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ZUSAMMENSETZUNG
CRISTAVISC c*

Natriumhyaluronat 155mg
Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2 ausreichende Menge 19
T-ml-Fertigspritze

BESCHREIBUNG

Das CRISTAVISC ¢® ophtalmische viskochirurgische Produkt (Ophtalmic Viscosurgical Device,

OVD) ist ein viskoelastisches Natriumhyaluronatgel (155 %) nicht tierischen Ursprungs mit einem

hohen Molekulargewicht (2 bis 3 MDa), das ein Antioxidans (Mannit) enthalt. Das Gel ist transparent,

geruchlos, steril und nicht pyrogen mit einem physiologischen pH-Wert und korperahnlicher

Osmolaritat.

Das Cel ist in einer Fertigspritze verpackt und mit einem Autoklav sterilisiert. Die Blisterpackung

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Dieses OVD ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Jede Schachtel enthalt eine CRISTAVISC ¢*-Fertigspritze mit 1 ml Inhalt, eine sterile Kandle fur den

einmaligen Gebrauch, eine Anleitungsbrosc’?‘v_'u.reaznd Etiketten mit der Chargennummer.
lieBkurve

Viskositét
Pas

Schergeschv;/‘mdlgke\t
CRISTAVISC ¢* verfiigt (iber eine Osmolaritét von 250-400 mOsmol/L, einen pH-Wert von 68
bis 76 und eine Viskositat von ca. 170 Pas mit einer Schergeschwindigkeit von 001s™ (T =25 °C).

INDIKATIONEN

CRISTAVISC ¢ | Ein ophtalmisches viskochirurgisches Produkt, das fir die Verwendung als
chirurgisches Hilfsmittel bei einer ophthalmischen Operation des vorderen
Augensegments indiziert ist (schitzt das Korneaendothel und erhalt den

Augeninnenraum).

WIRKMECHANISMUS
CRISTAVISC c® ist leicht einzutraufeln und am Ende der Operation leicht aus der vorderen
genkammer zuentfernen. Wahrend der Injektion sinkt die Viskositat aufgrund der Scherkrafte
ler Kanule. Die urspriingliche hohe Viskositat wird nach dem Eintraufeln wieder hergestellt.
Aufgrund der spezifischen viskoelastischen Eigenschaften erhalt CRISTAVISC ¢* eine tiefe
vordere Augenkammer und schitzt das Korneaendothel wahrend der gesamten Operation.
Die viskoelastischen und Transparenz-Eigenschaften des Produkts ermoglichen wahrend der
Augenoperation einen atraumatischen und prézisen Umgang mit Augengewebe.
Das Mannit CRISTAVISC c* wirkt als freier Radikalfanger, insbesondere fir Hydroxyle,
und verringert so den oxidativen Stress wahrend einer Augenoperation. Dieser Wirkstoff
begrenzt den Abbau des Natriumhyaluronats und hilft ihm so bei der Beibehaltung seiner
rheologischen Eigenschaften, besonders wahrend der Phakoemulsifikation.
Nach Abschluss der Operation muss CRISTAVISC ¢* vollstandig durch Irrigation und/oder
Aspiration entfernt werden. Potenzielle Riickstande werden natrlich durch das Trabekelwerk
und den Schlemm-Kanal aus der vorderen Augenkammer gespilt.

KONTRAINDIKATIONEN

Das OVD darf nicht verwendet werden:

+ Bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegentiber einem der Inhaltsstoffe.

WECHSELWIRKUNGEN

CRISTAVISC ¢® darf nicht in Kontakt mit ophthalmischen Praparaten kommen, die als

Konservierungsmittel quartare Ammoniumverbindungen enthalten, oder mit chirurgischen

Instrumenten, die mit solchen Losungen gespilt wurden. Zwischen Natriumhyaluronat

und quartaren Ammoniumverbindungen wie z. B. Benzalkoniumchloridiosungen bestehen

Unvertraglichkeiten, die zur Bildung eines Niederschlags fuhren konnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG
+ Das Produkt darf nur im Augeninneren verwendet werden.
Be\ Pa(lemen die vor der Operation an einem berelts bestehenden Glaukom, schwerer Myopie,

R der Uveitis leiden, ist das Risiko eir ks hoher.

+DasOVD wurde nicht bei schwangeren bzw. stillenden Frauen oder bei Kindern bewertet.
+ Fir die Injektion sollten nur die mit dem OVD gelieferten Kaniilen verwendet werden, da die
Kombination dieser beiden Produkte validiert wurde.

+ Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Spritze, Bli 10, Deckel) beschadigt ist.

+ Sofort nach dem Offnen injizieren,

+Zum Abschluss des operativen Eingriffs ist es erforderlich, das OVD vollstindig durch
grundliche Irrigation und/oder Aspiration aus dem Auge zu entfernen, da andernfalls vereinzelt
das Risiko einer Verstopfung des Trabekelwerks besteht, was zu einem voribergehenden
postoperativen Anstieg des Augeninnendrucks fihren kann.

+ Die Spritze und restliches Produkt entsorgen, wenn die Injektion abgeschlossen ist, und die
Kanulen in einem geeigneten Behalter gemaB den aktuellen nationalen Vorschriften entsorgen.

+ Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.

Ein Produkt darf nur fir einen einzelnen Patienten verwendet werden, um jedes Risiko einer

Kreuzkontaminierung auszuschalten.

+Nach dem Offnen kann das Produkt nie wieder resterilisiert werden, auch wenn das OVD nicht
injiziert wurde.

VERABREICHUNGSMETHODE
+ Die Behandlung muss in einem Oj jon einer gesetzlich
Kenntnissen in ophthalmischen Operationen des vorderen Augensegments

- Vor der Operation ist Folgendes entscheidend wichtig:

Fachkraft mit quten
haefuhrt werden.
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STJIB E

. Eine grtindliche Uberpriifung der Krankengeschichte des Patienten zusammen mit dem Patienten.
.Eine Aufklarung des Patienten bezlglich der Kontraindikationen und potentiellen
unerwunschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Verfahren.

+Vor der Injektion:
. Die Unversehrtheit der Kanle Uberprifen.
. Uberpriifen, dass das Gel nicht trib ist.

+ Die fir diese Art Eingriff geltenden aseptischen und Handhabungsregeln befolgen.

Anleitung zur.

REE

b i -

1. Die Kunststoffendkappe von  der
Spritze  abnehmen, indem sie vorsichtig
abgedreht wird.

2. Den Ring am Ende der Spritze festhalten,
den Ansatz der Kanle fest in das Luer-Lock-
Anschlussende der Spritze einfUhren; dazu
schrauben, bis ein starker Gegendruck ]
spiren ist.

- Das Einfangen von Luftblasen vermeiden.

+ Langsam mit der mitgelieferten Kanile injizieren.
-Wahrend des Eingriffs kann weiteres OVD eingetraufelt werden, um die vordere

Augenkammer zu erhalt

der wahrend der Op:

henes Viskoelastikum zu ersetzen.

+ Bel Injektion in die vordere Augenkammer muss die Menge an OVD an das Volumen des
Kammerwassers angepasst werden. Die Augenkammer darf nicht Uberfiillt werden.

Eine Uberfillung des vorderen Augensegments mit dem OVD kann zu einem erhohten
Augeninnendruck, Glaukom oder anderen Augenschaden fuhren.

+Wenn die Kanule verstopft ist, nicht den fur die Injektion erforderlichen Druck erhohen. Die
Kan(ile ersetzen.

- Zum Abschluss des operativen Eingriffs das OVD vollstandig durch griindliche Irrigation und/
oder Aspiration aus dem Auge entfernen.

- Den Augeninnendruck sorgféltig (berwachen, insbesondere wahrend der Zeit direkt nach
der Operation. Wird ein deutlicher postoperativer Anstieg des Augeninnendrucks festgestellt,
ist eine entsprechende korrektive Behandlung einzuleiten,

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Die anwendende Fachkraft muss den Patienten Uber alle potentiellen unerwlnschten
Nebenwirkungen informieren, die nach der Verwendung des OVD auftreten konnen; dazu
gehoren besonders (diese Liste ist nicht vollstandig):
+Ein voriibergehender postoperativer Anstieg des Augeninnendrucks, wenn das OVD nicht
so volistandig wie maglich entfernt wird. Zur Behandlung eines erhdhten postoperativen
Augeninnendrucks und zur Verringerung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines
sekundaren Glaukoms oder anderen Augenschadens ist eine sorgféltige Ubenwachung einzurichten.
+In der Literatur wurde von seltenen Fallen von postoperativen Entziindungsreaktionen wie
toxisches Syndrom des vorderen Augensegments (Toxic Anterior Segment Syndrome, TASS),
Endophtalmitis sowie Korneaddem nach Injektionen von Natriumhyaluronat berichtet. Es

wurde jedoch keine Verbindung zu dem Produkt festgestellt.
+In der Literatur wurde von seltenen Fallen von Uberempfindlichkeit nach Injektionen von
Natriumhyaluronat berichtet. Der Patient muss dariiber informiert werden.

+ Der Patient muss die anwendende Fachkraft Uber alle oben genannten unerwinschten
Nebenwirkungen oder das Eintreten anderer unerwinschter Nebenwirkungen informieren.
Die anwendende Fachkraft muss diese dem Wiederverkaufer oder Hersteller so schnell wie
moglich melden und solite die entsprechende medizinische Versorgung durchfihren.
LAGERUNG - VERFALLSDATUM

+ Das OVD muss vor dem auf der Verpackung und auf der Spritze angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden.

+Das OVD muss in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 25 °C
[zwischen 36 °F und 77 °F] frost- und lichtgeschitzt gelagert werden.

+ Wenn die Lagerbedingungen nicht eingehalten werden, kann die Leistung des OVD gefahrdet sein.

A Vorsicht: Die Anleitungsbroschre

beachten.

Ablaufdatum. Vor dem

angegebenen Datum verwenden.

Chargencode.

Nicht wiederverwenden.

/Y " Temperaturgrenzwerte. Zwischen 2°C
- und 25°C (35,6 °F und 77 °F) lagern.

AR Vor Sonneneinstrahlung schitzen.

Zerbrechlich. Vorsichtig handhaben.
Bei beschadigter Verpackung nicht

Mit Dampf oder trockener Hitze @
sterilisiert. Die Spritzeninhalte

wurden mit feuchter Hitze u
sterilisiert.

Mit Ethylenoxid sterilisiert. CE
Die Blisterpackungen wurden o344

verwenden.
Hersteller

Die CE-Kennzeichnung erfolgte in
Ubereinstimmung mit der Richtlinie

mit Ethylenoxid sterilisiert.
Die Kanlen wurden mit
Ethylenoxid sterilisiert

93/42/EWG (iber Medizinprodukte.
CRISTAVISC ¢? erhielt die
CE-Kennzeichnung im Jahr 2010.
0344 entspricht der Nummer der
benannten Stelle.
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COMPOSITION

CRISTAVISC ¢® | Hyaluronate de sodium 155mg
Tampon phosphate et mannitol - pH 7.2 qsp.lg
Seringue pré-remplie 31ml

DESCRIPTION

Le dispositif ophtalmique viscoélastique (OVD) CRISTAVISC c® est un gel viscoélastigue de
hyaluronate de sodium (155%) d'origine non animale, de haut poids moléculaire (2 a 3 MDa),
intégrant un antioxidant (le mannitol). Il est transparent, inodore, stérile et apyrogéne, de pH
etdosmolarité physiologiques.

Le gel est conditionné en seringue pre remplie et stérilisé par autoclave. Le blister est stérilisé
avec [oxyde d'éthyléne. Cet OVD est a usage unique.

Chaque boite contient 1 seringue pré-remplie de Iml de CRISTAVISC ¢?, 1 canule stérile 3 usage
unique, une notice et des étiquettes de tragabilité.

Courbe d'écoulement

Viscosité

Taux de cisaillement

CRISTAVISC ¢* a une osmolarité de 250-400 mOsmoVI un pH de 68 & 76 et une viscosité
dlenviron 170 Pas sous un taux de cisaillement de 0,01s" (T° = 25°C).

INDICATIONS
CRISTAVISC ¢*

Dispositif viscochirurgical ophtalmique indigué comme aide chirurgicale
dans la chirurgie du segment antérieur de ['ceil (protection de lendothélium
cornéen et maintien de espace intraoculaire).

MODE D'ACTION

CRISTAVISC c* est facile 3 instiller et & retirer de la chambre antérieure de ['ceil en fin
d'intervention. Pendant linjection, la viscosité diminue du fait du cisaillement dans la canule.
La haute viscosité dorigine est restaurée apres instillation.

Grace a ses propriétés viscoélastiques particuliéres, CRISTAVISC ¢ permet de conserver
une chambre antérieure profonde de l'oeil et protége lendothélium cornéen tout au long
de lntervention chirurgicale. Les propriétés wscoe\ast\ques et de transparence du produit
permettent|a mar Imatique et preci I au cours de la chirurgie oculare.
Le mannitol présent dans CRISTAVISC c¢® agit en tant que piégeur de radicaux libres, en
particulier pour les hydroxyles, réduisant ainsi le stress oxydatif au cours de la chirurgie
oculaire. Sa présence limite [a destruction du hyaluronate de sodium et [aide par conséquent a
maintenir ses propriétés rhéologiques notamment lors de la phacoémulsification.
CRISTAVISC c* doit étre totalement retiré par irrigation etfou aspiration 3 la fin de lintervention
chirurgicale. Les résidus éventuels seront évacués de la chambre antérieure par écoulement
naturel au niveau du trabéculum cornéoscléral et du canal de Schiemm.

CONTRE-INDICATIONS

L'OVD ne doit pas étre util
+ Chez les patients ayant une hypersenswblhte connue a ['un des composants.

INTERACTIONS

CRISTAVISC c* ne doit pas étre mis en contact avec des préparations ophtalmiques contenant

des composés dammonium quaternaire comme conservateurs ni avec des instruments

chirurgicaux ayant été rincés avec ce type de solution. Il existe des incompatibilités entre le
hyaluronate de sodium et les composés d'ammonium quaternaire, tels que les solutions de
chlorure de benzalkonium, qui peuvent entrainer la formation d'un précipité.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

- Le produit doit &tre utilisé uniquement pour une utilisation intraoculaire.

- Les patients ayant un glaucome pré-existant, une myopie sévére, une rétinopathie diabétique
ou une uvéite avant 'intervention chirurgicale présentent un risque accru d'augmentation
de la pression intraoculaire.

+L'OVD n'a pas été évalué chez les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants.

- Seules les canules fournies avec 'OVD doivent étre utilisées pour lnjection, la combinaison de
ces deux dispositifs ayant été validée.
+Ne pas utiliser silemballage est endommageé (seringue, blister, opercule).

Injecter immeédiatement aprés ouverture.

- L'OVD doit étre totalement retiré de 'oeil parirrigation et/ou aspiration a la fin de lintervention
chirurgicale; sinon un risque de blocage du trabéculum cornéoscléral est occasionnellement
possible, engendrant une augmentation de pression intraoculaire postopératoire temporaire.

+ Jeter la seringue et le produit résiduel a la fin de lnjection, ainsi que les canules dans un
collecteur approprié, conformément ala réglementation nationale en vigueur.

- Le produit est & usage unique. Ne pas ré-utiliser.

Un produit ne doit étre utilisé que pour un seul patient afin d'empécher tout risque de

contamination croisée.

+ Apres ouverture, le produit ne peut en aucun cas étre restérilisé, méme si 'OVD n'a pas été
injecté.

METHODE D'ADMINISTRATION
- Le traitement doit étre effectué dans un bloc opératoire par un praticien [également habilité

SAMENSTELLING
CRISTAVISC ¢*

Natriumhyaluronaat
Fosfaatbuffer en mannitol - pH 7.2
Voorgevulde spuit van1ml

BESCHRIIVING

Het CRISTAVISC ¢® viscochirurgisch oogheelkundig hulpmiddel (Ophtalmic Viscosurgical
Device, OVD) is een visco-elastische natriumhyaluronaat (155%) gel van niet-dierlijke
oorsprong, met een hoog moleculair gewicht (2 tot 3 MDa) en met een antioxidant (mannitol).
Het is transparant, kleurloos, steriel en niet-pyrogeen, met fysiologische pH en osmolariteit.

De gel is verpakt in een voorgevulde spuit en gesteriliseerd in de autoclaaf. De blister is
gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze OVD is bestemd voor eenmalig gebruik.

Elke doos bevat één voorgevulde spuit met 1 ml CRISTAVISC c? één steriele canule voor
eenmalig gebruik, een gebruiksaanwijzing en etiketten met het partijnummer.

- Flowcurve

155mg
0s1g

Viscositeit

Schuifsnelheid

CRISTAVISC ¢® heeft een osmolariteit van 250-400 mOsmol/l, een pH van 6,8 tot 76 en een
viscositeit van ongeveer 170 Pas bij een schuifsnelheid van 001" (T°=25°C).

INDICATIES

CRISTAVISC ¢” | Een viscochirurgisch oogheelkundig hulpmiddel geindiceerd voor gebruik

als chirurgisch hulpmiddel bij oogchirurgie van het voorste segment
(beschermt het cornea endotheel en handhaaft de intra-oculaire ruimte).

WERKING

ayant une bonne connaissance de la chirurgie du segment antérieur de ['oeil.
- Avant d'effectuer lntervention, il est impératif
de bien vérifier avec lela patient(e] ses antécédents médicaux;
.dexpliquer au patient les contre-indications et les effets indésirables potentiels liés & la
procédure.
+ Avant linjection:
Verifier lntégrité de la canule;
Veérifier 'absence de trouble dans le gel.
+ Respecter les régles d'asepsie et de manipulation concernant ce type d'intervention.

Instructions de montage

&)
J7-yji=n

FR |1 Dévisser soigneusement le capuchon | 2. Tenir la bague a lextrémité de la
en plastique de la seringue. seringue et insérer fermement l'embout
de la canule dans le Luer Lock de la
seringue en vissant jusqua ce qu'une
forte résistance soit ressentie.

+ Eviter d'emprisonner des bulles dair.

+Injecter lentement en utilisant la canule fournie.

+Pendant l'intervention chirurgicale, une quantité supplémentaire d'OVD peut étre instillée
pour maintenir la chambre antérieure de 'ceil ou remplacer toute perte de visqueux.

+Lorsque I'OVD est injecté dans la chambre antérieure de ['ceil, la quantité d'OVD a injecter
doit étre ajustée en fonction du volume de 'humeur aqueuse. Ne pas trop remplir la chambre
antérieure de [ceil. Un excés de remplissage du segment antérieur de [‘ceil avec 'OVD peut
entr‘ainer une augmentation de la pression intraoculaire, un glaucome ou d'autres lésions
oculaires,

+Si la canule est obturée, ne pas augmenter la pression requise pour linjection. Remplacer
la canule.

- Alafin de lintervention, retirer complétement 'OVD de ['ceil par irigation et/ou aspiration.

- Surveiller attentivement la pression intraoculaire, surtout pendant la période postopératoire
immédiate. Si une augmentation significative de la pression intraoculaire post-opératoire est
observée, un traitement correctif approprié doit étre instauré.

EFFETS INDESIRABLES

Le praticien doit informer le patient des possibles effets indésirables pouvant survenir aprés

|'utilisation de 'OVD, notamment (liste non exhaustive):

+ Augmentation postopératoire transitoire de la pression intraoculaire si 'OVD n'est pas retiré
le plus complétement possible. Une surveillance attentive doit étre mise en place pour gérer
toute augmentation de la pression intraoculaire postopératoire et pour réduire le risque
d'apparition de glaucome secondaire ou d'autres lésions oculaires.

- De rares réactions inflammatoires postopératoires tels que le syndrome toxique du segment
antérieur (TASS), l'endophtalmie et l'edéme cormnéen ont été décrits dans la littérature aprés
desinjections de hyaluronate de sodium. Néanmoins, aucune relation avec le produit na été établie.

- De rares cas d'hypersensibilité ont été décrits dans la littérature apres des injections de
hyaluronate de sodium. Le patient doit en étre informé.

+ Le patient doit informer le praticien de tout effet indésirable cité ci-dessus ou de Iapparition
de tout autre effet indésirable. Le praticien devra le signaler au revendeur ou au fabricant dés
que possible et réaliser une prise en charge appropriée.

CONSERVATION-DATE DE PEREMPTION
+L'OVD doit &tre utilisé avant la date de péremption indiquée sur l'emballage et sur la seringue
+L'OVD doit étre stocké dans son emballage d'origine entre 2°C et 25°C [36°F et 77°F], a labri
du gel et de la lumiére.

+ Le non-respect des conditions de stockage peut affecter les performances de 'OVD.

Attention: Consulter la notice = J’ “* Limite de température. A stocker entre

A dinstruction. 2°Cet 25°C (356°F et 77°F).
g Date limite d'utiisation. ;}i Conserver & ['abri de la lumiére
Autiliser avantla date indiquée. & du soleil,

Code de lot. Fragile, manipuler avec soin.

chaleur humide.

Stérilisé avec de loxyd
Les blisters ont été sté;
de loxyde d'éthylene.
Les canules ont été stérilisées avec
de loxyde déthylene.

Marquage CE obtenu conformément
a la Directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux.

CRISTAVISC c* a obtenu le marquage
CE en 2010. 0344 correspond au
numéro de ['Organisme Notifié.

thylene. ce

sésavec 0344

® Ne pas ré-utiliser. N " el
m Stérilisé avec de la vapeur ou de ® e:d%arsnumt\alsgrsw emballage est
la chaleur seche. Le contenu des 9
seringues a été stérilisé a la u Fabricant.
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+Voorafgaand aan injectie:
. Verifieer de integriteit van de canule;
Verifieer of de gel niet troebel is.
+Houd u aan de aseptische en hanteringsregels met betrekking tot dit type interventie.

Assemblage-instructies

@
=

1. Verwijder het plastic eindkapje van de spuit | 2. Houd de ring aan het uiteinde van de

door het er voorzichtig af te draaien. spuit vast en plaats het aansluitstuk van de

canule stevig in het luerlockuiteinde van de

spuit, door deze vast te schroeven tot u enige

krachtige voelt.

- Voorkom dat er luchtbelletjes in de spuit achterblijven.

+Langzaam injecteren, met gebruikmaking van de meegeleverde canule.

+Gedurende de ingreep kan extra OVD worden geinjecteerd om de voorste kamer te
handhaven of eventuele tijdens de operatie verloren gegane visco-elasticiteit te vervangen.

+ Als wordt geinjecteerd in de voorste kamer van het 0og, moet de hoeveelheid OVD worden

ingesteld in overeenstemming met het volume van het oogvocht. Voorkom overvulling van

de oogkamer. Overvulling van het voorste segment van het 0og met de OVD kan verhoogde

intraoculaire druk, glaucoom of andere oogbeschadiging veroorzaken.

+Als de canule wordt geblokkeerd, mag de druk die voor de injectie is vereist niet worden
verhoogd. Vervangen van de canule.

+Aan het eind van de chirurgische ingreep moet de OVD geheel uit het oog worden verwijderd
door grondige irrigatie en/gf aspiratie.

- Monitor de intraoculaire druk nauwgezet, met name tijdens de periode onmiddellijk na
de operatie. Als aanzienlijke stijgingen van de postoperatieve intraoculaire druk worden
waargenomen, moet de daarvoor bestemde corrigerende behandeling worden gestart.

BIJWERKINGEN

Het CRISTAVISC ¢® is gemakkelijk te injecteren en aan het eind van de operatie te verwijd

uit de voorste kamer. Tijdens de injectie neemt de viscositeit af als gevolg van de verschuiving
in de canule. De oorspronkelijke hoge viscositeit wordt dan na het indruppelen hersteld

Als gevolg van zijn specifieke visco-elastische eigenschappen handhaaft het CRISTAVISC
c® een diepe voorste kamer en beschermt het het cornea-endotheel gedurende de gehele
operatie. De visco-elastische en transparantie-eigenschappen van het product maken de
atraumatische en nauwkeurige hantering van oogweefsel tijdens oogchirurgie mogelijk.

De mannitol in het CRISTAVISC ¢® fungeert als vrijeradicalenvanger, met name voor
hydroxylen, waardoor de oxidatieve stress tijdens oogchirurgie afneemt. De aanwezigheid
ervan beperkt de vernietiging van het natriumhyaluronaat en helpt daardoor bij het behouden
van de reologische eigenschappen daarvan, met name tijdens faco-emulsificatie.

Zodra de operatie is afgerond, moet het CRISTAVISC ¢” met irigatie en/of aspiratie geheel
worden verwijderd. Eventuele mogelijke resten worden op natuurlijke wijze uit de voorste
kamer gespoeld via het trabeculair sponsachtig bot en het kanaal van Schlemm.

CONTRA-INDICATIES

Het OVD mag niet worden gebruikt:
- Bij patiénten met een bekende
INTERACTIES
Het CRISTAVISC ¢® mag niet in contact komen met oogpreparaten die quaternaire
ammoniumbestanddelen “als conserveringsmiddelen bevatten of met chirurgische
instrumenten die met dlt type oplossing zijn gespoeld. Er zijn onverenigbaarheden tussen
natriumt ammoniumk \ddelen, zoals benzalkoniumchloride-
oplossingen die de vovmmg van een precipitaat kunnen veroorzaken,
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

+ Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor intraoculair gebruikt.

+ Patiénten met reeds bestaand glaucoom, ermstige myopie, diabetische retinopathie of uveitis
voorafgaand aan de operaue lopen een hoger risico op verhoogde \mraocu\alre druk.

+Het OVDis et N, bij viouwen di 1en bijkinderen.
- Alleen de canules die bij de OVD worden geleverd mogen voor de injectie worden gebruikt,

omdat de combinatie van deze twee hulpmiddelen is %evalldeerd

- Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd (spuit, blisterverpakking, lipje).

- Onmiddellijk na opening injecteren.

+Aan het eind van de chirurgische ingreep is het noodzakelijk om de OVD geheel uit het oog
te verwijderen door middel van grondige irrigatie en/of aspiratie; anders is sprake van een

soms optredend risico op blokkade van het trabeculair sponsachtig bot, wat een tijdelijke

postoperatieve stijging van de intraoculaire druk veroorzaakt

- Gooi de spuit en het overgebleven product weg als de i mject\e isg c?even en werp de canules

heid voor een van de &

De chirurg moet de patiént informeren over eventuele mogelijke bijwevkingen die kunnen
optreden na het gebruik van de OVD, met name (deze lijst is niet uitputtend):

+ Postoperatieve tijdelijke stijging van de intraoculaire druk als de OVD niet zo compleet
mogelijk wordt verwijderd. Nauwgezette monitoring moet worden ingesteld voor het
onder controle houden van eventuele verhoogde postoperatieve intraoculaire druk en het
verminderen van de waarschijnlijkheid van het optreden van secundair glaucoom of andere
oogbeschadiging.

+In de literatuur zijn in zeldzame gevallen postoperatieve ontstekingsreacties zoals toxisch
syndroom van het voorste segment [toxic anterior segment syndrome, TASS), endoftalmitis
alsmede corneaoedeem gemeld na injecties van natriumhyaluronaat. Niettemin is geen
relatie met het product vastgesteld.

+In de literatuur zjjn zeldzame gevallen van overgevoeligheid gemeld na injecties van

natriumhyaluronaat. De patient moet hierover worden geinformeerd.

+De patiént moet de chirurg informeren over eventuele bijwerkingen zoals hierboven
genoemd of over het optreden van andere bijwerkingen. De chirurg moet dit zo snel mogelijk
aan de wederverkoper of de fabrikant melden en moet passende zorg bieden.
VERVALDATUM BEWARING
+De OVD moet worden gebruikt voorafgaand aan de vervaldatum aangegeven op de
verpakking en op de spuit.
+ De OVD moet worden bewaard in de originele verpakking, bij een temperatuur tussen 2°C en
25°C[36 °F en 77 °F], uit de buurt van vorst en licht.
+Als de bewaarcondities niet in acht worden genomen, kunnen de prestaties van de OVD
worden verstoord.

Opgelet: e
N —t

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. ...
Vervaldatum. Gebruiken »
voorafgaand aan de aangegeven j}_ii

Temperatuurgrenzen. Bewaren tussen
2°Cen25°C ?35,6 °FenT7°F).

Uit de buurt van zonlicht houden.

datum.
Partijcode. Breekbaar, met zorg hanteren.
Niet opnieuw gebruiken. Niet gebruiken als de verpakking is

beschadigd.

Cesteriliseerd met gebru\kmakmg
Fabrikant

van stoom of droge hitte.

De inhoud van de spuit is
gesteriliseerd met gebruikmaking (<3
van vochtige hitte.

weg in een daarvoor bestemde bak, in yming met de huidi gelgeving.
- Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruwken
Ter voorkoming van elk risico op kruisbesmetting mag een product uitsluitend worden
gebruikt voor één enkele patiént.
+Na het openen kan het product nooit opnieuw worden gesteriliseerd, zelfs als de OVD niet is geinjecteerd.

TOEDIENINGSMETHODE
+De behandeling moet worden uitgevoerd in een operatiekamer door een wettelijk
gekwalificeerd chirurg met goede kennis van de oogchirurgie van het voorste segment.
+Voordat de operatie wordt uitgevoerd, is het van essentieel belang:
.Om de medische voorgeschiedenis van de patiént grondig met hem/haar door te nemen;
Uitleg te geven over de contra-indicaties en mogelijke bijwerkingen met betrekking tot de
procedure die bij de patiént zal worden uitgevoerd.

De CE-markering werd verkregen in
overeenstemming met Richtljn 93/42/

0344
[steniLEeo| O et g EEG met betrekking tot medische
vanethyleenoxide. hulpmiddelen.
De blisterverpakkingenzjn De CE-markering voor CRISTAVISC
qgesteriliseerd met gebruikmaking ¥isin 2010 verkregen, 0344 stemt
van ethyleenoxide. overeen met het nummer van de
De canules zijn gesteriliseerd met aangemelde instantie.
gebruikmaking van ethyleenoxide.
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CRISTAVISC ¢’

COMPOSITION
CRISTAVISC ¢” | Sodium hyaluronate 155mg
Phosphate buffer and mannitol - pH 7.2 gs.lg

1ml pre-filled syringe

DESCRIPTION
CRISTAVISC ¢® Ophtalmic Viscosurgical Device (OVD) is a viscoelastic sodium hyaluronate
(1.55 %) gel of non-animal origin, with a high molecular weight (2 to 3 MDa) and incorporating
an antioxidant (mannitol). It is transparent, odourless, sterile and non-pyrogenic, with
physiological pH and osmolarity.
The gel is packaged in a pre-filled syringe and sterilised using autoclave. The blister is sterilised
with ethylene oxide. This OVD is for single use.
Each box contains one Tml CRISTAVISC ¢* pre-filled syringe, one single-use sterile cannula, an
instruction leaflet and labels with the batch number.

Flow curve

Shear rate T
CRISTAVISC ¢ has an osmolarity of 250-400 mOsmol/l, a pH of 68 to 76 and a viscosity of
approximately 170 Pass at a shear rate of 0.01s™ (T°=25°C).
NDICATIONS

CRISTAVISC c*

An Ophtalmic Viscosurgical Device indicated for use as a surgical aid in
ophthalmic anterior segment surgery (protects the corneal endothelium
and maintains the intraocular space).

MODE OF ACTION

CRISTAVISC ¢* is easy to instil and to remove from the anterior chamber at the end of the
operation. During the injection, the viscosity decreases due to the shearing in the cannula. The
original high viscosity is then restored after instillation.

Due to its specific viscoelastic properties, CRISTAVISC ¢® maintains a deep anterior chamber
and protects the comeal endothelium throughout the surgery. The viscoelastic and
transparency properties of the product enable the atraumatic and precise handling of eye
tissues during eye surgery.

The mannitol in CRISTAVISC ¢® acts as a free radical scavenger, particularly for hydroxyls,
thus decreasing oxidative stress during eye surgery. Its presence limits the destruction of
the sodium hyaluronate and, as a result, helps it to retain its rheological properties especially
during phacoemulsification.

Once the surgery is finished, CRISTAVISC c* must be completely removed by irrigation and/or
aspiration. Any potential residues will be flushed out of the anterior chamber naturally via the
trabecular meshwork and Schlemm's canal.

CONTRAINDICATIONS

The OVD must not be used:

+In patients with a known hypersensitivity to one of the ingredients.

INTERACTIONS

CRISTAVISC ¢* must not come into contact with ophthalmic preparations containing
quaternary ammonium compounds as a preservative or with surgical instruments rinsed with
this type of solution. There are incompatibilities between sodium hyaluronate and quaternary
ammonium compounds, such as benzalkonium chloride solutions, which can cause the
formation of a precipitate.

PRECAUTIONS FOR USE

+ The product must be used for intraocular use only.

+ Patients with pre-existing glaucoma, severe myopia, diabetic retinopathy or uveitis prior to
surgery are at higher risk of increased intraocular pressure.

- The OVD has not been evaluated in pregnant or breastfeeding women or children.

+ Only the cannulas provided with the OVD should be used for the injection, as the combination
of these two devices has been validated.

- Do not use if the packaging has been damaged (syringe, blister pack, lid).
+ Inject immediately after opening.
+ At the end of the surgical procedure, it is necessary to completely remove the OVD from the
eye by thorough irrigation and/or aspiration; otherwise there is an occasional risk of blockage
of the trabecular meshwork, causing a temporary post-operative rise in intraocular pressure.

+ Discard the syringe and the residual product when the injection is complete, and dispose of
the cannulas in an appropriate container, in accordance with the current national regulations.

+ The product is for single use. Do not reuse.

A product must be used only for one single patient to prevent any risk of cross-contamination.

+ After opening, the product can never be re-sterilised, even if the OVD has not been injected.

METHOD OF ADMINISTRATION
- The treatment should be carried out in an operating room by a legally qualified practitioner
with good knowledge of the ophthalmic anterior segment surgery.
+ Before carrying out the surgery, it is essential:
.tothoroughly confirm the patient's medical history with her/him;
.to explain the contraindications and potential adverse effects related to the procedure with
the patient.

SAMMENSZATNING
CRISTAVISC ¢*

Natriumhyaluronat
Fosfatbuffer og mannitol - pH 72
1mlforfyldt sprajte
BESKRIVELSE

CRISTAVISC c* oftalmisk viskokirurgisk materiale (Ophtalmic Viscosurgical Device, OVD) er en
viskoelastisk gel bestaende af natriumhyaluronat (1,55 %) af ikke-animalsk opnndelse som har
en hgj molekylevaegt (2 til 3 MDa}, og som indeholder en antioxidant (mannitol). Den er steril,
lugtfri steril og ikke-pyrogen og har fysiologisk pH og osmolaritet.

Gelen leveres i en forfyldt sprajte og er steriliseret ved autoklavering. Blisterpakningen er
steriliseret med ethylenoxid. Dette OVD er til

Hver aske indeholder en 1 ml CRISTAVISC c* forfyldt spmﬁe en steril engangskanyle, en
indlaegsseddel og etiketter med batchnummeret.

155mg
qs.1g

Flowkurve
o
g&-
=
Forskydmnhshasnghed

CRISTAVISC ¢* har en osmolaritet pé 250-400 mOsmoI/\ en pH veerd\ pa 68 til 76 og en
viskositet pa ca. 170 Pas ved en forskydningshastighed pa 001" (T°=25°C).

INDIKATIONER
CRISTAVISC ¢*

Etoftalmisk viskokirurgisk materiale, der er indiceret til brug som kirurgisk
hjeelpemiddel ved operation i det forreste gjensegment (det beskytter
corneaendotelet og opretholder det intraokulaere rum).

- Before injection:
Verify the integrity of the cannula;
. Verify that the gel is not cloudy.
- Observe the aseptic and handling rules related to this type of intervention.

Assembly instructions

HE

1. Remove the plastic end cap of the syringe by twisting | 2. Hold the ring at the end of the syringe and firmly

it off carefully. insert the hub of the cannula into the Luer-lock end
of the syringe, by screwing until you feel some strong
counter pressure.

- Avoid trapping air bubble.

+ Slowly inject, using the cannula provided.

- During the procedure, additional OVD can be instilled to maintain the anterior chamber or
replace any viscoelastic lost during the surgery.

+When injected in the anterior chamber of the eye, the amount of the OVD should be adjusted
according to the volume of the aqueous humour. Do not overfill the eye chamber. Overfilling
the anterior segment of the eye with the OVD may cause increased intraocular pressure,
glaucoma, or other ocular damage.

+If the cannula is blocked, do not increase the pressure required for injection. Replace the
cannula.

+ At the end of the surgical procedure, completely remove the OVD from the eye by thorough
irrigation and/or aspiration.

+ Carefully monitor the intraocular pressure, especially during the immediate post-operative
period. If significant post-operative intraocular pressure rises are observed, appropriate
corrective therapy must be initiated.

ADVERSE EFFECTS

The practitioner must inform the patient of any potential adverse effects that may occur
following the use of the OVD, in particular (this list is not exhaustive):

+ Post-operative transient increase in intraocular pressure if the OVD is not removed as
completely as possible. A careful monitoring must be set up to manage any increased
post-operative intraocular pressure and to reduce the likelihood of occurrence of secondary
glaucoma or other ocular damage.

+Rarely post-operative inflammatory reactions such as toxic anterior segment syndrome
(TASS), endophtalmitis, as well as corneal oedema have been reported in literature following
injections of sodium hyaluronate. Nevertheless, no relationship with the product has been
established

+ Rare cases of hypersensitivity have been reported in literature following injections of sodium
hyaluronate. The patient must be informed about this.

- The patient must inform the practitioner of any adverse effects mentioned above, or the
appearance of any other adverse effect. The practitioner must report it to the reseller or
manufacturer as soon as possible and should carry out an appropriate care.

STORAGE - EXPIRY DATE

+The OVD must be used before the expiration date indicated on the packaging and on the
syringe.

+The OVD must be stored in its original packaging, at a temperature between 2°C and 25°C
[36°F and 77°F], away from frost and light.

- If storage conditions are not observed, the OVD's performance can be compromised.

Temperature limits. Store between 2°C

Caution: Consult the instruction J’
and 25°C (35.6°F and 77°F).

leaflet.

Expiry date. Use before the ;‘l’i\ Keep away from sunlight.
date shown. g

Batch code. Fragile, handle with care.
Do not reuse.

. Do not use if package is damaged.
Sterilised using steam or dry packag 9
heat. Syringe contents have been
sterilised using moist heat.

@@@Emb
L=

Manufacturer

The CE marking was obtained in

Sterlised using ethylene oxide.  C €
2 A compliance with Directive 93/42/EEC

Blister packs have been sterilised 0344

E

using ethylene oxide. relating to medical devices.
Cannulas have been sterilised CRISTAVISC c® obtained CE marking
using ethylene oxide. in2010. 0344 corresponds to the

number of the Notified Body.
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.skal kanylens integritet kontrolleres
skal det kontrolleres, at gelen ikke er grumset.
- Overhold reglerne for aseptisk handtering i forbindelse med denne type indgreb.

Instruktioner for samling
&)
s 4
- e

1. Fjern plasthatten pa sprejteenden ved|2. Hold i ringen for enden af sprajten, og
forsigtigt at vride den af. sat kanylens muffe forsvarligt i sprgjtens
Luerlock-ende ved at skrue, indtil du maerker

kraftig modstand.

- Undga dannelse af luftoobler.

+ Injicer langsomt med den isatte kanyle.

+ Under indgrebet kan der instilleres yderligere OVD for at opretholde det forreste kammer eller
erstatte viskoelastisk materiale, der evt. er gaet tabt under operationen.

+Nar OVD'et injiceres i gjets forreste kammer, skal maengden justeres efter maengden af
kammervand. @jenkammeret ma ikke overfyldes. Hvis gjets forreste segment overfyldes med
OVD?et, kan det forarsage forhgjelse af det intraokulaere tryk, glaukom eller anden gjenskade.

+Hvis kanylen bliver blokeret, ma trykket, der skal bruges tilinjektion, ikke ages. Udskift kanylen.

-Ved afslutningen af det kirurgiske indgreb skal OVD'et fiernes fuldsteendigt fra gjet ved

omhyggelig irrigation og/eller aspiration.
+ Detintraokulzere tryk skal monitoreres omhygs
psnode Hvis der observeres vaesentlige stigni

geligt, specielt i den umiddelbare postoperative
inger i det intraokulaere tryk postoperativt, skal

t behandling indledes.

VIRKEMADE

CRISTAVISC ¢* e let at instillere og flerne fra det forreste kammer efter endt operation. Under
injektionen mindskes viskositeten pa grund af forskydningen i kanylen. Den oprindelige heje
viskositet genoprettes efter instillationen.

P& grund af dets specifikke viskoelastiske egenskaber opretholder CRISTAVISC ¢* et
dybt forreste kammer og beskytter corneaendotelet under hele operationen. Produktets
viskoelastiske og transparente egenskaber ger det muligt at handtere gjenvaev atraumatisk
0g praecist under en gjenoperation.

Mannitolen | CRISTAVISC ¢® opfanger frie radikaler, specielt hydroxyler, og mindsker saledes
den oxidative belastning under gjenkirurgi. Dens tilstedeveerelse begraenser gdeleeggelsen
af natriumhyaluronat og medvirker derved til at bevare dets reologiske egenskaber, specielt
under fakoemulsifikation.

Nar operationen er afsluttet, skal CRISTAVISC ¢* fiemes fuldstaendigt ved irigation og/
eller aspiration. Potentielle rester vil blive skyllet naturligt ud af det forreste kammer via
trabekelveerket og Schlemms kanal.

KONTRAINDIKATIONER
OVD'et ma ikke anvendes:

+Til patienter med kendt overfalsomhed overfor et af indholdsstofferne.
INTERAKTIONER
CRISTAVISC ¢* mé ikke komme i kontakt med oftalmiske praeparater, der indeholder
kvarternaere ammoniumforbindelser som konserveringsmiddel, eller med kirurgiske
instrumenter, der er skyllet med denne type oplgsning. Der er inkompatibilitet
mellem  natriumhyaluronat  og  kvaternaere  ammoniumforbindelser,  feks.
benzalkoniumchloridoplasninger, hvilket kan forarsage udfaeldning.

FORHOLDSREGLER FOR BRUG
- Produktet ma kun anvendes til intraokuleer brug.
- Patienter med praeeksisterende glaukom, svaer myopi, diabetisk retinopati eller uveitis for
operation har hgjere risiko for forhgjet intraokulaert tryk.
- OVD'eter ikke blevet evalueret hos kvinder, der er gravide eller ammer, eller hos born.
- Kun de kanyler, der leveres sammen med OVD'et, ma bruges til injektionen, da
kombinationen af disse to produkter er blevet vallderet
- Ma ikke bruges, hi ver iget (sprojte, bli
- Injicer straks efter abning.
- Efter det kirurgiske indgrebs afslutning skal OVD'et fjernes fuldstaendig fra ojet ved
omhyggelig irrigation og/eller aspiration. Hvis det \kke geres, er der risiko for, at
trabekelvaerket blokeres, og der sker en midlertidig postoperativ stigning i intraokulaert tryk.
+ Bortskaf sprajten og det resterende produkt efter endt injektion, og bortskaf kanylerne ien
hensigtsmaessig beholder i henhold til geeldende nationale bestemmelser.
- Produktet er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Et produkt ma kun bruges til en enkelt patient for at undga risiko for krydskontamination.
- Efter abning ma produktet aldrig resteriliseres, heller ikke selv om OVD'et ikke er blevet injiceret.
INDGIVELSESMETODE
-Behandlingen skal udferes pa en operationsstue af en speciallege med erfaring indenfor
kirurgi i gjets forreste segment.
+ Inden operationen udfares, er det absolut ngdvendigt at:
.gennemga patientens anamnese omhyggeligt sammen med patienten
forklare patienten, hvilke kontraindikationer og potentielle bivirkninger der er forbundet
med indgrebet.
+Inden injektion:

g, haette).

BIVIRKNINGER
Laegen skal informere patienten om potentiells

OVD, specielt (denne Mste erikke udtwmmende)

. Postoperativort je stigning i intraokul

le bivirkninger, som kan opst3 efter injektion af

ttryk, hvis OVD'et ikke fjernes sa fuldstaendigt

som muligt. Omhyggelig monitorering skal startes med henblik pa at behandie evt. forhgjet

postoperativt intraokulzert tryk og reducere
eller anden gjenskade.

risikoen for forekomst af sekundaert glaukom

-Sjeeldne  tilfaelde af postoperative inflammatoriske reaktioner efter injektion af
natriumhyaluronat, feks. toksisk anterior segment syndrom (TASS), endoftalmitis og
corneagdem, er blevet rapporteret i litteraturen. Der er imidlertid ikke blevet fastsldet nogen

forbindelse med produktet.

- Sjaeldne tilfaelde af overfglsomhed efter injektion af natriumhyaluronat er blevet rapporteret i
litteraturen. Patienten skal informeres om dette.

- Patienten skal informere lzegen, hvis en eller flere af ovennasvnte bivirkninger opstar, eller hvis
der forekommer andre bivirkninger. Laegen skal indberette sadanne tilfzelde til forhandleren

eller producenten snarest muligt og indlede h
OPBEVARING — UDL@BSDAT:

ensigtsmaessig behandling.
o

+ OVD?et skal bruges inden udlgbsdatoen, der e

r angivet pa emballagen og sprajten.

- OVD'et skal opbevares i den oprindelige emballage ved en temperatur pa mellem 2 °C og 25

°C (36 °F 0g 77 °F) 0g skal beskyttes mod frost

og sollys.

- Hvis opbevaringsbetingelserne ikke overholdes, kan det forringe OVD'ets ydeevne.

Forsigtig: Se brugervejledningen.

Udlgbsdato. Skal anvendes inden
den angivne dato.

Batchkode.

M ikke genbruges.

Steriliseret vha. damp eller tgr
varme. Sprajtens indhold er

j[’ " Temperaturgraenser. Opbevares
- mellem 2°C og 25 °C (35,6 °F og 77 °F).

steriliseret vha. fugtig varme.

i.ﬁ\ Beskyttes mod sollys.

I Skrgbelig, skal handteres med
fcrsl tighed.

@ ke bvuges hvis emballagen er
beskad\get

il Producent

C

€  CE-markningen er udstedt i

E [@@@Em%

Steriliseret vha. ethylenoxid. oaas  OVerensstemmelse med direktiv 93/42/
Blisterpakningerne er steriliseret EQF om medicinsk udstyr.
vha. ethylenoxid. CRISTAVISC c® opnaede CE-

Kanyler er steriliseret vha.
ethylenoxid.

+ LABORATOIRES VIVACY
MIVIVACY' 252 e bougas Engeloar
P53 Archamps Technopole
74160 ARCHAMPS

FRANKRIG

wl Tif: +33 45031 71 81
Fax: +33 450317191
contact@vivacyft

maerkning i 2010. 0344 angiver det
bemyndigende organs nummer.

CRISTALENS

Forhandles af: Cnsla\ens industrie
4 Rue Louis de [
22300 LANN

NKRIG
www.aristalens.fr

15/11/2019 12:32

OPDCI39V5 (052019), DA



x?)
O
2]
2
'—
(]
<
(0}

RO

CRISTAVISC ¢’

COMPOSICAO
CRISTAVISC c*

Hialuronato de sédio
Tampao fosfato e manitol - pH 7,2
Seringa pré-cheia de1ml

DESCRICAO
0 Dispositivo Viscocirurgico Oftalmico (DVO) CRISTAVISC ¢ € um gel de hialuronato de sodio
(155%) de origem ndo animal, com elevada massa molecular (2a 3 MDa} e com incorporagdo
de um antioxidante (manitol). E transparente, sem odor, estéril e no pirogénico, com pH e
osmolaridade fisiolégicos.
0 gel é embalado numa seringa pré-cheia e esterilizado em autoclave. O blister ¢ esterilizado
com dxido de etileno. Este DVO destina-se a uma Unica utilizagdo.
Cada embalagem contém uma seringa pré-cheia de 1ml de CRISTAVISC ¢*, uma canula estéril
de utilizagao Unica, um folheto de instrugdes e etiquetas com o nimero de lote.

Curva de fluxo

155mg
gs.1g

Viscosidade

- Ta;a de 'c‘\sa'\‘hame;wto :
CRISTAVISC ¢* tem uma osmolaridade de 250 a 400 mOsmol/l, um pH de 6,8 a 76 e uma
viscosidade de aproximadamente 170 Pa.s a uma taxa de cisalhamento de 0,017 (T°=25 °C).

INDICACOES

CRISTAVISC ¢” | Um Dispositivo Viscocirdrgico Oftaimico indicado para utilizagdo como
auxiliar cirdrgico em cirurgias do segmento oftalmico anterior (protege o
endotélio corneano e mantém o espaco intraocular).

MODO DE ACAO

CRISTAVISC c*é facil de instilar e de remover da camara anterior no final da operagao. Durante
a injecdo, a viscosidade diminui devido 2o cisalhamento na canula. A elevada viscosidade
original é entao reposta apds a instilagdo.

Gragas as suas propriedades viscoelasticas especificas, CRISTAVISC ¢® mantém uma camara
anterior profunda e protege o endotélio corneano durante a cirurgia. As propriedades
viscoelsticas e de transparéncia do produto permitem o manuseamento preciso e
atraumatico dos tecidos do olho durante a cirurgia ocular.

O manitol contido no CRISTAVISC c* atua como um necréfago de radicais livres, em particular
dos hidroxilos, reduzindo dessa forma o esforgo oxidativo durante a cirurgia ocular. A sua
presenca limita a destruicdo de hialuronato de sédio e, em face disso, ajuda a reter as suas
propriedades reoldgicas em especial durante a facoemulsificagdo.

Assim quea clrurg\a tiver terminado, deve remover-se comp\etamente 0 CRISTAVISC ¢* por
|rr|ga§ao G/DU aspwagao Qua\squer residuos potencwals serao eliminados da cdmara anterior
naturalmente através do trabéculo e do canal de Schlemm.

CONTRAINDICACOES
0 DVO nao pode ser utilizado:
+em doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos componentes.

INTERACOES

CRISTAVISC ¢ ndo pode entrar em contacto com preparagdes oftélmicas contendo

compostos quaternarios de aménio enquanto conservantes ou com instrumentos cirdrgicos

lavados com este tipo de solugao. Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sodio e

0S compostos quaterndrios de amanio, tais como as solugdes de cloreto de benzalconio, que

podem provocar a formagéo de precipitado.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

+ O produto tem de ser utilizado apenas para utilizagdo intraocular.

+ Doentes com glaucoma pré-existente, miopia severa, retinopatia diabética ou uveite antes da
cirurgia tém um risco maior de pressao intraocular elevada.

+0 DVO ndo foi avaliado em mulheres gravidas ou lactantes ou criangas.

+Apenas devem ser utilizadas as canulas fornecidas com o DVO para a injeco, pois a
associacao destes dois dispositivos foi validada.

+Nao utilizar se a embalagem estiver danificada (seringa, blister, tampa).
+Injetar imediatamente apés a abertura.
+No final do procedimento cirtirgico, é necessdrio demover completamente o DVO do
olho através da irrigagao minuciosa efou aspiragao, caso contrario existe um risco ocasional
de b\oqtlje\o do trabéculo, provocando um aumento temporrio pés-operatério da pressao
intraocular.

+ Elimine a seringa e o produto residual quanto tiver terminado a injegdo, € elimine as canulas
num recipiente apropriado, de acordo com as leis nacionais em vigor.

- Este produto destina-se a uma Unica utilizagdo. Néo reutilizar.

Cada produto tem de ser utilizado para um Unico doente para evitar qualquer risco de

contaminagao cruzada.

+ Depois de aberto, o produto ndo pode ser reesterilizado em circunstancia alguma, mesmo
que 0 DVO ndo tenha sido injetado.

METODO DE ADMINISTRACAO

+0 tratamento deve ser efetuado numa sala de operagbes por um médico legalmente
qualificado com conhecimentos de cirurgia do segmento oftalmico anterior.

+ Antes de efetuar a cirurgia, é essencial:

. confirmar minuciosamente a histdria clinica do doente com o préprio;

.explicar as contraindicagdes e potenciais efeitos adversos relacionados com o procedimento

COMPOZITIE
CRISTAVISC ¢* | Hialuronat de sodiu 155mg
Solutie-tampon pe baza de fosfat si manitol - pH 72 gs.1g
Seringd preumplutd de 1 ml

DESCRIERE

Dispozitivul oftalmic visco-chirurgical (DVC) CRISTAVISC ¢* este un gel viscoelastic din
hialuronat de sodiu (1,55 %) de origine non-animals, cu greutate moleculara crescuta (2 pana fa
3 MDa)si care incorporeaza un antioxidant (mamlo\ ). Este transparent, inodor, steril si apirogen,
cu pH si osmolaritate fiziologice.

Gelul este ambalat intr-o sering preumplutd si este sterilizat prin autoclavizare. Blisterul este
sterlizat cu oxid de etilen. DVC-ul este de unica folosint.

Fiecare cutie contine o seringa preumplutd CRISTAVISC ¢”de 1 ml, o canul steril3 de unica
folosintd, un prospect de instructiuni si etichete cu codul delot.

Curba debitului

Vascozitate
Pas

CRISTAVISC ¢* are o osmolaritate de 250-400 mOsmol/l, un pH de 68 pana la 76 si o
vascozitate de aproximativ 170 Pas la o rata de forfecare de 0,01 (T° = 25 °C).
INDICATII

CRISTAVISC c®

Un dispozitiv. visco-chirurgical oftalmic indicat pentru utilizarea ca
ajutor chirurgical in chirurgia segmentului anterior oftalmic (protejeaza
endoteliul cornean si mentine spatiul intraocular).

MOD DE ACTIUNE
CRISTAVISC usor de instilat si de indeprtat din camera anterioara la finalul operatiei.
In timpul injectérii, vascozitatea scade din cauza forfecarii din interiorul canulei. Vascozitatea
crescutd initiala este apoi restabilita dupa instilare.
Datorita propme{atl\or sale viscoelastice specifice, CRISTAVISC ¢* mentine o camerd anterioara
adancé si protejeaza endoteliul cornean pe tot parcursul interventiei chirurgicale. Proprietatile
viscoelastice si de transparentd ale produsului permit manipularea atraumatica si precisa a
tesuturilor oculare in timpul chirurgiei oftaimice.
Manitolul din compozitia CRISTAVISC ¢® actioneaza ca o substantd de neutralizare a radicalilor
liberi, n special a radicalilor hidroxil, scizand astfel stresul oxidativ din timpul chirurgiei
oftalmmice. Prezenta sa limiteaza distrugerea hialuronatului de sodiu si, ca rezultat, ajuta la
mentinerea propnetatl\orsale reologice, in special in t\mpulfacoemulsmcam
Odata ce interventia chirurgicala este finalizats, CRISTAVISC ¢* trebuie indepartat complet
prinirigare sifsau aspirare. Orice posibile reziduuri vor fi eliminate din camera anterioara in mod
natural, prin intermediul retelei trabeculare si a canalului Schlemm.
CONTRAINDICATII
DVC-ul nu trebuie utilizat:
+ La pacienti cu o hipersensibilitate cunoscuté la unul dintre ingrediente.
INTERACTIUNI
CRISTAVISC ¢® nu trebuie sa intre in contact cu preparatele oftalmice care contin compusi
cuaternari de amoniu in calitate de conservant sau cu instrumentele chlrurg\cale clatite cu
acest tip de solutie. Exista incompatibilitatiintre hialuronatul de sodiu si compusii cuaternari de
amoniu, precum solutille din clorura de benzalconiu, care pot cauza formarea unui precipitat.
MASURI DE PRECAUTIE PENTRU UTILIZARE

- Produsul trebuie utilizat doar pentru administrare intraoculars.

+Pacientii cu glaucom preexistent, miopie sever, retinopatie diabetica sau uveita anterior

chirurgiei, se afl [a risc mai crescut pentru presiune intraocular crescuts.

+ DVC-ul nu a fost evaluat la femeile gravide sau care alapteaza sau la copi
+ Pentru injectare trebuie utilizata doar canula furnizata impreuna cu DVC-ul, deoarece

combinatia dintre aceste dispozitive i produse a fost validata.

+Anuse utiliza dacd ambalajul a fost deteriorat (seringd, pachet de tip blister, capac).

+ Injectati imediat dupa deschidere.

- La finalul procedurii chirurgicale, este necesar sa indepartati complet DVC-ul din ochi

prin irigare sisau aspirare temeinica; altminter, exista un risc ocazional de blocare a retelei

trabeculare, cauzand cresterea postoperatorie temporaré a presiunii intraoculare.

- Eliminati seringa si reziduurile de produs dup finalizarea injectarii si eliminati canulele

ntr-un recipient corespunztor, in conformitate cu reglementarile nationale in vigoare.

+ Produsul este destinat unei singure utilizéri. A nu se reutiliza,
Un produs trebuie utilizat exclusiv la un singur pacient, pentru a preveni orice risc de
contaminare incrucisata.

- Dupa deschidere, produsul nu poate i niciodata resteriizat, chiar daca DVC-ul nu afost injectat.
MOD DE ADMINISTRARE
+Tratamentul trebuie efectuat intr-o sala de operatii, de catre un practicant calificat legal, cu

cunostinte temeinice in chirurgia oftalmica a segmentului anterior.
+Inainte de efectuarea interventiei chirurgicale, este esential

-3 se confirme cu atentie istoricul medical al pacientului, impreuna cu acesta;

- 53 se explice pacientului contraindicatiile si posibilele efecte adverse legate de procedura.
+Inainte de injectare:

- Verificati integritatea canulei;
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com o doente.
- Antes da injegao:
Verificar a integridade da canula;
. Verificar se 0 gel ndo esta turvo.
- Cumprir as regras de assepsia € manuseamento relacionadas com este tipo de intervengéo.
Instrugdes de montagem

@

T
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1. Remover a tampa de plastico da seringa |2. Segurar no anel na ponta da seringa e
torcendo-a cuidadosamente. inserir com firmeza o canhdo da cénula
na extremidade Luer Lock da seringa,
enroscando até sentir algu
forte.

L R

- Evitar a formagao de bolhas de ar.

+Injetar lentamente, utilizando a canula fornecida.

+ Durante o procedimento, pode ser instilado DVO adicional para manter a cdmara posterior ou
substituir viscoeldstico perdido durante a cirurgia.

+Quando injetado na cdmara posterior do olho, a quantidade de DVO deve ser ajustada
de acordo com o volume de humor aquoso. Ndo encher em demasia a cdmara ocular. O
enchimento em demasia do segmento posterior do olho com DVO pode provocar pressao
intraocular elevada, glaucoma, ou outros danos oculares.

+Se a canula estiver bloqueada, ndo aumentar a pressao necesséria para a injegdo. Substituir
acénula

+No final do procedimento cirdrgico, remova completamente o DVO do olho através de
irrigagao minuciosa e/ou aspiragao.

+Monitorizar cuidadosamente a pressao intraocular, em especial durante o periodo pos-
operatdrio imediato. Se existir um aumento significativo da pressdo intraocular pos-
operatdria, deve ser iniciada terapia corretiva apropriada.

EFEITOS ADVERSOS

0 médico tem de informar o doente sobre quaisquer potenciais efeitos adversos que possam

ocorrer apds a injecao do DVO, em particular (esta lista ndo é exaustiva):

+Aumento transitorio pés-operatério da pressdo intraocular se o DVO nao for removido o
mais possivel. Deve ser levada a cabo a monitorizagdo cuidadosa para gerir qualquer pressao
intraocular pés-operatdria elevada e para reduzir a probabilidade de ocorréncia de glaucoma
secundério ou outros danos oculares.

- Reagdes inflamatdrias pds-operatdrias raras tais como sindrome téxico do segmento anterior
(STSA), endoftalmite, bem como edema corneano foram relatados na literatura apds injegdes
de hialuronato de sodio. Ainda assim, nao foi estabelecida relacdo com o produto.

+Foram comunicados casos raros de hipersensibilidade na literatura apds injegdes de
hialuronato de sédio. O doente tem de ser informado acerca disto.

+ O doente tem de informar o médico acerca de quaisquer efeitos adversos supramencionados,
ou do aparecimento de quaisquer outros efeitos adversos. O médico tem de o comunicar ao
revendedor ou ao fabricante logo que possivel e deve efetuar o tratamento adequado.

CONSERVACAO - PRAZO DE VALIDADE

-0 DVO tem de ser utilizado antes do prazo de validade indicado na embalagem e na seringa.

-0 DVO tem de ser conservado na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 25
°C [36 °F e 77 °F], longe do frio intenso e da luz.

- Se as condicdes de conservagdo ndo forem respeitadas, o desempenho do DVO pode ficar
comprometido.

CRISTAVISC ¢

* Limites da temperatura. Conservar
entre2°Ce25°C (356 °F e 77 °F).

Manter ao abrigo da luz solar.

ViN Cuidado: Consultar o folheto de /Y
instrugdes.
g Prazo de validade. Utilizar antes da

data indicada. .
Frégil, manusear com cuidado.

Codigo de lote.
® Nio reutilizar.
Esterilizado com vapor ou calor
@jl seco. O contetdo da seringa foi u
esterilizado com calor himido. ¢
fereRiEeo] Esterilizado com dxido de etileno. oaaq  conformidade com a Diretiva n® 93/42/
As embalagens blister foram CEE relativa a dispositivos médicos.
esterilizadas com 6xido de etileno. CRISTAVISC ¢® obteve a marca CE em

As canulas foram esterilizadas com 2010. 0344 corresponde ao nimero do
oOxido de etileno. QOrganismo Notificado.

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada.

Fabricante

Amarca CE foi obtida em
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- Verificati ca gelul sa nu fie tulbure.
- Respectati regulile de asepsie si manipulare referitoare a acest tip de interventie.
Instructiuni de asamblare

1 Indepartat\ capacul terminal din plastic al 2. Apucati inelul de la capatul seringii si
seringii, desurubandu-| cu grija. introduceti ferm racordul canulei in capatu\
Luer-lock al seringii, insuruband pan simtiti

contrapresiune Euternlca

- Evitati captarea bulelor de aer.

+ Injectati incet, utilizénd canula furizata.
+n timpul proceduri, pot fiinstilate DVC-uri suplimentare pentru a mentine camera anterioara
sau pentru a inlocui orice viscoelastic pierdut in timpul interventiei chirurgicale.

+ Cand se injecteaza in camera anterioara a ochiului, cantitatea de DVC trebuie ajustatd
conform volumului umorii apoase. Nu umpleti excesiv camera ochiului. Umplerea excesiva a
segmentului anterior al ochiului cu DVC poate cauza presiune intraoculara crescuta, glaucom
sau alte leziuni oculare.

-Tn cazul in care canula este blocats, nu Cresteti presiunea necesara pentru injectare. Tn\ocuig\
canula.

- La finalul procedurii chirurgicale, indepartati complet DVC-ul din ochi, prin irigare si/sau
aspirare temeinica

- Monitorizati cu atentie presiunea intraoculard, in special in perioada postoperatorie imediatd.
Dacd se observa cresteri semnificative ale presiunii intraoculare postoperatorii, trebuie initiata
terapie corectoare adecvata.

EFECTE ADVERSE
Specialistul trebuie s3 informeze pacientul despre orice efect advers potential care poate sa
apara dupd injectarea DVC-ului, in special (aceastd listd nu este exhaustiva):

+ Cresterea postoperatorie tranzitorie a presiunii intraoculare dacd DVC-ul nu este indepartat
in mod cat mai complet posibil. Trebuie efectuata o monitorizare atenta pentru a gestiona
orice presiune intraoculara crescuta postoperator si pentru a reduce probabilitatea aparitiei
glaucomului secundar sau a altor leziuni oculare.

+ Reactii inflamatorii postoperatorii rare, precum sindromul toxic al segmentului anterior (STSA),
endoftalmitd, precum si edem cornean, au fost raportate in literatura de specialitate ca urmare
ainjectiilor cu hialuronat de sodiu. Cu toate acestea, nu a fost stabilita nicio relatie cu produsul.

-Tn literatura de specialitate au fost raportate cazuri rare de hipersensibilitate dupé injectarea
de hialuronat de sodiu. Pacientul trebuie sé fie informat despre acestea.

+ Pacientul trebuie s informeze specialistul despre orice efecte adverse mentionate mai sus
sau despre aparitia oricarui alt efect advers. Specialistul trebuie s raporteze aceste efecte
adverse ctre distribuitor sau producator cat mai curdnd posibil, i trebuie 53 ofere ingrijirile necesare.

DEPOZITARE-DATA EXPIRARII

- DVC-ul trebuie utilizat inainte de data de expirare indicata pe ambalaj si pe seringa.

+ DVC-ul trebuie depozitat in ambalajul original, la temperaturi intre 2 °C si 25 °C [36 °F si 77 °F],
ferit de inghet si de lumina.

- Daca nu sunt respectate conditiile de depozitare, performanta DVC-ului poate fi compromisa.
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YiN Precautie: Consultati brosura cu

\nstructlum

Data exp\ram Ase utiliza inainte
de data afisatd.

Cod lot.

Anu se reutiliza.

Sterilizat cu aburi sau cu caldura
uscata. Continutul seringii a fost

sterilizat folosind caldura umeda.

/Y “* Limite de temperatura. A se depozita
- intre 2°Csi 25°C (35,6 °F s 77 °F).

Anuse expune la lumina soarelui

Fragil, manipulati cu grija.

Anuse utiiza daca ambalajul este deteriorat.

Producétor

Sterilizat cu oxid de etilend. CE M

: larcajul CE a fost obtinut in
ggﬁ;f{:lsud&z} ggset[ei‘re ZL; fost o03aa  CoNformitate cu Directiva 93/42/CEE
Canulele au fost sterilizate cu oxid referitoare la dispoitive medicale.

CRISTAVISC ¢* 3 obtinut marcajul
CE in anul 2010. 0344 corespunde
numarului organismului notificat.

deetilend.
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COMPOSICION

CRISTAVISC c* [Hialuronato sodico 155mg
Tampon fosfato y manitol: pH 72 cslg
Jeringuilla precargada de 1ml

DESCRIPCION

El dispositivo viscoquirdrgico oftalmico (OVD, Ophtalmic Viscosurgical Device) CRISTAVISC ¢*
esun gel de hialuronato sodico viscoelastico (1,55 %) de origen no animal que tiene un alto peso
molecular (de 2a 3 MDa) e incluye un antioxidante (manitol). Es transparente, inodoro, estéril y
apirdgeno, con pH y osmolaridad fisiologicos.
El gel esta envasado en una jeringuilla precargada y esterilizada mediante autoclave. El blister
estd esterilizado con dxido de etileno. Este OVD es para un solo uso.
Cada caja contiene una jeringuilla precargada CRISTAVISC ¢* de 1 ml, una canula estéril de un
solo uso, un folleto de instrucciones y etiquetas con el numero de lote.

Curva de flujo

Viscosidad

Velocidad de cizalla
CRISTAVISC ¢* tiene una osmolaridad de 250-400 mOsmolfl, un pH de 68 a 76 y una
viscosidad de aproximadamente 170 Pa:s a una velocidad de cizalla de 0,01 (T °=25°C).

INDICACIONES
CRISTAVISC ¢*

Dispositivo viscoquirdrgico oftélmico indicado para utilizarse como ayuda
quirlrgica en la cirugia oftélmica del segmento anterior (protege el

endotelio corneal y mantiene el espacio intraocular).

.explicar al paciente las contraindicaciones y los posibles acontecimientos adversos
relacionados con el procedimiento.
+ Antes de la inyeccion:
.compruebe la integridad de la canula;
.compruebe que el gel no esté turbio.
- Observe las normas asépticas y de manipulacion relacionadas con este tipo de intervencion.

Instrucciones de montaje

@)

-y

1. Retire la tapa de pléstico de la jeringuilla|2. Sostenga el anillo del extremo de la
girandola con cuidado. Jeringuilla e inserte con firmeza el conector
de la cénula en el extremo Luer Lock de la
jeringuilla_enroscandolo hasta que sienta
cierta fuerte.

- Evite que queden atrapadas burbujas de aire.

+Inyecte lentamente con la canula suministrada.

~ Durante el procedimiento, es posible inyectar mas OVD para mantener la cmara anterior o
para reponer las propiedades viscoelasticas que se hayan perdido durante la intervencion.

+Cuando se inyecte en la camara anterior del ojo, debe ajustarse la cantidad de OVD segun
el volumen del humor acuoso. No llene en exceso la camara ocular. Un llenado excesivo del
segmento anterior del ojo con el OVD puede causar un aumento de la presion intraocular,
glaucoma u otros dafios oculares.

+Si la canula estd bloqueada, no aumente la presion necesaria para realizar la inyeccion.
Sustituya la cénula.
- Alfinal de la intervencion quirdrgica, retire completamente el OVD del ojo mediante irrigacién

MODO DE ACCION

CRISTAVISC c* es facil de inyectar y retirar de la camara anterior al final de la intervencion
quirdrgica. Durante la inyeccion, la viscosidad disminuye debido al cizallamiento producido en
elinterior de la cdnula. La alta viscosidad original se restaura después de la inyeccion.

Debido a sus propiedades viscoeldsticas especiales, CRISTAVISC ¢* ayuda a mantener
una camara anterior profunda y protege el endotelio corneal durante la intervencion.
Las d de ia del producto permiten realizar una
manipulacion atraumatica y precisa de los ledeOS oculares durante [a cirugia ocular.

El manitol incorporado en CRISTAVISC ¢* actda como un eliminador de radicales libres, en
particular para hidroxilos, lo que disminuye el estrés oxidativo durante la cirugia ocular. Su
presencia limita la destruccion del hialuronato sddico, lo que contribuye a conservar sus
propiedades reoldgicas, sobre todo durante la facoemulsificacion.

Una vez finalizada la intervencion quirtirgica, CRISTAVISC ¢* debe eliminarse completamente
a través de irrigacion o aspiracion. Todos los posibles residuos se expulsaran de la cdmara
anterior de forma natural a través de la red trabecular y el canal de Schlemm.

CONTRAINDICACIONES

EI OVD no debe utilizarse:

~en pacientes con hipersensibilidad conocida a uno de los ingredientes.

INTERACCIONES

CRISTAVISC ¢? no debe entrar en contacto con preparaciones oftdlmicas que contengan

compuestos de amonio cuaternario como conservante o con instrumentos quirlrgicos

enjuagados con este tipo de solucion. Existen incompatibilidades entre el hialuronato sédico y

compuestos de amonio cuaternario, como soluciones de cloruro de benzalconio, que pueden

causar la formacion de un precipitado.

PRECAUCIONES DE USO
- El producto solo esté indicado para uso intraocular.
+ Los pacientes con glaucoma previo, miopia grave, retinopatia diabética o uveftis antes de la
intervencién quirdrgica se exponen a un mayor riesgo de aumento de la presion intraocular.
+ E1OVD no hassido evaluado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, 0 en nifios.
- Unicamente deberan utilizarse las canulas proporcionadas con el OVD para la inyeccion, ya
que se ha validado la combinacion de estos dos dispositivos.

+No lo utilice si el embalaje se ha visto danado (jeringuill, blister, tapa).

+Inyecte el producto inmediatamente después de su apertura.

+Al final del procedimiento quirrgico, debe retirarse completamente el OVD del ojo
mediante una irrigacion o aspiracion exhaustiva. De lo contrario, existe un riesgo de blogueo
ocasional de Ia red trabecular, lo que puede producir un aumento temporal de la presion
intraocular tras la intervencion.

+ Deseche [a jeringuilla y el producto residual una vez realizada la inyeccion, y deseche las
canulas en un contenedor adecuado, de acuerdo con las normativas nacionales actuales.

« Este producto es para un solo uso. No o reutilice.
Cada producto debera utilizarse en un dnico paciente con el fin de evitar cualquier riesgo
de contaminacién cruzada.

«Tras la apertura, el producto no deberd volver a esterilizarse nunca, aungue el OVD no se haya
inyectado.

METODO DE ADMINISTRACION

- El tratamiento debera realizarlo en un quiréfano un médico legalmente cualificado con un
buen conocimiento de la cirugia oftélmica del segmento anterior.

+ Antes de realizar la intervencion quirrgica, es fundamental:
. confirmar exhaustivamente los antecedentes médicos del paciente con este;

0 aspiracion exhausti

+Vigile atentamente la presion intraocular, especialmente durante el periodo postoperatorio
inmediato. Si se observa un aumento swgnlf\cawo de la presion intraocular postoperatoria,
debe iniciarse un tratamiento resolutivo adecuado.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Elmédico deberd informar al paciente de cualquier posible acontecimiento adverso que pueda

producirse tras el uso del OVD, en concreto (esta lista no es exhaustiva):

+ Aumento transitorio postoperatorio de la presion intraocular si no se retira el OVD de la forma
mas completa poswble Debe realizarse una supervision cuidadosa para contro\ar cua\quwer
aumento de la presion intraocular y para reducir la probat de que se
produzca un glaucoma secundario u otros dafios oculares.

+Se han comunicado casos infrecuentes de reacciones inflamatorias postoperatorias, tales
como sindrome téxico del segmento anterior (TASS), endoftalmitis, asi como edemas
corneales en la documentacion tras las inyecciones de hialuronato sodico. No obstante, no se
ha establecido ninguna relacion con el producto.

+Se han comunicado casos infrecuentes de hipersensibilidad en la documentacion tras las
inyecciones de hialuronato sédico. Se debera informar al paciente de esto.

- El paciente deberd informar al médico de cualquier acontecimiento adverso mencionado
anteriormente o de la aparicion de cualquier otro acontecimiento adverso. El médico deberd
notificarlo al distribuidor o fabricante tan pronto como sea posible, y deberan aplicarse los
cuidados adecuados.

ALMACENAMIENTO-FECHA DE CADUCIDAD

-El Q\/D"debera' utilizarse antes de la fecha de caducidad indicada en el embalaje y en la
jeringuilla.

- EI OVD deberd almacenarse en su embalaje original, a una temperatura de entre 2 °Cy 25 °C
(36 °Fy 77 °F), alejado de la escarcha y la luz.

- Sinose observan las condiciones de almacenamiento, es posible que el rendimiento del OVD
se vea comprometido.

ViN Precaucion: Consultar el folleto dec/l/
instrucciones.

Fecha de caducidad. Utilizar ants

dela fecha mostrada.

Cadigo de lote.

Nolo reutilice.

Freg Esterilizado mediante vapor o calor

secovE\ccnten'\dode\aJenngu\’H“
se ha esterilizado mediante calor ce
himedo. o

seniLeleo] Esterilizado con dxido de etileno.

Z Los blisteres se han esterilizado

mediante 6xido de etileno.

Las cénulas se han esterilizado
mediante dxido de etileno.

Limites de temperatura. Almacenar
entre2°Cy25°C (356 °Fy 77 °F).
Mantener alejado de la luz solar.

Fragil, manipular con cuidado.

No utilizar si el embalaje estd dafiado.

Fabricante

La marca CE se obtuvo de acuerdo
conla Directiva 93/42/CEE relativa a
productos sanitarios.

CRISTAVISC c®obtuvo la marca CE en
2010, 0344 corresponde al nimero del
organismo notificado.
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+H Bepareia Ba mpénel va mpaypatoroleital e a aiouca Yelpoupyeiou amd Evav vopua
TUOTOMOINEVO ENayYeAaTia UYelag pe KahY YV&om TaV XEIPOUPYIKAV ENEUBATEWY OTO TP6aBIo

YIKnG enéuaong, eivat anapalma ta eG:

YNOEZH TPOMOS XOPHIHZHS
CRISTAVISC ¢* | Yahoupoviko vatpio 155mg
PuBpOTIKO BIGAUYIA QOOPIKEV Kal pavviToNn - pHT.2 qs.1g T 700 o Balos
Mpoyepuopévn adptyya 1 ml lpty ans v
NEPICPA®H

H opBahKn IEMGOEMU\'IKH ouokeuf) (OVD) CRISTAVISC ¢® eivat pia 1Ewdoehaotiky yéhn

UaAOUOVIKOU vatplou (1, 55%) in Lwikig npoe)\euorlq, e uwn)\b Hoplakd Bapog (2 wg 3 MDa) rou

EUMEPIEXEL sva uvnuEslﬁunmo wuvvnu)\n) Ewul Blagavn, Goopr, OTE{pa Kal [N MUPETOYOVOG, He
YKo pH ka1 Rl

- va emPePaioeTe Aemopepd To [aTpikd LTOPIKO TouMG aoBevolg oe ouvepyaia pali Toufmg.
- va eENYNOETE TI avTEVDEIEEIQ Kal TIG BUVNTIKEG averiBULNTES EVEpYELEg TIoU OXETIZovTaL e TV
entyupaon otoviomy aoBevn
- Mpw anb mv évean;:
- BeBatwBeite yamy axepulamm NG Kavouhag.

M yEN a 0€ L0 TPOYEWOEVN oUpyYa Kat € XP

H Kuws)\n ﬁbhsﬂan AnogTEPAVETAL us 0§8L510 Tou aiBukeviou. HOVD npaopllml Ylu pia pron.
Kabe koutl nepiexet pila mpoyepiopévn abptyya CRISTAVISC ¢® tou 1 ml, pila otelpa kavouha piag
XpAonG, £va eyXep(dio 0dNYLAV Kat ETIKETES e Tov aptBué mapTidag.

Kaymin porig
L
83
Za
PuBuog Sidtunang

To CRISTAVISC c® et wopwpoplakomTa 250-400 mOsmol, pH 6,8 £wg 7,6 kat 1E03eg mepinou
170 Pa.s pe puByo diatunong 0,01 s* (T°=25 °C).
ENAEIZEI

CRISTAVISC ¢ | Mia 008tk f ouokeu) YA XP0) WG XELPOUDY
BofiBnua o Xetpoupyid EI‘IEIJB\]UT] 070 TpdoBlo TAA Tou cq»eu)\uou

(mpooTareiet To evBoBiihio Tou Kepatoeldolg kat dlammpei Tov evdogBAAuo

Xigo)

TPOMOS APASHS

Eivau e0koAn ) evatahagn kat 1 agaipean Tou CRISTAVISC c® and Tov mpdadio Bakapo oTo Teog

g Aetoupyiag. Katd ) Sldpketa mg éyxuang, To EaBeq petbvetal Aoyw mg didtunang omv

kavouha. I ouvéxela, anokasiotatal To apy(kd unAo Ewdeg HeTd my evotahagn.

NOY® TWV OUYKEKPIHEVIV \Ewbos)\amwv lé\omw)v 10U, 70 CRISTAVISC ¢ Blampel évav ev Tw

Badet npboelo ed)\uuo Kal 70 ev30Bihio Tou kaBokn m didpreia TG

Ot .C 50€A lBluTmeq Kat ol 1BLoTNTE] Bmuvmq Tou Tipoi6vTog

cmpsnouv Tov TPAuTIKG Kat KpIBT XEPIOHO Ty oBaMIKGY 10TGY KaTd T BidpKeid

YEIPOUPYIKAG EMEPPAONG OTOV 0HBAANO.

H uuvvnom oT0 CRISTAVISC c® 8pa wg ekkabaploTig eAelBepuy pllwv £dikd yia quoEuMu

UV PEG KAt T dldpkela enpaon otov 0gBay

H mapoucia ™G m:plopl(m TV KaToTpod Tou Uahoupovikol vatplou Ka, wg awmé)\wuu,

ouBANeL 0T SlaTpnon Twv PEOAOYIKAY IBLOTTWV Tou, EIBIKA KaTA TN BLApKELa TG dakoBpuliag.

Meta mv ohokAfpwan g Yelpoupyikig enépBaang, To CRISTAVISC ¢® mpémet va adaipeitat

TAPWS |iE KATalovIouo f/kat avappodnan. ‘OAa Ta duvnTika katdhoima Ba exmuBoly amb Tov

Tpoadio Bakapio duatohoyikd péaw Tou BikTuwTOU BinBTikol NBOU kat Tou kavakiod Tou Schiemm.

ANTENAEIZEIX

HOVD ev npéret va xpnomom\e[wl
+ 3¢ a0BeVElG e yvwoT unepeuaioBnola oe £va aro Ta oUoTaTIKA.
AANNHAENIAPASEI>
To CRISTAVISC ¢* Bev mpénet va Epyetal 0¢ Enagi e 0pBarka unsudouam TOU TEpIEKOLY
EVAOEIG TETAPTOTaYOUS appwviou, Giwg ouvmenTiko, 1 pe epyakeiarou
e uToV ToV Tro Tou Yapyouv avyieoa oTo 6 vétplo
KauTg TETAPTOTAYE( EVATEIG npumvmu g Ta dlakdpata x)\mpmuxou Bevakk@viou, ol onoieg
Hriope( va MpoKaAEgou Tov OXNHATIOO (AaToS.
OPOOYAAZEIZ XPHSHS
- To mpoiov I'IpEWEl va xprioyoroteftat ovo yia evooBaua ypfian.
- OaoBevelq pe npounupxov Yhabkapa, puoria Bupluq Hopong, Gmﬂnmn
TIpWY Qo T XELpoUpYIKA eneyiBacn diatp
ynhotepo kiviuvo uuﬁnuevng a rieong.
“H OVD Bev xel uEonvnle 0€ eyKUOUG 1} Bn)\u(ouusq yuvaikeg ) o€ maidla.
+ Movo ot kavouheg mou mpsxovru\ pe TV OVD Ba TIPETEL va XpnolponololvTaL yia Ty évean,
KaBig 0 0UVBUATHOG AUTAV Twy B0 OUTKeUdY Exet moTonomBel.
+ Mn pnoioroteite To mpoidv edv 1 cuokeuaota éxet uroatel {nud (aUptyya, ouokevaoia
KUPEAnG (blister), KanuKli
+ MpaylatoroiaTe TV £Vean aueows HETd To volyua.
+ 270 TEAOG ™G XEIPOUPYIKAG snsuﬁmmq, eivat mmpnlrnrn nkdpng nwlpean g OVD and
oV oqzso)\uo e evdeexn f/kat Gl
KivBuvog anbgpagng Tou diktuwtol 6menrmou nByol, npokaAviag npoowpwn
HETEYYELPNTIKN QUENON TG EVBOPBAAWIAG TG,
+ Amoppiyte ™ oUptyya kat 1o urw)\emo'usvu Tpoidv dtav ohokAnpubein &veon Kkt anoppiyte TIg
Kavouheg o KatAMIAQ TEPIEKT, OUHAWVA e TOUG UGLOTAEVOUS eBVIKOUG Kavoviapols
- Tompol6v npoopiZetat yia pia xpnan Mnv To amvuxpnmuanomm
‘Evarpoidy rpereiva Vo G | S
M%m o Avolypa, To Tpoiov Bev npsnm o va smvummtpwveml ko Kt sdv OVD Bev éxet
eveBel

otn vs)\n dev eivat Bokepn.
~AKvoueslm TOUG KavoVeq aoniiag Kat XELPLOHoU Tou OxeTIZovTal pe auTv Tov Tiro mapépBaong.

0ényieg auvapuoAdynang

@)

-y

1. Apapéote To aoTiké nwpa dkpou amd |2, Kpatfote Tov Baktiho oTo dkpo TG
alpiyya epIoTPEQOVTAG To MPOEKTIKG Yial val| alpiyyag kat ewoaydyeTe oTabepd Tov opgard
T0 AQUIPETETE. G Behovag oto dkpo e To Luer-lock g
olpryyag, Bidavovtag pexpt va aoBavBeite
Kanoua ioxupi} avriBern mieon.

+ Anoglyete Ty mayideuon ¢uoaidwy aépa.

+ EyXUoTE apyd, XpnotHorolovTag Ty Kavoula rou TapéeTal.

- Katd ) didpkela g entppaong, sivat duvat n evotaagn npooBeg noodmrag OVD yia m
Slatfpnon Tou mpooBiou Bakdpiou 1) MV avTikataoTaon Tux6V (EwdoeAaaTikod UNikol Tou £xel
YaBel katd ) BldpKela TG XEIPOUpYIKNG ENEBaoNg.

- ‘Otav eyyubel otov mpooio Bakapo Tou ogBakpol, n moodmTa MG OVD Ba mpémet va
TIPOOAPHOZETAL TUUGWVA e TOV OYKO Tou udaToeldolg uypou. Mnv unepminpdvete Tov Bakapio
Tou 0¢Bahpol. H urepmipwan Tou mpoaBlou TpHatog Tou ogBakpoy pe Ty OVD priopel va
Tipokahéoet auEnpév evBodBahuia riean, yAaukwa 1) GAAN opBahpikr BAGBN.

+ AV 1 kGvouka exel anogpax@el, wnv augoete TV meon Mou omawteitat yia TV évean.
AVTIKQTAOTAOTE TV KAvouAa.

- 210 Téhog ™G xsxpoupwmq snsubuonq‘ agaipéote mpwg TV OVD and Tov ogBalud e
eVOENEX KaTalovIopo /ka avuppoq:non

ﬂupuko)\oueana TIDOCEKTIKA mw svﬁoq;eq)\mﬂ riean, alﬁlm Katd mw Qpeon usrsvxstpnnm
mpwéo Edv ONUAVTIKES aufoeg ™

rieong, mpénel va EEKIVHO‘EI KataMnAn dlopBurikn Beparela.

ANEMIOYMHTES ENEPCEIES

0 cmwz)\uunug uyelag rpéretva :vnuepwosl Tuv/mv uuBevn UXETIKG JE TUYOV éuvrrnqu

QvemBULNTEG EVEPYELEQ Tou Urope va mapousiaoTolv petd T xpron T OVD, ouykexpipeva

(aum n Aiota dev eivai tAnpng):

+ Meteyyeipnik) mpoﬁlm alEnan mg evdopBayag msonq eav 1 0VD dev uqzulpeeet peg

0 0UVTOMOTEO Buvatdv. Mpemet va yiam

Elaxexplcn oV qun Hévng uersvxexpmlmc svéomeu}\umq msanq Katylam uslwan ™me
eqoaviong pAaBnc.

+ Sndvia, £youv avagepBel om
TOEKO 00vBpopo TipdoBiou THANATOG (loch anterior segment syndrome TASSJ evﬁweu)\pmbu
KaBig eriong kat 0B Tou kepatoetdols, etd Tig eyxGoels uakoupovikol vatpiou. QoTé00,
Bev Exet TekpnpIwBE( N oxEan e To Tipoidv.

+ Zndvieq nzplmmoth unepeuatodnoiag éxouv avagepBel om BlBAmvqu)m HETA M0 EVETEIQ
uahoupovikol vatpiou. H/o aoBevi npénet va evijuepuwBei yia auto.

+ 0 aoBevg npénet va Tov enayyehuatia uyelag oxeTika e
TIpOAVQEPOEVT QVEMLBUWIT EVEpYeLa f yia TV euddvion orolaadiriote aMnc avemipnmg
evépyelag. O emayyehyiatiag uyeiag Mpémet va To avagépet oTov HETaMWANTA 1 ooV
KATAOKEUAOT! TO OUVTO}6TERO Buvatov kat Ba mpéret va avahapBavel Ty katahnn dpovrida.

OYAAZH-HMEPOMHNIA AHZHS

-HOVD mpéretva {mpwv mapéNBetn

OUOKeUaota kai ™ abpryya.

+ HOVD ripémet va ¢ukaooeTal oy apyikf) T ouokeuacia, oe Beppokpacia Swpariou, peta 2°C
Kat 25 °C [36 °F kat 77 °F], pakpid ano my Katayugn kat 1o ¢ug.

« Av ot ouvBiikeg GUMagng dev TenBolv, n anddoan mg OVD pmopei va unoBaBjuotei.

{a MEng ou Uetatom

Mpooox: SupBoueuteire To J"‘ ‘Opia Beppopactas, uAdooeTe o8

QUAAGDIO OBYIGV. §Fszg?;$gg;u peTagl 2 °C kai 25 °C (35,6
Hyepoynvia MEng. Xpnoworoeite f — R

TP and Ty NjiEpoumvia rou 7;& Alampeite pakpid ard To AIAKO Gug.
%&?Km g}méﬁq ! E0Bpauato, XEIPIOTETE TO Ji€ TpO0oY].
Mn To eravayproionoie(te @ Mn ypnotoroiefte v n ouokeuaoia xet
Ammlpmenm: e xpntm u1|,lou ] UrooTel Znula

Enon

MG 0UpIYYag Exouv ummsxpmea\ i3 :

Xpon uypng Bepudmras,
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COMPOSIZIONE
CRISTAVISC ¢*

laluronato di sodio
Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2
Siringa preriempita da 1 ml

DESCRIZIONE
Il dispositivo viscochirurgico oftalmico (Ophtalmic Viscosurgical Device, OVD) CRISTAVISC ¢®
& un gel viscoelastico a base di ialuronato di sodio (1,55%) di origine non animale, caratterizzato
da un elevato peso molecolare (da 2 a 3 MDa) e contenente un antiossidante (mannitolo).
Trasparente, inodore e apirogeno, con pH e osmolarita fisiologici, viene fornito sterile.
Il gel & confezionato in siringhe preriempite e sterilizzate in autoclave. La confezione blister &
sterilizzata con ossido di etilene.
Questo OVD & esclusivamente monouso.
Ogni confezione contiene una siringa da 1 ml preriempita di CRISTAVISC ¢* una cannula sterile
monouso, un foglietto illustrativo ed etichette con il numero dilotto.

Curva di flusso

155mg
ablg

Viscosita

Cradiente di velocita di scorrimento

CRISTAVISC ¢* ha un'osmolarita di 250-400 mOsmol/l, un pH compreso tra 68 e 76 e una
viscosita di circa 170 Pas con un gradiente di velocita di scorrimento di 0,01 (T=25 °C),

INDICAZIONI
CRISTAVISC ¢*

Dispositivo viscochirurgico oftalmico indicato per I'uso come ausilio
chirurgico negli interventi di chirurgia oftalmica del segmento anteriore
protegge I'endotelio corneale e preserva lo spazio intraoculare).
MODALITA DI AZIONE

CRISTAVISC ¢® & semplice da instillare e puo essere rimosso facilmente dalla camera anteriore
alla fine delloperazione.

Durante l'iniezione, la viscosita diminuisce a causa dello scorrimento nella cannula. Lelevata
viscosita originale si ricostituisce dopo linstillazione.

Crazie alle sue specifiche proprietd viscoelastiche, CRISTAVISC ¢* aiuta a mantenere
la profondita della camera anteriore e protegge lendotelio corneale per tutta la durata
dellintervento chirurgico, Le proprieta viscoelastiche e di trasparenza del prodotto consentono
una gestione precisa e atraumatica dei tessuti oculari durante lintervento chirurgico.

Il mannitolo contenuto in CRISTAVISC ¢* funge da neutralizzatore di radicali liberi, in
particolare gli idrossiradicali, riducendo cosi lo stress ossidativo durante lintervento. La sua
presenza limita la distruzione dello faluronato di sodio, contribuendo, di conseguenza, a
conservare le proprieta reologiche soprattutto durante la facoemulsificazione. Una volta
completato [intervento, CRISTAVISC ¢® dovra essere rimosso completamente tramite
irrigazione efo aspirazione. Eventuali potenziali residui verranno espulsi dalla camera anteriore
inmodo naturale attraverso l reticolo trabecolare il canale di Schlemm.

CONTROINDICAZIONI
L'OVD non deve essere utilizzato:
+ nei pazienti con ipersensibilita nota a uno degli ingredienti
INTERAZIONI
CRISTAVISC ¢ non deve entrare in contatto con preparazioni oftalmiche contenenti composti
di ammonio quaternario usati come conservanti o con strumenti chirurgici sciacquati
con questo tipo di soluzioni. Esistono incompatibiita tra lo ialuronato di sodio e i composti
dellammonio quaternario, come le soluzioni a base di cloruro di benzalconio, che possono
causare la formazione di precipitato.
PRECAUZIONI PER L'USO
- Il prodotto & destinato al solo uso intraoculare.
| pazienti con pregresso glaucoma, miopia grave, retinopatia diabetica o uveite prima
dellintervento presentano un rischio magglore di aumemo della pressione intraoculare.
+ L'impiego dellOVD non é statovall de oppure nei bambini.
+Per [iniezione devono essere utilizzate soltanto \e cannule fornite con I'OVD, in quanto la
combinazione di questi due dispositivi & stata convalidata.
+Non utilizzare se la confezione & stata danneggiata (siringa, confezione a blister, coperchio).
- Iniettare immediatamente dopo I‘apertura
+Alla fine dellintervento chirurgico si dovra rimuovere completamente 'OVD dallocchio
tramite irrigazione profonda e?o aspirazione; in caso contrario, & occasionalmente possibile
che il reticolo trabecolare si ostruisca, causando un temporaneo aumento post-operatorio
della pressione intraoculare.
+Smaltire la siringa e il prodotto residuo dopo il completamento delliniezione, cosi come le
cannule, in un contenitore adeguato, in conformita con le normative nazionali vigenti.
+II prodotto & esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Utilizzare il prodotto esclusivamente per un solo paziente in modo da evitare qualsiasi rischio
di contaminazione crociata.
+ Dopo [apertura il prodotto non puod mai essere risterilizzato, anche se 'OVD non é stato iniettato.
METODO DI SOMMINISTRAZIONE
+IItrattamento deve essere effettuato in sala operatoria da un medico abilitato con una buona
conoscenza della chirurgia oftalmica del segmento anteriore.

-j Ammswwenks e xphon ofetdiou
Tou aiBuleviou.
Ot ouokeuaoieg KUPENN (blister)
£youv anooTelpwBel jie ypnon

C € Hofpavon CE MoBnke ot ouppdpguan
3as  He TV 0Bnyia 93/42IEOK rou agopa Ta
1aTpOTEXVOAOYIKA TpoidVTaL.
To CRISTAVISC ¢® £Aage onpiavan CE o

oggtdlou Tou alBudeviou. 2010. To 0344 avriotoiyef oTov apiyd Tou
Ot kdvouheg Eyouv arooteipulet ue BIAKOWVWHEVOU OpYaAvOU.
¥pnon ofeidiou Tou aiBuheviou.
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MVIVACY womomsme €
Archamps Technopdle AAquvs;‘mml anb:Crisaens Industie
ue
™ R 22300 LANNION
Ap. T\ 43345081 71 81 TAMIA
0aE: +3345031 7191 v crselensir OPDCT39V5 (052019) ELVI

contact@vivacy.fr

+ Prima di eseguire ['intervento chirurgico & essenziale:

.confermare accuratamente l'anamnesi medica del paziente con l'interessatofa;

.spiegare al paziente le controindicazioni e | potenziali effetti awersi correlati alla procedura.
+ Prima delliniezione:

. verificare lintegrita della cannula;

.verificare che il gel non sia torbido.
+ Osservare le norme asettiche e di manipolazione correlate a questo tipo di intervento.

Istruzioni per 'assemblaggio

@

-

-

1.Rimuovereil cappuccio terminale di plastica | 2. Reggendo la ghiera situata all'estremita
dalla siringa ruotandolo delicatamente. della  siringa, inserire  saldamente il
connettore della cannula nel raccordo Luer
Lock della siringa, awitando fino a quando

non si awerte una marcata contropressione.

- Evitare di lasciare bolle d'aria.

+ Iniettare lentamente, usando la cannula in dotazione.
+Durante la procedura é possibile instillare altro OVD per preservare la camera anteriore o
rimpiazzare eventuali quantitd di viscoelastico perse durante lintervento.
+Quando si inietta 'OVD nella camera anteriore dellocchio, regolare la quantita in base
al volume dell'umore acqueo. Non riempire eccessivamente la camera dellocchio. Il
riempimento eccessivo del segmento anteriore dellocchio con I'OVD potrebbe causare
aumento della pressione intraoculare, glaucoma o altri danni oculari

+Selacannula & bloccata, non aumentare la pressione necessaria per liniezione. Sostituire la cannula.

+ Al termine della procedura chirurgica, rimuovere completamente 'OVD dall'occhio tramite
irrigazione profonda efo aspirazione.

+Monitorare accuratamente la pressione intraoculare, soprattutto nellimmediato post-
operatorio. Qualora si osservasse un aumento significativo della pressione intraoculare nel
post-operatorio, si dovra iniziare un'adeguata terapia correttiva.

EFFETTI INDESIDERATI

Il medico deve informare il paziente di eventuali effetti indesiderati che potrebbero verificarsi

dopo limpiego dell'OVD, tra cui (questo elenco non & esaustivo):

+Aumento post-operatorio transitorio della pressione intraoculare nel caso in cui [OVD non
venga rimosso il pil completamente possibile. Per gestire eventuali rialzi della pressione
intraoculare nel post-operatorio e per ridurre la possibilita di insorgenza di glaucoma
secondario o altri danni oculari, sara necessario predisporre un accurato programma di
monitoraggio.

+ Rare reazioni infiammatorie post-operatorie come sindrome tossica del segmento anteriore
(toxic anterior segment syndrome, TASS), endoftalmite ed edema corneale sono state
riportate nella letteratura come conseguenza di iniezioni di ialuronato di sodio. Non & tuttavia
stata confermata alcuna relazione con l'uso del prodotto.

+In letteratura sono stati riportati rari casi di ipersensibilita in seguito a iniezioni di ialuronato di
sodio. Il paziente deve essere informato di tale eventualita.

+ Il paziente deve informare il medico del verificarsi di qualsiasi effetto indesiderato tra quelli
sopra indicati o dell'eventuale comparsa di altri effetti indesiderati. || medico deve segnalarli il
pil presto possibile al rivenditore o al produttore e deve trattarli adeguatamente.

CONSERVAZIONE - DATA DI SCADENZA

+ 'OVD deve essere utilizzato prima della data di scadenza indicata sulla confezione e sulla siringa.

+ 'OVD deve essere conservato nella confezione originale, a una temperatura compresa tra 2 °C
©25°C[36 °F e 77 °F], lontano dal gelo e dalla luce.

- Se le condizioni di conservazione non vengono rispettate, le prestazioni dellOVD possono
essere compromesse. J,M

Attenzione: Consultare il foglietto
illustrativo.

Data discadenza. Utilizzare prima 3

della data indicata.

Codice di lotto.

Non riutilizzare.

Sterilizzato con vapore o calore

secco. |l contenuto della siringa & u

stato sterilizzato con calore umido.

Limiti di temperatura. Conservare a
una temperatura compresatra2°Ce
25°C (356 °F e 77 °F).

Conservare lontano dai raggi solari.

Fragile, manipolare con cura.

Non usare se la confezione &
danneggiata.
Produttore

La marcatura CE & stata ottenuta in

0344 conformita alla direttiva 93/42/CEE
relativa ai dispositivi medici.
CRISTAVISC ¢* ha ottenuto la
marcatura CE nel 2010. 0344
corrisponde al numero dellente
notificato.

Sterilizzato con ossido di etilene.
Le confezioni blister sono state
sterilizzate utilizzando ossido
dietilene.

Le cannule sono state sterilizzate
utilizzando ossido di etilene.
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