamber. After surgery remove as much solution as possible
by irrigation or aspiration, taking care not to jeopardize the integrity of the corneal
endothelium as a result of the removal procedure.

PRECAUTIONS: Precautions associated with the use of BiVisc™ relate to the
surgical procedure being performed. Reuse, reprocessing and/or resterilization of
single-use devices can result in product failure, which could cause serious harm to
the patient’s health and safety (i.e. cross contamination). Precautions associated
with anterior segment surgical procedures should be observed.

1. Do not overfill the anterior chamber with the supplied OVD.

2. The intraocular pressure should be carefully monitored, especially during

the early post-operative period, and treated appropriately if significant

increases occur.

Take care not to trap air bubbles behind the OVD during instillation.

Do not reuse cannula or syringe. ®

Do not resterilize. (%)

Do not use if pouch is opened or damaged. &

For SINGLE USE only.

Do not use after EXPIRY DATE. g

Discard syringe and cannula after SINGLE USE. Follow the acceptable

regional biohazard removal procedures.

10. To be used by qualified surgeon familiar with the use of the product.

11. Prior to surgery, the surgeon must evaluate the possible benefits and risks
associated with ocular surgeries and the use of this device. All risks and
benefits must be discussed with the prospective patient.
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ADVERSE REACTIONS: During ophthalmic surgical procedures, OVDs are
well tolerated after injection. OVDs, in general may show a transient rise in IOP.
Postoperative inflammatory reactions have been reported with the use of OVDs,
their relationship to the use of BiVisc™ has not been established.

BiVisc™ may become cloudy if mixed with benzalkonium chloride, chlorhexidine
or some irrigating solutions. If cloudiness occurs, the solution may be removed
from the eye.

REPORTING: Adverse events and/or potentially sight threatening complications
that may reasonably be regarded as solution related and were not previously
expected in nature, severity or degree of incidence should be reported to CIMA
Technology, Inc. at Tel. 724-733-2627 or info@cimatechinc.com. In Europe,
contact the Authorized Representative.

RETURN/EXCHANGE POLICY: Returned OVDs will only be accepted with prior
approval in the original packing and accompanied by all labels. The OVDs will not
be exchanged for dollar amounts. Please contact CIMA Technology, Inc. and/or
the distributor for authorization prior to returning any product.

BiVisc™

Sodium Hyaluronate/
Sodium Chondrotin Sulfate

SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

SYMBOLE AUF DER KENNZEICHNUNG

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ROTULACION

SYMBOLS USED ON LABELING

Simbolo Descrizione

Symbol Beschreibung

Symbole Description

Simbolo Descripcion

Symbol Description

Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso

Vorsicht: Siehe Gebrauchsanweisung

Précaution : Voir les instructions d'utilisation

Precaucion: Consultar las instrucciones de uso

Caution: See Instructions for Use

Non riutilizzare

Nicht zur Wiederverwendung

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Do Not Reuse

Non risterilizzare

Nicht erneut sterilisieren

Ne pas restériliser

No resterilizar

Do Not Re-sterilize

Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist

Ne pas utiliser si le paquet est ouvert ou endommagé

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Do Not Use if Package is Opened or Damaged

i@ E|>

Utilizzare entro (AAAA-MM): Anno-Mese

Verwendbar bis (JJJJ-MM): Jahr-Monat

A utiliser avant (AAAA-MM) : Année-mois

Utilizar antes de (AAAA-MM): Afio-Mes

Use by (YYYY-MM): Year-Month

\STERILE\ i ] Inhoud is met stoom gesteriliseerd

Batchcode

Temperatuurgrenzen: KOELING VEREIST
2°C — 8°C (36°F — 46°F)
Beschermen tegen bevriezen

&

Droog houden

Niet aan licht blootstellen

), ) X

Niet vervaardigd met natuurlijke rubber of natuurlijke
rubberlatex

Fabrikant

Productiedatum

[srerie] || | Contenuto sterilizzato con vapore

jsTeRiLE| { | | Inhalt dampfsterilisiert

sTeriLe] § | | Contenu stérilisé a la vapeur

|sTeRILE| | | | Contenido esterilizado al vapor

|sTeRILE| | | | Contents Sterilized by Steam

Codice lotto

Chargenbezeichnung

@Em@@@9

Code du lot

@Em@®@9

Cadigo de lote

@Em@@®9

Batch Code

@Em@@®9

Limitazione della temperatura: REFRIGERAZIONE NECESSARIA
2°C — 8°C (36°F — 46°F)

Temperaturbegrenzung: KUHLUNG ERFORDERLICH
2°C — 8°C (36°F — 46°F)

Limitation de température REFRIGERATION NECESSAIRE
2°C — 8°C (36°F — 46°F)

Limite de temperatura: NECESITA REFRIGERACION
2°C — 8°C (36°F — 46°F)

Temperature Limitation: REFRIGERATION REQUIRED
2°C — 8°C (36°F — 46°F)

Xl o

L[|

Data di produzione

Herstellungsdatum

Date de fabrication

Fecha de fabricacion

Date of Manufacture

[EcTrEP] | Vertegenwoordiger in de EU

EC [REP

wl VERVAARDIGD DOOR:
CIMA Technology, Inc. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
480 Davidson Road C/Horacio Lengo N18
Pittsburgh, PA 15239 U.S.A. 29006, Malaga-Spain
www.cimatechinc.com www.cmcmedicaldevices.com 1639

[ec[rEeP] | Rappresentante europeo

EC |REP| | Bevollmachtigter in Europa

EC|REP| | Représentant européen

K Proteggere dal congelamento ¥k | Gegen Einfrieren schiitzen Pk | Protéger contre le gel K Proteger del congelamiento Ks Protect From Freezing
B T Mantenere in luogo asciutto T Trocken aufbewahren ™ Garder au sec -~ Mantener seco -~ Keep Dry
i Tenere lontano dalla luce i Vor Licht geschiitzt aufbewahren i Conserver a 'abri de la lumiére i Mantener alejado de la luz i Keep Away From Light
@@ Privo di gomma naturale essiccata o di lattice di @ Bei der Herstelll_mg wurde kein Naturkautschuk oder @3 N’est pas fabriqué avec du caoutchouc naturel sec ou du latex de @\ No fabricado con caucho natural seco ni con latex de caucho @ Not made with Dry Natural Rubber or
gomma naturale Naturkautschuk-Latex verwendet. caoutchouc naturel natural Natural Rubber Latex
Produttore N Hersteller N Fabricant H Fabricante N Manufacturer
[Ec]rer] [Ec]rer]

g

EC|REP| | Representante europeo

m
)
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m
R

European Representative
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;'"\s/‘/'\( BiVisc™

%2 Sodyum Hiyaliironat /
%3 Sodyum Kondroitin Siilfat (NaHA/CS)
G0z Igi Kullanim igin Steril Oftalmik Visko Cerrahi Cihazi

ACIKLAMA: BiVisc™, pH 6,8 ila 7,6'lik bir tampon ¢ozeltide ¢ozinmis yiksek
molekdl agirlikli sodyum hiyaliironat ve dogal kondroitin siilfattan olusan, berrak,
steril, pirojenik olmayan, dispersif viskoelastik bir preparattir. Ozmolalitesi
200 — 400 mOsm/Kg'dir. Soliisyonun her 1 ml miktari, Steril Suda ¢6ziinmis
20mg sodyum hiyaliironat, 30mg sodyum kondrotin siilfat, 1,9mg sodyum fosfat
dibazik, 3,0mg sodyum klorid, 0,4mg sodyum fosfat monobazik igermektedir.

Vizkozite (cps)
1 saniyelik kesme hizi25° C
BiVisc™ 30,000 - 80,000

BiVisc™’nin etken bilesenleri, sodyum hiyallironat ve yiiksek seviyede
saflastinimis dogal sodyum kondroitin siilfattir. Sodyum hiyallironat, bakteriyel
fermantasyon ile Uretili. Ortaya ¢ikan polimer, gelismis reolojik &zelliklere
sahip yiksek molekiil agirlikli bir zincirdir. BiVisc™ fakoemiilsifikasyon ve GIL
implantasyonu sirasinda derin bir 6n kamara kubbesi seklinde olan yapisini
siirdiiriir, endoteli korur, doku korumasi ve GIL kaplama 6zelliklerine sahiptir.
Blylk 6n kamara boslugu, kornea endotelini korur ve fakoemiilsifikasyon
sirasinda tlrbilansl irigasyon sivisi nedeniyle endotel hiicre hasarini en aza
indirir. BiVisc™, enjeksiyon sirasinda berrak kalir, cerrahi islemler sirasinda
miikemmel goriinebilirligini strdirir ve ameliyat sonunda kolayca gikarilir.

%2NaHA/%3CS Reoloji
—

BiVisc %2/3
R?=0,999

AN

N

-1 1 2 3
Log Kayma Orani (san™')

Log Vizkozite
N

TEDARIK SEKLI CIMA Technology, Inc. Oftalmik Visko Cerrahi Aygitlar
(OVD) bir TYVEK® soyulur kese icinde sunulur. Ambalaj ve igerigi, buharla
sterilize edilmistir. BiVisc™ berrak, steril viskoelastik sollisyon olarak bir TEK
KULLANIMLIK atilabilir luer-lok cam enjektor iginde sunulur. Her bir enjektér 0,55
veya 1,0ml soliisyon igerir ve steril TEK KULLANIMLIK 23G, 25G veya 27G bir
kantil ve izlenebilirligi saglayan etiketler ile birlikte sunulur.

Her pakette 1 adet énceden doldurulmus enjektér VEYA coklu pakette 10 adet
onceden doldurulmus enjektdr bulunmaktadir.

« Sicaklik Sinirlandirmasi, 2°C — 8°C (36°F — 46°F) derecede saklayin. /H/
« Donmaya karsi koruyun. — &

. yrunun Is1ga maruz kalmamasini saglayin. /-\\

« Urlin, ortam sicakliginda tasinabilir.

SON KULLANMA TARIHI: Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihi sterilitenin
son kullanma tarihidir. Bu soliisyon belirtilen Son Kullanim Tarihinden sonra
kullaniimamalidir.

ENDIKASYONLAR: BiVisc™ katarakt ekstraksiyonu ve goz igi lensi
implantasyonunda anteriyor segment cerrahisi sirasinda oftalmik bir cerrahi
yardim maddesi olarak kullaniima amacina yonelikti. OVD'ler ayrica cerrahi
aletleri ve yerlestirme éncesinde GIL'i kaplamak ve lens kartusunu yaglamak
icin de kullanilabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR: Hali hazirda énerilen sekilde kullanildiginda
kontrendikasyon bildirilmemistir.

KULLANIM TALIMATLARI: Kullanmadan énce, soliisyonu yaklasik 20 dakika
boyunca oda sicakligina gelmesi igin bekletin. Standart steril teknikler kullanarak
keseyi agin ve igerigini steril alana bosaltin. Siringanin luer ucundan kauguk ug

bashgini gikarin (1) ve steril kandilii baglayin; sikica biikiin (2) ve kaniilin plastik
kilifini gikarin (3). Kullanmadan 6nce guvenli baglantiyi test edin.
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Kanili kilifla birlestirirken plastik luer-lok armatirii tutun.

UYARI: Kaniil baglanti talimatlarinin diizgiin bir sekilde takip edilmemesi,
kaniilin gikmasina ve yaralanmaya neden olabilir.

Tum hava kabarciklarinin luer ucuna yiikselmesini saglamak igin siringayi yukari
dogru tutun, tim hava kabarciklarini siringa ucu ve kanilden gikartmak igin
piston gubugu yavasca itin. Gerekli miktarda BiVisc™'i sadece sunulan kanuli
kullanarak yavasga 6n kamara igine verin. Kristalin lensin gikariimasindan énce
ve ekstraksiyon sirasinda OVD'nin instilasyonu, korneal endotele koruma saglar.
Cerrahi prosedir sirasinda 6n kamaray! korumak veya kaybolan sollisyonu
yenilemek igin gerekirse, ilave BiVisc™ enjekte edin ancak 6n kamaray: asiri
doldurmamaya 6zen gosterin. Ameliyattan sonra, gikarma prosediiriine bagli
olarak korneal endotelin bitinlGgini tehlikeye atmamaya 6zen gostererek
irigasyon veya aspirasyon ile miimkiin oldugu kadar gok ¢ozeltiyi ¢ikarin.

ONLEMLER: BiVisc™ kullanimi ile ilgili dnlemler gerceklestirilen cerrahi islem
ile iligkilidir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi, yeniden isleme tabi
tutuimas! velveya yeniden sterilize edilmesi, hastanin saglik ve giivenligine
ciddi zarar verebilecek sekilde Uriiniin hasar gérmesine neden olabilir (6rnegin
capraz kirlenme). Anteriyor segment cerrahi prosedirleri ile ilgili onlemlere
dikkat edilmelidir.

1. On kamarayi OVD ile asiri doldurmayiniz.
intraokiiler basing, ézellikle erken post-operatif dsnemde dikkatli bir sekilde
izlenmeli ve belirgin artiglar olusursa, uygun sekilde tedavi edilmelidir.
3. Uygulama esnasinda OVD'nin arkasinda hava kabarciklarinin
hapsolmamasina dikkat edin.
Kanil veya enjektdri tekrar kullanmayin. (Q)
Tekrar steril etmeyin. (%)
Kese agilmis veya hasarli ise kullanmayin. @
Uriin sadece TEK KULLANIM icindir. @
SON KULLANMA TARIHINDEN sonra kullanmayin.
TEK KULLANIM sonrasi enjektor ve kanili atin. Bolgesel bazda kabul
edilmis biyolojik tehlike ilecek atiklarin atil yla ilgili prosedirlerini
uygulayin.
10. Uriin, sadece driniin kullanimiyla ilgili bilgi sahibi ve nitelikli cerrahlar
tarafindan kullaniimalidir.
. Operasyondan once cerrah, okiller ameliyatiar ve bu cihazin kullanimiyla
iliskili olasi fayda ve riskleri degerlendirmelidir. ilgili tim fayda ve riskler,
potansiyel hasta ile tartigiimalidir.

©END oM

ADVERS REAKSIYONLAR: Oftalmik cerrahi prosediirleri sirasinda, OVD'ler
enjeksiyondan sonra iyi tolere edilir. OVD’ler, genel olarak IOP'de gegici bir artis
gosterebilir. OVD'lerin kullanimina bagli postoperatif inflamatuvar reaksiyonlar
gb6zlemlenmistir, ancak bunlarin BiVisc™ kullanimiyla iligkisi heniliz tespit
edilmemistir.

BiVisc™ benzalkonyum kloriir, klorheksidin veya bazi lavaj sollisyonlari ile
kanistirldiginda bulanik hale gelebilir. Bulanikiik meydana gelirse, sollisyon
gbzden gikarilabilir.

BILDIRIM: Soliisyon ile iligkili olarak degerlendirilmesi makul olabilecek ve
insidansin dogasi, siddeti ve derecesinde énceden beklenmeyen advers olaylar
velveya potansiyel olarak goriisi tehdit eden komplikasyonlar, 724-733-2627
numaral telefondan veya info@cimatechinc.com adresinden CIMA Technology,
Inc.’ye bildiriimelidir. Avrupa'da ise Yetkili Temsilci ile iletisime gegilmelidir.

iADE/DEGISIM POLITIKASI: iade edilen OVD'ler yalnizca orijinal ambalajinda
ve tiim etiketleri ile birlikte 6nceden onay alinarak geri kabul edilecektir. OVD'ler
dolar tutari Gzerinden degistirimez. Herhangi bir Uriinii iade etmeden &nce
yetkilendirme igin Iitfen CIMA Technology, Inc.'ye velveya distribitor ile iletisime
gegin.

BiVisc™

Sodyum Hiyaltironat/
Sodyum Kondrotin Stilfat

;'"\:IA( BiVisc™

2% YaAoupovikd Natpio /
3% Ndrpio Beiknig xovdpoitivng (NaHA/CS)
Z1eipa 0PBAAMIKR IEWOOXEIPOUPYIKF) CUOKEUN Yia evOOQOaAuIa
xpfian

MEPIFPA®H: To BiVisc™ eival diauyég, 0Teipo, un TTUPETOYOVO SIACKOPTTIOTIKG
1EWB0EAAOTIKG OKEUAOUA UAAOUPOVIKOU vaTpiou uwnAoU poplakoU Bapoug Kai
QUOIKNAG BEIKAG XovdpoiTivng, TTou €xouv dlaAuBei oe puBuIoTIKG BiGAupa pe pH
6,8 éwg 7,6. H wopwtikétnTa eivar 200 — 400 mOsm/Kg. KéBe ml diaAUpatog
TepiExel 20mg uahoupoviko vartpio, 30mg Bk xovdpoitiv vartpiou, 1,9mg
BiBacikd woopikd vatpio, 3,0mg xAwpiolxo vdrpio, 0,4mg povoBacikd
PWOPOPIKO VATPIO, DIAAUPEVA OE OTEIPO UBWP.

i

Life Science

BiVisc™
2% Hartpito rianypoHart /
3% xoHApoiTUHY HaTpito cynbdat (NaHA/CS)
CTepunbHWii opTanbMOIoriYHuiA BicKOXipypriuHuin Bupi6 ans
BHYTPILLHLOOYHOO BUKOPUCTaHHS

OMNUC: BiVisc™ — uUe npo3opwit, CTEPUSIbHUIA, aniporeHHUn AvcnepcHwit
BiCKOENacTWYHUI  NikapCbkui npenapat  BUCOKOMOJEKYNAPHOroO  HaTtpito
rianypoHary Ta BUCOKOOHMLLEHOTO XOHAPOITUHY HaTpito Cynbdary, PO3YMHEHNX Y
BycdepHomy poaunHi 3 pH Big 6,8 Ao 7,6.0cmonsnbHicTb: 200 — 400MocMOnb/Kr.
KoxHui Mn po3umHy MicTUTb 20Mr HaTpito rianypoHaty, 30Mr XOHAPOITUHY HaTpito
cynbarty, 1,9mr gBoocHoBHOro chocdaty Hatpito, 3,0Mr HaTpito xnopuay, 0,4mr
ocdaty HaTpito OAHOOCHOBHOIO, PO3YMHEHOTO Y CTEPUNbLHIN BOA.

IEwdeg (cps) B’askicTe (cps)

ot TaxoTnTa Sidrunong 1 sec?25° C 3i wemaKicTio acysy 1 cex25° C
BiVisc™ 30.000 - 80.000 BiVisc™ 30000 — 80000
Ta kUpla ouoTaTik@ Tou BiVisc™ egival uaAoupoviké VvATpio Kal UWnARg OcHOBHi  koMmnoHeHT BiVisc™ — Hatpilo rianypoHaT i BWUCOKOOYMLLEHWI
kaBapoTnTag QUOIKS Belkd dAag xovdpoitivng varpiou. To UAAOUPOVIKS VATPIO HaTypanbHWUil XOHAPOITUHY HaTpito cynbdar. Hatpito rianypoHaT OTpUMYyOTb
Trapayetal amd Baktnpiakr {Upwon. To TToAupepég auTd eivar pia aTreipa uywnAou wnsxom GakTepianbHoi  depmenTauii. OTpumaHuin nonimep — ue

HoplakoU BAPoOUG pE EVIOXUPEVEG PEONOYIKEG 1816TNTEG. To BiVisc™ diatnpei 10
oxfpa Tou B6Aou Tou TIPGTBIoU BaAdpou, TTpooTaTelel TO EVEOBAIO, TTOPEXE!
TrpooTacia 10ToU Kal 1316TNTEG mkdAuyng IOL katd Tn @don Tng gakobpuyiog
kal TNV ep@uTeuon IOL. O peydAog xwpog Tou Tpdabiou BaAduou TTpooTaTelel
T0 €vDOBAAIO TOU KEPATOEISOUG Kal EAAXIOTOTIOIEI TNV KUTTApIK @Bopd Tou
evdoBnAiou aTré To Tapaxwdeg uypod EKTTAUONG Katd T @akoBpuyia. To BiVisc™
Trapapével kaBapd katd Tnv €yxuon, diatnpei eSAIPETIKR opatdTNTa KATG TIG
XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG KAl aQaipeital EUKOAA OTO TEAOG TOU XEIPOUPYEIOU.

. BiVisc Peohoyia 2%NaHA/3%CS
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s

BiVisc 2/3%
R=0,999
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Log I§wdoug
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Log Tayutntag AidTpnong (sec™)

TPOMOZ AIAGEZHZ: O1 0pBahIKEG 1EWDOXEIPOUPYIKEG TUOKeUEG (OVD) ™ms
CIMA Technology, Inc. mapéxoviai oe amokoAoUpevn cuokeuaoia TYVEK .
H ouokevaoia kai To TEpIEXOUEVO EXOUV aTToOTEIpwOEl o arpd. To BiVisc™
TrapéxeTal wg SlauyEg, oTeipo, 1EWB0EAAOTIKG diGAupa oe YUdAIv oUplyya TTou
dev Eavayepigel, MIAZ XPHEZHE, pe Luer-lok. Kabe oUpiyya Trepiéxel Sidhupa
0,55ml, A, 1,0ml. Zuvodeltetal amod oteipa, MIAZ XPHEZHZ, BeAdva 23G, 25G n
27G Kal ETIKETES IXVNAQOINOTNTAG.

Ka&be ouokeuaoia mepiéxel 1 Tpoyepiopévn ouplyya ‘H 10 pepovwpéveg
TTPOYEHIOPEVEG OUPIYYEG OTNV TTOAAATTAR) OUOKEUATia.

* Mepiopiopog Beppokpaciag: (PU)\C(UUETE omug 2°C - 8°C (36°F — 46°F).
* MpooTateloTe ammod Kardyuén, ;*5 e
* AlaTNPAOTE PakpId atmod euwg.

» Mmopei va petagepBei ot Beppokpacieg TepIBAAAOVTOG.

HMEPOMHNIA AHZHZ: H npepopnvia AAgng oTn ouokeuacia otroTeAel
TNV nuepopnvia ARENG TG oTelpdtnTag. To diGAuPa autd dev TIPETTEl va
XpnoipotroinBei Tépav TG evOEIKVUOUEVNG NUEPOUNVIaG ARENG.

ENAEIZEIZ: To BiVisc™ Tpoopiletal yia Xprion wg o@BAAMIKG XEIPOUPYIKO
Bonénua Katd TIg eyXEIPAOEIG TTPATBIoU BaAduou yia TNV egaywyr] KAaTappaKkTn
Kal TNV ep@UTEUCN evdo@BAAUiou @akol. Ta OVD pmopolv  eTriong
va XpnoipoTroinBouv yia TNV €mMKAAUWN TWV XEIPOUPYIKWY OPYAavwY, Tou
evdo@BaAuiou @akoU (IOL) mpiv amé Tnv eloaywyn kai yia T Aimavon Tng
TreTaAoUdag ToU PaKoU.

ANTENAEIZEIZ: ETi Tou TTap6vTog, Sev UTIAPXOUV YVWOTEG aVTEVEILEIG OTav
XPNOIUOTIOIEITAl CUHPWVA HE TIG UTTODEIGEIS.

OAHTIEZ XPHZHZ: Mpiv T Xprion, a@roTe To SidAupa va eTdoel o€ Beppokpacia
dwpatiou yia TepiTou 20 AeTITA. XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKEG OTEIPEG TEXVIKEG,
avoigte Tov aoKk6 Kol adeldoTe Ta TrEplEXOpEVA OTO OTEipo Tredio. BydAte to
AaoTixévio Katdkl dkpou atéd To Gkpo luer Tng oUplyyag (1) kai ouvdéoTe TN
oTeipa BeAdva. ZTpiyTe 10 eAaPPwg (2) Kai BYAATE TO TTAAQOTIKG KOTIGKI aTTd TN
BeAdva (3). AokipdoTe TNV ao@aAr oUVSEDN TIPIV T XPRoN.
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Na kpatdre To TAAOTIKO €€apTNua luer-lok evy ouvdéete TN BeAdva pe To
KOTTGKI.

MPOEIAOMOIHZH: Edv dev akoAoUBAOETE TTIPOCEKTIKA TIG 0BNYiEg TTPOTAPTNONG
NG BeAdvag, pPmopei va TTPokANBEi ammooivdeon Tng BeAdvag, pe mBavoTnTa
TpaupaTigpoU.

KpatioTe TN oUplyya TTpOg Ta TIAVW YIa va PTTOPECOUV Ol QUOCAIDEG aépa va
avéBouv aTo dkpo luer, oTIPWETE atTaAd 10 €UBOAO yia va ATTEAEUBEPWOETE TIG
Quoalideg aépa aré To dkpo TNG ouplyyag Kai Tn BeAdva. Eioaydyete apyd tnv
avaykaia ToodétnTa BiVisc™ oTtov mpéoBio BAAapo, XPNOIHOTIOIWVTAG HOVO
TV Trapexdpevn BeAdva. H evotdAagn tou OVD Tpiv améd Tnv amoudkpuvon
TOu KPUOTOAAIKOU @OKOU Kal KAT& TV €gaywyn TIapéxel TrpooTacia oTo
evdoBAAIo Tou kepaToeidoug. Eav xpeiaoTei, eyxUoTe emmmAéov BiVisc™ kard Tn
XEIPOUPYIKA ETTEPBAON Yia va JIATNPATETE TV KATAoTAON oTov BAAapo A yia va
QAVTIKATAOTAOETE TUXOV BIGAUNA TTOU XABNKE KATd TN XEIPOUPYIKN ETTEURAOT, aAAG
QPOVTIOTE VA UNV UTTEPTTANPWOETE Tov TTPooBio Bahapo. Metd To Xelpoupyeio,
agaipéoTe 600 TO duvardv TEPICCOTEPO SIGAUpa pE EKTTAUCN 1 avappoenan,
TTPOOEXOVTAG VA UNV JIoKIVOUVEUOETE TNV akepaidTNTa TOoU €vOOBRAIOU TOU
KEPATOEIBOUG WG atroTéAeTpa TG dladikaciag agaipeang.

MPO®YAAZEIZ: O1 Tpo@uAGgelg TTou oxeTidovtal pe Tn xprion Tou BiVisc™
a@opolV TN XEIPOUPYIKN €TépPBaon Tou ekTeAeiTal. H emavaypnaigotoinon,
eTTaveTeEepyaaia f/kal N €k VEOU OTIOOTEIPWON TWV CUCKEUWV Miag Xpriong
HTTOpEl va €XEl WG ATIOTEAEOUA TNV QTTOTUXIK TOU TIPOIOVTOG, YEYOVOG Tou
HTTOpEi va £XEI COBAPEG ETTITITWOEIG OTNV UYEIQ Kal ao@AaAeia Tou aoBevoug (SnA.
diaoTaupolpevn poAuvan). O TTPOQUAGEEIG TTOU OXETICOVTaI PE TIG XEIPOUPYIKEG
€TMePPAOEIG 0TO TIPOOBIO TUAKK TIPETTE Va TNPOUVTAL.

1. Mnv utrepmrAnpuveTe Tov TTPdoBio BdAapo pe To TTapexdpevo OVD.

2. H evdopBaApia Trieon Ba TIPETTEN va TTApaKOAOUBEITaI TTPOTEKTIKA, EIBIKA KATE
TNV apxIKf HETEYXEIPNTIKA TTEPiOdO Kal va atrodideTal KAaTAAANAN aywyn eav
TapaTnPnBouV oNUAVTIKEG QUEHOEIG.

3. Mpooégre va unv Trayideloete QUOaAIdES aépa TTiow amd To OVD Katd Ty
evoTaAagn.

4. Mnv emavaypnolyoToleite TN BeAdva i T oUpIyya. ®

5. Mnv QTTOOTEIPWVETE €K VEOU.

6. Mn 10 XpnOIPOTIOIEITE EGV O AOKOG EXEl avolxBei 1} uTTOOTEl PBOPA. @

7. Ta MIA XPHEH povo. @

8. Mnv 10 Xpnoipotroieite mépav Tng HMEPOMHNIAZ AH=HZ. g

9. AmoppiyTe TN oUplyya Kal Tov owAnvioko petd amé MIA XPHZH. AkohouBriote

TIG TUTTIKEG TOTTIKEG 0ag dIAadIKATIEG YIO TNV ATTOMAKPUVOT UAIKWY BioAoyikoU
KIVOOvou.

10. Na xprion atmo xeipoupyoUs EOIKEIWPEVOUG HE T XPROT TOU TTPOIOVTOG.

11. Mpiv ammé TN XEIPOUPYIKN ETTEPROON, O XEIPOUPYOS TIPETTEI VA agloAoyrioel
Ta mMOava OQEAN Kal TOug KIVOUVOUG TTou OXETI(OVTOl HE TIG OPOBUAUIKEG
XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG KAl TN XPAON QUTAG TNG CUOKEURG. OAa Ta 0PEAN Kal
ol kivduvol TTpETTel va audnTnBoUv PE ToV UTTOWRPIO AoBEVH.

ANTENAEIZEIZ: Katd TIG 0pBaAUIKEG XEIPOUPYIKEG eTTERATEIG, Ta OVD eival
KaAd avekTd peTd tnv €yxuon. Ta OVD, yevikd, PTTopei va emdei§ouv TTapodikr
augnon otnv evdo@BaApia Trieon (IOP). ‘Exouv ava@epBei WETEYXEIPNTIKEG
PAeYHOVWBEIG avTIBPACEIG Pe TN XPrion Twv OVD, aAAd n axéan Toug Pe Tn Xpron
Tou BiVisc™ Bev EXel TEKUNPIWOEI.

To BiVisc™ ptropei va yivel BoA6 eav avapixBei pe xAwplouxo Beviahkovio,
XAwpe€idivn 1 opiopéva SiaAlpata éktTAuong. Edv dnuioupynBei BoAdTnTa, TO
diGAupa PTTOPET va aTTopakpuVBEi aTrd 1o paTl.

ANA®OPA: AvemBuunTeg eVEPYEIEG f/kal BuvnTIKG eTTIKIVEUVEG yia TRV 6pacn
€MITTAOKEG TTOU pTTOPET €UAoya va BewpnBolv wg OXETIOUEVEG HE TO diGAupA
Kal ol oTToieg eV ATAV aVAPEVOUEVEG O€ €id0g, ooBapdtnTa rj Babud ekdAAwaong,
Tipémrel va avagépovtal atnv CIMA Technology, Inc. aTov apiBpd TnAepuvou
724-733-2627 1\ a1o info@cimatechinc.com. £Tnv EupwTm, £MKOIVWVATTE PE TOV
£§0UCI000TNPEVO AVTITTIPOOWTTO.

MOAITIKH EMIZTPO®QN/ANTAAAATHE: Ooa OVD emioTpépovTal Ba yivovTal
HOVO OTTOSEKTA WE TIPWTUTEPN £YKPION OTNV APXIKA TOUG CUCKEUQOTia Kal TIg
OXETIKEG OUVOBEUTIKEG €TIKETEG. Ta OVD Bev Ba aviaAAdooovTal yia XpnuaTika
Trood. MapakahoUpe emikoivwvAoTe e Tnv CIMA Technology, Inc. kai/fp Tov
dlavopéa yia £5ouaioddTNaN TIPIV TNV ETTIOTPOPH TOU TTPOIOGVTOG.

BiVisc™

Yahoupoviké Narpio/
Ndrpio Beikng xovdpoiTiving

BUCOKOMOEKYNsipHa cniparnbHa CTPYKTYpa 3 MOKPALUEHNMM PEOosnorivHnmMm
BnactuBocTamu. BiVisc™ nigTpumye kynononogibHy dopmy rnuGokoi
nepeAHbOl kamepu oka, 3axuliae eHaoTenin Ta TkaHuHy Ta Bkpusae IO nin
vac chakoemynbcudikauii Ta imnnanTauii 10/ Benukuit npocTip nepeaHbol
KaMepu oka 3axuliae eHJoTenii PoriBki Ta 3B0AUTbL A0 MiHIMYMY NOLUKOKEHHS
eHpoTenianbHUX KNiTUH Yepes Typ6yneHTHI NOTOKM PiAUHW ANs NPOMUBAaHHS nif
yac pakoemynbeudikauii. BiVisc ™ sanuwaeTtbcs npo3opuM nig yac iH'ekuii,
nigTPUMye YyaoBY BUAMMICTb Mif Yac XipypriyHux npoueayp i nerko BUAanseTbcs
B KiHUi onepaLii.

BiVisc Peonoriuti Bniactusocti 2% Harpito rlanypoHaTy/
3% XOHAPOITUHY HaTPIlo Cynbar

—
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BiVisc 2/3%
R?=0,999
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TNorapudm B's3KoCTi
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Jlorapudm wemakocTi cysy (cek)

®OPMA BUIMYCKY: OdransmonoriyHi BICKOXIpygFHHI BUpoGu komnaii CIMA
Technology, Inc. noctayatotbes B naketax TYVEK'. MakeT i BMiCT cTepunizoBaHi
napot. BiVisc™ noctayacTbCsi Ik NPO30OPWN, CTEPUMBHUIA BiCKOENACTUYHMIA
PO34MH B cknsiHoMy winpui Luer-lock ans OAHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA.
KoxeH wnpuy, mictute 0,55 abo 1,0 Mn posunHy. BiH noctayaeTbcsi pasom 3i
cTepunbHoto kaHtoneto ans OAHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA 23G, 25G abo
27G Ta eTUKeTKamm Ansi BiACTEXEHHS.

KoxHa ynakoBka MicTUTb 1 nonepeaHbo HamnoBHenwi wnpuy ABO 10
iHaMBiAYyanbHUX NONEPeAHbO 3anOBHEHUX LWNPULB Y KOHTENHEPHI ynakosLi.

+ OBMmexeHHs TemnepaTypu: 36epirati 3a Temneparypu /H/
2°C - 8°C (36°F — 46°F).

« BaxuiwaitTe Big 3amMep3aHHsl. ¢I¢

« 3BepiraiiTe y HEOCBITEHOMY MicLi. ~ \

+ MoxHa TpaHcropTyBaTit npn TeMnepaTypl HaBKOMMLLHLOTO CEpeoBMLa.

\\/

TEPMIH NPUOATHOCTI: BkasaHuil Ha nakeTi TepMiH npuaaTHOCTI Bignosigae
TEpMiHy CTepWnbHOCTI nakeTy. Lleit po3yuH He MOXHa BUKOPUCTOBYBATW Micnst
3aKiHYEHHA BKa3aHOro TepMiHy NpuaaTHOCTI.

MOKA3AHHSA: BiVisc™ npuaHayeruii Ans BUKOPUCTaHHS ik OTanbMONOrivHmid
XipypriuHuii 3aci6 nig Yac onepauii Ha nepegHbOMY BIAPI3KY NiA Yac BUAANEHHs
katapakti Ta imnnaHTauii I0J1.OVD Takox MOXHa BUKOPUCTOBYBATU AN
noKpUTTA  XipypriyHmnx iHcTpymeHTiB Ta |OJ1 nepen BCTaBneHHsm i Ans
3MalllyBaHHs KapTpuaka Ans fiHa.

MPOTUMNOKA3AHHA: Hapasi npoTunokasaHHs A0 BUKOPUCTAHHS [aHOro
BUpoBy BIAMOBIAHO A0 pPeKOMeH/aLlii HEBIAOMi.

IHCTPYKUISI 3 BUKOPUCTAHHS: lMepen BUKOPUCTAHHSM PO3YUH NOBUHEH
npotarom npubnusHo 20 XBUMMH HarpiTMcs A0 KiMHaTHOI TemnepaTypu.
Bipkpuiite nakeT i BWKNadiTb BMICT Ha CTepunbHE MOfe, BUKOPUCTOBYHKOYN
CTaHAapTHi METOAW AOTPUMAHHS CTEPUILHOCTI. 3HIMiITb ryMOBMIA KOBMa4oK 3
TI0EpIBCbKOrO  HakoHeYHWKa wnpuua (1) i npueaHanTe CTepuribHY KaHLomo;
HafiiHO 3akpyTiTh (2) il Ta 3HIMiITb nnacTukoBy o6ornoHky 3 kaHtoni (3). Mepen
BUKOPUCTaHHAM NepekoHanTecs, Wo 3'eAHaHHA HafiliHe.

«Cu———

YTpumyiite iTuHr 3 chikcatopom Jroepa nif Yac NpueaHaHHs KaHioni 3
060mM0HKOI0.

MOMEPEMKEHHA: HepoTpuMaHHs iHCTPYKUi 3 NpUEAHAHHS KaHioni Moxe
NPU3BECTM [0 Bif’€AHAHHS KaHIONi Ta TpaBMU.

Cnpsimyite wnpuy, Bropy, Wo6 Bunyctuti Gynbballku nosiTps 3 NioepiBcbkoro
HaKoHEeYHWKa, 06epexHO HaTUCHITL Ha MoplueHb, Wo6 BURyCTUTU Bynbbaluku
3 HaKoOHe4HuKa wWnpuua Ta KaHioni.loBinbHO BBeAiTb HeoBXiaHy KinbKiCTb
BiVisc™ B nepeaHto kamepy oka, BUKOPUCTOBYIOUM TiflbKi KaHIOMIO, LLO BXOAUTb
y KomMnnekT. IHcTunsauia OVD nepen BUAMaHHSAM KpULLTanuka i nia yac ekcrpauii
3abesnedye 3axucT eHgoTenito poriski.3a NOTPe6U BBOALTE AOAATKOBY KiNbKICTH
BiVisc™ nig yac onepauii Ana nigTpumMku kamepw abo 3amiHu Byab-sikoro
PO34MHY, SIKUI BTPAYEHO Mif Yac XipypriYHoi onepadii, ane crexre 3a Tum, LWo6
He nepernoBHIOBaTK nepeaHio kamepy oka.llicns onepauii BuAanite sikomora
Ginblie po3unHy npomuBaHHAM abo acnipaijieto, cTexaun 3a TUM, WOG He
MOLIKOAUTY LiNiCHICTL eHAoTENito poriBku B pesynkTaTi npoLeaypy BUAAneHHs.

3AMNOBIKHI 3AXO[UN: 3anobixHi 3axoau, NoB's3aHi 3 BUKOpUCTaHHAM BiVisc™,
CTOCYIOTbCSl  BUKOHYBaHOi XipypriyHoi npoueaypu. [MOBTOpHEe BUKOPUCTaHHS,
nepepobka Ta (abo) moBTOpHa CTepunisalis OAHOPA30BUX BUPOGIB MOXe
NpU3BECTU [0 HECTPABHOCTI MPOAYKTY, LIO MOXE 3aBAATM CEpio3HOI LKOAM
3gopos'io Ta 6Gesneui nauieHTa (30kpema, NpU3BECTU [0 NEpPeXpecHoro
iHdikyBaHHs). Cnig  [OTPUMYBATUCS 3anobibkHUX 3axofiB, NOB'A3aHUX i3
onepauismMi Ha NepeaHLOMY BiapisKy.

1. He nepenosHioiiTe nepeaHio kamepy oka nig Yac nogayi OVD.

2. BHYTPILIHBOOYHWI TUCK CRif peTenbHO KOHTPOMoBaTh, 0COBIMBO NPOTAroM
paHHbOro nicnsionepauinHoro nepioay, i 3HWXKyBaTW HaNeXHUM YMHOM B pasi
3HAYHOTO MiABULLEHHS.

3. Crexrte 3a TUM, wWob GynbGawku nosiTpst He notpanumu 3a OVD nig vac

iHCTUNALIT.

He ponyckaiite NOBTOPHOMO BUKOPUCTaHHS! kaHtoni abo mnpmua.@

He ponyckaiite noBTOpHOI cTepunisauii.

He BukopucToByiiTe BUpIB, AKLLIO NakeT Biakputo abo nouJKo,qmeHo.@

. Tinbkn ans OAAHOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA.

He BukopucToByiiTe nicns 3aBeplenHs TEPMIHY MPUOATHOCTI. g

Bukunpaiite wnpuy i kaxtonio nicns OOHOPA30BOIMO BUKOPUCTAHHA.

[oTpuMyiiTecb YMHHOTO y BaLIOMYy perioHi nopsaky ytunisauii GionoriyHo

HeGe3neuHnx PeYoBMH.

10. insi BUKOpPUCTaHHS KBanicikoBaHMK haxiBLsSMK, siKi 3HANOMI 3i cnocoGom
BUKOPUCTaHHSIM NPOAYKTY.

. Mepenllepen onepaujieto Xipypr MOBWHEH OLHUTM MOXMWBY KOPUCTb i
PU3MKM, MOB'A3aHi 3 OnepalisMW Ha o4ax Ta BUKOPUCTAaHHSM [aHOro
nNpUCTPOI0. 3 MOTEHUIMHUM NauUieHToM HeobXiAHO O0BroBOpuUTK BCI MOXIUBI
PU3MKK Ta KOPUCTb Bif onepaLlii.

©oONO O
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MOBIYHI PEAKUI: MMig uyac odTanbmonoriuHnx XipypriuHux onepauiit
nauieHT fo6pe nepeHocsTb odTanbMOnoriyHi BiCKOXipypriyHi Bupobu nicns
iH'ekuii. 3aranom OVD MOXyTb NpU3BeCTW [0 MOCTYNOBOrO MiABULLEHHS
BHYTPILWHbOOYHOTO  TuCKy.lMoBigomnanoca npo nicnsonepauiiHi  3ananoHi
peakuii nicnsi 3actocyBaHHs OVD, ix 3B'A30K i3 3acTocyBaHHAM BiVisc™ He
BCTAHOBIEHO.

BiVisc™ moxe cTaTi MyTHWM, AIKLIO MOro 3MmiluaTi 3 GeH3ankoHilo Xnopuaom,
xnoprekcuavHoMm abo AesKUMU ippuraLiiHUMK po3dnHaMu. FKLIO BUHUKaE
MOMYTHIHHSI, PO3UMH MOXHa BMAANUTY 3 OKa.

MOBIAOMITEHHSA: Mosigomnsitte komnawito CIMA Technology, Inc. 3a Ten.:
724-733-2627 abo appecoto info@cimatechinc.com npo HeouikyBaHi, 3 TOuKU
30py TSKKOCTI, xapaktepy abo yacTtoTu, nobiyHi ecbekn Ta (abo) ycknagHeHHs,
L0 MOXYTb 3arpoXyBaTin BTPaTOlO 30PY, 5iKi MOXHA OGIPYHTOBAHO PO3rMsaaTh
5IK MOB'si3aHi 3 AaHUM po34mMHOM. Y E€Bponi 3BepTaiTecs A0 YNOBHOBaXEHOTO
npeAcTaBHNKa.

NPABUITA NMOBEPHEHHA/OBMIHY: OVD npuiimaioTbCsi 10 MOBEPHEHHS B
opuriHanbHiii ynakosui Ta 3 yciMa eTukeTkamu i nuiue nicns nonepeaHboro
cxsarneHHs. OVD He MoxHa 06MiHsTU Ha cymy B fonapax CLUA. 3sepHitbesi 40
CIMA Technology, Inc. Ta (a6o) AucTpu6'toTopa 3a AO3BOMIOM Ha MOBEPHEHHS
6yAb-5KOro NpOAYKTY.

BiVisc™

Harpito rianypoHar/
XOHAPOITUHY HaTpito cynbdat

i
Life Science BiVisc™ @

2% Natri Hyaluronat / 3% Natri Chondroitin Sulfate (NaHA/CS)
Thiét bi Phau thuat Nhan khoa Vé tring dwoc st dung trong ndi
nhan

MO TA: BiVisc™ la mot ché pham dan nhot phan tan khang téa nhiét trong sudt
va vé triing clia natri hyaluronat trong lwong phan tlr cao va chondroitin sulfate tw
nhién dwoc hoa tan trong mét dung dich dém véi d6 pH tir 6,8 dén7.6. Néng do
tham thau 1a 200 — 400 mOsm/Kg. M&i ml dung dich chira 20mg natri hyaluronat,
30mg natri chondroitin sulfate, 1,9mg natri hidrophotphat, 3,0mg natri clorua,
0,4mg natri dihidrophotphat, dugc hoa tan trong Nwoc v trung.

Do nhét (cps)
voi the d6 truot 1a 1 sec™25° C
BiVisc™ 30.000 - 80.000

Cac thanh phan chinh ctia BiVisc™ Ia natri hyaluronat va natri chondroitin sulfate
tw nhién co dé tinh khiét cao. Natri Hyaluronat dworc tao ra tir qua trinh Ién men
vi khuan. Polymer dwoc tao ra la mét cudn trong lwong phan tir cao co cac dac
tinh Iwu bién tang cuong. BiVisc™ duy tri mot hinh vom tién phong sau, bdo vé
Nnéi mac, c6 cac tinh ning bao vé mé va bao boc IOL trong qué trinh phau thuat
nhii twong héa thé thly tinh va cdy ghép IOL. Khong gian tién phong Ion bao
V& ndi mé gidc mac va giam thiéu suy ton té bao ndi mé do chét 16ng tuéi rira
bét thuong trong qua trinh phau thuat nhd twong héa thé thay tinh. BiVisc™ van
trong suét trong qué trinh tiém, duy tri do nhét tuyét voi trong qua trinh phau thuat
va dé& dang thao ra khi két thuc phau thuat.

BiVisc Luu bién hoc 2%NaHA/3%CS
— |
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° BiVisc 2/3%
[ R?=0,999
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Log Toc do truot (muc)

PHUONG THU'C CUNG CAP: Thiét bj Phau thuat Nhan khoa (OVD) ctia CIMA
Technology, Inc. dwoc cung cép theo dang tui 16t TYVEK®. Bao bi va chat bén
trong dwoc vé tring bang hoi. BiVisc™ duoc cung cép dudi dang dung dich
dan nhét vé triing trong suét trong éng tiém thay tinh luer-lok SO DUNG MOT
LAN. Méi éng tiém chira 0,55ml hodc 1,0ml dung dich. Ong tiém cé gén kem
moét 6ng thong 23G, 25G hodc 27G SU' DUNG MOT LAN va cac nhan truy
xuét ngudn géc.

M8i bao géi chira 1 éng tiém chiva s&n dung dich HOAC 10 éng tiém chira sdn
dung dich dé riéng trong nhiéu vi.

« Gioi han Nhiét do: bdo quan & 2°C — 8°C (36°F — 46°F). /ﬂ/
« Tranh déng bang. * —e N
« Tranh anh sang.

« C6 thé van chuyén trong dleu kién nhiét d6 méi treong.

NGAY HET HAN: Ngay hét han ghi trén bao bi la ngay hét han vé tring. Dung
dich nay khéng nén st dung sau Ngay hét han quy dinh.

CHI BINH: BiVisc™ duoc sir dung lam chét hd tro phau thuat nhan khoa trong
qua trinh phau thuat tién phong trong khi thwe hién md 14y thuy tinh thé va cay
ghép kinh ndi nhan. OVD ciing co thé duoc st dung dé boc thiét bi ph&u thuat,
I0L trwdc khi dét va dé béi tron hop dung thau kinh.

CHONG CHI BINH: Hién nay, khdng c6 chdng chi dinh ré rang khi s&¢ dung
theo khuyén céo.

HUONG DAN SU’ DUNG: Trwac khi st dung, dé dung dich dat nhiét do phong
trong khoang 20 phut. Bang cac k¥ thuat v triing tiéu chuan, mé tui dyng va do
dung dich 1&n truong vo tring. Théo ndp cao su khai dau boc 6ng tiém (1) va ndi
voi ong thong vo lrung van chat (2) va thao vé nhua ra khoi dng thong (3). Kiém
tra mdi néi chac chén trudc khi st dung.

{Ca—d——
e [ —
1 —dII jt:ls

N&m dau néi luer-lok nhya trong khi ndi éng théng véi vé boc.

CANH BAO: Viéc khong tuan tha huéng dan Iap éng thong co thé 1am tach roi
éng théng va gay thuong tich.

Cam éng tiém vé& phia trén dé cac bot khl dang 1én mleng éng, nhe nhang day
can bom dé nha cac bot khi ttr miéng dng tiém va éng thong. T tw dwa mot
lwong dung dich BiVisc™ can thiét vao tién phong, chi st dung éng thong
duwoc cung cap. Viéc truyén dan OVD trudc khi thao thau kinh pha I& va trong
qua trinh phau thuat bao vé ndi mé gidc mac. Néu can, tiém BiVisc™ bd sung
trong qua trinh phau thuat dé duy tri phong hoac thay thé bét cv dung dich nao
bi thét thoat trong qua trinh phau thuat nhung phai can than tranh lam db tran
tién phong. Sau khi phau thuat, rit cang nhiéu dung dich cang tét bing cach hut
hodc rat, c&n than tranh gay nguy hiém cho tinh nguyén ven clia ndi mé gidc
mac do thu thuat rat gay ra.

THAN TRONG: Nhirng than trong gan lién véi viéc st dung BiVisc™ lién quan
dén quy trinh phau thuat dang thuc hién. Viéc tai st dung, tai ché va/hoac tai
kher trung cac thiét bi st dung mot Ian co thé lam hong san pham va diéu nay co
thé gay ton hai nghlem trong cho strc khde va su an toan ciia bénh nhan (chéng
han nhw lay nhim chéo). Can tuan thi cac than trong lién quan dén cac thl
thuat phau thuat tién phong.

1 Khong duoc db tran tién phong bang OVD duoc cung cép.

2. Ap sudt noi nhan can duoc theo ddi can than, dac biét trong thoi gian dau sau

phau thuat, va duoc diéu tri thich hop néu bi tang ap dang ké.

. Tranh dé bot khi ket lai sau thiét bj OVD trong qua trinh truyén dan.

Khéng duoc tai st dung éng thong hodc dng tiém.

Khong dworc tai khir trung

Khong dwoc sir dung néu tii dwng duwoc mé hodc bj hong. @

Chi SU’ DUNG MOT LAN.

Khong duoc st dung sau NGAY HET HAN. 9

. Thai bd dng tiém va éng théng sau khi SU DUNG MOT LAN. Tuan thi cac

quy trinh thai bd chat nguy hai sinh hoc dwoc chap nhan trong khu vure.

10. Chi c6 béc sT phau thuat dd trinh d6 va am hiéu cach st dung san pham mai
duwoc st dung thiét bj nay.

11. Truwdc khi phau thuat, bac si phau thuat phai danh gia nhwng lgi ich va rai
ro kha di lién quan dén phau thuat mat va viéc siv dung thiét bi nay. Phai
thao luan tat ca nhing loi ich va rii ro dé voi bénh nhan dv dinh tham gia
ph&u thuat.

CoNoosw®

PHAN (’NG BAT LQ': Trong khi thyc hién céc quy trinh phau thuat nhan khoa,
céc thiét bi OVD c6 kha nang chéng chiu tét sau khi tiém. Cac thiét bj OVD nhin
chung cé thé 1am tang nhéat thei IOP. Cac phan (rng sung viém hau phau da dwoc
bao céo khi str dung cac thiét bj OVD, mdi lién quan gitra chuing véi viéc str dung
BiVisc™ chwa dwgc xac lap.

BiVisc™ c(’)' thé bi duc néu bi !r()p vGi benzalkonium chloride, chlorhexidin
hodc mot s6 dung dich tudi rira. Néu bi van duc, dung dich c6 thé duoc dua
ra khéi mat.

BAO CAO: Cac trvong hop bién cb bt loi va/hodc cac bién chL’rng de doa
nghiém trong déi voi thi lvc ma co the dwoc cho Ia lién quan dén dung dich
va da khong duoc dy doan trude do vé ban chat, mic do nghlem trong hoac
cép dd sw cb can dugc béo céo cho CIMA Technology, Inc. theo s dién thoai
724-733-2627. Tai Chau Au, hay lién hé voi bai dién Uy quyen

CHINH SACH DOI/TRA: Cac thiét bi OVD gwl tra Ial chi dwoc chap nhan khi co
sw cho phép truéc, dong goi trong bao bi goc va gan day d nhan mac. Cac thiét
bi OVD nay sé& khong duoc quy doi sang tién. Hay lién hé voi CIMA Technology,
Inc. va/hodc nha phan phdi dé xin phép trwoc khi tra lai bat cir san phdm nao.

BiVisc™

Natri Hyaluronat/
Natri Chondrotin Sulfate

;'"\:IA( BiVisc™

2% rvanypoHat HaTpusi /
3% xonapouTuHa cynbgat Hatpus (NaHA/CS)
CTepunbHoe ogpTanbMornornyeckoe BUCKOXUpypruyeckoe
CPEeACTBO ANt BHYTPUIMAa3HOTo NPUMEHeHNS

OMUCAHMUE. BiVisc™ npeactaBnsieT coboil Npo3payHblii  CTepPUnbHbIi
HENUPOTEHHBIN AUCNEPCHOHHBIV BASKOYMPYrWit Npenapar ruanypoHara Hatpus
M MPUPOAHOTO XOHAPOUTUHCYMbMATAa C BLICOKOW MOMEKYMSPHOM Maccoil,
pacTBopeHHbIi B BychepHom pactsope npu pH ot 6,8 go 7,6. OcMonsnbHOCTL
coctaensier 200-400 mOcm/kr. Kaxaslh mn pactBopa coaepxut 20mr
rnanypoHara Hatpusi, 30Mr XOHAPOUTUHCYNbaTa HaTpus, 1,9Mr ABYXOCHOBHOTO
occata Hatpusi, 3,0mr xnopupa Hatpusi, 0,4Mr ofgHoocHoBHOro ocdara
HaTpusi, PaCcTBOPEHHbIX B CTEPUNBbHOI BOAE.

BsizkocTb (cps)
npy ckopocty casura 1 cex™0.25°C
BiVisc™ 30000 - 80000

OCHOBHbIMM  KOMMOHEHTamu  BiVisc™ sBnsioTcs  ruanypoHat Hatpus
BbICOKOOUMLLEHHbIA MPUPOAHBIA  XOHAPOUTUHCYNbMaT HaTpus. manypoHat
HaTpua Npon3soanTCs nyTem GakTepuansbHon depmeHTaumu. [MonyyeHHblit
nonuMep NpeacTaBnseT coGol BbICOKOMONEKYMSPHYIO KATYLUKY C YryuLLEHHBIMNA
peonornyeckumu ceoiicTeamu. BiVisc™ nopgaepxusaeTt rnyGokyto opmy kynona
nepeHedt Kamepbl, 3alUMLaeT JHAOTEN, obnajaeT CBOWCTBAMM 3alinTbI
TKaHeit 1 nokpbliTus MO npu dakoamynbcudmkaumm v umnnavtaumm NOJ.
Borblloe NPOCTPaHCTBO NepeAHeil Kameps! 3aluLaeT HAOTENNA POroBULIb! U
CBO/INT K MAHMYMY NOBPEXAEHMUE BHAOTENMANbHBIX KIETOK 13-3a TypBYmneHTHOM
VPPUraLIMOHHON XWKOCTU BO Bpems dakoamynbcudmkaumm. BiVisc™ octaetca
Npo3payHbiM BO BPEMS MHBEKUWW, NOAEPXMBAET OTNMYHYIO BUANMOCTb BO
BPEMs! XVUPYPriAYeckux NpoLieayp 1 Nerko yaansieTcs B KoHLUE onepauum.

.BiVisc Peonorusi 2%NaHA/3%CS
—

N

BiVisc 2/3%
R?=0,999

N\

N

o

3anuce BA3KOCTN
L

1 2
Banuck ckopocTu capura (cek-1)

KAK TMOCTABNAETCA. Odranbmonoruyeckne  BUCKOXUPYprudeckne
cpencTsa (OVD@? CIMA Technology, Inc. noctasnsioTca B TepMocBapuBaeMom
nakete TYVEK'. YnakoBka U copgepxumoe cTepunusyiotcs napom. BiVisc™
MoCTaBMsETC B BUAE NPO3PAYHOTO CTEPUNBHOTO BSKOYMPYroro pactsopa B
OJHOPA30BOM cTeknsitHom wnpuue Jyep-Mok. Kaxablid Wwnpuy, coaepxut
0,55Mn unm 1,0mn pacTeopa. OH conpoBoxaaeTcs cTepunbHoit OJHOPA3OBOW
kaHtonen 23G, 25G unu 27G 1 3TUKETKaMK A4S OTCNEXNBaHUS.

Kaxxgas ynakoska conepxuT 1 npegsaputenbHo 3anomHeHHbIn wnpuy UNA 10
OTAENbHbIX NPEABAPUTENEHO 3aMOMHEHHBIX WNPULEB B MyfbTUNaKe.

« OrpaHnyeHve Temneparypsbl: XpaHIATb npu 2°C — 8°C (36°F — 46°F). /ﬂ/

« Bepeyb OT 3amep3aaHus. 3*;
« XpaHuTb BAanu ot cseTta. //\
* MOXHO TpaHCnopTMpoBaTh npu TeMnepaType okpysaloweit cpefbl.

CPOK XPAHEHWS. Cpok rofHOCTW Ha YnakoBke COOTBETCTBYET CpOKy
CTEpUNLHOCTU ynakoBku. TOT pacTBOP He CredyeT Mcronb3oBaTh nocne
yKa3aHHOM AaThbl UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTH.

MOKA3AHUA. BiVisc™ [OMKeH ncnonb3oBaTbCs B KayecTBe
0(hTanbMOrNOrMYeckon  XMPYPriiYeckoil MOMOLLM BO BpeMsi onepauun Ha
nepeaHeM CerMeHTe Mpu BbIMOMHEHUA YAANeHUs kaTapakTel U MMNAaHTaLnum
VHTPAOKYNsIPHOI NMH3bl. OVD Takke MOXHO WMCMONb30oBaTh ANs HaHeceHus
NOKPLITUS Ha XUPYPrUYeckue MHCTpymeHTel, MOJ fo BBefeHMs w ans
CMasblBaHWA KapTpuaxa fnuH3bl.

NMPOTUBOMOKA3AHUA. B HacTosiluee BpemMsi HeT  WU3BECTHbIX
MpOTUBONOKA3aHWI1 NPU UCMONB30BaHUN B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALINAMM.

WHCTPYKUMU MO NMPUMEHEHWIO. lMepen vicnonb3oBaHnem Jaite pactBopy
HarpeTbCsi 10 KOMHATHOW TemnepaTypbl B TEYEHWE MPUMEPHO 20 MUHYT.
Vicnonb3ys CTaHaapTHbIE CTEpUribHbIe METOALI, BCKPOWTE MakeT U NoMecTute
coaepx1Moe B cTepunbHoe none. CHUMIUTE PE3NHOBBI KONNAYoK C HAKOHEYHUKa
TNyepa wnpuua (1) 1 noacoeauHUTE CTEPUNBHYIO KaHIOMNIO; NNOTHO 3akpyTuTe (2)
W CHAMMTE nnacTukoBylo oBonouky ¢ kaHionu (3). MposepbTe HaAeXHOCTb
COEMIHEHMS Nepe/] UCMOMNb30BaHMEM.
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[MepxuTe NnacTukoBbIi UTUHT Jlyep-TTok Npu COeANHEHUM KaHIonm ¢
060n04KOiA.

MNPEAYNPEXOEHWE. HecobntopeHne NHCTPYKLUIA MO MPUCOEAUHEHMIO KaHIoNW
MOXET MPUBECTY K €8 OTCOEAMHEHMIO 1 TPABMMPOBAHMIO.

[epxuTe WNPUL HAaNpaBeHHbIM BBEPX, 4TOGbI My3bIpbKW BO3AyXa MOTMM
MOAHATLCS K HAKOHEUHWKY Jlyepa, OCTOPOXHO HaXMMUTE LUTOK MOPLUHS, YTOGbI
BbINYCTUTL NY3bIPbKM BO3/lyXa W3 HAKOHEYHWKA LINPULA WU KaHionu. MeaneHHo
BBEAMTE Heobxoaumoe KkonuyectBo BiVisc™ B nepepHiol0 kamepy, UCMONb3ays
TOMNbKO BXOASLLYIO B KOMMMEKT kaHwono. YcraHoska OVD nepen yaaneHvuem
XpycTanuka W BO BPEMs IKCTpaKuuu ofecneyuBaeT 3aluuTy SHAOTENWs
poroeuLibl. Mpy HEOGXOAUMOCTY BBEAUTE [JOMONMHNTENBHOE KonuyecTeo BiVisc™
BO BpeMs onepaunu Ans foaaepxaHns Kamepsl WM 3ameHuTe pacTBop,
NOTEPSIHHLIA BO BPeMs onepauuun, HO creauTe 3a Tem, 4Tobbl He NepenonHnTbL
nepefHiolo kamepy. Mocrie onepaunn yaanuTe kak MOXHO Gornblue pacTsopa
C MOMOLLBIO MPPUTaLMK UM aciMpaLmi, CTapasice He MOCTaBUTb MO, Yrposy
LIeNOCTHOCTb BHAOTENNS! POrOBULbI B PE3yNibTaTe NpoLeaypbl yaaneHus.

MEPbl MPEOOCTOPOXHOCTU. Mepbl npesocTOpoXHOCTH, CBS3aHHble
Cc ucnonbsoBaHnem BiVisc™, OTHOCATCS K BbINOMHSAEMOW XUPYPrAYeckoit
npoueaype. MoBTOPHOE UCNONb30BaHWE, NOBTOPHAs 06paboTka w/nnu NoBTOpHas
CTepunusauns 0QHOPas30oBbIX CPEACTB MOXET NpUBECTU K BbIXOAY wu3genusa u3
CTPOSA, YTO MOXET HAHECTU Cepbe3HbIN BPe/ 3A0POBLIO M 6e30NacHOCTM NauneHTa
(TO ecTb MPUBECTM K NEPEKPECTHOMY 3arpsisHeHuio). CrieayeT cobriogats Mepbl
NPE/IOCTOPOXKHOCTM, CBS3AHHBIE C XMPYPrUYECcKMMM MpoLeaypam1 Ha nepeaHem
cermeHTe.

1. He nepenonHsiite nepeaHtolo kamepy npunaraemsiv OVD.

2. Heobxogumo TWaTeNbHO KOHTPONMPOBATb BHYTPUIMA3HOE [aBreHue,

0COBEHHO B paHHeM MOCneonepaLMoHHOM nepuofe, M pearuposath

COOTBETCTBYIOWMM 06pa3oM, €cn MPOUCXOANT €ro  3HaunTenbHoe

MOBbILIEHNE.

Bynbte OCTOpOXHbI, 4TOGbLI He 3ajepxaTb My3blpbku Bo3ayxa 3a OVD Bo

BPEM$i YCTaHOBKN.

He vcnonbayiiTe noTopHo Karionio unv wnpuu. (R

He crepunuayiite NoBTOpHO. @

He vcnonbayitTe, ecri ynakoska oTkpbITa UM noepexaeHa. &)

Tonbko ans OQHOIMO UCMOMb30BAHUA.

He ucnonb3osats nocne UCTEYEHUA CPOKA rOAHOCTU. i

Bui6pocbte wnpuyy 1 kadionio nocne OAHOMO MCMONb3OBAHUA.

CrieayiiTe  npueMneMbiM  pervoHanbHbIM  NpoleaypaMm  yaaneHus

61OMOMMYECKN ONACHBIX OTXOA0B.

10. Ana  ucnonb3oBaHUst KBanUMUUMPOBAHHBIM  XMPYProM, 3HAKOMbIM C
MCOmNb30BaHNEM NPOAYKTa.

11. Mepea onepauneil XMpypr AOMKEH OLEHUTb BO3MOXHYIO MOMb3y W PUCKN,
CBSA3aHHbIE C [Ma3HbIMM  ONEepauusiMi 1 UCTONb30BAaHNEM  [JaHHOTO
ycTpoiicTsa. OBS3aTeNsHO HyXHO 06CYaUTL C NOTEHLMANbHBIM MaLUNeHTOM
BCIO MOMb3Y 1 PUCKM.

w
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MOBOYHBbIE PEAKUUW. Bo Bpemsi 0ohTanbMOMOrNyecknx Xupyprivecknx
BMmewarenscT8 OVD xopoLuo nepeHocATcs nocne nHbekumn. OVD, kak npasuno,
MOryT [EeMOHCTPUPOBAaTb KpaTkoBpeMeHHblii pocT BI. lMpu wucnonbaoBaHun
OVD 6binM  3aperncTpupoBaHbl MOCNEONepaUMoHHble  BOCNANNTENbHbIE
peakuum, ux cBsi3b C 1cnonbaoBaHuem BiVisc™ He 6bina yctaHoBneHa.

BiVisc™ MoxeT cTaTb MyTHbIM MpK CMELMBAHUM C XNOPUAOM GeH3ankoHus,
XfOPTEKCUANHOM UMW HEKOTOPLIMU  UPPUraLMOHHBIMU  pacTeopamu. [pu
MOMYTHEHWM PACTBOP MOXET GbiTb yAAneH u3 rnasa.

COOBLEHUE OB OCIOXHEHUAX. O HeGnaronpusiTHbIX COBbITUSIX U/vnu
NOTEHLMAMNBHO ONAaCHBIX AMs 3PEHUS OCMOKHEHMAX, KOTOpble MOryT GbiTb
pasyMHO paclieHeHbl Kak CBsi3aHHble C PacTBOPOM W KOTOpble paHee He
OXMOanUCh MO XapakTepy, CEepbe3HOCTW WNN cTeneHu 3aGonesaemocTy,
cneayet coobuwate B CIMA Technology, Inc. no Ten. 724-733-2627 wnu no
ajpecy 9nekTpoHHoW nouTkl info@cimatechinc.com. B EBpone csxutech ¢
YMOMIHOMOYEHHBIM NPeACTaBUTENeM.

MPABUNA BO3BPATA/OBEMEHA. BoasspalieHHble OVD 6yayT npuHuMaTbes
TOMbKO MPU NPEABAapUTENLHOM OfIOGPEHMN B OPUrMHANBHON ynakoBke U CO
BcemMu aTvkeTkamn. OVD He ByayT OBMeHMBATLCS Ha [leHexXHble CpeacTea.
Casixutecb ¢ CIMA Technology, Inc. w/vnn gucTpubbioTopom Ans Nony4eHus
paspeleHIsi Nepe/] BO3BPATOM Kakoro-nubo npoaykTa.

BiVisc™

[uanypoHat HaTpusi/
XOHAPOWUTMHA Cynbchar HaTpust
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CUMBOIIN, BUKOPUCTAHI HA ETUKETLI
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Cumson Onucaxue

33

A

& Dikkat: Kullanim Talimatlarina Bakiniz A Mpoooxn: AtiTe TiIg 0dnyieg xpAong & Yeara: [IuB. iHCTPyKLilo AN BUKOPUCTAHHSA A Than trong: Doc kj hwéng dan siv dung trudc khi dung & OCTOPOXHO: CM. UHCTPYKLIMM NO NPUMEHEHMIO & be; SRl ER

® Tekrar Kullanmayin ® Mnv eTTavaxpnoILOTIOIETE ® He BUKOPUCTOBYiiTE NOBTOPHO ® Khéng duoc tai stv dung @ He ucronb3oBatb NMoBTOPHO ® OB

Tekrar Sterilize Etmeyin Mnv ETTAVATIOOTEIPWVETE @ He mMoxHa noBTOpPHO cTepunisyBaTtn Khong dworc tai khir tring @ He cTepunusosaTb NoBTOPHO VEX %)

@ Ambalaj Agilmis veya Hasarli ise Kullanmayin @ Mnv XpnoILOTIOIEITE av N CUCKEUATIa £XEl QVOIXTEN I} UTTOOTE! {NUIG @ He BUKOpMCTOBYiiTE BUPIB, AKLWO NaKeT BIAKPUTO abo NOLUKOMKEHO @ Khéng duoc sir dung néu bao bi dwgc mé hoac bj hong @ He ucnonb3oBatb, €Crivt ynakoBka OTKpbITa UM MoBpexXAeHa @ AR RRGESAR, w
E Son Kullanim Tarihi (YYYY-AA): Yil-Ay E Huepounvia Angng (EEEE-MM): ‘Etog-Mrvag E Bukopuctatu go (MM-PPPP): Pik-Micsitib E Han st dung (ndm-thang): Nam-Thang E Wcnonb3sosatb go (ITTT-MM): roa, mecsiy 9 (YYYY-MM) [ijfdiJfl: 4FE-H

fstenie] | | ierigi Buharla Sterilize Edilmistir

\MERILEI l] MepiexOUEVa ATIOOTEIPWHEVA HE ATHO

|5TERILE] i | Bwmict cTepunisosaHo napoto

[stenie] | | | Chét bén trong duoc khir tring bing hoi nudc

[srenie] {| | Coneprmmoe cTepunmaosaro napom

frene] ] | pozety DI

@ Parti Kodu Kwdikég TapTidag @ Kog naprii @ Ma 16 san phadm @ Koa naptum @ ilt?kﬁ%
: Sicaklik Sinirlamasi: SOGUK ORTAM GEREKLIDIR Mepiopiopdg Beppokpaciog AMAITEITAI WY=H : O6mexeHHst Temnepatypu: B XONOAUNBbHUKY y Gioi han Nhiét do: PHAI BE DONG LANH y OrpaHunyenune Temnepatypsl: HEOBXOOAMMO OXNAXOEHVE : LR TRV

- 2°C — 8°C (36°F — 46°F) 2°C — 8°C (36°F — 46°F) - 2°C — 8°C (36°F — 46°F) = 2°C — 8°C (36°F — 46°F) = 2°C — 8°C (36°F — 46°F) . 2' C -8 C(36 F - 46" F)
K¢ | Uriin, donmaya karsi korunmalidir MPOoTATEUOTE ATTO KATAWUEN PR | 3axuwaiite Bin 3amepsaHHs K | Tranh dong bang Bepeub OT 3amepsaHus PR | gt

-~ Kuru Tutun AlaTnpeiTe TO TIPOIGV OTEYVO -~ 36epiraiiTe y cyxomy MicLii T Gilr kho XpaHnTb B Cyxom mecTe - LSRiA

i’ Uriiniin 1s1§a maruz kalmamasini saglayin DUAGOOETE TO TTPOIGV HOKPIG ATTO TO PG i’ 36epiraiiTe nogani Bif COHSYHOrO CBITNA f’ Tranh anh sang XpaHuTb BAaAnu ot ceeTa i’ BRI At

&= }furu_ Doga_l I_(au(;uk veya Dogal Kauguk Lateks ile Aev Eivql Kgmokiuaopévo HE ENPO QUOIKG KAOUTOOUK 1 PUOIKO &= He micTuth cyxuit npupogHui kaydyk abo narekc 3 HaTyparnbHoi o) Kh()n_g‘ dwoc lam tir cao su tw nhién khé hodc ma cao su CpenaHo He U3 CyXOro HaTyparnbHOro kaydyka unm narekca ®‘ S

N Uretilmemistir €AQOTIKO AGTES = rymu tw nhién HaTyparnbHOro Kay4yka

wdl Uretici KataokeuaoTig | Bupo6HMK wdl Hang san xuét MpoussoauTens ial 2 R

M Uretim Tarihi Huepounvia karaokeuig M [ara Bupo6HuLTBa M Ngay san xuét [Harta npoussoacTea AR

[ec]RreP] | Avrupa Temsilcisi [ecTreP] | Avirpoowog oy Eupdtn [EcTrEP] | Mpencrashuk y Esponi [ec]reP] |Dai dién Chau Au [ec]reP] | MpenctasuTens 8 EBpone [ecrer] | Bt FE
wl URETCI: [ecTrer] wl KATAZKEYAZTHKE Aro:  [ECIREP] wl BUrOTOBNEHO: [ecTrer] wl HANG SAN XUAT: [ecTrer] wl NPOM3BOAVTENL: [ecTrer] w2 R [ecTrer]

CIMA Technology, Inc. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

480 Davidson Road C/Horacio Lengo N18

Pittsburgh, PA 15239 U.S.A. 29006, Malaga-Spain

www.cimatechinc.com www.cmcmedicaldevices.com 1639

CIMA Technology, Inc. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

480 Davidson Road C/Horacio Lengo N18

Pittsburgh, PA 15239 U.S.A. 29006, Malaga-Spain

www.cimatechinc.com www.cmcmedicaldevices.com 1639

CIMA Technology, Inc. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

480 Davidson Road C/Horacio Lengo N18

Pittsburgh, PA 15239 U.S.A. 29006, Méalaga-Spain

www.cimatechinc.com www.cmemedicaldevices.com 1639

CIMA Technology, Inc. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

480 Davidson Road C/Horacio Lengo N18

Pittsburgh, PA 15239 U.S.A. 29006, Malaga-Spain

www.cimatechinc.com www.cmcmedicaldevices.com 1639

CIMA Technology, Inc. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

480 Davidson Road C/Horacio Lengo N18

Pittsburgh, PA 15239 U.S.A. 29006, Malaga-Spain

www.cimatechinc.com www.cmcmedicaldevices.com 1639

CIMA Technology, Inc. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

480 Davidson Road C/Horacio Lengo N18

Pittsburgh, PA 15239 U.S.A. 29006, Malaga-Spain 1639
www.cimatechinc.com www.cmcmedicaldevices.com



