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Natriumhyaluronaat (NaHA)
Steriel oftalmisch viscochirurgisch hulpmiddel voor intraoculair gebruik

Leverbaar in de volgende percentages:

1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% en 3,0%
BESCHRIJVING: Ocu+™ is een helder, steriel, pyrogeenvrij cohesief visco-
elastisch preparaat van natriumhyaluronaat met een hoog molecuulgewicht
dat in verschillende hoeveelheden is opgelost in een bufferoplossing met pH
6,8 tot 7,6. De osmolaliteit is 200-400 mOsm/kg. Eén ml oplossing bevat
uiteenlopende contentraties natriumhyaluronaat (zie onderstaande lijst) en
0,28mg natriumfosfaat dibasisch, 8,5mg natriumchloride, 0,04mg natriumfosfaat
monobasisch, opgelost in steriel water.

Viscositeit (cps)

NaHA/ml bij afschuifsnelheid van 1.s70,25° C
Ocu+ 1,0% 10 mg 10.000 — 30.000
Ocu+ 1,4% 14 mg 30.000 - 50.000
Ocu+ 1,6% 16 mg 30.000 - 60.000
Ocu+ 1,8% 18 mg 40.000 — 80.000
Ocu+ 2,0% 20 mg 40.000 — 85.000
Ocu+ 3,0% 30 mg 40.000 — 85.000

Het natriumhyaluronaat wordt door middel van bacteriéle fermentatie
geproduceerd. De resulterende polymeer is een spiraal met een hoog
molecuulgewicht en versterkte reologische eigenschappen. Omdat het een
natief hyaluronzuur is, heeft het een hoge graad van biocompatibiliteit. Ocu+™
handhaaft een diepe koepelvorm in de voorste kamer, beschermt het endotheel,
heeft weefselbeschermende en IOL-coating eigenschappen tijdens faco-
emulsificatie en IOL-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. Ocu+™ blijft
tijdens de injectie transparant, behoudt tijdens chirurgische procedures een
uitstekende doorzichtigheid en kan aan het einde van de operatie gemakkelijk
worden verwijderd.

Reolog|e Ocu+
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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. Ocu+™ wordt geleverd
als een transparante steriele visco-elastische oplossing in een disposable glazen
spuit met luer-lock VOOR EENMALIG GEBRUIK. Elke spuit bevat 1,0ml of 1,5ml
oplossing. Er worden een steriele 23G, 25G of 27G canule voor eenmalig gebruik
en traceeretiketten meegeleverd.

1
Log afschuifsnelheid (s)

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).
« Beschermen tegen bevriezen. ;‘;I<; /,
« Niet aan licht blootstellen.

+ 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: Ocu+™ dient te 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 I0L voor 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 voor 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 Ocu+™ 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 Ocu+™ 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
Ocu+™ 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.

4. U mag de canule of spuit niet hergebruiken. ®

5. Niet opnieuw steriliseren.

6. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. @

7. Uitsluitend voor EENMALIG GEBRUIK. @

8. Niet gebruiken na de UITERSTE GEBRUIKSDATUM. 8

9. 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.

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 bij
het gebruik van OVC's, maar het verband hiervan met het gebruik van Ocu+™
is niet vastgesteld.

Ocu+™ 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.
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laluronato di sodio (NaHA)
Dispositivo viscochirurgico oftalmico sterile per uso intraoculare

Disponibile nelle seguenti percentuali:

1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% e 3,0%
DESCRIZIONE: Ocu+™ & un preparato viscoelastico trasparente, sterile,
coesivo apirogeno di ialuronato di sodio ad alto peso molecolare disponibile in
varie quantita, dissolto in una soluzione tampone a pH 6,8-7,6. L'osmolalita &
200-400 mOsm/Kg. Ciascun ml di soluzione contiene diverse concentrazioni di
sodio ialuronato (si veda I'elenco seguente) e 0,28mg di sodio fosfato bibasico,
8,5mg di cloruro di sodio, 0,04mg di sodio fosfato monobasico, dissolti in acqua
sterile.

Viscosita (cps)

NaHA/ml a uno shear rate di 1 sec?.25° C
Ocu+ 1,0% 10 mg 10.000 — 30.000
Ocu+ 1,4% 14 mg 30.000 - 50.000
Ocu+ 1,6% 16 mg 30.000 - 60.000
Ocu+ 1,8% 18 mg 40.000 — 80.000
Ocu+ 2,0% 20 mg 40.000 — 85.000
Ocu+ 3,0% 30 mg 40.000 - 85.000

lo ialuronato di sodio & prodotto dalla fermentazione batterica. Il polimero
risultante & un’elica ad alto peso molecolare con proprieta reologiche migliorate.
Essendo un acido ialuronico nativo, ha un elevato grado di biocompatibilita.
Ocu+™ 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 all'irrigazione turbolenta con il fluido durante la
facoemulsificazione. Ocu+™ rimane trasparente durante l'iniezione, mantiene
visibilita eccellente durante le procedure chirurgiche e si rimuove facilmente al
termine della procedura.
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MODALITA DI FORNITURA: | dispositivi wscochlrurglcl oftalmici CIMA
Technology, Inc. (OVD) sono forniti in una busta TYVEK®. La confezione e
il contenuto sono sterilizzati con vapore. Ocu+™ ¢& disponibile in soluzione
viscoelastica trasparente e sterile in una siringa in vetro luer-lok MONOUSO.
Ogni siringa contiene 1,0ml o 1,5ml 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 multipla.

« Limiti di temperatura: conservare a 2° — B"C (36° — 46°F).
« Proteggere dal congelamento. ¢I¢ -
« Tenere lontano dalla luce. ”/\\

« 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: Ocu+™ si utilizza come presidio chirurgico oftalmico durante
Iintervento 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 Ocu+™ 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 Ocu+™ 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 Ocu+™ relative all'intervento
chirurgico da eseguire. Il 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 'OVD.

2. Lapressione intraoculare deve essere monitorata attentamente, specialmente
nellimmediato post-operatorio, e trattata adeguatamente se si verifica un suo
aumento significativo.

3. Fare attenzione a non intrappolare bolle d'aria dietro I'OVD durante
l'instillazione.

4. Non riutilizzare la cannula o la siringa. @

5. Non risterilizzare.

6. Non utilizzare se la busta & danneggiata o aperta. @

7. Solo MONOUSO. 0

8. Non utilizzare dopo la DATA DI SCADENZA. w

9. 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 l'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.

REAZIONI AVVERSE: Durante le procedure chirurgiche oftalmiche, gli OVD
sono ben tollerati dopo l'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 Ocu+™
non & stato definito.

Ocu+™ 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
l'autorizzazione prima di restituire i prodotti.
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Natriumhyaluronat (NaHA)
Steriles ophthalmisches Viskoelastikum zur intraokularen Anwendung
Erhaltlich in den folgenden Gehalten (in Prozent):

1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% und 3,0%
BESCHREIBUNG: Ocu+™ ist ein klares, steriles, nicht pyrogenes kohasives
Viskoelastikum, das in einer Pufferlésung von pH 6,8 bis pH 7,6 unterschiedliche
Mengen geldsten Natriumhyaluronats mit hohem Molekulargewicht enthalt.
Die Osmolalitat betragt 200 — 400 mOsm/Kg. Die Lésung enthalt pro Milliliter
verschiedene Konzentrationen von Natriumhyaluronat (siehe nachstehende
Auflistung) und 0,28 mg dibasisches Natriumphosphat, 8,5mg Natriumchlorid
und 0,04 mg monobasisches Natriumphosphat, gel6st in sterilem Wasser.

Viskositat (cps)

NaHA/ml__bei einer Schergeschwindigkeit von 1 sec?.25° C
Ocu+ 1,0% 10 mg 10.000 — 30.000

Ocu+ 1,4% 14 mg 30.000 - 50.000
Ocu+ 1,6% 16 mg 30.000 - 60.000
Ocu+ 1,8% 18 mg 40.000 - 80.000
Ocu+ 2,0% 20 mg 40.000 - 85.000
Ocu+ 3,0% 30 mg 40.000 - 85.000

Das Natriumhyaluronat wird durch bakterielle Fermentation gewonnen. Das
daraus resultierende Polymer ist eine Spirale mit hohem Molekulargewmht und
verbesserten FlieReigenschaften. Da es sich hierbei um eine native Hyaluronséure
handelt, verfiigt das Produkt (ber einen hohen Biokompatibilititsgrad. Ocu+™
erhdlt die Vorderkammer in einer tiefen kuppelartigen Form aufrecht. Bei der
Phakoemulsifikation und der IOL-Implantation l&sst sich mit dem Produkt das
Endothel schitzen und die IOL benetzen. Der groBe Raum der Vorderkammer
schiitzt das Hornhautendothel und minimiert Schéden an den Endothelzellen
aufgrund turbulenter Strémung der Spiilfliissigkeit bei der Phakoemulsifikation.
Ocu+™ bleibt bei der Injektion klar, bleibt bei chirurgischen Eingriffen hervorragend
sichtbar und I&sst sich am Ende des chirurgischen Eingriffs leicht entfernen.

Ocu+ 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. Ocu+™ wird als klares, steriles Viskoelastikum in einer
Einweg-Spritze aus Glas mit Luer-Lock ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
bereitgestellt. Jede Spritze enthalt 1,0 ml oder 1,5 ml Lésung. Im Lieferumfang
enthalten sind eine sterile EINMALKANULE (23G, 25G oder 27G) und
Riickverfolgbarkeitsetiketten.

0 1 2
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Jede Verpackung enthalt eine (1) vorgefiillte Spritze ODER 10 einzelne
vorgefiillite Spritzen in der Mehrstlickpackung.

« Temperaturbegrenzung, bei 2 — 8 °C (36 46 °F) lagern. /H/

« Vor dem Einfrieren schiitzen. >0 o
« Vor Licht geschiitzt aufbewahren. ~“gg~
« Kann bei Umgebungstemperaturen befordert werden.

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

INDIKATIONEN: Ocu+™ ist als ophthalmisches chirurgisches Hilfsmittel bei
chirurgischen Eingriffen im vorderen Augenabschnitt bei Kataraktextraktionen
und bei der Implantation von Intraokularlinsen zu verwenden. Viskoelastika
konnen 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 Lésung Zimmertemperatur erreicht hat. Unter Beachtung standardmaRiger
steriler Kautelen den Beutel offnen 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.

Beim Verbinden der Kanille samt Hiille den Luer-Lock-Anschluss aus Kunststoff festhalten.

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 Luftbldschen nach oben in
die Luerspitze steigen kénnen. Die Kolbenstange sanft eindriicken, damit
alle Luftblaschen aus der Spritzenspitze und der Kaniile entweichen. Die
erforderliche Menge Ocu+™ langsam in die Vorderkammer einbringen; hierbei
nur die im Lieferumfang enthaltene Kaniile verwenden. Das vor dem Entfernen
der korpereigenen Linse und wéhrend der Extraktion instillierte Viskoelastikum
schiitzt das Hornhautendothel. Bei Bedarf wahrend des chirurgischen Eingriffs
mehr Ocu+™ 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 Gberfiillt 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: VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit
der Anwendung von Ocu+™ 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. VorsichtsmaRnahmen im Zusammenhang mit
chirurgischen Eingriffen am vorderen Augenabschnitt sind zu beachten.

1. Die Vorderkammer nicht mit dem mitgelieferten Viskoelastikum tberfiillen.

2. Der intraokulare Druck muss besonders in der frilhen postoperativen

Phase sorgfaltig iberwacht und bei einem eventuellen signifikanten Anstieg

entsprechend behandelt werden.

Es ist darauf zu achten, dass sich wahrend der Instillation keine Luftblaschen

hinter dem Viskoelastikum ansammeln.

Kantile oder Spritze nicht wiederverwenden. @

Nicht erneut sterilisieren.

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

Nur fiir den EINMALGEBRAUCH.

Nicht nach Ablauf des VERFALLSDATUMS verwenden. i

Spritze und Kaniile nach EINMALIGEM GEBRAUCH entsorgen. Die anerkannten

regionalen Verfahren zur Beseitigung von infektiésem 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 missen mit dem
zukiinftigen Patienten besprochen werden.

w
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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 Ocu+™ wurde nicht belegt.

Ocu+™ kann triib werden, wenn es mit Benzalkoniumchlorid, Chlorhexidin oder
bestimmten Spiillésungen vermischt wird. Bei Triibung 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 koénnen, 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
Bevollmachtigten in Verbindung zu treten.

RICHTLINIE ZU RUCKNAHME/UMTAUSCH: Retournierte Viskoelastika werden nur
mit vorheriger Genehmigung in der Originalverpackung samt allen Kennzeichnungen
angenommen. Fir 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.
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Hyaluronate de sodium (NaHA)
Dispositif viscochirurgical ophtalmique stérile pour utilisation
intraoculaire
Disponible dans les pourcentages suivants :

1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% et 3,0%
DESCRIPTION : Ocu+™ est une préparation viscoélastique cohésive incolore,
stérile, apyrogéne, de différentes quantités d’hyaluronate de sodium de poids
moléculaire élevé dissoutes dans une solution tampon de pH de 6,8 a 7,6.
L'osmolalité est de 200 a 400 mOsm/kg. Chaque millilitre de solution contient
plusieurs concentrations d’hyaluronate de sodium (consulter la liste ci-dessous)
et 0,28 mg de phosphate de sodium dibasique, 8,5 mg de chlorure de sodium,
0,04 mg de phosphate de sodium monobasique, dissous dans de I'eau stérile.

Viscosité (cps)

NaHA/ml & un taux de ¢ 1t de 1 sec?.25 °C
Ocu+ 1,0% 10 mg 10000 - 30000
Ocu+ 1,4% 14 mg 30000 - 50000
Ocu+ 1,6% 16 mg 30000 - 60000
Ocu+ 1,8% 18 mg 40000 - 80 000
Ocu+ 2,0% 20 mg 40000 - 85000
Ocu+ 3,0% 30 mg 40000 - 85000

L'hyaluronate de sodium est produit par fermentation bactérienne. Le polymére
obtenu est une bobine de poids moléculaire élevé avec des propriétés
rhéologiques améliorées. Parce que c'est un acide hyaluronique natif, il
posséde un degré de biocompatibilité élevé. Ocu+™ maintient une chambre
antérieure profonde en forme de déme, protége I'endothélium, possede des
propriétés de protection des tissus et de revétement de lentille intraoculaire
(IOL) pendant la phacoémulsification et I'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. Ocu+™ reste incolore
lors de l'injection, maintient une excellente visibilité au cours des procédures
chirurgicales et s’élimine facilement a la fin de I'intervention.

Rhéologie Ocu+
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PRESENTATION : Les dispositifs ophtalmiques viscochirugicaux de CIMA
Technology, Inc. sont fournis dans une enveloppe pelable en TYVEK®.
L'emballage et le contenu sont stérilisés & la vapeur. Ocu+™ 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 1,0ml ou de 1,5ml. Elle est accompagnée d'une canule stérile 8 USAGE
UNIQUE de 23G, 25G ou 27G et d'étiquettes de tragabilité.

~
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Log taux de cisaillement (sec”)

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

« Limitation de température: entreposer entre 2° et 8°C (36° et 46°F). /ﬂf
« Protéger contre le gel. ~/ -

« Conserver a l'abri de la lumiére. “aa~\
« Peut étre transporté a température ambiante.

VA

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: Ocu+™ doit étre utilisée comme une aide chirurgicale
ophtalmologique au cours d’une chirurgie du segment antérieur, pendant
I'extraction de la cataracte et Iimplantation 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 [utiliser, laisser la solution
atteindre la température ambiante pendant environ 20 minutes.
A raide 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 Ocu+™ dans la chambre antérieure, en utilisant
uniquement la canule fournie. Linstillation de I'OVD avant I'enlévement du
cristallin et lors de I'extraction permet de protéger I'endothélium cornéen. Le cas
échéant, injecter une solution supplémentaire de Ocu+™ 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 a ne pas compromettre I'intégrité
de I'endothélium cornéen.

PRECAUTIONS : Les précautions associées & Iutilisation de la solution
d'Ocu+™ sont liées a la procédure chirurgicale qui se déroule. La réutilisation,
le retraitement et / ou la restérilisation de dispositifs & 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 intra-oculaire doit étre soigneusement controlée, en particulier
au début de la période post-opératoire, et traitée de fagon appropriée en cas
d'augmentation significative.

. Veiller a ne pas piéger de bulles d'air derriére 'OVD pendant l'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 lintervention, le chirurgien doit évaluer les bénéfices et les risques

possibles associés a la chirurgie oculaire et a I'utilisation de ce dispositif.
Tous les risques et bénéfices doivent étre abordés avec le patient potentiel.

CEINO O AW

REACTIONS INDESIRABLES: Au cours des interventions chirurgicales
ophtalmologiques, les OVD sont bien tolérés aprés ['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 d’Ocu+™ n’a pas été établi.

Ocu+™ 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 'autorisation nécessaire avant de renvoyer tout produit.
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Hialuronato de sodio (NaHA)
Dispositivo viscoquirtrgico oftalmico estéril para uso intraocular
Disponible en los siguientes porcentajes:

1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% y 3,0%
DESCRIPCION: Ocu+™ es un preparado transparente, estéril, viscoelastico
cohesivo no pirégeno de distintas cantidades de hialuronato de sodio de elevado
peso molecular 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 solucién contiene
varias concentraciones de hialuronato de sodio (consulte la lista a continuacion)
y 0,28mg de fosfato dibasico de sodio, 8,5mg de cloruro de sodio, 0,04mg de
fosfato monobasico de sodio, disuelto en agua estéril.

Viscosidad (cps)

NaHA/mI a una velocidad de cizallamiento de 1 s7.25 °C
Ocu+ 1,0% 10 mg 10.000 — 30.000
Ocu+ 1,4% 14 mg 30.000 - 50.000
Ocu+ 1,6% 16 mg 30.000 - 60.000
Ocu+ 1,8% 18 mg 40.000 - 80.000
Ocu+ 2,0% 20 mg 40.000 - 85.000
Ocu+ 3,0% 30 mg 40.000 - 85.000

El hialuronato de sodio se produce mediante fermentacion bacteriana. El
polimero resultante es un serpentin de elevado peso molecular con propiedades
reolégicas optimizadas. Al tratarse de un &cido hialurénico nativo, tiene un
elevado nivel de biocompatibilidad. Ocu+™ 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 (IOL) durante la
facoemulsificacion y la implantacion del IOL. El gran espacio en la camara
anterior permite proteger el endotelio corneal y minimiza el dafio celular
del endotelio provocado por la irrigacion turbulenta de fluido durante la
facoemulsificacion. Ocu+™ conserva su transparencia durante la inyeccion,
mantiene una excelente visibilidad durante los procedimientos quirtrgicos y
puede removerse facilmente al finalizar la cirugia.

_Reologia de Ocu+
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MODO DE SUMINISTRO: Las soluciones de dispositivos viscoquirtrgicos
oftalmicos (Ophthalmic Viscosurgical Dewces OVD) de CIMA Technology, Inc.
se suministran en un empaque de TYVEK®. El envase y el contenido estan
esterilizados por vapor. Ocu+™ se suministra como una solucion viscoelastica
estéril transparente en una jeringa Luer Lok descartable de vidrio DE UN SOLO
USO. Cada jeringa contiene 1,0ml o 1,5ml de solucion. 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 a 8°C (36°F a 46°F).

« Proteger del congelamiento. % . .
* Mantener alejado de la luz. /-\\
+ 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: Ocu+™ ha sido elaborado para utilizarse como ayuda
quirtrgica oftalmica en cirugias del segmento anterior durante la extraccion de
cataratas y la implantaciéon 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 cologue 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.

Sujete la conexion Luer Lok de plastico mientras coloca la canula con la vaina.

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

Mantenga la jeringa en posicion 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 Ocu+™ en la camara anterior, utilizando
solo la cénula suministrada. La instilacién de OVD antes de la remocion del
cristalino y durante la extraccion permite proteger el endotelio corneal. Si es
necesario, inyecte Ocu+™ adicional durante la cirugia para mantener la camara
o reponer cualquier solucion que se haya perdido durante el procedimiento
quirtirgico, 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 Ocu+™
estan relacionadas con el procedimiento quirdrgico 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. ej., contaminacién cruzada). Deben
observarse las precauciones relacionadas con los procedimientos quirtirgicos
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
instilacion.

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. 3

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

procedimientos regionals aceptables, de eliminacion de residuos biolégicos.
10. Material para ser utilizado por cirujanos calificados familiarizados con el
uso del producto.
. 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 inyeccién. En general, los OVD
pueden causar un aumento transitorio de la presién intraocular (intraocular
pressure, I0OP). Se han informado reacciones inflamatorias postoperatorias
con el uso de los OVD; sin embargo, no se ha establecido su relacion con el
uso de Ocu+™.

Ocu+™ puede tornarse turbio si se mezcla con cloruro de benzalconio,
clorhexidina o determinadas soluciones de irrigacién. 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 solucion 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 autorizaciéon antes de devolver
cualquier producto.
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Sodium Hyaluronate (NaHA)
Sterile Ophthalmic Viscosurgical Device for Intraocular Use
Available in the following percentages:

1.0%, 1.4%, 1.6%, 1.8%, 2.0% and 3.0%
DESCRIPTION: Ocu+™ is a clear, sterile, non-pyrogenic cohesive viscoelastic
preparation of high molecular weight sodium hyaluronate of various amounts
dissolved in a buffer solution at pH 6.8 to 7.6. The Osmolality is 200 — 400 mOsm/
Kg. Each ml of solution contains several concentrations of sodium hyaluronate
(see list below) and 0.28mg sodium phosphate dibasic, 8.5mg sodium chloride,
0.04mg sodium phosphate monobasic, dissolved in Sterile Water.

Viscocity (cps)

NaHA/mI at a shear rate of 1 sec25° C
Ocu+ 1.0% 10 mg 10,000 — 30,000
Ocu+ 1.4% 14 mg 30,000 - 50,000
Ocu+ 1.6% 16 mg 30,000 - 60,000
Ocu+ 1.8% 18 mg 40,000 — 80,000
Ocu+ 2.0% 20 mg 40,000 - 85,000
Ocu+ 3.0% 30 mg 40,000 - 85,000

The sodium hyaluronate is produced by bacterial fermentation. The resulting
polymer is a high molecular weight coil with enhanced rheological properties.
Because it is a native hyaluronic acid, it has a high degree of biocompatibility.
Ocu+™ 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. Ocu+™ remains clear during injection,
maintains excellent visibility during surgical procedures and is easily removed
at the end of surgery.
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HOW SUPPLIED: CIMA Technology Inc. Opthalmic Viscosurgical Devices
(OVDs) are supplied in a TYVEK® peel pouch. The package and content are
steam sterilized. Ocu+™ is supplied as a clear sterile viscoelastic solution in a
SINGLE USE disposable luer-lok glass syringe. Each syringe contains 1.0ml or
1.5ml 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° — 8°C (36° — 46°F). /H/
« Protect from freezing. =

« 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: Ocu+™ 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 IOL prior to insertion and for
the lens cartridge lubrication.

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

IINSTRUCTIONS 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 Ocu+™ 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 Ocu+™ 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 Ocu+™ 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. &

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 Ocu+™ has not been established.

Ocu+™ 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.
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SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

SYMBOLE AUF DER KENNZEICHNUNG

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ROTULACION

SYMBOLS USED ON LABELING

Descrizione

Let op: Zie de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is

e @RR3|>

Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM): jaar-maand

Symbol Beschreibung

Symbole Description

Simbolo Descripcion

Symbol Description

Attenzione: consultare le istruzioni per '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 beschadigt 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

| DIRD[>2

Utilizzare entro (AAAA-MM): Anno-Mese

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

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

e @RR|>

Use by (YYYY-MM): Year-Month

[EcTrEP] | Vertegenwoordiger in de EU

A
8 Verwendbar bis (JJJJ-MM): Jahr-Monat
fremel ]
=

@Em@@®>

ﬁ“‘-‘ Data di produzione

] Herstellungsdatum

[ecTreP] | Rappresentante europeo

[Ec[reP] | Bevollmachtigter in Europa

ec[rer| | Représentant européen

[srerie] 4| | Inhoud is met stoom gesteriliseerd [sterie] | | | Contenuto sterilizzato con vapore steRiLE| | | | Inhalt dampfsterilisiert Contenu stérilisé a la vapeur serLe] | | | Contenido esterilizado al vapor [srerie] § | | Contents Sterilized by Steam
[to1] | Batchcode @ Codice lotto Chargenbezeichnung Code du lot Codigo de lote @ Batch Code
* | Temperatuurgrenzen: KOELING VEREIST < [ Limitazione della temperatura: REFRIGERAZIONE NECESSARIA “ | Temperaturbegrenzung: KUHLUNG ERFORDERLICH Limitation de température REFRIGERATION NECESSAIRE ° | Limite de temperatura: NECESITA REFRIGERACION | Temperature Limitation: REFRIGERATION REQUIRED

- 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) i 2°C — 8°C (36°F — 46°F) i 2°C — 8°C (36°F — 46°F)

K Beschermen tegen bevriezen 53 Proteggere dal congelamento K Gegen Einfrieren schiitzen Protéger contre le gel K Proteger del congelamiento K Protect From Freezing

T Droog houden + Mantenere in luogo asciutto Trocken aufbewahren Garder au sec - Mantener seco T Keep Dry

2 Niet aan licht blootstellen f Tenere lontano dalla luce 2 Vor Licht geschiitzt aufbewahren Conserver a l'abri de la lumiére i Mantener alejado de la luz i Keep Away From Light

6= :::é ;:;::rdlgd met natuurlijke rubber of natuurlijke o | Privo di gomma naturale essiccata o di lattice di o |Beider Herstellung wurde kein Naturkautschuk oder N'est pas fabriqué avec du caoutchouc naturel sec ou du latex de @ | No fabricado con caucho natural seco ni con latex de caucho 6o | Not made with Dry Natural Rubber or

NE gomma naturale N Naturkautschuk-Latex verwendet. caoutchouc naturel 4 natural Natural Rubber Latex

Fabrikant Wl [Produttore wl  [Hersteller Fabricant wl | Fabricante Manufacturer
Productiedatum Date de fabrication ] Fecha de fabricacion Date of Manufacture

[EcTrEP] | Representante europeo

[EcTrEP] | European Representative

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
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Wl PRODOTTO DA:
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.cmemedicaldevices.com 1639
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wl HERSTELLER:
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.cmemedicaldevices.com 1639

wl FABRIQUE PAR :
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

EC [REP

wl FABRICADO POR:
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
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CIMA Technology, Inc. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
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Pittsburgh, PA 15239 U.S.A. 29006, Méalaga-Spain
www.cimatechinc.com www.cmemedicaldevices.com 1639
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Sodyum Hiyaliironat (NaHA)

Goz Igi Kullanim igin Steril Oftalmik Visko Cerrahi Cihazi
Urtintin mevcut ylzdelik oranlari:
1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% ve 3,0%
ACIKLAMA: Ocu+™, pH 6.8 ila 7.6'lik bir tampon cozeltide ¢oézinmis cesitli
miktarlarda yiliksek molekil agirlikli sodyum hiyallronattan olusan, berrak,
steril, pirojenik olmayan, kohezif viskoelastik bir preparattir. Ozmolalitesi 200 —
400 mOsm/Kg'dir. Sollisyonun her bir ml miktari, Steril Suda ¢ézlinmus belirli
konstantrasyonlarda sodyum hiyallironat (asagidaki listeye bakiniz), 0,28mg
sodyum fosfat dibazik, 8,5mg sodyum klorid, 0,04mg sodyum fosfat monobazik
icermektedir.

Vizkozite (cps)

%I!\gﬁ( Ocut™

Yaloupovikd Natpio (NaHA)
Zreipa o@OaAUIKR IEWDOXEIPOUPYIKF) CUOKEUN Yia evOo@BAaAuIia xprion
Alabéoipo oTig akdAouBeg avaroyieg:
1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% ka1 3,0%
MEPIFPA®H: To Ocu+™ eival diauyég, OTEiPO, HN TIUPETOYOVO OUVEKTIKO
1EWB0EAAOTIKG OKEVAOTHA SIAPOPWY TTOCOTHTWY UAAOUPOVIKOU vaTpiou uynhol
HopiakoU Bdpoug, TTou éxouv dlaAuBei o€ pubuIoTIKO didAupa pe pH 6,8 €wg
7,6. H wopwrtikétnTa €ivar 200 — 400 mOsm/Kg. KaBe ml SiaAUpaTog TTepIEXE!
BIAPOPEG TUYKEVTPWOEIG UaAoUpoVIKoU vaTpiou (BA. AioTa TrapakdTw) kai 0,28mg
SIBacikd wopopikd vaTpio, 8,5mg xAwpiouxo varpio, 0,04mg povoBacikd
PWOPOPIKS VATPIO, BlaAupéva OE aTEipo UdWP.
1§wdeg (cps)

NaHA/ml 1 saniyelik kesme hizi? .25° C NaHA/ml o TauTnTa didtunong 1 sec?.25° €
Ocu+ 1,0% 10 mg 10,000 — 30,000 Ocu+ 1,0% 10 mg 10.000 — 30.000
Ocu+ 1,4% 14 mg 30,000 - 50,000 Ocu+ 1,4% 14 mg 30.000 - 50.000
Ocu+ 1,6% 16 mg 30,000 - 60,000 Ocu+ 1,6% 16 mg 30.000 - 60.000
Ocu+ 1,8% 18 mg 40,000 - 80,000 Ocu+ 1,8% 18 mg 40.000 — 80.000
Ocu+ 2,0% 20 mg 40,000 - 85,000 Ocu+ 2,0% 20 mg 40.000 — 85.000
Ocu+ 3,0% 30 mg 40,000 — 85,000 Ocu+ 3,0% 30 mg 40.000 — 85.000

Sodyum hiyallironat bakteriyel fermantasyon ile Gretilir. Ortaya gikan polimer,
gelismis reolojik Ozelliklere sahip yiiksek molekil agirlikli bir zincirdir. Dogal
bir hiyallironik asit oldugu icin, biyouyumluluk derecesi ylksektir. Ocu+™
fakoemiilsifikasyon ve GIL implantasyonu sirasinda derin bir 6n kamara kubbesi
seklindeki yapisini korur, endotel ve doku korumasi saglar ve GIL kaplama
ozelliklerine sahiptir. Bliylk 6n kamara boslugu kornea endotelini korur ve
fakoemiilsifikasyon sirasinda tirbllansli irigasyon sivisi nedeniyle endotel
hiicre hasarini en aza indirir. Ocu+™ enjeksiyon sirasinda berrak kalir, cerrahi
prosediirler sirasinda miikemmel gériinebilirligi stirdriir ve ameliyat sonunda
kolayca gikarilir.

Ocu+ Reoloji

Ocu+ 1%
R?=0,999

Ocu+ 1.4%
R

N

Ocu+ 3%

Log Vizkozite

N

1 2
Log Kayma Orani (san-"")

TEDARIK SEKLIi: CIMA Technology, Inc. Oftalmik Visko Cerrahi Aygitlari
(OVD) bir TYVEK® soyulur kese iginde sunulur. Ambalaj ve igerik buharla
sterilize edilmistir. Ocu+™ berrak, steril viskoelastik sollisyon olarak bir TEK
KULLANIMLIK luer-lok cam enjektér iginde sunulur. Her bir enjektor 1,0ml veya
1,5ml soltsyon igerir. Steril TEK KULLANIMLIK 23G, 25G veya 27G bir kantil ve
izlenebilirligi saglana etiketler ile birlikte sunulur.

Her pakette 1 adet 6nceden doldurulmus enjektor VEYA coklu pakette 10 adet
onceden doldurulmus enjektor bulunmaktadir.

« Sicaklik Sinirlandirmasi, 2°C — 8°C (36°F — 46 F)derecede saklayin. /ﬂ/m
« Donmaya kars! koruyun. 0

« Uriiniin 1s1ga maruz kalmamasini saglayin. /-\\

« Urilinlin tagima islemi, ortam sicakliginda yapilabilir.

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

ENDIKASYONLAR: Ocu+™ katarakt ekstraksiyonu ve gbz ici lensi
implantasyonunda anteriyor segment cerrahisi sirasinda oftalmik bir cerrahi
yardim maddesi olarak kullaniima igindir. OVD'ler ayrica cerrahi aletleri ve
yerlestirme &ncesinde GIL'i kaplamak ve lens kartusunu yaglamak iginde
kullanilabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR: Halihazirda onerilen sekilde kullanildiginda
kontrendikasyon bildirilmemistir.

KULLANIM TALIMATLARI: Kullanmadan &nce, 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

bashigini ¢ikarin (1) ve steril kanilii baglayin; sikica biikiin (2) ve kandiliin plastik
kilifini gikarin (3). Kullanmadan 6nce giivenli baglantiyi test edin.
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Kanilii kilifla birlestirirken plastik luer-lok armatiiri tutun.

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

Tim hava kabarciklarinin luer ucuna yiikselmesini saglamak igin siringayi
yukari dogru tutun, tim hava kabarciklarini siringa ucu ve kaniilden gikartmak
icin piston gubugu yavasca itin. Sadece verilen kanili kullanarak, 6n kamara
icine gerekli miktarda Ocu+™ verin. Kristal lensin g¢ikariimasindan énce ve
ekstraksiyon sirasinda OVD'nin instilasyonu, korneal endotele koruma saglar.
Cerrahi prosedir sirasinda 6n kamaray! korumak veya kaybolan solisyonu
yenilemek igin gerekirse, ilave Ocu+™ enjekte edin, ancak 6n kamarayi asiri
doldurmamaya 6zen gosterin. Ameliyattan sonra, gikarma prosediirii nedeniyle
korneal endotelin butlinliglnl tehlikeye atmamaya 6zen gostererek irigasyon
veya aspirasyon ile miimkiin oldugu kadar gok ¢ozeltiyi gikarin.

ONLEMLER: Ocu+™ kullanimi ile ilgili 6nlemler, gergeklestirilen cerrahi islem
ile iligkilidir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi, yeniden isleme tabi
tutulmasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, hastanin saglik ve givenligine
ciddi zarar verebilecek iriin hasarina neden olabilir (6rnegin ¢apraz kirlenme).
Anteriyor segment cerrahi proseddirleri ile ilgili &nlemlere dikkat edilmelidir.

1. On kamarayi OVD ile asiri doldurmayiniz.

Intraokiiler basing, dzellikle erken post-operatif désnemde dikkatli bir sekilde

izlenmeli ve belirgin artislar olusursa, uygun sekilde tedavi edilmelidir.

Uygulama esnasinda OVD'nin arkasinda hava kabarciklarinin

hapsolmamasina dikkat edin.

Kaniil veya enjektori tekrar kullanmayin. ®

. Tekrar steril etmeyin.

Kese agilmis veya hasarli ise kullanmayin. @

Sadece TEK KULLANIM igindir. T

SON KULLANMA TARIHINDEN sonra kullanmayin. &

. TEK KULLANIM sonrasi enjektor ve kanili atin. Bolgesel bazda kabul
edilmis biyolojik tehlike iceren atiklarin giderilmesi ile ilgili prosediirlerini
uygulayin.

10. Urin, sadece Uriintin kullanimiyla ilgili bilgili ve nitelikli cerrahlar tarafindan

kullaniimalidir.

11. Operasyondan once cerrah, okiler ameliyatlar ve bu cihazin kullanimiyla

iliskili olasi fayda ve riskleri degerlendirmelidir. ligili tim fayda ve riskler,
potansiyel hasta ile tartigiimalidir.

w
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ADVERS REAKSIYONLAR: Oftalmik cerrahi prosedirler sirasinda, OVD'ler
enjeksiyondan sonra iyi tolere edili. OVD'ler, genel olarak IOP'de gegici
bir artis gosterebili. OVD’lerin kullanimina bagli postoperatif inflamatuvar
reaksiyonlar gézlemlenmistir, ancak bunlarin Ocu+™ kullanimiyla iligkisi hentiz
tespit edilmemistir.

Ocu+™ benzalkonyum klorir, klorheksidin veya bazi lavaj sollisyonlari ile
karistirildiginda bulanik hale gelebilir. Bulaniklik meydana gelirse, soliisyon
gbzden cikarilabilir.

BILDIRIM: Soliisyon ile iligkili olarak degerlendiriimesi makul olabilecek ve
insidansin dogas!, siddeti ve derecesinde dnceden beklenmeyen advers olaylar
vel/veya potansiyel olarak goriisi tehdit eden komplikasyonlar, 724-733-2627
numarali telefondan veya info@cimatechinc.com adresinden CIMA Technology,
Inc.’ye bildirilmelidir. Avrupa'da, Yetkili Temsilci ile iletisime gegin.

IADE/DEGISIM POLITIKASI: iade edilen OVD'ler yalnizca orijinal ambalajinda
ve tim etiketleri ile birlikte 6nceden onay alinarak kabul edilecektir. OVD'ler
dolar tutari Gzerinden degistirilmez. Herhangi bir Griini iade etmeden once
yetkilendirme icin litfen CIMA Technology, Inc.'ye ve/veya distribiitér ile iletisime
gegin.

Ocu+"

Sodyum Hiyaliironat

To uahoupovikd vaTpio Trapdyetal amd Baktnpiak {Upwon. To TTOAUPEPESG auTd
eival pia oTreipa uwnAoU popiakoU BAPOUG UE EVIOXUUEVEG PEONOYIKEG IBIOTNTEG.
Emeidr eival eyyevég uahoupovikd ofu, éxel uwnAd Babud BiooupBarétnTag.
To Ocu+™ diatnpei T0 oxrpa Tou B6Aou Tou TPGCBIoU BAAAUOU, TTPOCTATEVEI
T0 €vd0BnAIo, TTapéxel 1IB10TNTEG TTPOOTACIOG TOU 10TOU Kal €MKGAUWNG TOU
evdo@BaApiou @akou (IOL) katd T @akoBpuwia kal TNV ep@uTeuon IOL.
O peydhog xwpog Tou TPdabiou BaAdpou TTpooTatelel To €vOOBrAI0 TOU
KEPATOEIBOUG Kal €AXIOTOTIOIET TNV KUTTApPIKA BAGRN Tou evdoBnAiou amé To
Tapaxwdeg uypd EKTTAUONG Katd TN gakoBpuyia. To Ocu+™ Trapapével dlauyég
KaTa TNV £YXUOT, DIATNPEET EEAIPETIKF OPATOTNTA KATA TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG
Kal a@aipeital e0koAa 0To TEAOG TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURAONG.

PeoAoyia Ocu+

Ocu+ 1%
R=0,999

N

Ocu+ 1.4%
R=0,999

Log I§wdoug

Ocu+ 3%
R?=0,5999

1 2
Log TaxutnTag Aidtunong (sec)

TPOMOZ AIAGEZHZ: O1 o@BaAuIKEG IEWBOXEIPOUPYIKEG TUOKEUEG (OVD) ™ms
CIMA Technology, Inc. mapéxovtal og amokoAoUpevn ouokevaoia TYVEK'.
H ouokeuaoia kai To TrEPIEXOUEVO €XOUV amoOTelpwBEl 0t atpé. To Ocu+™
TIapEXETAl WG BIaUYEG, OTEIPO, IEWBOEAAOTIKG BIGAUPA OE YUGAIVI CUpPIYYa TTOU
Sev gavayepigel, MIAZ XPHEHE, pe Luer-lok. KaBe oUpiyya Trepiéxel dichupa
1,0ml, 1, 1,5ml. Zuvodeletar amé oteipa, MIAZ XPHZHZ, BeAdva 23G, 25G A
27G Kol €TIKETEG IXVNAQCINOTATAG.

Kabe ouokeuaoia mepiéxel 1 tpoyepiopévn olplyya ‘H 10 pepovwpéveg
TIPOYEUIOUEVEG OUPIYYEG OTNV TTOAAATTAR oUOKeUaaia.

« Mepiopiopdg Beppokpaciag, q)ul\uocrus oToug 2°C - 8°C (36°F — 46°F).

+ Mpootaregote amo karayugn, 3k — /,‘ i
* AilaTNPACTE POKPIG ATTO PUG. \

+ Mropei va petagepbei o€ ezppoxpamtg TEPIBANOVTOG.

HMEPOMHNIA AHZHZ: H nuepopnvia AQ§ng oTn ouokeuacia atmoTeAei Tnv
nuepopnvia Agng oTelpdTnTag. To diGAUPa auTtd Bev TTPETTEI VA XPNOIUOTIOINBET
TEPaV TNG EVOEIKVUOUEVNG NUEPOUNViag ARgng.

ENAEIZEIZ: To Ocu+™ mpoopiletal yia Xprion wg oPBaAUIKO XEIPOUPYIKO
Borénua Kkatd TIg eyXeIPAOEIG TTPGoBIou BaAduou yia TNV eEaywyr} KATapPAKTn
Kal TNV ep@UTEUDn evBo@BAAuiou @akoU. Ta OVD ptopouv  eTriong
va xpnoipotroinBouv yia TNV €MKAAUWN TWV XEIPOUPYIKWY Opyavwy, Tou
evdo@BaApiou gakou (IOL) mpiv amé tnv elcaywyr Kal yia Tn Airavon g
TreTaAoudag Tou @akoU.

ANTENAEIZEIZ: Emi Tou TrapévTog, dev UTIAPXOUV YVWOTEG avTeVOEigelg dTav
XpnoipoTrolgital cUMQWVa HE TIG UTTODEIEIS.

OAHTIEZ XPHZHE: Mpiv Tn Xprion, a@roTe 1o SiGAupa va @TaoEl o€ Beppokpacia
Swpuariou yia TePiTou 20 AETITG. XPNOIHOTIOIDVTAG TUTTIKEG OTEIPEG TEXVIKEG,
avoi§Te Tov aok6 Kal adeldoTe Ta TIEPIEXOHEVA OTO OTeipo Tedio. BydAte 1O
AaoTixévio Kamdki dkpou aTré 1o dkpo luer Tng oUplyyag (1) kai ouvdéoTe TN
oteipa BeAdva. ZTpiyTe 10 EAAPPWG (2) Kai BYAATE TO TTAACTIKG KATIAKI aTTO TN
BeAova (3). AokipaoTe TNV ao@aAr oUVSEDN TIPIV TN XPron.
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Na kpatdre To TTAAOTIKO e§dpTnua luer-lok vy ouvBEeTe T BEAGVA PE TO KATTAKI.

MPOEIAOMOIHZH: Edv dev akoAouBATETE TTPOCEKTIKA TIG 08NYiEg TTPOTAPTNONG
g BeAdvag, pTTopei va TTpokAnBei amooUvdeon Tng PBehdvag, pe mOavOTNTA
TPAUMATIOHOU.

KparfioTte Tn ouplyya Tpog Ta TAvW yia va PTTOpETOUV Of QUOaAidEG aépa va
avéBouv aTo Gkpo luer, oTIPWETE atmaAd 1o €UBOAO yia va aTTeAEUBEPWOETE TIG
@uoalideg aépa ammé To GKpo TG auplyyag kai Tn BeAdva. Eioaydyete apyd
TNV avaykaia TooétnTa Ocu+™ oTov TPAoBio BGAQNO, XPNOIHOTIOIWVTAG HOVO
v Trapexopevn Behdva. H evotahagn Tou OVD Tipiv aTré TNV aTTOHAKPUVON
TOUu KPUOTOAAIKOU @aKkoU Kol KaTé Tnv €gaywyn Trapéxel TrpooTtacia oTo
£vd0oBrAIo Tou kepaToeldoug. Edv xpelaoTei, eyxUoTe emmmAéov Ocu+™ kard T
XEIPOUPYIKA ETTEUBAON yia va DIATNPACETE TV KATAoTaon aTtov BdAapo A yia va
QAVTIKATAOTACETE TUXOV DIGAUPA TTOU XABNKE KATA TN XEIPOUPYIKN ETTEURACT, AANG
PPOVTIOTE VO PNV UTTEPTTANPWOETE Tov TTPdoBio Bdhapo. MeTd To xeipoupyeio,
agaipéote 600 To duvardv TePIooOTEPO SIGAUpa pe EKTTAUCN 1) avappoenon,
TIPOCEXOVTAG VA UNV JIOKIVOUVEUOETE TNV aKePAIOTTA TOou €vOOBrAAIoU ToU
KEPATOEIBOUG WG aTTOTEAETHA TN dladikaciag agpaipeang.

MPO®YAAZEIZ: O1 TTpo@QuUAGEEIS OXETIKG pe T Xprion Tou Ocu+™ agopouv Tn
XEIpoupyIkr diadikaaia TTou ekTeAeiTal. H eTTavaypnaipgotoinon, emavemegepyacia
A/kal N €K VEOU QTTOOTEIPWON TWV CTUCKEUWY Hiag XPriong PTTOPEi va €xel wg
ATIOTEAETUA TNV ATTOTUXIO TOU TTPOIGVTOG, YEYOVOG TIOU UTTOPET Vot EXEl TOBAPEG
EMTITWOEIG 0TV Uyeia kal ac@dAeia Tou acBevolg (SnA. SlacTaupoUpevn
HOAuvon). O1 TTPOPUAGEEIG TToU OXETI(OVTal HE TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG OTO
TPOCBIO TUAKA TTPETTEN VA TNPOUVTAL.

1. Mnv utrepTANPwVETE TOV TTPO0BIo BAAapo pe To TTapexdpevo OVD.

2. H evdopBaAuia Triean Ba TTPETTEl va TTaPAKOAOUBEITal TIPOCEKTIKA, EIBIKA KATA
TNV apXIKA PETEYXEIPNTIKA TIEPIOdO Kal va amrodideTal katdAANAn aywyn edv
TIapaTnENBoUV oNUAvTIKEG AUEAOEIG.

3. MpooégTe va unv TrayidevoeTe uoalideg aépa Tow amd 1o OVD katd Tnv
evoTaAagn.

4. Mnv eTravaypnolJoTIoleiTe Tn BeAva 1 Tn oUplyya. @

5. MnV QTTOOTEIPWVETE €K VEOU.

6. Mn To XpnoIOTIOIEITE £QV O AOKOG £XEI AVOIXBE i} UTTOOTET PBOPA. @

7. Tia MIA XPHEH povo (R

8. Mnv To0 xpnoipotroigite Tépav Tng HMEPOMHNIAZ AH=HZ. ﬁ

9. AToppilyTe TN oUPIYYa Kal ToV OwAnvioko perd amé MIA XPHEH. AkohoubrioTe Tig

TUTTIKEG TOTTIKEG 0O SIAdIKATIEG YIO TNV ATTOUAKPUVAT UNKWY BIOAOYIKOU KIVOUVOU.

10. Mo xprion aTé XeipoupyoUs eE0IKEIWPEVOUG HE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG.

11. Mpiv amd TN XEIPOUPYIKF ETTEPRATN, O XEIPOUPYOG TIPETTEI va aflohoyroel
Ta MOavA oQEAN Kal TOUug KIVBUVOUG TTou OXeTi{ovTal WE TIG OQBAAMIKES
XEIPOUPYIKEG ETTEUBACEIG Kal TN XPrON AUTAG TNG CUOKEUNG. OAa Ta 0QEAN Kal
ol Kivduvol TTpETTel va ougnTnBolv pe Tov UTTOWAPIO aoBevh.

ANTENAEIZEIZ: Katd Tig o@BaAuIKEG XeEIPOUPYIKEG eTTEPRAOEIG, Ta OVD eivan
KaAG avektd petd v éyxuon. Ta OVD, yevika, PTropei va emdeifouv TTapodikn
avgnon otnv evdo@BdApia Trieon (IOP). ‘Exouv ava@epBei PETEYXEIPNTIKEG
PAeyHOVWBEIG avTIdPAcElg Pe TN Xprion Twv OVD, aAAd n oxéon Toug pe Tn Xpron
Tou Ocu+™ Bev €xel TEKUNPIWOEI.

To Ocu+™ propei va yivel BoAd €dv avapixBei pe XAwploUxo Bev{aAkovio,
XAwpegidivn 1) opiopéva SlaAbpara ékmrAuong. Edv dnuioupynei BoAdtnTa, 10
SiGAupa UTTOPET Vo ATTOPaKPUVOET atré To pdTi.

ANA®OPA: AvemBUUNTEG EVEPYEIEG f/Kal BUVNTIKG ETTIKIVOUVEG yia TNV 6pacn
ETTTAOKEG TTOU UTTOPET €UAOYa va BewpnBoUV wg OXETICOHEVEG HE TO DIGAUpA
Kal Ol OTToiEg BeV ATAV avapEVOUEVES OF €id0g, coBapdTnTa 1 BaBuod ekdnRAwong,
Tpémel va avagépovTal otnv CIMA Technology, Inc. oTov apiBpé TnAeguvou
724-733-2627 rj o1o0 info@cimatechinc.com. ZTnv EupwTn, £MIKOIVWVACTE PE TOV
£€0UCI050TNWEVO AVTITIPOCWTTO.

MOAITIKH ENIZTPO®QN/ANTAAAATHE: Ooa OVD emoTpégovTal Ba yivovtal
HOVO OTIODEKTAE pE TTPWTUTEPN EYKPION OTNV GpXIKr TOUG CUOKEUOOia Kal Tig
OXETIKEG OUVODEUTIKEG €TIKETEG. Ta OVD dev Ba aviaAAdooovTal yia XpnuaTika
Tood. MapakaloUpe emikoivwviote pe v CIMA Technology, Inc. kai/fj Tov
Slavopéa yia £§0UCI0dOTNON TIPIV TNV ETTIGTPOP TOU TTPOIOVTOG.
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Harpito rianypoHat
CTrepunbHMii ohTanbMOMOriYHWIA BiCKOXipypriYHWiA BUpi6 Ans
BHyTpiLIJHbOD‘-IHOI'O BUKOPUCTAHHA
[loCTYNHWI B TakMX BiACOTKOBUX CMiBBIAHOLLIEHHSAX:
1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% Ta 3,0%
Oonnuc: Ocu+™ — e nNpo3opuUit, CTEPUNbHWUIA,  aniporeHHUn
KOTe3MBHWI BICKOENaCTUYHWIA MikapcbkUi npenapat i3 pi3HO  KinbKicTio
BWCOKOMOIIEKYSIPHOMO HATPItO rianypoHary, po34uHeHnMu y BycepHoMy po3yuHi
3 pH 6,8 - 7,6.0cmonsnbHicTb: 200 — 400Mocmonb/kr. KoxeH Mn po3duHy
MICTUTb Kinbka KOHLIEHTpaLii HaTpilo rianypoHaTty (avB. nepenik Hwkye), 0,28mr
[ABOOCHOBHOTO chochaTty HaTpito, 8,5Mr HaTpito xnopuay, 0,04mr chocdaty HaTpio
O[JHOOCHOBHOTO, PO34UHEHOTO Y CTEPUIbHII BOA.
B’askicTk (cps)

Harpito rianypoHaty/mn 3i WwewnakicTio scysy 1 cex?.25° C
Ocu+ 1,0% 10 mr 10000 — 30000

Ocu+ 1,4% 14 mr 30000 - 50 000
Ocu+ 1,6% 16 mr 30000 - 60 000
Ocu+ 1,8% 18 mr 40000 - 80000
Ocu+ 2,0% 20 mr 40000 - 85000
Ocu+ 3,0% 30 mr 40000 - 85000

Harpito rianypoHaT oTpumyioTb LnsSxoM GakTepianbHoi depmeHTauii.
OTpumaHwii noniMep — UEe BWCOKOMOMEKyNsipHa cnipanbHa CTpykTypa 3
MOKPALLEHUMIM PEOMONYHUMM  BNACTUBOCTAMU. [lpenapar MICTUTh NPUPOAHY
rianypoHoBy KWUCMOTY, TOMy BiH Mae BWUCOKWIA CTyMiHb GionoriyHoi cymicHOCTI.
Ocu+™ nigTpumye KynononogibHy copmy rmubokoi nepegHbOi kamepu oka,
3axuliae eHaoTenin Ta TkaHuHy Ta Bkpusae |OJ1 nig yac hakoemynbeudikaLi Ta
iMnnanTauii 10J1. Benukuii NpocTip nepeaHbOi kamepy oka 3axulae eHaoTenin
poriBkM Ta 380ANTb A0 MiHIMYMy MOLIKOMKEHHS eHAoTenianbHnx KniTuH Yyepes
TypByneHTHi NOTOKW piAMHW ANA NPoMMBaHHA NiA yYac chakoemynbcudikauii.
Ocu+™ zanuaeTbca NPO30PUM Nif Yac iH'ekwii, NIATPUMYE YyaOBY BUANMICTL
nia yac XipypriyHux npoueayp i Nerko BuaanseTbes B KiHUi onepaii.
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Ocu+ 1%
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®OPMA BUMYCKY: OdpranbmonoridHi BickoxipypridHi Bwpo6m (OVD) komnaHii
CIMA Technology, Inc. noctayaloTbcA B naketax TYVEK®. Maket i Bmict
ctepunisosaHi napot. Ocu+™ nocTayaeTbCs AK MPO3OPUIA, CTEPUNBHNIA
BiCKOENaCTUYHWI PO34MH B CknsiHOMY wnpuui Luer-lock ans OJHOPA30BOIO
BUKOPUCTAHHA.KoxeHn wnpuy  mictute  1,0mn a6o  1,5Mn  posyuHy.
BiH noctavaeTbcs pasom 3i cTepunbHolo KaHioneio ans OAHOPA30BOIO
BUWKOPUCTAHHA 23G, 25G abo 27G Ta eTUKeTKamu Anst BiCTEXEHHS.

Torapudm B's3kocTi

0 1 2
Torapudbm wenakocTi 3cyBy (cek™)

KoxHa ynakoBka MicTUTb 1 nonepeaHbO HanoBHeHuit wnpuy ABO 10
iHOMBIAyanbHWUX NONepeaHbO 3anOBHEHUX LUMPULIB Yy KOHTEWHEPHIN ynakoBLi.

+ OBmexeHHs Temnepartypu, 36epirati 3a Temnepartypn
2°C — 8°C (36°F — 46°F). .
* 3axuLanTe Bif 3aMep3aHHs. §>I<: /},\
« 36epiraiTe y HeocsiTrieHomy micui. M
+ MoxHa TpaHCropTyBaTv npu TeMMepaTypi HaBKOMMULIHBLOTO CEepPEeaoBuLLA.

TEPMIH NMPUOATHOCTI: BkasaHuit Ha nakeTi TepMiH npuaaTtHocTi Bignosiaae
TEepMiHy CTepunbHOCTI nakety. Lleit po3iuH He MOXHa BMKOPUCTOBYBaTW Micns
3aKiHYeHHS1 BKa3aHoro TepMiHy npuaaTHOCTi.

MOKA3AHHS: Ocu+™ npuaHadeHuin Ans BUKOPUCTaHHS Sk 0pTanbMONoriYHni
XipypriuHuii 3aci6 nig Yac onepauii Ha NnepeAHLOMY BiAPI3KY Nif Yac BUAANEHHS
kaTapaktu Ta imnnanTauii IOf1.OVD Takox MOXHa BUKOPUCTOBYBATU AnNst
NOKPUTTSA  XipypriyHux iHcTpymenTiB Ta |OJ1 nepen BCTaBneHHaM | Ans
3MalLyBaHHs KapTpuaka Ans NiHa.

MPOTUMOKA3AHHA: Hapasi npoTunokasaHHs [0 BUKOPUCTaHHS AaHOro
BUpOBY BIiANOBIAHO A0 pekoMeHAaLin HeBifoMiI.

IHCTPYKUISA 3 BUKOPUCTAHHS: lNMepen BUKOPUCTaHHSM PO34YWH MOBUHEH
npoTsaroM npubnusHo 20 XBWUNWH HarpiTUcA [0 KiMHaTHOI TemnepaTypu.
Bigkpuitte nakeT i BuKnagiTe BMICT Ha CTepunibHe MOfe, BUKOPUCTOBYHOYN
cTaHAapTHi MeToau AOTPUMaHHS CTepUnbHOCTI. 3HIMiTb ryMOBMIA koBMauok 3
TI0EpiBCbKOr0  HakoHeyHuka wnpuua (1) i npueaHainTe cTepunbHY KaHonio;
HafinHo 3akpyTiTh (2) il Ta 3HIMiITb NnacTukoBy o6omnoHKy 3 kaioni (3). Mepen
BUKOPUCTaHHAM NepekoHanTecs, Wo 3'eAHaHHA HafiiHe.

L m— /G | m—

YTpumyiTte dituHr 3 cbikcatopom Jlioepa nia yac npreaHaHHsa KaHioni 3
060m0oHKOI0.

MNONEPEMKEHHA: HenoTpuMaHHs iHCTPYKUi 3 NpueHaHHs KaHioni Moxe
NPWU3BECTU [0 BiA'€AHAHHS KaHIONi Ta TpaBMu.

CnpsimyiTe wnpu, Bropy, Wo6 Bunyctut Gynbbaluku nosiTps 3 NoepiBcbkoro
HaKoHeuYHMKa, 0BepexHO HaTUCHITb Ha MoplueHb, Wo6 BuNycTUTM Gynbballku
3 HaKOHeYHWKa wnpuua Ta KaHwoni.loBinbHO BBEAiTb HeobXiaHYy KinbkicTb
Ocu+™ B nepeaHIo kamepy Oka, BIUKOPUCTOBYIOUM TiMbki KaHIOMIo, O BXOAUT
y koMnnekT. IHcTunsuis OVD nepes BUAMaHHAM KpyLITanuKa i nig Yac ekctpauii
3abesnevye 3axvcT eHaoTenito porieku.3a noTpetu BBOALTE AOAATKOBY KiNbKICTh
Ocu+™ nig yac onepauii Ans ninTpumMkN kamepn abo 3amiHuM Gyab-skoro
PO3UMHY, AWM BTPaYeHO nia yac xipypriuHoi onepatii, ane crexTe 3a TUM, LWO6
He nepernoBHIOBaTM nepeaHio kamepy oka.licns onepauii Buaanite sikomora
6Ginblie po3unHy npomuBaHHAM abo acnipaujeto, cTexaun 3a TuM, W6 He
NOLUKOAWTU LiNiCHICTb €HAOTENIlo PoriBkM B pe3ynbTaTi NpoLeaypy BUAANEHHS.

3AMOBDKHI 3AXOW: 3anobixHi 3axoau, NoB's3aHi 3 BUkopucTaHHsam Ocu+™,
CTOCYIOTbCA BUKOHYBaHOI XipypriyHoi npoueaypu. [MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS,
nepepobka Ta (abo) moBTOpHa CTepwnialis OAHOPA30BUX BUPOGIB MOxe
NpU3BECTV 10 HECMPaBHOCTI NPOAYKTY, LU0 MOXE 3aBAaTM CEpiio3HOi LKoau
3popos'lo Ta Gesneui nauieHta (30kpema, NpW3BeCTM [0 NEPeXpecHoro
iHikyBaHHs). Cnia goTpumysaTuca 3anobikHUX 3axofis, NOB'A3aHMX i3
onepauisiMi Ha nepeaHLOMY BiApi3Ky.

1. He nepenoBHioiiTe nepeaHto kamepy oka nif yac nogadi OVD.

2. BHYTPILUHBOONHNI TUCK CTIIf\ PETENBHO KOHTPOMIOBATY, OCOBNVMBO B PaHHii

nicnsic AHMiA nepion, i YBaTU HaNeXHUM YMHOM B pa3i 3Ha4YHOrO

NiABMLIEHHS.

CrexTe 3a TuM, W6 Gynbbaluku NosiTpst He notpanunu 3a OVD nig vac

iHCTURALIT.

He ponyckarite NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHSA KaHioni abo wnpuua. ®

He ponyckalite noBTOpHOT cTepuniaayii.

He BMKOPUCTOBYITE BIPIG, SKLLO NaKeT BIAKPUTO aGo nowwkomkeHo. &

Tinbkn ans ONHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA.

He BukopucToByiiTe nicns 3asepluents TEPMIHY MPUOATHOCTI. L

Bukupaitte wnpuy i kaHono nicna OOHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA.

J[loTpUMYIATECH YMHHOTO y BaLIOMy PerioHi mopsiaky yTtunisauii GionoriyHo

HeBe3aneuHNx peyoBmH.

10. AN BUKOPUCTaHHA kBanicikoBaHUMM haxiBusmm, siki 3HanOMi 3i cniocoGom
BUKOPUCTAHHAM NPOAYKTY.

11. Mepenepen onepauicio Xipypr NOBWHEH OLIHUTW MOXNWBY KOPUCTb |
pU3MKM, MOB'A3aHi 3 OnepaLisMu Ha O4Yax Ta BUKOPUCTAHHSAM AaHOTo
npucTpoto. 3 NOTEeHUINHMM NauieHToM HeobXxigHo 0BroBOpUTW BCi MOXNUBI
PU3UKKM Ta KOPUCTb BiA onepauii.

I
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MOBIYHI PEAKUI: TMig 4ac odTanbMonorivHmx  XipypriuHnx onepauiit
nauieHT nobpe nepeHocsTb OTanbMOMOriUHI BICKOXipypriYHi BUpoGU nicns
iH'ekuii. 3aranom OVD MOXyTb NpU3BECTU [0 MOCTYNOBOTO MiABULLEHHS
BHYTPILLIHLOOYHOTO TUCKy.MoBiAOMNsANOCs Npo nicnsionepaiiiHi 3anansHi peakuii
nicns 3actocyBaHHs OVD, ix 38'A30K i3 3acTocyBaHHAM Ocu+™ He BCTaHOBMEHO.

Ocu+™ Moxe cTaTh MyTHWM, SIKLLO MOro 3miwary 3 GeH3ankoHilo xnopuaom,
xnoprekcuamHom abo Aeskumu ippurauiiHumMM posduHaMu. SIKLWO BUHWKae
MOMYTHIHHS, PO34MH MOXHA BUAANUTY 3 OKa.

MOBIAOMNEHHSA: Mosigomnsiite komnaxilo CIMA Technology, Inc. 3a Ten.:
724-733-2627 abo appecoto info@cimatechinc.com npo HeouikyBaHi, 3 Toukn
30py TSHKKOCTI, XxapakTepy a6o 4actoTu, nobiuHi eektn Ta (abo) ycknagHeHHs,
O MOXYTb 3arpoxyBaTu BTPaTol 30py, siki MOXHa O6IpyHTOBaHO posrnsigatvt
SIK MOB'A3aHi 3 AaHMM po34nHOM. Y EBpori 3BepTaiTecst A0 YNOBHOBAXEHOrO
npeacTaBHuKa.

MPABUITA NOBEPHEHHA/OBMIHY: OVD npuiiMaloTbCst [0 MOBEpPHEHHA B
opuriHanbHii ynakoBui Ta 3 yciMa eTukeTkamu i nuie nicns nonepeaHboro
cxeaneHHsi. OVD He MoxHa 06MiHsT Ha cymy B fonapax CLUA. 3sepHiTbes Ao
CIMA Technology, Inc. Ta (a6o) aucTpuG'toTopa 3a A03BONIOM Ha MOBEPHEHHS
6yab-AKOro NPOAYKTY.
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Natri Hyaluronat (NaHA)
Thiét bi Phau thuat Nhan khoa V4 tring duoc stv dung trong noi
nhén
Hién co cac ty I sau:
1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% va 3,0%
MO TA: Ocu+™ Ia mot ché pham dan nhot két dinh khong téa nhiét trong
sudt va vo tring clia natri hyaluronat trong lwgng phan tir cao véi nhiéu khoi
Iwo'ng dwoc hoa tan trong mét dung dich dém voi do pH tir 6,8 dén 7 6. Nong
d6 tham thau la 200 — 400 mOsm/Kg. M&i ml dung dich chira mét s6 nong do
natri hyaluronat (xem danh muc dwéi day), 0,28mg natri hidrophotphat, 8,5mg
natri clorua, 0,04mg natri dihidrophotphat, dwoc hoa tan trong Nuéc vo trung.

Do nhét (cps)

NaHA/ml voi the d6 truot 1a 1 sec™ .25° C
Ocu+ 1,0% 10 mg 10.000 — 30.000
Ocu+ 1,4% 14 mg 30.000 - 50.000
Ocu+ 1,6% 16 mg 30.000 - 60.000
Ocu+ 1,8% 18 mg 40.000 - 80.000
Ocu+ 2,0% 20 mg 40.000 - 85.000
Ocu+ 3,0% 30 mg 40.000 — 85.000

Natri Hyaluronat duoc tao ra tir qua trinh 1én men vi khuén. Polymer dwoc tao
ra la mot cudn trong lwong phan ti cao ¢ cac dic tinh lwu bién tang cudng.
Vi day la mét axit hyaluronic nguyén chat nén né cé dd twong thich sinh hoc
cao. Ocu+™ duy tri mét hinh vom tién phong sau, bao vé ndi mac, c6 cac tinh
nang bao vé mé va bao boc IOL trong qua trinh phau thuat nhii twong hoa thé
thiy tinh va cay ghep I0L. Khong gian tién phong I&n bao vé ndi mé giac mac
va giam thiéu suy tn té bao ndi mé do chét I6ng tudi rira bat thuicmg trong qua
trinh phau thuat nhii twong héa thé thiy tinh. Ocu+™ van trong sudt trong qua
trinh tiém, duy tri 6 nhot tuyét voi trong qua trinh phau thuat va dé dang thao
ra khi két thic phau thuat.

_.Lwu bién hoc Ocu+

Ocu+ 1%
R?=0,999

N

Ocu+ 1.4%
R?=0,999

Ocu+ 3%
\ 20,5999

PHUONG THU'C CUNG CAP: Thiét bj Phau thuat Nhan khoa (OVD) ctia CIMA
Technology, Inc. dwoc cung cép theo dang ti 16t TYVEK Bao bi va chat bén
trong dwoc Vo tring bang hoi. Ocu+W dwoc cung cap dudi dang dung dich
dan nhét vé triing trong suét trong éng tiém thay tinh luer-lok SO DUNG MOT
LAN. M&i 6ng tiém chtra 1,0ml hodc 15ml dung dich. Ong tiém c6 gén kem mot
6ng théng 23G, 25G hoac 27G SU' DUNG MOT LAN va cac nhan truy xuat
ngudn géc.

Log D6 nhét

~

. 1 2
Log Téc do trwot (sec™)

Méi bao g6i chira 1 6ng tiém chira s&n dung dich HOAC 10 éng tiém chira sén
dung dich dé riéng trong nhiéu vi.

« Gioi han Nhiét do: bao quan & 2°C — 8°C (36°F — 46°F).
« Tranh dong bang. -
« Tranh anh sang. % //_\‘
« C6 thé van chuyén trong diéu kién nhiét do moi trwong.

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

CHI PINH: Ocu+™ duoc st dung lam chat hé tro' phau thuat nhan khoa trong
qua trinh phau thuat tién phong trong khi thyc hién md I4y thay tinh thé va ciy
ghép kinh ndi nhan. OVD ciing co thé duoc st dung dé boc thiét bi phau thuat,
10L trwac khi dét va dé boi tron hop dung thau kinh.

CHONG CHI PINH: Hién nay, khéng c6 chdng chi dinh ré rang khi sir dung
theo khuyén céo.

HUONG DAN SU* DUNG: Trudc khi st dung, dé dung dich dat nhiét do phong
trong khodng 20 phut. Bang céc k¥ thuat vé trung tiéu chuan, mé tui dung va do
dung dich Ién trudong vé tring. Thao nép cao su khdi dau boc éng tiém (1) va nbi
voi 6ng thdng vo triing; vén chit (2) va thao vé nhya ra khéi 6ng théng (3). Kiém
tra mdi néi chac chan trudc khi st dung.
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N&m d4u ndi luer-lok nhya trong khi ndi éng théng véi vo boc.

CANH BAO: Viéc khong tuén thi huéng dén I8p éng thdng co thé lam tach roi
ong théng va gay thwong tich.

Cam éng tiém vé phia trén dé céac bot khi dang Ién miéng éng, nhe nhang day
c&n bom dé nha céc bot khi tir miéng bng tiém va éng théng. Tir tir dua mot
lwgng dung dich Ocu+™ cén thiét vao tién phong, chi st dung dng thong dwoc
cung cép. Viéc truyén dan OVD trudc khi thao thau kinh pha & va trong qua
trinh phau thuat bao vé ndi mé giac mac. Néu can, tiém Ocu+™ bd sung trong
qua trinh phau thuat dé duy tri phong hoac thay thé bat cr dung dich nao bj
thét thoat trong qua trinh phau thuat nhwng phai can than tranh lam db tran tién
phong. Sau khi phau thuat, rat cang nhidu dung dich cang tt bing cach hat
hodc rut, can than tranh gay nguy hiém cho tinh nguyén ven cta ndi mé giac
mac do tha thuat rat gay ra.

THAN TRONG: Nhitng than trong gén lién voi viéc st dung Ocu+™ lién quan
dén quy trinh phau thuat dang thuc hién. Viéc tai st dung, tai ché va/hoac tai
khr triing cac thiét bi st dung mét 1an c6 thé 1am héng san pham va didu nay co
thé gay tén hai nghiém trong cho strc khde va sy an toan clia bénh nhan (chang
han nhw lay nhim chéo). Can tuan thi cac than trong lién quan dén cac tht
thuat phau thuat tién phong.

1. Khéng duoc dé tran tién phong bing OVD duoc cung cép.

2. Ap suat ndi nhan can duoc theo dbi can than, déc biét trong thi gian dau sau

phau thuat, va duoc diéu trj thich hop néu bj tang ap dang ké.

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

Khong duoc tai st dung éng thong hoac éng tiem. (R)

Khéng dugc tai khir trung.

Khong duwoc sir dung néu tii dwng dwgc mé hodc bi hong. @

Chi SU DUNG MOT LAN.

Khéng dugc s dung sau NGAY HET HAN. 3

Thai bd bng tiém va éng thong sau khi SU' DUNG MOT LAN. Tuan tha cac

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

10. Chi c6 bac sT phau thuat da trinh do va am hiéu cach st dung san pham moi
dwoc st dung thiét bi nay.

. Trude khi phau thuat, bac si phau thuat phai danh gia nhing loi ich va rdi
ro kha di lién quan dén phau thuat mat va viéc st dung thiét bi nay. Phai
thao luan tt ca nhitng loi ich va rii ro d6 véi bénh nhan dy dinh tham gia
phau thuat.

CPINOO AL

PHAN (’NG BAT LO1: Trong khi thuc hién cac 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 c6 thé lam tang nhéat thoi IOP. Cac phan (rng sung viém hau phau da dwoc
bao cao khi st dung céc thiét b OVD, méi lién quan gitra ching véi viéc st dung
Ocu+™ chwa dwoc xac lap.

Ocu+™ c6 thé bi duc néu bj tron voi benzalkonium chloride, chlorhexidin hodc
mot séldung dich twai rira. Néu bi van duc, dung dich co thé dwoc dua ra
khoi mat.

BAO CAO: Cac trvong hop bién cb bt loi va/hodc cac bién chiing de doa
nghiém trong déi véi thi lvc ma co thé duoc cho Ia lién quan dén dung dich
va da khong dwuc dy doan trwéc do vé ban chat, mic do nghlem trong hoac
cép d6 sw cb cn duoc bao cdo cho CIMA Technology, Inc. theo s6 dién thoai
724-733-2627. Tai Chau Au, hay lién hé vai Dai dién Uy quyén.

CHINH SACH DOITRA: Cac thiét bi OVD gui tré lai chi dugc chép nhan khi ¢
s cho phép trudc, déng géi trong bao bi gbc va gén day di nhan méac. Cac thiét
bi OVD nay sé khong duoc quy doi sang tién. Hay lién hé voi CIMA Technology,
Inc. va/hodc nha phan phéi dé xin phép trwéc khi tra lai bat civ san pham nao.

Ocu=+"

Natri Hyaluronat
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Ocu*™
wanyponart Hatpus (NaHA)
CTGPMJ’IbHOe Dq)TEJ'IbMOJ'IDFVIHECKOe BUCKOXUpYypru4eckoe
CpeAcTBO 413 BHYTPUIIa3HOro npumMeHeHus
[ocTynHO B CriegyroLmx NpoLeHTax:

1,0%, 1,4%, 1,6%, 1,8%, 2,0% v 3,0%

OMUCAHUE. Ocu+™ npeacTtaBnseT coGoil NPo3payHbll, CTEPUNbHBIN,
HENUPOTEHHBIIA, BA3KOYNPYIUi T BbICOKOMC IO rUanypoHara
HaTpUs B PA3nM4HbIX KOMUYECTBAX, PacTBOPEHHbI B BychepHoMm pactsope
npu pH 6,8-7,6. OcmonsinbHocTb cocTaBnseT 200-400 mOcm/kr. Kaxablii mMn
PpacTBOpa COIEPXMUT HECKOMBKO KOHLIEHTPALIWIA rManypoHara HaTpust (CM. Cricok
Huxe) n 0,28Mr 4BYXOCHOBHOTO dhoccata HaTpus, 8,5Mr xnopuaa Hatpusi, 0,4mr

OAHOOCHOBHOTO (hochata HaTpUsi, PaCTBOPEHHbIX B CTEPUITLHON BOAE.

BsskocTb (cps)

NaHA/mMn npy ckopocTy cagwra 1 cex?0,25°C
Ocu+ 1,0% 10 mr 10000 — 30000
Ocu+ 1,4% 14 mr 30000 - 50000
Ocu+ 1,6% 16 mr 30000 - 60000
Ocu+ 1,8% 18 mr 40000 - 80 000
Ocu+ 2,0% 20 mr 40000 - 85000
Ocu+ 3,0% 30 mr 40000 — 85000

TanypoHaT HaTpusi NpOW3BOAUTCS nyTem 6GakTepuarnbHOW (hepMeHTaLmn.
TMony4eHHbI NoAUMeEp NPeACTaBnseT CoBOi BbICOKOMOMEKYNSIDHYIO KaTyLKy
C YMyuIEHHbIMM PEONOrMYECKUMU CBOWNCTBAMU. [1OCKOMbKY STO HaTuBHas
ruanypoHoBasi KUCIOTa, OHa 0BMa/laeT BbICOKOW CTEMEHbI0 BUOCOBMECTUMOCTH.
Ocu+™ nopgaepxwusaet rnyBokyto hopMy Kynona nepefHeii kamepsl, 3alimiiaert
aHAoTenuin, obnagaeT CBOWCTBAMM 3alUMTbl TkaHeid u nokpbitus WMOJ npu
hakoamynbcudmkalmum n umnnaxtaumn MOJT. BonbLuoe NpocTpaHCTBO NepeaHe
Kamepb! 3aLMLIAET SHAOTENNI POrOBMLLI U CBOANT K MUHUMYMY MOBPEXAEHNE
SHAOTENNanbHbIX KMNETOK W3-3a TypOYneHTHON MPPUraLMOHHOI XUAKOCTU BO
Bpems akoamynbcucukauun. Ocu+™ ocTaeTcsi Npo3payHbiM BO Bpemsi
VHBEKUWM, MOAAEPKMBAET OTAIYHYKO BUAUMOCTb BO BPEMSI XUPYPrUYECKMX
NpOLEAYP W NETKO YAAMNseTcs B KOHLE onepaLuin.

Ocu+ Peonorusi

Ocu+ 1%
R?=0,999

Ocu+ 1.4%
Ri=0,999

N

Ocu+ 3%
Ri=0,5999

3anuck BA3KOCTU

w

1 2
Banuck ckopocTun casura (cek-")

KAK TNOCTABNAETCA. Odranbmonoruyeckne BUCKOXMPYpryeckue
cpeactea (OVD) CIMA Technology, Inc. noctaensitoTcsi B TEpMOCBapUBaEMOM
nakete TYVEK'. YnakoBka u copepxumoe cTepunuayiotcs napom. Ocu+™
NoCTaBMAETC B BUAE NPO3PAYHOTO CTEPUNBHOTO BA3KOYMPYroro pactsopa B
0f1HOPa30BOM CTeknsiHHOM Lwnpuue Jlyep-flok. Kaxawlii wnpuy, copepxut 1,0
vnn 1,5 mn pacTteopa. OH CONpOBOX/AAETCS CTEPUNLHON OAHOPa3oBON KaHionei
23G, 25G unu 27G 1 3TUKETKAMU ANA OTCNEXUBAHUSA.

Kaxxpasi ynakoBka cogepxuT 1 npeasapuTenbHO 3anonHeHHbIn wnpuy MW 10
OTAEnbHbIX NPeBaPUTENBHO 3aNONHEHHBIX WNPULEB B MyTLTUMAKE.

» OrpaHuyeHve Temneparypbi: XPBHMTI: npu 2°C — 8°C (36°F — 46°F).
« bepeub OT 3amep3aHus. e
» XpaHuTb BAanu oT ceeta. B \

* MOXHO TpaHCMopTMpOBaTh MU TEMMEPaTYPe OKpyXKaloLeil Cpeabl.

CPOK XPAHEHWUA. Cpok rogHocTM Ha ynakoBKe COOTBETCTBYET CPOKY
CTEpPUNBHOCTY ynakoBki. 3TOT PacTBOp He CreayeT WCronb3oBaTh mfocne
YKa3aHHOW fJaTbl UCTEYEHUs CPOKa FOAHOCTH.

MOKA3AHUA. Ocu+™ [OMKEH  UCMONb30BaTbCs B KayecTBe
0hTanbMONOrMYECKON  XUPYPrUYECKOoid MOMOLUM BO BPEMS onepauun Ha
nepesHEM CErMeHTe Mpu BbIMOMHEHUM YAAneHUs katapakTel U UMNAaHTauuu
VHTPAOKYNsPHOM MUH3bl. OVD Takke MOXHO WMCMOMb3oBaTh ANs HaHeceHWs
MOKPLITUSI HA XWUPYPrUYeckue WMHCTpymeHTbl, MOJ [o BBEAeHUs W Ans
CMa3bIBaHUs KapTPUAKa MMH3bI.

WHCTPYKUMU MO NMPUMEHEHWIO. lMepen vicnonb3oBaHnem Jante pactBopy
HarpeTbCsi 10 KOMHATHOW TemnepaTypbl B TEYEHWE MPUMEPHO 20 MUHYT.
Mcnonb3ys cTaHaapTHble CTepuribHble METOALI, BCKPOWTE NakeT U NoMecTuTe
COAEPXKMMOE B CTEpUIbHOE Nofe. CHUMIUTE PE3UHOBBI KOSINAYOK C HAKOHEYHNKa
Tyepa wnpuua (1) n NoAcCoeANHUTE CTEPUIBbHYIO KaHIOMIO; NNOTHO 3akpyTuTe (2)
W CHAMMTE nnacTukoBylo oBonouky ¢ kaHionu (3). MposepbTe HaAeXHOCTb
COEAMHEHWS Nepe/; UCMOMb30BaHMEM.
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JepxuTe NnacTukoBblid hUTUHT JTyep-JTok Npu coeauHeHUn KaHinm ¢
060no4Koit.

NPEAYNPEXAEHWE. HecobntopeHne NHCTPYKLUIA MO MPUCOEAUHEHMIO KaHIONW
MOXET MPUBECTY K € OTCOEAMHEHMIO 1 TPABMMPOBAHMIO.

[epxuTe WNPUL HaNpaBfeHHbIM BBEPX, 4TOGbI My3bIPbKW BO3AyXa MOTMM
MOAHATLCS K HAKOHEUHNKY Jlyepa, OCTOPOXHO HaXMMUTE LITOK MOPLUHS, YTOGbI
BbINYCTUTL NY3bIPbKM BO3/lyXa W3 HAKOHEYHWKA LINPULA W KaHionu. MeaneHHo
BBEANTE HeoBXoaUMoe KonuyecTso Ocu+™ B MepeaHio Kamepy, UCMonbayst
TOMNbKO BXOASLLYIO B KOMMNEKT KaHwono. YcraHoska OVD nepen yaaneHvuem
XpycTanuka W BO BPEMs IKCTpaKuun ofecneynsaeT 3aluuTy SHAOTENWs
porouLibl. Mpu HEOBXOAUMOCTY BBEANUTE [OMNONHUTENLHOE KonnyecTBo Ocu+™
BO BpeMs onepauuu Ans noAaepXaHus Kamepbl UKW 3ameHuTe pacTBop,
nOTepﬂHHhIIZ BO Bpems onepauun, HO cneavTe 3a Tem, 4TOBbI HE nepenonHnTbL
nepepHiolo kamepy. Mocrie onepaunn yaanuTe kak MOXHO Gornblue pactsopa
C MOMOLLBIO MPPUraLMK UM aciMpaLmi, CTapasice He MOCTaBUTb Mo Yrposy
LIENOCTHOCTb BHAOTENNS! POrOBULLI B Pe3ysikTaTe NpoLeaypb! yaaneHus.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU. Mepbl npeaoCcTOPOXHOCTH, CBSi3aHHbIe
C ucnonb3oBaHnem Ocu+™, OTHOCATCA K BBIMOMHAEMOI  XUPYPTAYECKOM
npoLenype. MoBTOPHOE MCMONbL30BaHIE, NOBTOPHas 0GpaboTKa U/nNN NOBTOPHas!
CTEpUNN3aLNs OfJHOPa30BLIX CPEACTB MOXET MPUBECTU K BbIXOAY W3Oenus u3
CTPOSA, 4TO MOXKET HaHeCTV CepbesHbIii BPeA 340POBLIO 1 6e30NacHOCTM NauneHTa
(TO eCTb MPUBECTY K NepeKpecTHOMY 3arpsisHeHuio). Cneayet cobniofats Mepbl
MPEIOCTOPOKHOCTM, CBA3AHHBIE C XMPYPrUYECKMMU MpoLeaypam1 Ha nepeaHem
cermeHTe.

1. He nepenonHsiiTe nepeaHiol kamepy npunaraembim OVD.

2. HeobXxoauUmo TuiaTensHO KOHTPONMPOBATL BHYTPUIMA3HOE AABMEHIe, 0COGEHHO

B paHHeM TOC/eonepaLoHHOM Nepuoie, 1 PearupoBaT COOTBETCTBYIOLLM

06pa3om, €Criv NPOMCXOANT €r0 3HAUNTENBHOE MOBbILLIEHME.

ByabTe OCTOpPOXHbI, 4TOOLI HE 3afepxaTtb Ny3blpbki Bo3gyxa 3a OVD Bo

BPEMSI YCTaHOBKY.

He ucnoneayiite NOBTOPHO KaHioMio M WNpUU. (Q)

He crepunuayitte nostopko. (2)

He ucrioneayitte, ecrv ynakoeKka oTKpbITa ik noepexaeHa. &)

Tonbko ans OOHOMO NCMOJIb3OBAHUA.

He ncnonbsoeats nocne NCTEYEHUA CPOKA TOAHOCTW. 3

BeiGpocsTe wnpuy U kaHonio nocne OAHOMO UCMOJNIb30OBAHUSA.

Cnepyiite  np pervol npoueaypam  yaanexus

61oNOrMYeckn ONacHLIX OTXOA0B.

10. Ana  wcnonb3oBaHWst KBanUMULUPOBAHHBIM  XMPYPrOM, 3HAKOMbIM C
MCNOMb30BaHUEM NPoayKTa.

. Mepen onepauveit X1pypr AOMKEH OLEHUTL BO3MOXHYIO MOMb3y W PUCKH,
CBSA3aHHbIE C [Na3HbIMM ONepaunusiMi W WUCTONb30BAHNEM [JAaHHOTO
ycTpoiicTea. OBs3aTenbHO HyXHO 0GCYAUTE C NOTEHLMAMbHBIM NaUNeHTOM
BCIO M0fIb3Y 1 PUCKM.

©w
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MOBOYHBLIE PEAKLUUW. Bo Bpemsi ohTanbMONOrnyecknx Xupypryeckux
BMetuaTenscTs OVD xopoLuo nepeHocATes nocne nHbekuun. OVD, kak npasuno,
MOryT [€MOHCTPUPOBaTh KpaTkoBpemeHHbI pocT BI. Mpu ucnonb3osaHun
OVD 6binM  3aperucTpupoBaHbl MOCAEONepaLMoHHble  BOCMANUTENbHBIE
peakuum, ux CBsidb C Ucronb3oeaHnem Ocu+™ He Gbina ycTaHoBMeHa.

Ocu+™ MOXeT cTaTb MyTHbIM MpWU CMELMBaHUM C XIIOPUAOM BeHsankoHus,
XMOPreKCUAMHOM WM HEKOTOPLIMW  MPPUrauMOHHbIMM  pacTeopamn. [pu
NOMYTHEHUM PacTBOp MOXET GbiTb yaaneH us rmasa.

COOBLUEHUE OB OCNOXHEHUAX. O HebnaronpusiTHbix COBbITUAX U/Mnun
MOTEHLMArNbHO ONAaCHBIX AMsi 3PEHUs OCHOKHEHMUSIX, KOTOpble MOryT GbiTh
pasymMHO paclieHeHbl kak CBSi3aHHble C PacTBOPOM W KOTOpble paHee He
OXWAANUCL MO XapakTepy, Cepbe3HOCTM MMM CcTeneHn 3aGorneBaemocTu,
cnepyet coobuwats B CIMA Technology, Inc. no Ten. 724-733-2627 wnu no
appecy anekTpoHHon nouTsl info@cimatechinc.com. B Eepone cesxutech C
YNONHOMOYEHHBIM MPefCTaBUTENEM.

MPABUNA BO3BPATA/OBMEHA. BoaspatieHHble OVD ByayT npuHumartscs
TOMbKO MPU NPEABAPUTENLHOM OJOGPEHMN B OPUrMHANBHON YMNakoBke U CO
Bcemn aTukeTkamn. OVD He GyayT obMmeHWBaTbCs Ha AeHeXHble cpefcTsa.
Casixutecb ¢ CIMA Technology, Inc. w/vunu gucTpuBbIOTOPOM ANs NOMy4eHuUs
paspetueHIsi nepe/] BO3BPATOM Kakoro-nmbo npoaykTa.
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TmanypoHart HaTpus
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IR P P AR T LR R B
i FHIE S
1.0%. 1.4%. 1.6%. 1.8%. 2.0% £z 3.0%

FUW: Ocu+™ i, MR MRBEHY PR, ARG
I 27 R BRI S vA 7 pH 6.8 & 7.6 [ARMT ALk, BB
%4 200 — 400 mOsm/Kg, VAV A ORRL R P 5 D R AR I (
FURRFTR) M 0.28 mg R 4. 8.5 mg ZfLHl. 0.04 mg B —
T, EIAERK

FHIEL (cps)

NaHA/z 1sec 125 C
Ocut 1.0% 10 mg 30,000
Ocut 1.4% 14 mg 50,000
Ocut 1.6% 16 mg 60,000
Ocut 1.8% 18 mg 80,000
Ocut 2.0% 20 mg 85,000
Ocut 3.0% 30 mg 40,000 — 85,000
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ETIKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLER

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN EMIZHMANZH

CUMBOJIN, BUKOPUCTAHI HA ETUKETLYI

CAC KY HIEU BUQC SU DUNG TREN NHAN MAC

CUMBOJbIl, UCNOJIb3YEMBbIE HA 3TUKETKAX

BRI

Son Kullanim Tarihi (YYYY-AA): Yil-Ay

Huepopnvia Aqgng (EEEE-MM): ‘ETog-Mrjvag

Bukopuctatn go (MM-PPPP): Pik-Micaub

Han st dung (nam-thang): Nam-Thang

Sembol Aciklama ZUpBoAo Mepiypaen CumBon Onuc: Ky hiéu Mé ta Cumeon OnucaHue iEia ]
Dikkat: Kullanim Talimatlarina Bakiniz Mpoooxn: Atite Tig 0dnyieg Xpriong YBara: [JuB. iHCTPYKL|t0 AN BUKOPUCTAHHA Than trong: Doc k§ huéng dan st dung trwéc khi ding OCTOPOXHO: CM. MHCTPYKLIMU MO NPUMEHEHIO
Tekrar Kullanmayin Mnv eTravaypnaipoTIolEiTe He BUKOPUCTOBYIiTE MOBTOPHO Khéng duoc tai st dung He ucnonb3osarb NOBTOPHO IR
Tekrar Sterilize Etmeyin Mnv €TTQVATIOOTEIPWVETE He moxHa NoBTOpHO CTepunisyBaTu Khéng dwoc tai khtr tring He cTepunusoBatb NOBTOPHO I E R
Ambalaj Agilmis veya Hasarli ise Kullanmayin. Mnv XpnOILOTIOIEITE @V N CUOKEUATIT £XEI AVOIXTE F) UTIOOTET NG He BukopucToBy#iTE BUPIG, AIKLLO NakeT BiAkpUTO abo NOLIKOMKEHO Khéng duoc st dung néu bao bi dwoc mé hodc bi hang He ucnonb3osaTh, v ynakoska OTKpbITa Ui noBpexaeHa AP AR, oA

Wcnonb3osatk Ao (MTT-MM): roa, mecsy,

(YYYY-MM) fidifi: 46

sterie] | | | Igerigi Buharla Sterilize Edilmistir
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steriLe] | | | Mepiexopeva amooTeipwpéva pe atud

[sTeRILE] § | | BmicT cTepunizosaHo napoto
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sterie| | | | Chat bén trong duoc khir tring bang hoi nuéc

@Em@@®99

[steriLe] || | Conepxumoe cTepunusosaro napom
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