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Lite science  Qcuvis™/ OcuMax™ @

2% hydroxypropylmethylcellulose (HPMC)
Steriel oftalmisch viscochirurgisch hulpmiddel voor intraoculair
gebruik

BESCHRIJVING: Ocuvis™ en OcuMax™ zijn transparante, steriele,
pyrogeenvrije, dispergerende visco-elastische preparaten van prima kwaliteit
hydroxypropylmethylicellulose opgelost in een bufferoplossing met pH van 6,8 tot
7,6. De osmolaliteit is 200-400 mOsm/kg. De oplossing bevat per milliliter 20mg
hydroxypropylmethylcellulose, 5,0mg natriumchloride, 0,80mg kaliumchloride,
0,48mg calciumchloride, 0,25mg magnesiumchloride, 1,70mg natriumcitraat,
3,80mg natriumacetaat, opgelost in steriel water.

Viscositeit (cps)

bij afschuifsnelheid van 1 s70,25° C
Ocuvis™ 3.000 - 6.200
OcuMax™ 30.000 — 50.000

Ocuvis™ en OcuMax™ functioneren als dispergerende visco-elastische
hulpmiddelen dankzij hun elastische eigenschappen. Ocuvis™ en OcuMax™
helpen ruimte te vormen en behouden, beschermen het cornea-endotheel
en beperken het letsel van omringend oogweefsel door turbulentie van
de irrigatievloeistof tijdens faco-emulsificatie tot een minimum. Ocuvis™ en
OcuMax™ blijven tijdens de injectie transparant, behouden tijdens chirurgische
procedures een uitstekende doorzichtigheid en kunnen aan het einde van de
operatie gemakkelijk worden verwijderd.

. Reologie OcuMax vs. Ocuvis
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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. Ocuvis™ en OcuMax™
worden geleverd als een transparante steriele visco-elastische oplossing in
een disposable glazen spuit met luer-lock VOOR EENMALIG GEBRUIK. Elke
spuit bevat 2,0ml oplossing. Er worden een steriele canule van 23G VOOR
EENMALIG GEBRUIK en traceeretiketten meegeleverd.

Elke verpakking bevat 1 met Ocuvis™ of OcuMax™ voorgevulde spuit OF 10
afzonderlijk verpakte, met Ocuvis™ of OcuMax™ voorgevulde spuiten in een
multipack.

+Ongeopende OVD's bewaren in een koele droge omgeving bij Jf‘:*‘
kamertemperatuur 15°C — 30°C (59°F — 86°F).

« Beschermen tegen bevriezen.
« Niet aan licht blootstellen.

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: Ocuvis™ en OcuMax™ moeten worden gebruikt als 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 voér implantatie
en voor lubricatie van de lens-cartridge.

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

GEBRUIKSAANWIJZING: 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 véor gebruik of de beves!lglng
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 Ocuvis™ of OcuMax™
langzaam in de voorste kamer, en gebruik daarbij alleen de meegeleverde
canule. Indruppeling van de OVD véér het verwijderen van de kristallijne lens
en tijdens de extractie verschaft bescherming aan het corneale endotheel.
Injecteer indien nodig tijdens de operatie nog meer Ocuvis™ of OcuMax™ 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
Ocuvis™ en OcuMax™ 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. g

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. 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 Ocuvis™
of OcuMax™ is niet vastgesteld.

Ocuvis™ of OcuMax™ 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.

Ocuvis™

OcuMean< sl

LA
Life Science Ocuvis™/OcuMax™ @

Idrossipropilmetilcellulosa (HPMC) 2%
Dispositivo viscochirurgico oftalmico sterile per uso intraoculare

DESCRIZIONE: Ocuvis™ e OcuMax™ sono preparazmnl viscoelastiche
trasparenti, sterili, apirogene, dispersive di idrossip i Jlosa di qualita
premium dissolta in una soluzione tampone a pH 6,8-7,6. L'osmolalita & 200-400
mOsm/Kg. Ciascun ml di soluzione contiene 20mg di idrossipropilmetilcellulosa,
5,0mg di cloruro di sodio, 0,80mg di cloruro di potassio, 0,48mg di cloruro di
calcio, 0,25mg di cloruro di magnesio, 1,70mg di citrato di sodio, 3,80mg di
acetato di sodio, dissolti in acqua sterile.

Viscosita (cps)

a uno shear rate di 1 sec125° C
Ocuvis™ 3.000 - 6.200
OcuMax™ 30.000 - 50.000

Ocuvis™ e OcuMax™ agiscono come dispositivi viscoelastici dispersivi grazie
alle loro proprieta elastiche. Ocuvis™ e OcuMax™ aiutano a creare e a
mantenere lo spazio, proteggono I'endotelio corneale e minimizzano i danni ai
tessuti oculari circostanti dovuti all'irrigazione turbolenta con il fluido durante
la facoemulsificazione. Ocuvis™ e OcuMax™ rimangono trasparenti durante
I'iniezione, mantengono una visibilita eccellente durante le procedure chirurgiche
e si rimuovono facilmente al termine della procedura.

Reologia OcuMax vs. Ocuvis
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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. Ocuvis™ e OcuMax™ sono disponibili
in soluzione viscoelastica trasparente e sterile in una siringa in vetro luer-lok
MONOUSO. Ogni siringa contiene 2,0ml di soluzione. Viene fornita con una
cannula sterle MONOUSO 23G e con etichette per la tracciabilita.

Ogni confezione contiene una siringa Ocuvis™ o OcuMax™ preriempita
OPPURE 10 siringhe Ocuvis™ o OcuMax™ preriempite singole nella confezione
multipla.

« Conservare gli OVD non aperti in luogo fresco e asciutto a 1emperatura /ﬂf
ambiente a 15°C — 30°C (59°F — 86°F).

« Proteggere dal congelamento. >

« Tenere lontano dalla luce. < \

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: Ocuvis™ e OcuMax™ si utilizzano come presidio chirurgico
oftalmico durante I'intervento sulla camera oculare anteriore per la rimozione
della cataratta e limpianto 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: Aprire la busta e deporre il contenuto su un campo
sterile utilizzando tecniche standard di sterilizzazione. Rimuovere il tappo in
gomma dalla punta dellinnesto 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.

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 Ocuvis™ e OcuMax™ nella camera anteriore, utilizzando solo la
cannula fornita. Linstillazione del’OVD prima della rimozione del cristallino e
durante I'estrazione fornisce protezione all'endotelio corneale. Se necessario,
iniettare ulteriore Ocuvis™ e OcuMax™ 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
l'intervento rimuovere quanta pit soluzione possibile tramite irrigazione o
aspirazione, facendo attenzione a non compromettere lintegrita dell'endotelio
corneale durante la procedura di rimozione.

PRECAUZIONI: Precauzioni associate all'uso di Ocuvis™ e OcuMax™ relative
allintervento 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 '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.

8. Non utilizzare dopo la DATA DI SCADENZA. 9

9. Gettare la siringa e la cannula dopo un singolo uso. Seguire le procedure di

controllo locali 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.

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 l'uso
di Ocuvis™ e OcuMax™ non & stato definito.

Ocuvis™ e OcuMax™ possono diventare torbidi se mescolati con benzalconio
cloruro, clorexidina o alcune soluzioni per ['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
all'uso 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.

Ocuvis™
OcuMen<

(;ll\:lA« Ocuvis™/OcuMax™

2% Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC)
Steriles ophthalmisches Viskoelastikum zur
intraokularen Anwendung

BESCHREIBUNG: Ocuvis™ und OcuMax™ sind klare, sterile, nicht
pyrogene dispersive Viskoelastika, die in einer Pufferlésung bei pH 6,8
bis pH 7,6 geléste hochwertige Hydroxypropylmethylcellulose enthalten. Die
Osmolalitat betragt 200 — 400 mOsm/Kg. Die Losung enthélt pro Milliliter 20 mg
Hydroxypropylmethyicellulose, 5,0mg Natriumchlorid, 0,80 mg Kaliumchlorid,
0,48 mg Calciumchlorid, 0,25 mg Magnesiumchlorid, 1,70 mg Natriumcitrat und
3,80 mg Natriumacetat, geldst in sterilem Wasser.

Viskositat (cps)

bei einer Schergeschwindigkeit von 1 secl25° C
Ocuvis™ 3.000 - 6.200
OcuMax™ 30.000 - 50.000

Ocuvis™ und OcuMax™ wirken aufgrund ihrer elastischen Eigenschaften als
dispersive Viskoelastika. Ocuvis™ und OcuMax™ helfen, Raum zu schaffen und
aufrechtzuerhalten, das Hornhautendothel zu schiitzen und Schaden an den
umgebenden Augengeweben aufgrund der turbulenten Strémung der Spiilfliissigkeit
bei der Phakoemulsifikation auf ein Minimum zu reduzieren. Ocuvis™ und OcuMax™
bleiben bei der Injektion klar, bleiben bei chirurgischen Eingriffen hervorragend
sichtbar und lassen sich am Ende des chirurgischen Eingriffs leicht entfernen.

Rheologie von OcuMax und Ocuvis
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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. Ocuvis™ und OcuMax™ werden als klare, sterile Viskoelastika
in einer Einweg-Spritze aus Glas mit Luer-Lock ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
bereitgestellt. Jede Spritze enthélt 2,0 ml Lésung. Im Lieferumfang enthalten sind
eine sterile EINMALKANULE (23G) und Riickverfolgbarkeitsetiketten.

Jede Verpackung enthélt eine (1) mit Ocuvis™ oder OcuMax™ vorgefiillte
Spritze ODER 10 einzelne mit Ocuvis™ oder OcuMax™ vorgefiillte Spritzen in
der Mehrstlickpackung.

« Ungedffnete Viskoelastika in kihler, trockener Umgebung bei =
Zimmertemperatur von 15°C — 30°C (59°F — 80°F) lagern. /ﬂ/

« Vor dem Einfrieren schitzen. —el_

« Vor Licht geschiitzt aufbewahren. ///-/\‘\

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

INDIKATIONEN: Ocuvis™ und OcuMax™ sind als ophthalmische chirurgische
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: Unter Beachtung standardmaBiger 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 Kantile
anbringen; festdrehen (2) und die Kunststoffhiille von der Kandle entfernen (3).
Vor der Verwendung priifen, ob eine feste Verbindung besteht.
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Beim Verbinden der Kaniile samt Hille den Luer-Lock-Anschluss aus Kunststoff festhalten.

WARNHINWEIS: Werden die Anweisungen zum Anbringen der Kaniile nicht
genau befolgt, kann dies eventuell zu einem Léslésen der Kantile und méglichen
Verletzungen fihren.

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 Kaniile entweichen. Die
erforderliche Menge Ocuvis™ oder OcuMax™ langsam in die Vorderkammer
einbringen; hierbei nur die im Lieferumfang enthaltene Kaniile verwenden.
Das vor dem Entfernen der korpereigenen Linse und wahrend der Extraktion
instillierte Viskoelastikum schiitzt das Hornhautendothel. Bei Bedarf wéhrend
des chirurgischen Eingriffs mehr Ocuvis™ oder OcuMax™ injizieren, um die
Kammer aufrechtzuerhalten oder um eventuell wéhrend 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 Losung wie mdglich entfernen. Hierbei ist
darauf zu achten, dass das Hornhautendothel infolge des Entfernungsverfahrens
unversehrt bleibt.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Vorsichtsmafnahmen im Zusammenhang mit
der Anwendung von Ocuvis™ oder OcuMax™ 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 dberfiillen.

2. Der intraokulare Druck muss besonders in der friihen 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.

w

4. Kaniile oder Spritze nicht wiederverwenden. ®

5. Nicht erneut sterilisieren. (

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

7. Nur fiir 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 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 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 Uber
postoperative Entziindungsreaktionen berichtet; ein Zusammenhang mit der
Verwendung von Ocuvis™ oder OcuMax™ wurde nicht belegt.

Ocuvis™ oder OcuMax™ konnen triib werden, wenn sie mit Benzalkoniumchlorid,
Chlorhexidin oder bestimmten Spiillésungen vermischt werden. 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 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
Bevollméchtigten 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.

Ocuvis™
OculMas

;f"\s/IA( Ocuvis™/OcuMax™

Hydroxypropylméthylcellulose (HPMC) 2%
Dispositif viscochirurgical ophtalmique stérile pour
utilisation intraoculaire

DESCRIPTION : Ocuvis™ et OcuMax™ sont des préparations viscoélastiques
dispersives, incolores, stériles, apyrogénes, d’hydroxypropylméthylcellulose de
premiere qualité, dissoutes dans une solution tampon de pH de 6,8 & 7,6.
L'osmolalité est de 200 a 400 mOsm/kg. Chaque millilitre de solution contient
20 mg d’hydroxypropylméthylcellulose, 5,0 mg de chlorure de sodium, 0,80 mg
de chlorure de potassium, 0,48 mg de chlorure de calcium, 0,25 mg de chlorure
de magnésium, 1,70 mg de citrate de sodium, 3,80 mg d’acétate de sodium,
dissous dans de I'eau stérile.

Viscosité (cps)

4 un taux de cisaillement de 1 sec25° C
Ocuvis™ 3000 - 6200
OcuMax™ 30000 — 50 000

Ocuvis™ et OcuMax™ fonctionnent comme des dispositifs viscoélastiques
dispersifs en vertu de leurs propriétés élastiques. Ocuvis™ et OcuMax™
permettent de créer et de maintenir un espace, de protéger I'endothélium
cornéen et de minimiser 'endommagement des tissus oculaires voisins causé
par le liquide d'irrigation turbulent lors de la phacoémulsification. Ocuvis™ et
OcuMax™ restent incolores lors de linjection, maintiennent une excellente
visibilité au cours des procédures chirurgicales et s'éliminent facilement a la fin
de l'intervention.

Rhéologie OcuMax vs Ocuvis
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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. Ocuvis™ et OcuMax™
sont fournies sous la forme d’une solution viscoélastique incolore stérile, dans
une seringue en verre Luer-Lock jetable a USAGE UNIQUE. Chaque seringue
contient 2,0 ml de solution. Elle est accompagnée d’'une canule stérile 8 USAGE
UNIQUE de 23G et d'étiquettes de tragabilité.

Chaque emballage contient 1 seringue d'Ocuvis™ ou d'OcuMax™ préremplie
OU 10 seringues d’Ocuvis™ ou d'OcuMax™ préremplies dans I'emballage
groupé.

« Stocker les OVD non ouverts au frais et au sec,

a température ambiante 15°C — 30° C (59 F — 86°F).
« Protéger contre le gel.
« Conserver a l'abri de la lumiere.

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 : Les solutions Ocuvis™ et OcuMax™ doivent étre utilisées comme
aide chirurgicale ophtalmologique au cours d’'une chirurgie du segment antérieur,
pendant I'extraction de la cataracte et I'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 : A I'aide 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.

L m— G | m—

Tenir le raccord Luer-Lock en plastique tout en raccordant la gaine 4 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 Ocuvis™ ou OcuMax™ dans la chambre antérieure, en
utilisant uniquement la canule fournie. L'instillation 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 Ocuvis™ ou OcuMax™ 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
I'intégrité de I'endothélium cornéen.

PRECAUTIONS : Les précautions associées a [I'utilisation d’Ocuvis™ ou
d'OcuMax™ 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 intraoculaire doit étre soigneusement contrélée, en particulier
au début de la période postopératoire, 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 restérilist

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

Pour un USAGE UNIQUE seulement.

Ne pas utiliser aprés la DATE DE PEREMPTION. h

. Jeter la seringue et la canule aprés une utilisation unique. Suivre les
procédures régionales acceptables pour I'élimination des déchets biologiques.

10. Destiné & 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 I'utilisation de ce dispositif.
Tous les risques et bénéfices doivent étre abordés avec le patient potentiel.

CENOO 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’Ocuvis™ ou d’'OcuMax™ n’a pas été établi.

La solution Ocuvis™ ou OcuMax™ 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.

Ocuvis™
OculMas
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2% Hidroxipropil metilcelulosa (HPMC)
Dispositivo viscoquirtrgico oftalmico estéril para uso intraocular

DESCRIPCION: Ocuvis™ y OcuMax™ son preparados transparentes, estériles,
no pirégenos, viscoelasticos dispersivos de hidroxipropil metilcelulosa de primera
calidad disuelta en una solucién amortiguadora con un pH de 6,8 a 7,6. La
osmolalidad oscila entre 200 — 400 mOsm/kg. Cada ml de solucion contiene
20mg de hidroxipropil metilcelulosa; 5,0mg de cloruro de sodio; 0,80mg de
cloruro de potasio, 0,48mg de cloruro de calcio; 0,25mg de cloruro de magnesio;
1,70mg de citrato de sodio; 3,80mg de acetato de sodio, disuelto en agua estéril.

Viscosidad (cps)

a una velocidad de cizallamiento de 1 s725° C
Ocuvis™ 3.000 a 6.200
OcuMax™ 30.000 a 50.000

Ocuvis™ y OcuMax™ funcionan como dispositivos viscoelasticos dispersivos
dada la virtud de sus propiedades elasticas. Ocuvis™ y OcuMax™ permiten
generar y mantener espacio, proteger el endotelio corneal y minimizar los dafios
en los tejidos oculares circundantes provocados por la irrigacion turbulenta
de fluido durante la facoemulsificaciéon. Ocuvis™ y OcuMax™ conservan su
transparencia durante la inyeccién, mantienen una excelente visibilidad durante
los procedimientos quirtrgicos y pueden removerse facilmente cuando finaliza
la cirugia.
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MODO DE SUMINISTRO: Las soluciones de dispositivos viscoquirdrgicos
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. Ocuvis™ y OcuMax™ se suministran como una solucién
viscoelastica estéril transparente en una jeringa Luer Lok descartable de vidrio
DE UN SOLO USO. Cada jeringa contiene 2,0ml de solucion. Incluye una canula
estéril 23 G DE UN SOLO USO y rétulos de trazabilidad.

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

» Almacenar los OVD cerrados en un lugar fresco y seco,

a una temperatura ambiente de 15°C a 30°C (59°F a 86°F).
N%

« Proteger del congelamiento. ;%‘:
* Mantener alejado de la luz.

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: Ocuvis™ y OcuMax™ han sido elaborados 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: Abra el empaque y deje caer el contenido sobre el
campo estéril respetando las técnicas de esterilidad estandar. Quite el tapon 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.

(Cr—d——

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 Ocuvis™ u OcuMax™ en la camara
anterior, utilizando solo la canula suministrada. La instilacion de OVD antes de
la remocion del cristalino y durante la extraccion permite proteger el endotelio
corneal. Si es necesario, inyecte Ocuvis™ u OcuMax™ adicional durante la
cirugia para mantener la camara o reponer cualquier solucion que se haya
perdido durante el procedimiento quirdrgico, pero tenga cuidado de no llenar en
exceso la camara anterior. Luego de la cirugia, retire toda la solucion posible
mediante irrigacion 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 Ocuvis™ y
OcuMax™ estan relacionadas con el procedimiento quirtrgico 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., contaminacion cruzada).
Deben observarse las precauciones relacionadas con los procedimientos
quirdrgicos del segmento anterior.

1. No llene en exceso la cdmara 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 detrds del OVD durante la
instilacion.

4. No reutilice la canula ni la jeringa. (R)

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. 9

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 inyeccion. En general, los OVD
pueden dar lugar a 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
Ocuvis™ u OcuMax™.

Ocuvis™ u OcuMax™ pueden nublarse si se mezclan 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 electronico 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 autorizacion antes de devolver
cualquier producto.

Ocuvis™
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2% Hydroxypropyl Methylcellulose (HPMC)
Sterile Ophthalmic Viscosurgical Device
for Intraocular Use

DESCRIPTION: Ocuvis™ and OcuMax™ are clear, sterile, non-pyrogenic
dispersive viscoelastic preparations of premium grade hydroxypropyl
methylcellulose 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 of hydroxypropy!
methylcellulose, 5.0mg sodium chloride, 0.80mg potassium chloride, 0.48mg
calcium chloride, 0.25mg magnesium chloride, 1.70mg sodium citrate, 3.80mg
sodium acetate, dissolved in Sterile Water.

Viscocity (cps)

at a shear rate of 1 sec25° C
Ocuvis™ 3,000 - 6,200
OcuMax™ 30,000 - 50,000

Ocuvis™ and OcuMax™ perform as dispersive viscoelastic devices due to the
virtue of their elastic properties. Ocuvis™ and OcuMax™ help create and maintain
space, protect corneal endothelium and minimize damage to surrounding ocular
tissues due to the turbulent irrigation fluid during phacoemulsification. Ocuvis™
and OcuMax™ remain clear during injection, maintain excellent visibility during
surgical procedures and are easily removed at the end of surgery.

OcuMax vs. Ocuvis Rheology
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HOW SUPPLIED: CIMA Technology, Inc. Ophthalmic Viscosurgical Devices
(OVDs) are supplied in a TYVEK® peel pouch. The package and content
are steam sterilized. Ocuvis™ and OcuMax™ are supplied as a clear sterile
viscoelastic solution in a SINGLE USE disposable luer-lok glass syringe. Each
syringe contains 2.0ml solution. It is accompanied with a sterile SINGLE USE
23G cannula and traceability labels.

Each package contains 1 prefilled Ocuvis™ or OcuMax™ syringe OR 10 prefilled
Ocuvis™ or OcuMax™ syringes in the multipack.

« Store unopened OVDs in cool dry conditions at /}/ <
room temperature 15°C — 30°C (59°F — 86°F).

« Protect from freezing. g% //: -

« Keep away from light. \

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: Ocuvis™ and OcuMax™ are 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
I0L prior to insertion and for the lens cartridge lubrication.

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

INSTRUCTIONS FOR USE: 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 Ocuvis™ or OcuMax™ 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 Ocuvis™ or OcuMax™
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 Ocuvis™ and OcuMax™
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 I0P.
Postoperative inflammatory reactions have been reported with the use of OVDs,
their relationship to the use of Ocuvis™ or OcuMax™ has not been established.

Ocuvis™ or OcuMax™ 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.

Ocuvis™
OculMas™

hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) Idrossipropilr llosa (HPMC) Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) Hydroxypropylméthylcellulose (HPMC) Hidroxipropil metilcelulosa (HPMC) Hydroxypropyl Methylcellulose (HPMC)
OP DE VERPAKKING GEBRUIKTE SYMBOLEN SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE SYMBOLE AUF DER KENNZEICHNUNG SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ROTULACION SYMBOLS USED ON LABELING
Symbool Beschrijving Simbol; Descrizione Symbol Beschreibung Symbole Description Simbolo Descripcién Symbol Description

Let op: Zie de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is

@R

Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM): jaar-maand

Attenzione: consultare le istruzioni per 'uso

Vorsicht: Siehe Gebrauchsanweisung

Précaution : Voir les instructions d'utilisation

JAN Precaucién: 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 geoffnet oder beschadigt ist

Ne pas utiliser si le paquet est ouvert ou endommagé

(S (@) G g

Utilizzare entro (AAAA-MM): Anno-Mese

Verwendbar bis (JJJJ-MM): Jahr-Monat

@R >

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

@ No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
E Utilizar antes de (AAAA-MM): Afio-Mes

@ Do Not Use if Package is Opened or Damaged
E Use by (YYYY-MM): Year-Month

1| | Contenuto sterilizzato con vapore

Inhalt dampfsterilisiert

ISTERIL

m

1| | Contenu stérilisé a la vapeur

sTeriLE | | | Contenido esterilizado al vapor

|sTeRILE| | | | Contents Sterilized by Steam

Codice lotto

Chargenbezeichnung

Code du lot

Cadigo de lote

Conservare a temperatura ambiente
15°C — 30°C (59°F — 86°F)

Bei Zimmertemperatur lagern
15°C — 30°C (59°F — 86°F)

Stocker a température ambiante
15°C — 30°C (59°F — 86°F)

Almacenar a temperatura ambiente
15°C a 30°C (59°F a 86°F)

Store at Room Temperature

Lot Batch Code
e 15°C — 30°C (59°F — 86°F)

Proteggere dal congelamento

Gegen Einfrieren schiitzen

Protéger contre le gel

Proteger del congelamiento

Protect From Freezing

Mantenere in luogo asciutto

Trocken aufbewahren

Garder au sec

Mantener seco

Keep Dry

Tenere lontano dalla luce

Vor Licht geschiitzt aufbewahren

Conserver a I'abri de la lumiére

Mantener alejado de la luz

Keep Away From Light

sterie] { | | Inhoud is met stoom gesteriliseerd
@ Batchcode
| Bewaren bij kamertemperatuur
e 15°C — 30°C (59°F — 86°F)
P | Beschermen tegen bevriezen
T Droog houden
f Niet aan licht blootstellen
2 Niet vervaardigd met natuurlijke rubber of natuurlijke
rubberlatex
Fabrikant

EIRE®

Productiedatum

[EcTreP] | vertegenwoordiger in de EU

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
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%2 Hidroksipropil Metilseliiloz (HPMC)
Goz igi Kullanim igin Steril Oftalmik Visko Cerrahi Cihazi

ACIKLAMA: Ocuvis™ ve OcuMax™, pH 6,8 ila 7,6’k bir tampon cozeltisi
icinde ¢ozllmis birinci sinif hidroksipropil metilselliloziin berrak, steril, pirojenik
olmayan, dispersif viskoelastik preparatlaridir. Ozmolalitesi 200 — 400 mOsm/
Kg'dir. Solisyonun her bir ml miktari, Steril Suda ¢éziinmis 20mg idroksipropil
metilseliiloz, 5,0mg sodyum klorid, 0,80mg potasyum klorid, 0,48mg kalsiyum
klorid, 0,25mg magnezyum klorid, 1,70mg sodyum sitrat, 3,80mg sodyum asetat
icermektedir.

Vizkozite (cps)

1 saniyelik kesme hizi125° C
Ocuvis™ 3,000 - 6,200
OcuMax™ 30,000 - 50,000

Ocuvis™ ve OcuMax™, elastik Ozelliklerinden dolayi dispersif vizkoelastik
aygitlar olarak gorev yapmaktadir Ocuvis™ ve OcuMax™, alan agilmasina
ve korunmasina yardimci olur, kornea endeteli korur ve fakoemiilsifikasyon
sirasinda tlrbilansh irigasyon sivisi nedeniyle endotel hiicre hasarini en
aza indirir. Ocuvis™ ve OcuMax™ enjeksiyon sirasinda berrak kalir, cerrahi
prosediirler sirasinda miikemmel gériinebilirligi strdirir ve ameliyat sonunda
kolayca ¢ikarilr.

OcuMax vs. Ocuvis Rheology

!

o OcuMax
R=0.999

Ocuvis
R=0.999

Log Vizkozite

n
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TEDARIK SEKLI: CIMA Technology, Inc. Oftaimik Visko Cerrahi Aygitlari (OVD)
bir TYVEK® soyulur kese icinde sunulur. Ambalaj ve icerik buharla sterilize
edilmistir. Ocuvis™ ve OcuMax™ berrak, steril viskoelastik sollisyon olarak TEK
KULLANIMLIK atilabilir luer-lok cam enjektor iginde sunulur. Her bir enjektor
2,0ml sollisyon igerir. Steril TEK KULLANIMLIK 23G kaniil ve izlenebilirlik
etiketleri ile birlikte sunulur.

Her pakette 1 adet dnceden doldurulmus Ocuvis™ veya OcuMax™ enjektori
VEYA ¢oklu pakette 10 adet 6nceden doldurulmus Ocuvis™ veya OcuMax™
enjektori bulunmaktadir.

« Agllmamis OVD'leri serin, kuru sartlarda oda sicakliginda /ﬂ/

15°C — 30°C (59°F — 86°F) derecede saklayin.
« Donmaya kars! koruyun. L
« Isiktan uzak tutun. ﬁ%://

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

ENDIKASYONLAR: Ocuvis™ ve OcuMax™ katarakt ekstraksiyonu ve goz
ici lensi implantasyonunda anteriyor segment cerrahisi sirasinda oftalmik bir
cerrahi yardim maddesi olarak kullaniimak igindir. OVD'ler ayrica cerrahi aletleri
ve yerlestirme dncesinde GIL'i kaplamak ve lens kartusunu yaglamak igin de
kullanilabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR: Halihazirda onerilen sekilde kullanildiginda
kontrendikasyon bildirilmemistir.

KULLANIM TALIMATLARI: Standart steril teknikler kullanarak keseyi acin ve
icerigini steril alana bosaltin. Siringanin luer ucundan kauguk ug bashgini gikarin
(1) ve steril kanlli baglayin; sikica biikiin (2) ve kandlin plastik kilifini gikarin
(3). Kullanmadan 6nce gtivenli baglantiyi test edin.

«Cu———

Kandili kilifla birlestirirken plastik luer-lok armaturd tutun.

UYARI: Kanil baglanti talimatlarinin diizgiin bir sekilde takip edilmemesi,
kaniliin ¢gikmasina ve yaralanmaya neden olabilir.

Tim hava kabarciklarinin luer ucuna ylkselmesini saglamak igin siringayi
yukari dogru tutun, tim hava kabarciklarini siringa ucu ve kanilden gikartmak
icin piston gubugu yavasca itin. Gerekli miktarda Ocuvis™ veya OcuMax™'
sadece sunulan kaniilii kullanarak yavasga 6n kamara igine verin. Kristalin lensin
cikarilimasindan 6nce ve ekstraksiyon sirasinda OVD'nin instilasyonu, korneal
endotele koruma saglar. Cerrahi proseddir sirasinda 6n kamaray korumak veya
kaybolan soliisyonu yenilemek igin gerekirse, ilave Ocuvis™ veya OcuMax™
enjekte edin ancak 6n kamarayi asiri doldurmamaya 6zen gosterin. Ameliyattan
sonra, ¢ikarma proseddiriine bagli olarak korneal endotelin biitiinliguni tehlikeye
atmamaya 6zen gostererek irigasyon veya aspirasyon ile miimkiin oldugu kadar
cok gozeltiyi gikarin.

ONLEMLER: Ocuvis™ ve OcuMax™ kullanimi ile ilgili 6nlemler gergeklestirilen
cerrahi islem ile iligkilidir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi, yeniden
isleme tabi tutulmasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, hastanin saglk ve
glvenligine ciddi zarar verebilecek Uriin hasarina neden olabilir (6rnegin ¢apraz
kirlenme). Anteriyor segment cerrahi prosedirleri ile ilgili 6nlemlere dikkat
edilmelidir.

1. On kamarayi verilen OVD ile asirn doldurmayin.
2. intraokiiler basing, zellikle erken post-operatif dénemde dikkatli bir sekilde
izlenmeli ve belirgin artislar olusursa uygun sekilde tedavi edilmelidir.
3. Uygulama esnasinda OVD'nin arkasinda hava kabarciklarinin
hapsolmamasina dikkat edin.
4. Kaniil veya enjektorii tekrar kullanmayin. @
5. Tekrar steril etmeyin.
6. Kese agilmis veya hasarli ise kullanmayin. @
7. Sadece tek kullanim igindir.
8. SON KULLANMA TARIHINDEN sonra kullanmayin. g
9. Tek kullanim sonrasi enjektor ve kanili atin. Bélgesel bazda kabul edilmis
biyolojik tehlikeli atik giderme prosediirlerini uygulayin.
10.Urin, sadece (riintin kullanimiyla ilgili bilgili ve nitelikli cerrahlar tarafindan
kullaniimalidir.
11. Operasyondan 6nce cerrah, okiler ameliyatlar ve bu cihazin kullanimiyla
iliskili olasi fayda ve riskleri degerlendirmelidir. lgili tim fayda ve riskler,
potansiyel hasta ile tartigiimaldir.

ADVERS REAKSIYONLAR: Oftalmik cerrahi prosediirler sirasinda, OVD’ler
enjeksiyondan sonra iyi tolere edilir. OVD'’ler, genel olarak IOP'de gegici bir artis
gosterebilir. OVD'lerin kullanimina bagl postoperatif inflamatuvar reaksiyonlar
gozlemlenmistir, ancak bunlarin Ocuvis™ ya da OcuMax™ kullanimiyla iligkisi
henliz tespit edilmemistir.

Ocuvis™ ya da OcuMax™ benzalkonyum kloriir, klorheksidin veya bazi sulama
sollsyonlari ile karistirildiginda bulanik hale gelebilir. Bulaniklik meydana gelirse,
soliisyon gdzden cikarilabilir.

BILDIRIM: Soliisyon ile iligkili olarak degerlendiriimesi makul olabilecek ve
insidansin dogasi, siddeti ve derecesinde dnceden beklenmeyen advers olaylar
velveya potansiyel olarak gorisi 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 tlim etiketleri ile birlikte 6dnceden onay alinarak kabul edilecektir. OVD'ler
dolar tutari Gzerinden degistiriimez. Herhangi bir Griinii iade etmeden 6nce
yetkilendirme igin ltitfen CIMA Technology, Inc.'ye ve/veya distribiitér ile iletisime
gegin.

Ocuvis™
OcuMean:™
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2% udpogumpotturopeBuiokuTTapivn (HPMC)
Zreipa 0PBAANIKN IEWOOXEIPOUPYIKF) CUOKEUN yia evOopOaAuia
xenon

MEPIFPA®H: Ta Ocuvis™ «kai OcuMax™ eivar Siauyrj, oTeipa, Wn
TTUPETOYOVA, BICOKOPTIIOTIKA 1§WS0EAAOTIKE OKeudopaTta e upnAd BaBud
udpoguTTpoTTUAOPEBUAOKUTTAPIVNG TTOU éXEl BIaAUBEI o€ PUBUIOTIKG DIGAUPG PE
pH 6,8 £wg 7,6. H wopwtikdtnTa givar 200 — 400 mOsm/Kg. K&Be ml diaAupatog
TepIExel 20mg udpogutrpotrudopeBulokuTTapivng, 5,0mg xAwploUxou varpiou,
0,80mg xAwpiouxou kahiou, 0,48mg xAwplouxou aaBeaTiou, 0,25mg xAwpioUxou
Wayvnaiou, 1,70mg KiTpikoU varpiou, 3,80mg ogikoU vaTtpiou, TTou £xouv SIaAUBET
o€ oTEIpO UBWP.

1§wdeg (cps)

gt TaxUmTa didTunong 1 secr25° C
Ocuvis™ 3.000 - 6.200
OcuMax™ 30.000 — 50.000

Ta Ocuvis™ kai OcuMax™ AeIToupyoUV wgG dIACKOPTTIOTIKEG IEWBOEAAOTIKEG
OUOKEUEG XApn OTIG €AaoTIkEG 1816TNTEG Toug. Ta Ocuvis™ kai OcuMax™
BonBouv oTn dnuioupyia Kal dlATAPNON TOU XWPOU, OTNV TPOCTACia TOoU
evoBnAiou ToU Keparoeidoug kal oTnv ehayioTotroinon TG BAABNG oToug
TIAPAKEIPEVOUG 0PBAANIKOUG 10TOUG atTd To TapoaXWOEG UYpO €KTTAUCNG KaTE
M @akoBpuyia. Ta Ocuvis™ kai OcuMax™ Tapapévouv BlauyR Katd TV
£yxuan, dIaTnPoUV EEQIPETIKA OPATOTNTA KATA TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG Kal
a@aIpolvTal EUKOAA OTO TEAOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG.

Peoloyia OcuMax évavtt Ocuvis
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TPOMOZ AIAGEIHZ: O opBaAuikég IEwBOXEIPOUPYIKEG Tuokeuég (OVD) Tng
CIMA Technology, Inc. Tapéxovtal o€ amokoAAoUpevn ouokeuaoia TYVEK®. H
OUOKEUAoia Kal TO TIEPIEXOUEVO £XOUV aTTOOTEIPWOET o€ aTpd. Ta Ocuvis™ Kai
OcuMax™ mapéyovtal wg dlauyég, oTeipo, 1IEWd0EAAOTIKG didGAupa o€ yudAivn
ouplyya Trou dev §avayepigel, MIAZ XPHZHZ, pe Luer-lok. KaBe oupiyya Trepiéxel
2,0 ml dilaAUpatog. Xuvodevetal améd oteipo, MIAZ XPHZIHZ, Behdva 23G kai
ETIKETEG IXVNAQOINOTNTAG.

Kabe ouokevaoia Trepiéxel 1 Tpoyepiopévn oUplyya Ocuvis™ 1) OcuMax™ ‘H
10 Tpoyepiopéveg oUplyyeg Ocuvis™ 1) OcuMax™ oTnv TTOAAGTTAR Cuokeuagia.

+ QuAdooeTe Ta pn avolyuéva OVD oe Spooepd, §npod TrepiBaAlov ot /ﬂ/ :
Beppokpaoia dwuatiou 15°C — 30°C (59°F — 86°F).

« MpooTarteloTe atmod KATAWUgn, ;>I<;\/—\‘L,

« AlaTNPAOTE HOKPIG aTTO PWG. N

HMEPOMHNIA AHZHZ: H npepounvia Af§ng oTn ouokeuacia ammoTeAei TV
nuepopnvia Aigng oTtelpotnTag. To didAupa autd dev TIPETTEN va XPNOIKOTIONBET
TEPAV TNG EVOEIKVUOHEVNG NUEPOUNVIaG ARENG.

ENAEIZEIZ: Ta Ocuvis™ ka1 OcuMax™ TrpoopifovTal yia Xprion wg o@BaAuIKe
XEIPOUPYIKO BorBnua Katd TIG eYXEIPHOEIG TTPOCBiou BaAduou yia TNV e§aywyn
KATApPAKTN Kal TNV EPQUTEUON £vBOPBAaApIou @akou. Ta OVD ptropouv eTriong
va  XpnoipotroinBouv yia TNV €MKAAUWN TWV XEIPOUPYIKWY OpPYavwy, Tou
evBo@BdaAuiou @akou (IOL) Trpiv ammé Tnv elcaywyr Kai yia Tn Aitravon g
TreTaAoUdag Tou gakoU.

ANTENAEIZEIZ: ETi Tou TTapévTog, Sev UTIAPXOUV YVWOTEG avTevdeigelg otav
XPNOIUOTIOIEITAl CUHQWVA HE TIG UTTOBEIGEIS.

OAHFIEZ XPHZIHZ: XpnoIJOTIOIWVTAG TUTTIKEG OTEIPEG TEXVIKEG, QAVOIETE TOV
aoKo Kal adEIGOTE Ta TTEPIEXOPEVA OTO OTEIPO TTEDIO. BYAATE TO AAOTIXEVIO KATTAIKI
Gkpou aTré To dkpo luer NG oUpIyyag (1) kal ouvdéoTe TN oTeipa BeAdva. ZTpiyTe
T0 EAAQPWG (2) Kal BYGATE TO TTAAOTIKG KaTTéKI atré T BeAdva (3). AokipdoTe TNV
ao@aliy ouvdeon TIpIv TN Xprion. A

1

g ——1
+C:::Jr~dﬂ::j}:§:1

Na kpatare 1o TTAAOTIKG £§apTNHA luer-lok evid ouvdEeTe T BEAOVA HE TO KATTAKI.

MPOEIAOMOIHZH: Edv 5ev akoAouBAOETE TTPOCEKTIKG TIG 0BNYiEg TTPOTAPTNONG
G BeAdvag, pmopei va TTpokAnBei amooUvdeon Tng PeAdvag, pe mOavOTHTA
TPAUHATIOHOU.

KpatAoTe TN oUpiyya TIpog Ta Tavw yia Vo UTTOpETOuV ol QUOTAIdEG aépa va
avéBouv aTo Gkpo luer, oTpwETe amaAd To £PROAO yia va ATTEAEUBEPWOETE
TIG QUOANidEG aépa ammod To Gkpo Tng oUplyyag Kai T BeAdva. Eicaydyere
apya v avaykaia Toootnta Ocuvis™ i OcuMax™ otov Tpdobio BdAapo,
XPNOIHOTIOIVTAG POVO TNV TTapexdpevn BeAdva. H evatdAagn tou OVD Trpiv
atmd TV ammopdKpuVon Tou KPUGTAANIKOU QakoU Kal Katé TNV e§aywyr TTapExE!
TIpooTacia oTo evd0BAAIo Tou Kepatoeidols. Edv xpelaoTei, eyxUoTe emTTAéOV
Ocuvis™ 1 OcuMax™ kard Tn XeIPOUPYIKH| €TTEURAON yia va dlaThpAoETE TV
Kar@oTtaon oTov BEAQO I yIa Va avTIKATAOTACETE TUXOV SIGAUHA TTOU XABNKe KaTd
TN XEIPOUPYIKNA ETTEPRACN, AAAG QPOVTIOTE Va PNV UTTEPTTANPWOETE ToV TTPGoBio
Bdhapo. MeTd 10 XeIpoupyeio, apaipéaTe GO0 TO BUVATOV TTEPIOTOTEPO SIGAUHA HE
EKTTAUON i} avappdPnan, TTPOCEXOVTAG VA PNV dIaKIVOUVEUOETE TNV aKEPAIOTNTA
Tou €vBOBNAIOU Tou KepPaTOEIBOUG WG aTroTéAeoHa TNG dladikaciag apaipeong.

MPO®YAAZEIZ: O1 Tpo@uUAGgeIg OXeTIKG e TN Xprion Twv Ocuvis™ kai OcuMax ™
a@opouVv TN XEIPOUPYIKA €TEURaON Tou ekTeAeiTal. H emmavayxpnoiyotoinon,
emavainyn Tng diadikaoiag Kai/fj €K VEOU QTIOOTEIPWON TWV CUCKEUWV Hiag
XPAONG PTTOPE va €XEl WG ATTOTEAETHA TNV ATIOTUXIO TOU TIPOIGVTOG, TTPAYHO TTOU
HTTOPET va £XEl OOBAPEG ETTITITWOEIG OTNV UYEia Kal ac@dAeia Tou aoBevoug (dnA.
n dlaoTaupoUpevn poAuvan). O1 TTPOQPUAGEEIG TTOU OXETIOVTaI PE TIG XEIPOUPYIKEG
€TMePRAOTEIG OTO TTPOTBIO TURHA TIPETTEI va TNPoUVTal.

1. Mnv utrepTTANpWveTE Tov TTPOGBIo BAAapo pe To Trapexopevo OVD.

2. H evBo@BaMpia Trieon Ba TTPETTEl VO TTAPAKOAOUBEITAI TIPOCEKTIKE, EISIKG KAT&
TNV apXIKA WETEYXEIPNTIKA TTEPIOBO Kal va amodidetal KatdAANAn aywyn eav
TIapaTnEnBoUV oNUAVTIKEG AUEATEIG.

3. Mpooégte va pnv mayideloete UOaAideg aépa Triow armé 1o OVD Katd tnv
evoTaAagn.

4. Mnv eTTavaypnoIPoTIoIEiTE TN BEAGVaA i) TN oUpPIyya. @

5. Mnv aTmooTEIPWVETE €K VEOU.

6. Mn TO XPNOIHOTIOIEITE £GV O AOKOG £XEI avOIXBE ) UTTOOTE! PBOPA. @

7. Tia i xprion pévo. ()

8. Mnv 10 xpnoipotoiite TEpav Tng HMEPOMHNIAZ AH=HZ. 9

9. NMetdgre T oUplyya Kai TN BEAGVA PETA TN pia XPAOT. AKOAOUBAGTE TIG TUTTIKEG

TOTTIKEG 0ag BIadIKATIES YIa TNV ATTOHAKEUVON BIOAOYIKG ETTIKIVOUVWY UAIKWV.

10. Na xprion atmé xeipoupyoUs EOIKEIWPEVOUG UE TN XPHON TOU TIPOIOVTOG.

11. TlpIv aTT6 TN XEIPOUPYIK ETTEUPRACN, O XEIPOUPYOS TIPETTEI VA agIOAOYNOE!
Ta MBavd o@éAn kal Toug KIvBUvoug TTou oOXeTifovial PE TIG OQBUAUIKEG
XEIPOUPVYIKEG ETTEUBATEIG Kal TN XPHON QUTAG TNG OUOTKEUNG. OAa Ta 0@€AN Kal
ol kivduvol TIpETTel va oudnTnBoUv e Tov UTTOWH@IO aoBevr.

ANTENAEIZEIZ: Katd TIG 0@BaAUIKEG XEIPOUpYIKEG eTTepBacElg, Ta OVD eival
KaAG avektd peta v éyxuon. Ta OVD, yevikd, Ptropei va emdeifouv TTapodikn
avgnon otnv evdo@BdaApia Trieon (IOP). ‘Exouv ava@epBei PETEYXEIPNTIKEG
PAeypovWBEIG avTIdpdaoelg Ue T Xprion Twv OVD, aAAd n oxéon Toug e T Xpron
Tou Ocuvis™ fj OcuMax™ dev €xel TEKUNPIWOEL.

To Ocuvis™ A OcuMax™ ptopei va yivel BoAd edv avapixBei ue xAwpioUxo
Beviahkovio, xAwpegidivn 1) opiopéva diaAUpata ekmAuong. Edv dnuioupynBei
BoAdTnTa, TO BIGAUPG PTTOPET VA OTTOUAKPUVEET aTTO TO PATI.

ANA®OPA: AvemiBUpNTEG eVEPYEIEG /kal BUVNTIKG ETTIKIVOUVES yia THV 6pacn
ETITTAOKEG TTOU WTTOPED €UAOYa va BewpnBolV wg OXETICOPEVEG HE TO DIGAUHA
Kal Ol 0TToiEg BeV ATAV avVaPEVOUEVES OF €id0g, coBapdtnTa f Babud exdRAwong,
Tpémel va avagépovtal otnv CIMA Technology, Inc. otov apiBud tnAegwvou
724-733-2627 1 oo info@cimatechinc.com. Ztnv EupwTn, €MKOIVWVACTE PE TOV
£&ouoiodoTnuévo AVTITIPOOWTTO.

MOAITIKH ENMIZTPO®QN/ANTAAAATHE: Ooa OVD emoTpépovTal Ba yivovtal
HOVO OTTOdEKTA pE TTPWTUTEPN EYKPION OTNV GPXIKA TOUG CUOKEUQoia Kal Tig
OXETIKEG TUVODEUTIKEG €TIKETEG. Ta OVD Sev Ba aviaAAdooovTal yia XpnuaTikd
Tood. MapakahoUpe emkoivwvrioTe pe v CIMA Technology, Inc. kai/j Tov
Slavopéa yia £§0UC1od6TNON TIPIV TNV ETTIOTPOPR TOU TTPOIGVTOG.

Ocuvis™
OcuMean:™
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Ocuvis™/OcuMax™
2% rinpokcunponinMeTunlentonosa
CTepunbHuUin opTanbMONOrivyHuiA BickoXipypriynuid BUpi6 ans
BHYTPILLUHBOOYHOTO BUKOPUCTAHHSI

OMUC: Ocuvis™ Ta OcuMax™ — ue npo3opi, CTepunbHi, aniporeHHi
AVCNEPCUBHI  BICKOENACTUYHI PO3YMHM 3 TiAPOKCUMPOMNINMETUILIENONO3010
BULLOTO COPTY, PO34MHeHol B GycepHomy posumHi 3 pH Big 6,8 g0 7,6.
OcmonsinbHicTe: 200 — 400mocMonb/kr. KoxeH Mn posynHy MicTute 20mr
rigpokcunponinvmeTunuenionosu, 5,0mr xnopuay Hatpiio, 0,80Mr xnopuay kanito,
0,48mr xnopuay kanbuito, 0,25Mr markito xnopuay, 1,70Mr uutpaty Hatpiio,
3,80Mr aueTaTy HaTpilo, PO3UNHEHOTO Y CTEPUIIbHIN BOAI.

B’sikicTb (cps)

3i weakicTio acysy 1 cex25° C

i . @
tite seience  Ocuvis™/OcuMax™
2% Hydroxypropyl Methylcellulose (HPMC)
Thiét bj Phau thuat Nhan khoa V4 tring duoc st dung trong noi
nhan

MO TA: Ocuvis™ va OcuMax™ la cac ché phdm dan nhot két dinh khong
tda nhiét trong sudt va vo trang cia hydroxypropyl methylcellulose cao cap
dwoc hoa tan trong mét dung dich dém véi d6 pH tir 6,8 dén 7,6. Nong do
tham thau 1a 200 — 400 mOsm/Kg. M&i ml dung dich chira 20mg hydroxypropyl
methylcellulose, 5,0mg natri clorua, 0,80mg kali clorua, 0,48mg canxi clorua,
0,25mg magié clorua, 1,70mg natri citrat, 3,80mg natri axetat, dwoc hoa tan
trong Nude vo trang.

Do nhét (cps)

v6i tée db truot 14 1 sec25° C

Ocuvis™ 3000 - 6200
OcuMax™ 30000 - 50 000

Ocuvis™ Ta OcuMax™ BUKOHYIOTb DYHKLIIO AMCNEPCIHNX B'A3KONPYKHNX
NPUCTPOIB 3aBAAKN CUMBbHUM MPYXHUM BracTueocTsm. Ocuvis™ ta OcuMax™
[onomaraioTb  CTBOPIOBATW Ta MIATPUMYBATW MPOCTIP, 3axuLiaTH eHAoTenin
poriskn Ta MiHIMi3yBaTW NOLIKOMKEHHS HaBKOMWLIHIX TKAaHWH O4eil 3aBasKM
ippurauiHin piauHi nig Yac dakoemynbcudikauii. Ocuvis™ Tta OcuMax™
3anMWaeTbca NPO30opuUM Mia Yac iH'ekuii, NiATPUMYE YyaoBYy BMAMMICTb i Yac
XipypriyHmx npoueayp i nerko BUAANseTbCA B KiHLI onepaulii.

PeonoriyHi Bnactusocti OcuMax nopisHsaHo 3 Ocuvis
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TNorapucm wemakocTi 3cyBy (cek™)

®OPMA BUMYCKY: OcransmonorivHi BickoxipypriuHi Bupobu (OVD) komnaHii
CIMA Technology, Inc. nocravaioTbcsi B nakertax TYVEK®. Maker i smict
cTepunisoaHi napot. Ocuvis™ Ta OcuMax™ nocta4aloTbCsl sIK MPO3OPUI,
CTEPUMLHUNA  BICKOENACTUUYHUI PO3UMH B CKMSHOMY LUMPULI 3 NKOEPOBCHKIAM
HakoHeyHukom ans OOHOPA30BOIMO BWMKOPUCTAHHA.KoxeH wwnpuy
MiCTUTb 2,0Mn po34mHy.BiH nocTa4yaeTbca pasoM 3i CTEPUNBHOIO KaHioneto Ans
OOHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA 23G Ta eTukeTkamu Anst BiACTEXEHHS.

KoxeH nakeT MicTuTb 1 nonepefgHbo HanoBHeHun wnpuy, Ocuvis™ aGo
OcuMax™ ABO 10 nonepeaHbo HanoBHeHux wnpuuis Ocuvis™ a6o OcuMax™
Y KOHTEHEPHIN ynakosLji.

« 36epiraitte 3akpuTi OVD B NPOXONIOAHOMY, CyXOMY MicCLli 3@ KIMHaTHOT /ﬂ/:;‘
Temnepatypu 15°C — 30°C (59°F — 86°F). =5

« BaxuLuaiiTe Bif 3amMmep3aHHsi. ﬁé;

« 36epiraiite y HEOCBITIIEHOMY MiCLyi.

-
TEPMIH NMPUOATHOCTI: BkasaHuii Ha nakeTi TepMiH npuaaTHOCTI Bianosigae

TepMiHy CTepunbHOCTi nakety. Llei po3ynuH He MOXHa BMKOPWUCTOBYBaTW Micns
3aKiHYEHHSA BKa3aHOro TEpPMiHy NpUAATHOCTI.

MOKA3AHHA: Ocuvis™ Ta OcuMax™ npusHauyeHwnii ANs BUKOPUCTAHHS
AK obTanbMonoriYHnid XipypriyHmic 3aci6 nig 4ac onepauii Ha nepeaHLOMY
BiApi3Ky nia yac BuaaneHHs katapaktv Ta imnnanTadii I0J1.0VD Takox MoxHa
BUKOPWUCTOBYBATU [ANsi MOKPUTTS XipypriyHux iHcTpymeHTiB Ta |10J1 nepen
BCT: ians y KapTpuaxa Ans niHa.

MPOTUMNOKA3AHHA: Hapasi npotunokasaHHs [0 BWKOPWUCTAHHA [aHOro
BMpOoBY BIANOBIAHO A0 pekoMeHAaLin HEBIZOMI.

IHCTPYKUISAA 3 BUKOPWUCTAHHSA: Bigkpuiie nakeT i BUKNagiTe BMICT Ha
cTepunbHe none, BUKOpUCTOBYHOYM CTaH[JapTHi MeToan  AOTPUMaHHA
CTepunbHOCTI. 3HIMITb ryMOBMI1 KOBNAYOK 3 NIOEPIBCLKOrO HaKOHEYHMKa Lnpuua
(1) i npuepHaiiTe CTepunbHy KaHION; HafiiHO 3akpyTiTh (2) i Ta 3HIMITL
nnacTukoBy oBomnoHky 3 kaHioni (3). Mepea BUKOPUCTAHHAM NepekoHanTecs, Lo
3'eQHaHHS HafinHe.
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YTpumyiite ituHr 3 dikcatopom Jlioepa nia yac npueaHaHHs kaHioni 3 060NOHKO.

MOMEPEMKEHHA: HepoTpUMaHHsi iHCTPYKUi 3 NpUEAHAHHA KaHioni Moxe
NPW3BECTN A0 Bifl' €AHAHHSA KaHIoNi Ta TpaBmu.

CnpsimyiiTe WwnpuL Bropy, wo6 sunyctutn GynbBallki NOBITPA 3 MIEPIBCLKOTO
HaKOHeYHWKa, 06EPEXHO HATUCHITL Ha MOpLUeHb, Wo6 BunycTUTH Gynbbaluku 3
HaKOHeYHWKa LwnpuLa Ta kaHioni.MNMosinbHo BBeAITL HeoBXiaHY KinbkicTb Ocuvis™
abo OcuMax™ B nepeHi0 kamepy Oka, BUKOPUCTOBYIOUM TiflbKi KaHIOMio, LLO
BXOAUTb Y KOMMNeKT. [HeTunauis OVD nepeq BUMaHHSAM KpuiTanvka i nig vyac
ekcTpaii 3abeaneyye 3axucT eHgoTenito poriskn.3a noTpebu BBOALTE AOAATKOBY
KkinbkicTe Ocuvis™ a6o OcuMax™ nig Yac onepauii Ans NiATPUMKU kamepu abo
3aMiHN Byab-SIKOr0 PO34MHY, SKWUI BTpaYeHo Mia Yac XipypriyHoi onepauii, ane
cTexXTe 3a TUM, oG He NepenoBHIOBATW NepeaHio kamepy oka.llicns onepauii
BMAANITH sikomora Ginblue po3ynHy NpoMuBaHHSM aBo acnipatjieto, cTexauun 3a
TUM, W06 HEe NOLIKOAWUTK LiNICHICTL eHAoTENilo PoriBkv B pesynbtaTi npoueaypu
BUAAnNEHHS.

3AMNOBNKHI 3AXOU: 3anobixHi 3axoau, nos'a3aHi 3 BUkopucTaHHaM Ocuvis™
Ta OcuMax™, cTocyloTbCs BWKOHYBaHOI XipypriyHoi npoueaypw. [MoBTopHe
BMKOpUCTaHHA, nepepobka Ta (abo) noBTOpHa CTepuwnisauis OAHOPa30BUX
BMPOGIB MOXE MPU3BECTU [0 HECTPAaBHOCTI MPOAYKTY, WO MOXe 3aBaath
CcepiioaHoi LKoAn 3AopoB'to Ta Geaneui nauieHTa (3okpema, Npu3BECTW [0
nepexpecHoro iHgikysaHHs). Cnig AoTpumysaTucs 3anobikHUX 3axopAis,
noB'A3aHKX i3 onepauiaMin Ha NnepeaHLOMY BiApisKy.

1. He nepenoBsHioiTe nepeaHto kamepy oka nia vac nogadi OVD.

2. BHyTPILUHBOOYHUI TUCK CRif PETENbHO KOHTPOMIOBATH, OCOBNMBO MPOTAroM
paHHbOro nicnsionepauiiiHoro nepioAy, i 3HWXyBaTU HaNeXHWM YUHOM B pasi
3HAYHOTO MiABNLLEHHS.

. Ctexte 3a Tum, Wo6 Bynbbalwku nositps He noTpanunu 3a OVD nig yac

iHCTMNALIT.

He ponyckalite NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS Kakioni aGo wnpuua. (R)

He ponyckaiite nosTopHOi ctepunisadii.

He BukopucToByiiTe BUPIG, SKILO NakeT BiAKPUTO abo NOLLIKOKEHO. @

Tinbku Ansi 0AHOPa30BOTO BUKOPUCTAHHS.

He BukopucTosyiiTe nicns 3asepluieHHs TEPMIHY MPUOATHOCTI. g

BukupaiiTe wnpuy i kaHionio nicns  OAHOPa30BOTO  BUMKOPMCTAHHS.

JoTpUMyiTeCh YMHHOrO Y BalOMy perioHi nopsiaky ytunisauii GionoriyHo

HeGe3neyHNX PEYOBMH.

10. inA BUKOpUCTaHHA KBanicikoBaHUMK axiBusaMK, SKi 3HaoMi 3i cnoco6om
BUKOPUCTAHHSIM NPOAYKTY.

11. MepenllMepen onepauiclo Xipypr NOBMHEH OLIHUTA MOXIMBY KOPUCTb i
PpU3MKM, MOB'A3aHi 3 OnepaLisMn Ha O4ax Ta BUKOPUCTAHHSM [aHoro
MPUCTPOID. 3 MOTEHLIHUM NaLieHTOM HeobXigHO 0BroBopuTW BCi MOXIUBI
PU3nKN Ta KOPUCTbL Bif onepauyii.

w
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MOBIYHI PEAKUI: Mig uyac odTanbmonoriunnx XipypriuHux onepauii
nauieHTM nobpe nepeHocsTb OdTanbMONOriYHI BickoXipypridHi BUpobu nicns
iH'ekuii. 3aranom OVD MOXyTb MpPU3BECTM [0 MOCTYNOBOTO MiABULLEHHS
BHYTPILLHLOOYHOTO TUCKY.[MOBIAOMNANOCA NPO MicnsonepauiiiHi 3ananbHi peakuii
nicnsi 3actocyBanHsi OVD, ix 3B'A30K i3 3acTocyBaHHsiM Ocuvis™ un OcuMax™
He BCTaHOBMEHO.

Ocuvis™ un OcuMax™ Moxe CTaT MyTHUM, SIKLLO AOrO 3MilLaTh 3 GEH3anKoHio
XMNOPUAOM, XIOprekcuanHoM abo AeskUMMW ippurauiiHuMK po3dmHamu. SKLo
BUHUKAE MOMYTHIHHSI, PO34NH MOXHA BUAANUTM 3 OKa.

MOBIAOMJIEHHA: Mosigomnsite komnaxito CIMA Technology, Inc. 3a Ten.:
724-733-2627 abo appecoto info@cimatechinc.com npo HeouikyBaHi, 3 Touku
30py TSHKKOCTI, XapakTepy abo 4Yactotu, nobiuHi edektn Ta (abo) ycknagHeHHs,
L0 MOXYTb 3arpoXyBaT BTPATOK 30PYy, siki MOXHA OBIpyHTOBaHO po3rmnsiaath
SIK MOB'A3aHi 3 AaHUM po3dmMHOM. Y E€Bponi 3BepTaiTecs A0 YNOBHOBAXKEHOMO
npeacTasHuUKa.

MPABUNA NMOBEPHEHHA/OBEMIHY: OVD npuiiMaloTbcsi A0 MOBEPHEHHS! B
opuriHanbHin ynakoBuUi Ta 3 yciMa eTukeTkamu i nuwe nicna nonepeaHbLoro
cxsarneHHs.. OVD He MoxHa 06MiHATM Ha cymy B aonapax CLUA. 3BepHiTbcs Ao
CIMA Technology, Inc. Ta (abo) auctpu6'toTopa 3a A03BONIOM Ha NOBEPHEHHS
6ynb-SIKOro MPOAYKTY.

Ocuvis™
OcuMean™

Ocuvis™ 3.000 - 6.200
OcuMax™ 30.000 - 50.000

Ocuvis™ va OcuMax™ hoat dong nhu céc thiét bi dan nhét phan tan do tinh
nang dan hdi cta chung. Ocuvis™ va OcuMax™ gilp tao ra va duy tri khéng
gian, bao vé ndi mé gidc mac va gidm thiéu suy tdn mé mét do chét 16ng tudi
riva bét thwdng trong qua trinh phau thuat nhii twong hoa thé thly tinh. Ocuvis™
va OcuMax™ van trong suét trong qua trinh tiém, duy tri d6 nhot tuyét voi trong
qua trinh phau thuat va d& dang thao ra khi két thiic phau thuat.

Luu bién hoc OcuMax va Ocuvis
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PHU'ONG THU’C CUNG CAP: Thiét bj Phau thuat Nhan khoa (OVD) cia CIMA
Technology, Inc. dwgc cung cép theo dang tui 16t TYVEK®. Bao bi va chét bén
trong dwoc v tring béng hoi. Ocuvis™ va OcuMax™ duoc cung cép dudi
dang dung dich dan nhét vé trung trong subdt trong éng tiém thy tinh luer-lok SU
DUNG MOT LAN. Méi éng tiém chira 2,0ml dung dich. Ong tiém c6 gén kém mot
bng thong 23G SU DUNG MOT LAN va cac nhan truy xuat ngudn gbc.

Méi bao gqi chiva 1 éng tiém chira sdn dung dich Ocuvis™ hodc OcuMax™
HOAC 19 6ng tiém chiva s&n dung dich Ocuvis™ ho&c OcuMax™ dé riéng
trong nhiéu vi.

« Bao quan céc thiét bj OVD day kin ndp & noi khé rdo & nhiét do phong
15°C - 30°C (59°F — 86°F). 5

« Trénh dong bang. —

« Tranh &nh sang. <>I¢///—\\

NGAY HET HAN: Ngay hét han ghi trén bao bi a ngay hét han v tring. Dung
dich nay khong nén st dung sau Ngay hét han quy dinh.

CHI BINH: Ocuvis™ va OcuMax™ dwoc sir dung lam chét hd tro' phau thuat
nhan khoa trong qua trinh phau thuat tién phong trong khi thuwc hién mé Iay thay
tinh thé va cy ghép kinh néi nhan. OVD ciing cé thé duoc st dung dé boc thiét
bi phu thuat, IOL truéc khi dat va dé boi tron hop dung théu kinh.

CHONG CHI PINH: Hién nay, khdng c6 chéng chi dinh ré rang khi st dung
theo khuyén cdo.

HUONG DAN S’ DUNG: Bang céc ky thuat vo tring tiéu chuan, mé tdi dung va
dd dung dich 1én trwong v tring. Thao nap cao su khoi dau boc éng tiém (1) va
néi véi éng thong v trung; vén chat (2) va thao vé nhwa ra khdi éng thong (3).
Kiém tra méi néi chac chan trudc khi st dung.
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N&m dau néi luer-lok nhua trong khi néi éng théng véi vé boc.

CANH BAO: Viéc khong tuan thi huéng dan I&p éng thong co thé lam tach roi
6ng théng va gay thuwong tich.

Cam bng tiém vé phia trén dé cac bot khi dang Ién miéng dng, nhe nhang day
can bom dé nha cac bot khi tir miéng éng tiém va éng thong. Tl tir dwa mot
lwong dung dich Ocuvis™ hodc OcuMax™ can thiét vao tién phong, chi st dung
bng théng duoc cung cép. Viéc truyén dan OVD trudc khi thao thau kinh pha lé
va trong qua trinh phau thuat bao vé ndi mo gidc mac. Néu can, tiém Ocuvis™
hodc OcuMax™ bé sung trong qué trinh phéu thuat dé duy tri phong hoéc thay
thé bét ct dung dich nao bi that thoat trong qua trinh phau thuat nhwng phai can
than tranh 1am db tran tién phong. Sau khi phau thuat, rut cang nhiéu dung dich
cang &t béng cach hat hodc rat, can than tranh gay nguy hiém cho tinh nguyén
ven clia ndi mé giac mac do tha thuat rut gay ra.

THAN TRONG: Nhitng than trong gén lién v&i viéc st dung Ocuvis™ va
OcuMax™ lién quan dén quy trinh phau thuat dang thwc hién. Viéc tai st dung,
tai ché va/hodc tai khir tring cac thiét b stv dung mot 1an c6 thé lam hdng san
ph&m va diéu nay co6 thé gay tén hai nghiém trong cho strc khde va sy an toan
clia bénh nhan (chang han nhu Iay nhidm chéo). Can tuan tha cac than trong lién
quan dén cac thi thuat phau thuat tién phong.

1. Khéng duoc db tran tién phong biang OVD dugc cung cép.

2. Ap sudt ngi nhan can duoc theo déi can than, dac biét trong thi gian dau sau

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

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

Khéng duoc tai st dung éng thong hodc dng tiém. o)

Khéng duoc tai khir tring. ()

Khéng duoc st dung néu tdi dung duoc mé hogc bi hong. &)

Chi str dung mét lan.

Khong duoc st dung sau NGAY HET HAN. g

. Thai bd éng tiém va éng thong sau khi st dung mét Ian. Tuan thi cac quy

trinh thai bé chét nguy hai sinh hoc dwoc chép nhan trong khu vuc.

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

11. Trwéc khi phau thuat, bac si phau thuat phai danh gia nhivng lgi ich va rai
ro kha di lién quan dén phau thuat mat va viéc siv dung thiét bi nay. Phai
thdo luan t&t ca nhirng loi ich va rti ro d6 voi bénh nhan dy dinh tham gia
phau thuat.

CoNOOAw®

PHAN (NG BAT LQ'I: Trong khi thuc hién cac quy trinh phau thuat nhan khoa,
cac thiét bi OVD c6 kha ndng chéng chiu tét sau khi tiém. Céc thiét bi OVD nhin
chung c6 thé 1am tang nhét thoi IOP. Cac phan (rng stng viém hau phau da duoc
bao cao khi str dung cac thiét bi OVD, méi lién quan gitra chung voi viéc str dung
Ocuvis™ hodc OcuMax™ chwa dwoc xac lap.

Ocuvis™ hoac OcuMax"M c6 thé bi duc néu bi gr{)n véi benzalkonium chloride,
chlorhexidin hoac mg}t s0 dung dich twéi rira. Néu bi véan duc, dung dich c6 thé
dwgc dua ra khoi mat.

BAO CAO: Cac truong hop bién cb bét loi va/hodc céc bién ching de doa
nghiém trong déi véi thi lwc ma c6 thé duoc cho la lién quan dén dung dich
va da khéng duoc dy doan trwdc d6 vé ban chat, mirc do nghiém trong hodc
clp d6 su cb can duoc bao cao cho CIMA Technology, Inc. theo sé dién thoai
724-733-2627. Tai Chau Au, hay lién hé voi Dai dién Uy quyén.

CHINH SACH DOI/TRA: Cac thiét bi OVD guvi tra lai chi dwoc chap nhan khi co
su cho phép trudc, dong géi trong bao bi gc va gén day di nhan mac. Cac thiét
bi OVD nay sé khdng duoc quy ddi sang tién. Hay lién hé voi CIMA Technology,
Inc. va/hodc nha phan phéi dé xin phép trwéc khi tra lai bat ctr san phdm nao.

Ocuvis™
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(;IP:IA( Ocuvis™/OcuMax™

2% rngpokcunponunmeTunuennionosa (MMML)
CTepunbHoe opTanbMONOrmyeckoe BUCKOXUPyprideckoe
CPEACTBO A5l BHYTPUITA3HOTO NMPUMEHeHNst

OMUCAHUE: Ocuvis™ u OcuMax™ npeacTaBnsoT coboi  npospayHble
CTEpUribHbIE  HEMUPOTEHHbIE  AVCTIEPCUOHHbIE  BA3KOYNpYrMe — npenapatbl
MAPOKCUNPONUIIMETUNLIENTIOMNO3bI BBICLIETO Ka4eCTBa, PacTBOpeHHsIe B GychepHom
pactsope npu pH 6,8-7,6. OcMonsinbHocTb coctasnsieT 200-400 MOcm/kr. Kaxaplit
Mn pacTBopa copepuT 20Mr rMapOKCUMPONMAMETILeNNoNossl, 5,0Mr xiopuaa
Hatpusi, 0,80mr xnopuaa kanus, 0,48mr xnopuaa kanbuys, 0,25Mr xnopuaa mMarHms,
1,70Mr yutpata Hatpus, 3,80Mr aLeTaTa HaTpusi, PaCTBOPEHHBIX B CTEPUIbHON BOAE.

BsaskocTb (cps)

npy ckopocty casura 1 cex?0,25°C
Ocuvis™ 3000 - 6200
OcuMax™ 30000 - 50 000

Ocuvis™ 1 OcuMax™ paGoTaioT Kkak AMCNEepCUOHHbIe BS3KOYNpyre cpeactea
Bnarogaps CBOMM anacTuyHbiM coiicTBaM. Ocuvis™ u OcuMax™ nomoratoT
coafaearh W NOAAEPKMBATL MPOCTPAHCTBO, 3aLLMLIAIOT SHAOTENMA POrOBHULLI U
CBOAST K MAHUMYMY MOBPEXAEHNE OKPYXKAIOLLWX TKaHEN rrasa u3-3a TypGyeHTHOM
MppUraLMOHHON XWAKOCTU BO BpeMs chakoamynbendukaumm. Ocuvis™ n OcuMax™
OCTaIOTCS MPO3PaYHLIMM BO BPEMSt UHBEKLIAM, N0} T OTIINYHYIO b
BO BPEMS! XMPYPrUYECKUX MPOLIGAYP U NErko YAansioTcs B KOHLE onepaLmy.

Peonorua OcuMax npotus Ocuvis
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KAK MOCTABNAETCA. Ocbranbmonoruieckue BUCKOXMPYprisieckne cpeacTsa
(OVD) CIMA Technology, Inc. nocrtaensiotcs B TepMocBapusaeMoM nakeTe
TYVEK®. Ynakoska U coaepxumoe cTepunuayiotcs napom. Ocuvis™ n
OcuMax™ MOCTaBNSIOTCS B BUAE MPO3PAYHOTO CTEPUIBLHOTO BSI3KOYMPYroro
pactBopa B OAHOPa3oBOM CTeknsiHHOM Lunpuue Jlyep-Nlok. Kaxapiid wnpuy,
cogepxut 2,0mn pactBopa. OH COMPOBOXAAETCA CTEPUINbHOI OAHOPa30BOW
KaHtonei 23G 1 aTMKeTKaMu ANs OTCNEXMUBAHWS.

3anuck BA3KOCTM
00

3

1 2
Banuck ckopocTu casura (cek™)

Kaxpaas ynakoBka copepXuT 1 npeasapuTensHO 3anonHeHHbIi wnpuy, Ocuvis™
nnm OcuMax™ UIA 10 npeasapuTensHO 3anonHeHHbIx wnpuues Ocuvis™ unu
OcuMax™ B mynsTUNaKe.

+ XpaHuTtb HepacneyataHHble OVD B Cyxux NpoxnaaHbIX YCHOBUSIX Npu /ﬂ/
komHaTHoit Temnepatype 15°C — 30°C (59°F — 86°F).

« Bepeub OT 3amep3aHus. > -

* XpaHuTb BAanu ot ceeTa. ”/-\\

CPOK XPAHEHMUS. Cpok rogHOCTM Ha ynakoBKe COOTBETCTBYET CPOKY
CTEPUNBLHOCTK YyNakoBKU. OTOT pacTBOp He CcredyeT WCnonb3oBaTb Nocne
yKaSaHHOﬁ AaTbl NICTEYEHUS CpOKa rogHOCTU.

MOKA3AHUA. Ocuvis™ u OcuMax™ [OOMKHBI MUCMOMb30BaTLCA B KadyecTBe
o(hTanbMONorMyeckon  XUpYpruieckoin MomMol BO BpeMsi Onepauun Ha
nepe/iHeM CerMeHTe MpU BLIMOMHEHNM YAANeHUs kaTapakTbl U UMMNaHTaLum
MHTPAOKyNAPHOM NUH3bl. OVD Takke MOXHO MCTONb30BaTh Afs HaHEeCeHWs
NOKPLITUS Ha XWpyprudeckne MHCTpymeHTel, MOJT ao BBeAeHus w ans
CMa3blBaHNs KapTPUaXa N1H3bI.

MPOTUBOMOKA3AHUA. B  HacTosillee BpemMs HET  M3BECTHbIX
MPOTMBOMNOKA3aHNIA MPU UCMOMNB30BAHMN B COOTBETCTBIM C PEKOMEHALMAMM.

WHCTPYKUMUU MO MPUMEHEHMUIO. Vcnonb3ysi ctaHOapTHble CTepuribHble
MeTodbl, BCKPOWTE MNakeT U MOMECTUTE COAEPKNMOE B CTEPUIbHOE
none. CHUMWUTE PE3NHOBbLIA KONMMAYoK C HakoHeyHwka Jlyepa wnpuua (1)
M NOACOEANHNTE CTEPUMbHYIO KaHIOMIO; MOTHO 3akpyTuTe (2) M CHUMMTE
nnacTukoByio 06onouky ¢ kaHionu (3). NpoBepbTe HALEKHOCTb COEAUHEHUS
nepez UCMosb3oBaHUeM.
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[epxuTe nnacTukosbIn ouTUHF Jlyep-Slok Npu CoeaUHEHNN KaHIonM ¢ 060M04KON.

MPEAYMNPEXAEHUE. HecobnioaeHue MHCTPYKLUUI MO NMPUCOEANHEHWIO KaHonn
MOXET NPUBECTY K €€ OTCOEANHEHMIO U TPaBMUPOBAHMIO.

[NepxuTte WNPUL HaNpaBneHHbIM BBEPX, HTOGLI My3blpbki BO3flyXa MOTMN
NOAHATLCS K HAaKOHEYHWKY Jlyepa, OCTOPOXHO HaXMMUTE LITOK MOPLIHSA, YTOGbI
BbIMYCTUTL My3bIPbkM BO3AyXa M3 HAKOHEYHWKa LWNpULa U kaHionu. MeaneHHo
BBEAUTE Heobxoaumoe konmyectBo Ocuvis™ unm OcuMax™ B nepeaHtol0
Kamepy, WCMonb3ysi TONMbKO BXOASILLYIO B KOMMMEKT KaHionio. YCTaHoBka
OVD nepep yaaneHueMm Xxpyctanuka v BO BPEMsi aKCTpakuun ofecneunsaer
3aLUMTY SHAOTENNs POroBuLibl. Mpy HEOBXOAMMOCTU BBEAUTE AOMOMHUTENLHOE
konuyectBo Ocuvis™ mnu OcuMax™ Bo Bpemsi onepauuu Ans noaaepKaHust
Kamepbl UMK 3aMeHUTe PacTBop, NOTEPSIHHLIM BO BPEMSs OnepaLui, Ho creaute
3a Tem, 4ToBbI He MepenonHUTL nepeaHiol kamepy. Mocne onepauum yaanute
KaK MOXHO BOrblie pacTsopa ¢ NOMOLL{bI0 MPPUTaLIMK UMK acnnpaLnm, CTapasice
He MOCTaBMTb NOf Yrpo3y LENOCTHOCTb SHAOTENUS POroBULLI B pesynkrate
npoueaypb yaaneHus.

MEPbl MPEOOCTOPOXHOCTWU. Mepbl nNpefoCTOPOXHOCTU, CBA3AHHbIE
c wucnonb3oBaHuem Ocuvis™ n OcuMax™, oOTHOCATCS K BbINOHAEMON
Xvpyprudeckoit npoueaype. MOBTOpHOE WCMONb30BaHME, MOBTOpHas oGpaboTka
VMM NOBTOPHAsi CTEPUNU3ALMS O/IHOPA30BbIX CPEACTB MOXET MPUBECTU K
BbIXOAY W30ENNsi U3 CTPOS, YTO MOXET HAHEeCTU Cepbe3Hbiii BPEa 310POBbIO U
6e30nacHoCTV nauuenTa (To eCTb NPUBECTU K NEPEeKPECTHOMY 3arpsi3HeHuio).
Crenyet cobniofaT Mepel MPeaoCTOPOXHOCTH, CBA3AHHBIE C XUPYPrUYECKUMM
NpOLIEAyPaM Ha MEpesiHEM CErMeHTe.

. He nepenonHsiite nepeaHioto kamepy npunaraembim OVD.

. HeobxoauMo  TLiaTenbHO KOHTPONMPOBATL BHYTPUIMA3HOE AaBreHue,
0COBEHHO B paHHEM MOCMEeonepauroHHoM Mepuoae, M pearnposarh
COOTBETCTBYIOLMM 0GPA3OM, ECIIN NPOUCXOMINT €0 3HAYUTENBHOE MOBBILIEHIE.

. Bynbre ocTopoxHbl, 4TOBbI He 3adepxaTb Ny3bipbki Bosdyxa 3a OVD Bo
BPEMS! yCTaHOBKM.

. He ncnonbayiite noBTOpHO KaHionio uiv wnpuu. ()

. He cTepunuayiite noeTOpHO.

. He ncnonbayitte, ecnn ynakoska oTKpbITa Unu NoBpexaeHa. @

. TonbKo ANst OHOTO UCMONb30BaHNS.

. He ucnonb3osarb nocne UCTEYEHUA CPOKA MOAHOCTU. g

. BbIGpOCKTE WNPUILL 1 KaHIOMHO MOCTIE OAHOM UCTOMNb30BaHNS. CrieayiiTe NpUemMieMsIM
pervioHarnbHBIM NPoLIEAYpam yAaneHmsi G1ONONIYEcky OnackbIX OTXOAOB.

10. ins  uMcnonb3oBaHWs  KBaNMUUUMPOBAHHLIM  XUPYProM, 3HaKOMbIM C

UCrIOMnb30BaHNEM NPOAYKTa.

11. Mepen onepauueil XMpPYpr [OMHKEH OLEHUTb BO3MOXHYIO MOMb3y W PUCKH,

CBS3aHHbIE C [Ma3HbIMM OMepauMsMi U MCMONb30BaHNEM AaHHOTO

ycTpoiicTBa. OBs3aTenbHO HYXHO 06CYAUTL C MOTEHUWanbHLIM NaLuMeHToM

BCIO MOMb3Y W PUCKM.
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MOBOYHbLIE PEAKUWW. Bo Bpems oTanbMONOrMYECKNX XUPYprnyeckmnx
BMeLuatenbcT OVD XxopoLuLo nepeHocaTes nocne uHbekumn. OVD, kak npaBuno,
MOryT AEeMOHCTPUpOBaTb KpaTkoBpeMeHHbIt pocT BI. Mpu ucnonb3oBaHuv
OVD 6bin 3apercTpupoBaHs! NoCNeonepaLnoHHbIe BOCNanuTenbHbIe peakLum,
WX CBsi3b C ucnonb3oBaHnem Ocuvis™ unu OcuMax™ He Gbina ycTaHoBneHa.

Ocuvis™ unn OcuMax™ MoxeT cTaTb MyTHbIM MPYU CMELIMBAHUN C XNOPUAOM
69H3anKOHV|R, XnoprekcuanHom uwnun HeKoTopbIMKU nppuraumoHHbIMKU
pacTeopamu. py NOMyTHEHUM PaCTBOP MOXET GbITh YAaneH u3 rnasa.

COOBLLUEHUE OB OCJTIOXHEHUAX. O HeGnaronpusTHbIX cobbITUsX n/unu
NOTEHUMAmNBLHO ONAaCHBIX AN 3PEHUS OCTIOKHEHUSIX, KOTOpblE MOTYT GbiTh
PasyMHO paclieHeHbl Kak CBSi3aHHble C PacTBOPOM U KOTOpble paHee He
OXManUCe MO XapakTepy, CepbesHOCTM WMn CTeneHn 3abornesaemocTu,
cnepayet coobuware B CIMA Technology, Inc. no Ten. 724-733-2627 wnu no
afpecy anekTpoHHoW nouTsl info@cimatechinc.com. B EBpone cBsxutech C
YNONHOMOYEHHBIM MpeaCTaBnTenem.

MPABUINA BO3BPATA/OBMEHA. BosspallyerHble OVD 6ygyT npuHumaTtses
TOMbKO MPW MPefBapUTENbHOM O0GPEHNM B OPUMHAMbHOW ynakoBke W CO
Bcemu sTukeTkamn. OVD He BymyT oBMeHMBaTbCA Ha [eHexHble CpeacTsa.
Cesixutecb ¢ CIMA Technology, Inc. u/vnu AMCTpUGLIOTOPOM AN MONyyYeHust
paspelleHns nepea BO3BPATOM Kakoro-nubo npoaykTa.
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Ambalaj Agilmis veya Hasarli ise Kullanmayin.

Mnv XPNOILOTIOIEITE AV N CUCKEUATTT £XEI AVOIXTEN ) UTIOOTET {NUIG

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

Hidroksipropil Metilseliiloz (HPMC) YdpogutpotruhopeBurokuttapivn (HPMC) FiapokcunponinmeTunuenionosa Hydroxypropyl Methylcellulose (HPMC) mn ponunmeTunuennionosa (MMML)
ETIKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLER ZYMBOAA MOY XPHZIMOIMOIOYNTAI £THN ENIZHMANZH CUMBOJIY, BAKOPUCTAHI HA ETUKETLYI CAC KY HIEU PUQC SU’ DUNG TREN NHAN MAC CUMBOJbI, UCMOJb3YEMBIE HA 3TUKETKAX TR BT
Sembol Aciklama Z0pRoAo Meprypagn Cumeon Onwuc: Ky hiéu Mb ta Cumeon Onucanune 15 ]
Dikkat: Kullanim Talimatlarina Bakiniz Mpoooxn: Atite Tig 0dnyieg xpriong YBara: [B. iHCTPYKL{il0 ANsi BAKOPUCTAHHSI & Than trong: Doc ky huwéng dén s dung truée khi dung OCTOPOXHO: CM. MHCTPYKLMK MO MPUMEHEHNIO & 2R AR
Tekrar Kullanmayin Mnv eTravaxpnoILoTIoIEiTE He B1KOpUCTOBYiiTE NOBTOPHO ® Khong duoc tai siv dung He ucnonb3oBath NOBTOPHO ® V3]
Tekrar Sterilize Etmeyin MnV ETTaVATTIOOTEIPGIVETE He MOXHa NOBTOPHO CTepuniysaty ® Khéng duoc tai khir tring He cTepunuaosatk NoBTOPHO ® VIER 01|
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He BukopucToByiiTe BUPIG, SKILO NakeT BiAKPUTO a6o NOLKOKEHO

Bukopuctatn go (MM-PPPP): Pik-Micsiub

Khéng duoc st dung néu bao bi dwgc mé hoac bj hdng

He vcnonb3osath, ecnv ynakoska oTkpbiTa Ui NoBpexaeHa
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Han st dung (nam-thang): Nam-Thang

Wcnone3sosate o (MTT-MM): roa, mecsiy,
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