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PHYSIOVISC
INTEGRAL

COMPOSIZIONE

PHYSIOVISC® | laluronato di sodio 15,5 mg
INTEGRAL Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 gblg
Siringa preriempita da 1 ml

DESCRIZIONE
Il dispositivo viscochirurgico oftalmico (Ophtalmic Viscosurgical Device, OVD) PHYSIOVISC® INTEGRAL
& un gel viscoelastico a base di aluronato 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 steriizzate in autoclave. La confezione blister &
sterilizzata con ossido di etilene. Questo OVD ¢ esclusivamente monouso.

Ogni confezione contiene una siringa da 1 ml preriempita di PHYSIOVISC® INTEGRAL, una cannula
sterile monouso, un foglietto illustrativo ed etichette con il numero di lotto.

Curva di flusso

Viscosita

Gradiente di velocita di scorrimento
PHYSIOVISC® INTEGRAL ha un’osmolarita di 250-400 mOsmol/l, un pH compreso (ra 6,8e76euna
viscosita di circa 170 Pa.s con un gradiente di velocita di scorrimento di 0,01 5! (T°=2 5°0.

INDICAZIONI

PHYSIOVISC® | Dispositivo viscochirurgico oftalmico indicato per P'uso come ausilio ch\rurglco
INTEGRAL negli interventi di chirurgia oftalmica del segmento anteriore (protegge I'endotelio
corneale e preserva lo spazio intraoculare).

MODALITA DI AZIONE

PHYSIOVISC® INTEGRAL & semplice da instillare e pud essere rimosso facilmente dalla camera anteriore
alla fine dell'operazione. Durante I'iniezione, la viscosita diminuisce a causa dello scorrimento nella
cannula. L'elevata viscosita originale si ricostituisce dopo I'instillazione.

Grazie alle sue specifiche proprieta viscoelastiche, PHYSIOVISC® INTEGRAL aiuta a mantenere la
profondita della camera anteriore e protegge I'endotelio comeale per tutta la durata dell'intervento
chuurg\cn Le proprieta viscoelastiche e di trasparenza del prodotto consentono una gestione precisa e
atraumatica dei tessuti oculari durante l'intervento chirurgico.

Il mannitolo contenuto in PHYSIOVISC® INTEGRAL funge da neutralizzatore di radicali liberi, in
particolare gli idrossiradicali, riducendo cosi lo stress ossidativo durante l'intervento. La sua presenza
fimita la distruzione dello ialuronato di sodio, contribuendo, di conseguenza, a conservare le proprieta
reologiche soprattutto durante la facoemulsificazione.

Una volta completato I'intervento, PHYSIOVISC® INTEGRAL dovra essere rimosso completamente
tramite irrigazione efo aspirazione. Eventuali potenziali residui verranno espulsi dalla camera anteriore
in modo naturale attraverso il reticolo trabecolare e il canale di Schlemm.

CONTROINDICAZIONI

L'0VD non deve essere utilizzato:

« nei pazienti con ipersensibilita nota a uno degli ingredienti.

INTERAZIONI

PHYSIOVISC® INTEGRAL 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 incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e i composti dell'ammonio quatemario,

come le soluzioni a base di cloruro di benzalconio, che possono causare la formazione di precipitato.

PRECAUZIONI PER L’'USO

« |l prodotto ¢ destinato al solo uso intraoculare.

« | pazienti con pregresso glaucoma, miopia grave, retinopatia diabetica o uveite prima dell'intervento
presentano un rischio maggiore di aumento della pressione intraoculare.

« L'impiego dell'OVD non ¢ stato valutato in donne gravide o in allattamento oppure nei bambini.

 Per I'iniezione devono essere utilizzate soltanto le cannule fornite con I'OVD, in quanto la
combinazione di questi due dispositivi é stata convalidata.

 Non utilizzare se la confezione ¢ stata danneggiata (siringa, confezione a blister, coperchio).

« Iniettare immediatamente dopo |'apertura.

« Alla fine dell'intervento chirurgico si dovra rimuovere completamente 'OVD dall'occhio 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 dell'iniezione, cosi come le cannule,
in un contenitore adeguato, in conformita con le normative nazionali vigenti.

o |l prodotto & esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Utilizzare il prodotto esclusivamente per un solo paziente in modo da evitare qualsiasi rischio di

contaminazione crociata.

« Dopo I'apertura il prodotto non pud mai essere risterilizzato, anche se I'OVD non & stato iniettato.

METODO DI SOMMINISTRAZIONE

o |l trattamento deve essere effettuato in sala operatoria da un medico abilitato con una buona
conoscenza della chirurgia oftalmica del segmento anteriore.

« Prima di eseguire l'intervento chirurgico € essenziale:

« confermare accuratamente |'anamnesi medica del paziente con l'interessato/a;

- spiegare al paziente le controindicazioni e i potenziali effetti awersi correlati alla procedura.
 Prima dell'iniezione:

« verificare I'integrita della cannula;

« verificare che il gel non sia torbido.
 Osservare le norme asettiche e di manipolazione correlate a questo tipo di intervento.
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Istruzioni per I'assembla
@
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T 1. Rimuovere il cappuccio terminale | 2. Reggendo la ghiera situata all'estremita
plastica dalla siringa  ruotandolo | della siringa, inserire saldamente il connettore
del\ca(amente della cannula nel raccordo Luer Lock della
siringa, awitando fino a quando non si
awerte una marcata contropressione.

o Evitare di lasciare bolle d'aria.

o Iniettare lentamente, usando la cannula in dotazione.

 Durante la procedura é possibile instillare altro OVD per preservare la camera anteriore o rimpiazzare
eventuali quantita di viscoelastico perse durante I'intervento.

« Quando si inietta 'OVD nella camera anteriore dell'occhio, regolare la quantita in base al volume
dell'umore acqueo. Non riempire eccessivamente la camera dell'occhio. Il riempimento eccessivo del
segmento anteriore dell'occhio con 'OVD potrebbe causare aumento della pressione intraoculare,
glaucoma o altri danni oculari.

o Se la cannula é bloccata, non aumentare la pressione necessaria per I'iniezione. Sostituire la cannula.

o Altermine della procedura chirurgica, rimuovere completamente I'OVD dall'occhio tramite irrigazione
profonda e/o aspirazione.

 Monitorare accuratamente la pressione intraoculare, soprattutto nell'immediato 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

I'impiego dell'OVD, tra cui (questo elenco non ¢ esaustivo):

« Aumento post-operatorio transitorio della pressione intraoculare nel caso in cui I'OVD non venga
rimosso il piii 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.

o 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 aluronato di sodio. Non & tuttavia stata confermata
alcuna relazione con I'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.

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

CONSERVAZIONE - DATA DI SCADENZA

 L'0VD deve essere utilizzato prima della data di scadenza indicata sulla confezione e sulla siringa.

 L'0VD deve essere conservato nella confezione originale, a una temperatura compresa tra 2 °C e
25°C[36 °F e 77 °F], lontano dal gelo e dalla luce.

« Se le condizioni di conservazione non vengono rispettate, le prestazioni del'OVD possono essere
compromesse.

A Attenzione: Consultare il foglietto fl/ Limiti di temperatura. Conservare a una
illustrativo. 7. gmgera{ura compresatra2 °Ce 25 °C
5,6 °Fe 77 °F).
Data di scadenza. Utilizare prima i< Conservare lontano dai raggi solari.
g della data indicata, N
Codice di lotto. ! Fragile, manipolare con cura.
® Non riutilizzare. @ zlon usare se la confezione &
anneggiata.
Sterilizzato con vapore o calore u Produttore

secco. |l contenuto della siringa &

stato sterilizzato con calore umido.
Sterilizzato con ossido di etilene. ¢ €
Le confezioni blister sono state

La marcatura CE é stata ottenuta in
conformita alla direttiva 93 /42 /CEE

sterilizzate utilizzando ossido 0344 relativa ai dlssposwtm medici.
di etilene, PHYSIOVISC® INTEGRAL ha ottenuto
Le cannule sono state sterilizzate la marcatura CE nel 2010. 0344
utilizzando ossido di etilene. corrisponde al numero dell’ente
notificato.
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COMPOSITION
PHYSIOVISC® | Hyaluronate de sodium 15,5 mg
INTEGRAL 1g

Tampon phosphate et mannitol - pH 7,2 q.5.p.
Seringue pré-remplie a 1 ml

DESCRIPTION

Le dispositif ophtalmique wscoelaanue (OVD) PHYSIOVISC® INTEGRAL est un gel viscoélastique de
hyaluronate de sodium (1,55%) d'origine non animale, de haut poids moléculaire (2 3 MDa), mte?rant
un antioxidant (le mannitol). Il est transparent, modure stérile et apyrogéne, de pH et d’osmolarité
physiologiques.

Le gel est conditionné en seringue pré- remplie et stérilisé par autoclave. Le blister est stérilisé avec
l'oxyde d'éthyléne. Cet OVD est a usage umcwue

Chaque boite contient 1 seringue pré-remplie de 1ml de PHYSIOVISC® INTEGRAL, 1 canule stérile &
usage unique, une notice et des étiquettes de tragabilité.

Courbe découfement

Viscosité

Taux de cisaillement
PHYSIOVISC® INTEGRAL a une osmolarité de 250-400 mOsmo\/\ un pH de 6,8a7,6 et une viscosité
d'environ 170 Pa.s sous un taux de cisaillement de 0,015 (T° =
INDICATIONS

PHYSIOVISC®
INTEGRAL

Dispositif ophtalmique viscoélastique indiqué comme aide chirurgicale dans la
chirurgie du segment antérieur de I'eil (protection de 'endothélium cornéen et
maintien de |'espace intraoculaire).

MODE D’ACTION

PHYSIOVISC® INTEGRAL est facile a instiller et & retirer de la chambre antérieure de I'eil en fin

dintervention. Pendant I'injection, la viscosité diminue du fait du cisaillement dans la canule. La haute

viscosité d'origine est restaurée aprés instillation.

Grace a ses propriétés viscoélastiques particulieres, PHYSIOVISC® INTEGRAL permet de conserver une

chambre antérieure profonde de 'l et protége I'endothélium cornéen tout au long de I'intervention

chirurgicale. Les propriétés viscoélastiques et de transparence du produit permettent la manipulation
atraumatique et précise des tissus de I'ceil au cours de ra chirurgie oculaire.

Le mannitol présent dans PHYSIOVISC® INTEGRAL 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 presence limite la destruction du hyaluronate de sodium et I'aide par conséquent a maintenir ses

propriétés rhéologiques notamment lors de la phacoémulsification.

PHYSIOVISC® INTEGRAL doit &tre totalement retiré par irrigation etfou aspiration  la fin de

Iintervention chirurgicale. Les résidus éventuels seront évacués de la chambre antérieure par

écoulement naturel au niveau du trabéculum cornéoscléral et du canal de Schlemm.

CONTRE-INDICATIONS

L'OVD ne doit pas étre utilisé:

« Chez les patients ayant une

INTERACTIONS

PHYSIOVISC® INTEGRAL ne doit pas étre mis en contact avec des préparations ophtalmiques contenant

des composés d'ammonium quaternaire comme conservateurs ni avec des instruments chirurgicaux

ayant te 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 étre utilisé uniquement pour une utilisation intraoculaire.

« Les patients ayant un glaucome pré-existant, une myopie sévére, une rétinopathie diabétique ou
une uvéite avant l'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 I'OVD doivent étre utilisées pour I'injection, la combinaison de ces
deux dispositifs ayant été validée.

 Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé (seringue, blister, opercule).

 Injecter immédiatement aprés ouverture.

« L'OVD doit étre totalement retiré de I'ceil par irrigation etfou aspiration a la fin de l'intervention
chlrur%lcale 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 I'injection, ainsi que les canules dans un collecteur
approprié, conformément a la réglementation nationale en vigueur.

o Le produit est a usage unique. Ne pas ré-utilser.

Un produit ne doit étre utilise que pour un seul patient afin d’empécher tout risque de contamination

croisée,

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

METHODE D’ADMINISTRATION

« Letraitement doit étre effectué dans un bloc operatoue par un praticien [également habilité ayant une
bonne connaissance de la chirurgie du segment antérieur de I'oeil.

o Avant d'effectuer I'intervention, ﬁest imperatif ;

« de bien vérifier avec lefla patient(e) ses antécédents médicaux;
« d'expliquer au patient les contre-indications et les effets mdeswrah\es potentiels liés a la procédure.

« Avant 'injection:

« Vérifier I'intégrité de la canule;
« Vérifier I'absence de trouble dans le gel.

é connue & l'un des

© Respecter les régles d'asepsie et de manipulation concernant ce type d'intervention.

Instructions de montage

R 1. Dévisser soigneusement le capuchon en | 2. Tenir la bague a I'extrémité de la seringue
plastique de la seringue. et insérer fermement '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 I'intervention chirurgicale, une quantité supplémentaire d’OVD peut étre instillée pour
maintenir la chambre antérieure de I'ceil ou remplacer toute perte de visqueux.

« Lorsque 'OVD est injecté dans la chambre antérieure de I'eeil, la quantité d'OVD a injecter doit étre
ajustée en fonction du volume de I'humeur aqueuse. Ne pas trop remplir la chambre antérieure
de I'eil. Un exces de remplissage du segment antérieur de I'eil avec I'OVD peut entrainer une
augmentation de la pression intraoculaire, un glaucome ou d'autres lésions oculaires.

o Sila canule est obturée, ne pas augmenter la pression requise pour I'injection. Remplacer la canule.

 Alafin de l'intervention, retirer complétement I'OVD de I'eeil par irrigation 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 I'utilisation

de I'0VD, notamment (liste non exhaustive):

« Augmentation postopératoire transitoire de la pression intraoculaire si I'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), I'endophtalmie et I'eedeme cornéen ont été décrits dans la littérature aprés des injections de
hyaluronate de sodium. Néanmoins, aucune relation avec le produit n'a été établie.

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

o Le patient doit informer le praticien de tout effet indésirable cité ci-dessus ou de |'apparition 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'0VD doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur '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 I'abri du
gel et de la lumiére.

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

Attention: Consulter la notice /lf“‘ Limite de température. A stocker entre
d'instruction. = 2°Cet 25°C (35.6°F and 77°F).

Date limite d'utilisation. A utiliser TZ‘N Conserver a I'abri de [a lumiére

avant la date indiquée. O du soleil.
Code de lot. ! Fragile, manipuler avec soin.
Ne pas ré-utiliser. as utiliser si I'emballage est
@ J;mmage
Fabricant.

Stérilisé avec de la vapeur ou de
TERILE| <
n la chaleur séche. Le contenu des u

seringues a été stérilisé a la chaleur
humide.

Stérilisé avec de 'oxyde d'éthylene. ¢ € Marquage CE obtenu conformément
Les blisters ont été stérilisés avec de 4 a la Directive 93/42/CEE relative aux
I'oxyde d'éthylene, dispositifs médicau;
Les canules ont été stérilisées avec de PHYSIOVISC® INTEGRAL aobtenu
I'oxyde d'éthylene. le marquage CE en 2010. 0344
ﬁorreﬁspond au numéro de 'Organisme
otifié.
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COMPOSICION Instrucciones de montaje
PHYSIOVISC® [ Hialuronato sédico 15,5 mg
INTEGRAL Tampon fosfato y manitol: pH 7,2 cs.lg
Jeringuilla precargada de 1 ml o v
DESCRIPCION TEEERT b~

El dispositivo viscoquirtirgico oftalmico (OVD, Ophtalmic Viscosurgical Device) PHYSIOVISC® INTEGRAL
es un gel de hialuronato sddico viscoeldstico (1,55 %) de origen no animal que tiene un alto peso
molecular (de 2 a 3 MDa) e incluye un antioxidante (manitol). Es transparente, inodoro, estéril y
aruoﬁeno con pHJ osmolaridad fisioldgicos.

El gel esta envasado en una jeringuilla precargada y esterilizada mediante autoclave. El blister estd
esterilizado con Oxido de etileno. Este OVD es para un solo uso.
Cada caja contiene una jeringuilla precargada PHYSIOVISC® INTEGRAL de 1 ml, una canula estéril de un
solo uso, un folleto de instrucciones y etiquetas con el nimero de lote.

Curva de flujo

Viscosidad

: Ve’\v‘ocida\‘d de‘cizal‘la

PHYSIOVISC® INTEGRAL tiene una osmolaridad de 250-400 mOsmol{l, un pH de 6,8 a 7,6 y una
viscosidad de aproximadamente 170 Pa.s a una velocidad de cizalla de 0,01 s (T °=25 °C).
NDICACIONES

PHYSIOVISC® | Dispositivo viscoquirdrgico oftdlmico indicado para utilizarse como  ayuda
INTEGRAL qmruuilca en la cirugia oftdlmica del segmento anterior (protege el endotelio
corneal y mantiene el espacio intraocular).

MODO DE ACCION
PHYSIOVISC® INTEGRAL es facil de inyectar y retirar de la camara anterior al final de la intervencion
quirrgica. Durante la inyeccion, la viscosidad disminuye debido al cizallamiento producido en el
interior de la canula. La alta viscosidad original se restaura después de la inyeccion.
Debido a sus propiedades viscoeldsticas especiales, PHYSIOVISC® INTEGRAL ayuda a mantener una
cdmara anterior profunda y proteclae el endotelio corneal durante la intervencion. Las propiedades
viscoelasticas y de transparencia del producto permiten realizar una manipulacion atraumatica y precisa
de los tejidos oculares durante la cirugia ocular.
El manitol incorporado en PHYSIOVISC® INTEGRAL actiia 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 sodico, lo que contribuye a conservar sus propiedades reoldgicas,
sobre todo durante la facoemulsificacion.
Una vez finalizada |a intervencion quirdrgica, PHYSIOVISC® INTEGRAL debe eliminarse completamente
a través de irrigacién o aspiracion. Todos los posibles residuos se expulsaran de la cmara anterior de
forma natural a través de la red trabecular y el canal de Schlemm.
CONTRAINDICACIONES
EIOVD no debe utilizarse:
= en pacientes con hipersensibilidad conocida a uno de los ingredientes.
INTERACCIONES
PHYSIOVISC® INTEGRAL no debe entrar en contacto con preparaciones oftalmicas que contengan
compuestos de amonio cuaternario como conservante o con instrumentos quirirgicos enjuagados
con este tipo de solucion. Existen incompatibilidades entre el hialuronato sodico 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 estd indicado para uso intraocular.
« Los pacientes con glaucoma previo, miopia grave, retinopatia diabética o uveitis antes de la
intervencion quirirgica se exponen a un mayor riesgo de aumento de la presion intraocular.
« E1OVD no ha sido evaluado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o 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 (jeringuilla, blister, tapa).
Inyecte el producto inmediatamente después de su apertura.
 Alfinal derprocedlmmnto quirdrgico, debe retirarse completamente el OVD del ojo mediante una
irrigacion o aspiracion exhaustiva. De lo contrario, existe un riesgo de bloqueo ocasional de la red
trabecular, lo que puede producir un aumento tempura\ de la presion intraocular tras la intervencion.
« Deseche la 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 lo reutilice.
Cada producto deberd utilizarse en un Gnico paciente con el fin de evitar cualquier riesgo de
contaminacion cruzada,
« Tras la apertura, el producto no deberd volver a esterilizarse nunca, aunque 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 oftalmica del segmento anterior.
« Antes de realizar la intervencion quirirgica, es fundamental
« confirmar exhaustivamente los antecedentes médicos del paciente con este;
- 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.

ES 1. Retire la tapa de plastico 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 contrapresion fuerte.

 Evite que queden atrapadas burbujas de aire.

« Inyecte lentamente con la canula suministrada.

 Durante el procedimiento, es posible inyectar més OVD para mantener la camara anterior o para
reponer las propiedades viscoeldsticas que se hayan perdido durante la intervencion.

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

. ISI la canula esta bloqueada, no aumente la presion necesaria para realizar la inyeccion. Sustituya
la cinula.

« Al final de la intervencion quirdrgica, retire completamente el OVD del ojo mediante irrigacion o
aspiracion exhaustiva.

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

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

El médico debera 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 més
completa posible. Debe realizarse una supervision cuidadosa para controlar cualquier aumento de la
presion intraocular postoperatoria y para reducir la probabilidad de que se produzca un glaucoma
secundario u otros dafios oculares.

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

 Se han comunicado casos infrecuentes de hipersensibilidad en la documentacion tras las inyecciones
de hialuronato sadico. Se deberd informar al paciente de esto.

o 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

« £l OVD debera utilizarse antes de la fecha de caducidad indicada en el embalaje y en la jeringuilla.

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

« Si no se observan las condiciones de almacenamiento, es posible que el rendimiento del OVD se
vea comprometido.

A Precaucion: Consultar el folleto de Jr‘ Limites de temperatura. Almacenar
instrucciones. - 'esnérg gF“C 7Y7Z°SF;C
oty 3
g Fecha de caducidad. Utilizar antes de == Mantener alejado de la luz solar.
la fecha mostrada. N
[Lo1] Codigo de lote. ! Fragil, manipular con cuidado.
® No lo reutilice. @ No utilizar si el embalaje esta dafiado.

Estenlizado mediante vapor o calor ‘ Fabricante
seco. El contenido de la jeringuilla

se ha esterilizado mediante calor

himedo.

Esterilizado con oxido de etileno. ¢ €
Los blisteres se han esterilizado 0344
mediante oxido de etileno.
Las canulas se han esterilizado
mediante oxido de etileno.

La marca CE se obtuvo de acuerdo
con la Directiva 93/42 CEE relativa a
productos sanitari

PHYSIOVISC® INTEGRAL obtuvo la
marca CE en 2010.

0344 corresponde al nimero del
organismo notificado.

LABORATOIRES VIVACY Distribuido por:
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PHYSIOVISC® INTEGRAL

COMPOSITION
PHYSIOVISC® | Sodium hyaluronate 15.5mg
INTEGRAL Phosphate buffer and mannitol - pH 7,2 qs.1g
1 ml pre-filled syringe
DESCRIPTION

PHYSIOVISC® INTEGRAL 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
OVDis for single use.

Each box contains one 1l PHYSIOVISC' INTEGRAL pre-filed syringe, one single-use sterile cannula, an instruction leaflet
and labels with the batch number.

FHow curve

Viscosity

Shear rate

PHYSIOVISC® INTEGRAL has an osmolarity of 250-400 mOsmol/l, a pH of 6.8 to 7.6 and a viscosity of
approximately 170 Pa.s at a shear rate of 0.01s (T°=25°C).

INDICATIONS

PHYSIOVISC® | An Ophtalmic Viscosurgical Device indicated for use as a surgical aid in ophthalmic
INTEGRAL anterior segment surgery (protects the corneal endothelium and maintains the
intraocular space).
MODE OF ACTION
PHYSIOVISC® INTEGRAL 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, PHYSIOVISC® INTEGRAL maintains a deep anterior chamber
and protects the corneal 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 PHYSIOVISC® INTEGRAL 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 s finished, PHYSIOVISC® INTEGRAL must be completely removed by irrigation andjor
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

PHYSIOVISC® INTEGRAL 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.

o At the end of the surgical procedure, it is necessary to completely remove the OVD from the eye
by thorough irrigation andor aspiration; otherwise there is an occasional risk of blockage of the
trabecular meshwork, causing a temporary post-operative rise in intraocular pressure.

o 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 s 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:

« to thoroughly confirm the patient’s medical history with her/him;
« 1o explain the contraindications and potential adverse effects related to the procedure with the
patient.

ZUSAMMENSETZUNG

PHYSIOVISC® [ Natriumhyaluronat

INTEGRAL Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2
1-ml-Fertigspritze

BESCHREIBUNG
Das PHYSIOVISC® INTEGRAL ophtalmische viskochirurgische Produkt (Ophtalmic Viscosurgical Device,
OVD) ist ein viskoelastisches Natriumhyaluronatgel (1,55 %) 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 Gel ist in einer Fertigspritze verpackt und mit einem Autoklav sterilisiert. Die Blisterpackung wurde
mit Ethylenoxid sterilisiert. Dieses OVD ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Jede Schachtel enthalt eine PHYSIOVISC® INTEGRAL-Fertigspritze mit 1 ml Inhalt, eine sterile Kanile fiir
den einmaligen Gebrauch, eine Anleltungsbros;;\ulrge{und Etiketten mit derChargennummer

fieBkurve

15,5mg
ausreichende Menge 19

Viskositit

Schergeschwindigkeit
PHYSIOVISC® INTEGRAL verfiigt iiber eine Osmolaritdt von 250-400 mOsmolfL, einen pH WenvonGB
bis 7,6 und eine Viskositdt von ca. 170 Pa.s mit einer Schergeschwindigkeit von 0,01 s* (T °=25 °C).
INDIKATIONEN
PHYSIOVISC®  [Ein ophtalmisches viskochirurgisches Produkt, das fir die Verwendung als
INTEGRAL chirurgisches Hilfsmittel bei einer ophthalmischen Operation des vorderen
Augensegments indiziert ist (schiitzt das Korneaendothel und erhdlt den
Augeninnenraum).

« 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

@
SR

ﬁl);d -

N 1. Remove the Flastic end cap of the syringe | 2. Hold the ring at the end of the syringe and

by twisting it off carefully. firmly 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.

o 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.

Al Caution: Consult the instruction /l/“ Temperature limits. Store between 2°C
leaflet. B and 25°C (35.6°F and 77°F).
g Expiry date. Use before the date ¥ Keep away from sunlight.
shown. X
Batch code. I Fragile, handle with care.

Do not use if package is damaged.

Do not reuse. @

“ Sterilised using steam or dry heat. u
Syringe contents have been sterilised

using moist heat.

Sterilised using ethylene oxide.

Blister packs have been sterilised

using ethylene oxide.

Cannulas have been sterilised using

ethylene oxide.

Manufacturer

The CE marking was obtained in
compliance with Directive 93/42/EEC
relating to medical devices.
PHYSIOVISC® INTEGRAL obtained CE
marking in 2010. 0344 corresponds to
the number of the Notified Body.

®
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« Die fiir diese Art Eingriff geltenden aseptischen und Handhabungsregeln befolgen.
Anleitung zur

FA
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DE 1 Die Kunststoffendkappe von ~der|2. Den Ring am Ende der Spritze festhalten,
ngze abnehmen, indem sie vorsichtig | den Ansatz der Kanile fest in das Luer-Lock-
abgedreht wird. Anschlussende der Spritze einfilhren; dazu
schrauben, bis ein starker Gegendruck zu
spilren ist.

« Das Einfangen von Luftblasen vermeides

« Langsam mit der mitgelieferten Kanile A

« Whrend des Eingriffs kann weiteres OVD eingetraufelt werden, um die vordere Augenkammer zu
erhalten oder wahrend der Operation entwichenes Viskoelastikum zu ersetzen.

« Bei Injektion in die vordere Augenkammer muss die Menge an OVD an das Volumen des
Kammerwassers angepasst werden. Die Augenkammer darf nicht iiberfillt werden. Eine Uberfilllung
des vorderen Augensegments mit dem OVD kann zu einem erhohten Augeninnendruck, Glaukom oder
anderen Augenschden filhren.

« Wenn die Kaniile verstopft ist, nicht den fiir die Injektion erforderlichen Druck erhdhen. Die Kanile
ersetzen.

o Zum Abschluss des operativen Eingriffs das OVD vollstandig durch griindliche Irrigation undjoder
Aspiration aus dem Auge entfernen.

 Den Augeninnendruck sorgfaltig iberwachen, insbesondere wahrend der Zeit direkt nach der
Operation. Wird ein deutlicher Anstieg des ks festgestellt, ist eine
entsprechende korrektive Behandlung einzuleiten.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

WIRKMECHANISMUS

PHYSIOVISC® INTEGRAL ist leicht einzutraufeln und am Ende der Operation leicht aus der vorderen
Augenkammer zu entfernen. Wahrend der Injektion sinkt die Viskositat aufgrund der Scherkrafte in der
Kantle. Die urspriingliche hohe Viskositét wird nach dem Eintraufeln wieder hergestellt.

Aufgrund der spezifischen viskoelastischen Eigenschaften erhélt PHYSIOVISC® INTEGRAL eine
tiefe vordere Augenkammer und schiitzt das Korneaendothel wahrend der ?esam(en Operation.
Die viskoelastischen und Transparenz-Eigenschaften des Produkts ermoglichen wahrend der
Augenoperation einen atraumatischen und EI’&ZISEH Umgang mit Augengewebe.

Das Mannit PHYSIOVISC® INTEGRAL wirkt als freier Radikalfanger, insbesondere fiir 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 PHYSIOVISC® INTEGRAL vollstandig durch ImEatinn und/oder
Aspiration entfernt werden. Potenzielle Riickstande werden natiirlich 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 gegeniiber einem der Inhaltsstoffe.
WECHSELWIRKUNGEN

PHYSIOVISC® INTEGRAL darf nicht in Kontakt mit ophthalmischen Praparaten kommen, die
als uartire enthalten, oder mit chirurgischen
Instrumenten, die mit solchen Losungen gespiilt wurden. Zwischen Natriumhyaluronat und quartaren
bestehen Unvertraglichkeiten, die zur

Bildung eines N\ederschlags fuhren konnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

» Das Produkt darf nur im Augeninneren verwendet werden.

« Bei Patienten, die vor der Operation an einem bereits bestehenden Claukom, schwerer Myopie,
diabetischer Retmoﬁathle oder Uveitis leiden, ist das Risiko eines erhohten Augenmnendrucks hoher.

» Das OVD wurde nicht bei schwangeren bzw. tillenden Frauen oder bei Kindern bewertet.

o Fiir die Injektion sollten nur die mit dem OVD gelieferten Kanilen verwendet werden, da die
Kombination dieser beiden Produkte validiert wurde.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Spritze, Blisterpackung, Deckel) beschadigt ist.

« Sofort nach dem Offnen i injizieren.

« Zum Abschluss des operativen Eingriffs ist es erforderlich, das OVD vollstandig durch griindliche
Irrigation und/oder Aspiration aus dem Auge zu entfernen, da andernfalls vereinzelt das Risiko einer
Verstopfung des Trabekelwerks besteht, was zu einem vumhergehenden postoperativen Anstieg des
Augeninnendrucks fishren kann,

« Die Spritze und restliches Produkt entsorgen, wenn die Injektion abgeschlossen ist, und die Kaniilen in
einem geeigneten Behalter geméR den aktuellen nationalen Vorschriften entsorgen.

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

Ein Produkt darf nur fiir einen einzelnen Patienten verwendet werden, um jedes Risiko einer
Kreuzkontaminierung auszuschalten.

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

VERABREICHUNGSMETHODE

« Die Behandlung muss in einem Operationssaal von einer gesetzlich qualifizierten Fachkraft mit guten
Kenntnissen in ophthalmischen Operationen des vorderen Augensegments durchgefiihrt werden.

« Vor der Operation ist Folgendes entscheidend wichtig

« Eine grundliche Uberprufung der Krankengeschichte des Patienten zusammen mit dem Patienten.
« Eine Aufklarung des Patienten beziiglich der Kontraindikationen und potentiellen unerwiinschten
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Verfahren.
 Vor der Injektion:
« Die Unversehrtheit der Kanile tberpriifen.
« Uberpriifen, dass das Gel nicht triib ist.

Die anwendende Fachkraft muss den Patienten iiber alle potentiellen unerwiinschten Nebenwirkungen
informieren, die nach der Verwendung des OVD auftreten konnen; dazu gehoren besonders (diese Liste
ist nicht vollstandig):

o Ein iver Anstieg de: ks, wenn das OVD nicht so vollstandig
wie moglich entfernt wird. Zur Behandlung eines erhthten postoperativen Augeninnendrucks und
2ur Verringerung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines sekundaren Glaukoms oder anderen
Augenschadens ist eine sorgfaltige Uberwachung 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. .

eln 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 iiber alle oben genannten unerwiinschten NebenW|rkungen
oder das Eintreten anderer unerwiinschter informieren. Die
muss diese dem Wiederverkaufer oder Hersteller so schnell wie moglich melden und su\lte die
entsprechende medizinische Versorgung durchfiihren.

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 lichtgeschiitzt gelagert werden.

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

sterilisiert. Die Spritzeninhalte
wurden mit feuchter Hitze sterilisiert.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Die Blisterpackungen wurden mit
Ethylenoxid sterilisiert.

Die Kaniilen wurden mit

Ethylenoxid sterilisiert.

A Vorsicht: Die hirre J/‘ Zwischen 2 °C

beachten. - und 25 °C (35,6 °F und 77 °F) lagern.
r dem benen . Vor schiitzen.
E Datum verwenden. )
X argencode. Zerbrechlich. Vorsichtig handhaben.
Ch d brechlich. htig handhabe
® Nicht wiederverwenden. @ Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.
Mit Dampf oder trockener Hitze u Hersteller

Die CE-Kennzeichnung erfolgte in
P Ubereinstimmung mit der Richtlinie

93/42/EWG tiber Medizinprodukte.

PHYSIOVISC® INTEGRAL erhielt die

CE-Kennzeichnung im

Jahr 2010. 0344 entspricht der

Nummer der benannten Stelle.

LABORATOIRES VIVACY Verteb
252 rue Douglas Engelbart  PhysiOL 5.
amy ole Licge Scence ark,
74160 ARCHAMPS Allée des Noisetiers 4,
FRANKREICH 4031 LEGE
BELGIEN
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PHYSIOVISC® INTEGRAL

AMENSTELLING

PHYSIOVISC® [ Natriumhyaluronaat 15,5 mg

INTEGRAL Fosfaatbuffer en mannitol - pH 7,2 gs.1g
Iml spuit

BESCHRIJVING

PHYSIOVISC® INTEGKAL V\smch\rurg\sch ooghee\kundlg hulpmlddel (Ophta\mlc Viscosurgical Device,
VD) is een visco-el (1,55%) gel van niet-dierlijke oorsprong, met een hoog
moleculair gewicht (2 loli MDa) en met een antioxidant (manmlul) Het is transparant, kleurloos, steriel
en niet-pyrogeen, met fysiologische pH en osmolariteit.

De gel s 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 1 ml PHYSIOVISC® INTEGRAL voorgevulde spuit, één steriele canule voor eenmalig

gebruik, een en etiketten met het
FHowcurve
= ‘
Schuifsnelheid

PHYSIOVISC® INTEGRAL heeft een osmolariteit van 250-400 m05mol/l een pHvan 6,8 tot 7,6 en een
viscositeit van ongeveer 170 Pa.s bij een schuifsnelheid van 0,01 s (T°=25 °C).

INDICATIES

PHYSIOVISC® [ Een viscochirurgisch oogheelkundig hulpmiddel geindiceerd voor gebruik als

INTEGRAL chirurgisch hulpmiddel big" oogchirurgie van het voorste segment (beschermt het

cornea endotheel en handhaaft de intraoculaire ruimte).

WERKING

PHYSIOVISC® INTEGRAL is gemakkelijk te weaeren en aan het eind van de operatie te verwijderen 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 PHYSIOVISC? INTEGRAL een
diepe voorste kamer en beschermt het het cornea-endotheel gedurende de gehele operatie. De visco-
elastische en transparantie- mgenschagpen van het product maken de atraumatische en nauwkeurige
hantering van oogweefsel tijdens oogchirurgie mogelijk.
De mannitol in PHYSIOVISC® INTEGRAL 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 PHYSIOVISC® INTEGRAL geheel worden verwijderd door middel van
irrigatie enfof aspiratie. 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
PHYSIOVISC® INTEGRAL mag niet in contact komen met oogpreparaten die quaternaire
bevatten of met chirurgische instrumenten dle
met dit type oplossing zun gespce\d Er zijn tussen
quaternaire i i
precipitaat kunnen veroorzaken.
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK
« Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor intraoculair gebruikt.
o Patienten met reeds bestaand glaucoom, ernstige myopie, diabetische retinopathie of uveitis
voorafgaand aan de operatie lopen een hoger risico op verhoogde intraoculaire druk.
« Het OVD is niet beoordeeld bij zwangere vrouwen, bij vrouwen die borstvoeding geven en bij kinderen.
« Alleen de canules die bij de OVD worden geleverd mo; gen voor de injectie worden gebruikt, omdat de
combinatie van deze twee hulpmiddelen is gevalideer
« 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
verwgderen door middel van grondige irrigatie enfof 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 injectie is gegeven en werp de canules weg in
een daarvoor bestemde bak, in overeenstemming met de huidige nationale regelgeving.
« Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Ter voorkoming van elk risico op kruisbesmetting mag een product uitsluitend worden gebruikt voor
& 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 hemjhaar 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.
« 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.

id voor een van de

die de vorming van een

BILESIMI
PHYSIOVISC® Scdrum hiyaliironat 15,5 mg
INTEGRAL Fosfat tamponu ve manitol - pH 7,2 ozeltiye yetecek miktarda 19
1 ml'lik onceden doldurulmus sirnga
TANIM

PHYSIOVISC® INTEGRAL Oftalmik Viskocerrahi Cihazi (OVD), hayvan olmayan kokenli viskoelastik
sodyum hiyaliironat (%1,55) jel olup yiiksek molekiiler agirliga sahiptir (2 ila 3 MDa) ve bir antioksidan
(manitol) icerir. Seffaf, kokusuz, sterildir ve pirojenik olmayip, fizyolojik pH ve ozmolariteye sahiptir.
Jel, 6nceden doldurulmus bir sinnga icinde paketlenmistir ve otoklav kullanilarak sterilize edilmistir.
Blister, etilen oksitle sterilize edilmistir. Bu OVD tek kullanim igindir.

Her kutu 1 ml PHYSIOVISC® INTEGRAL onceden doldurulmus siringa, bir tek kullanmlik steril kaniil,
talimat brostirii ve parti numarasi iceren etiketler icerir.

Abss egrisi

Viskozite
Pas

Kayma hizi
PHYSIOVISC® INTEGRAL 250-400 mOsmol/ ozmolariteye, 6,8 ila 7,6 pH degerine ve 0,01 s (T°=25
°C) kayma hizinda yaklask 170 Pa.s viskoziteye sahiptir.
ENDIKASYONLARI

PHYSIOVISC® | Oftalmik Viskocerrahi Cihazi, oftalmik anterior segman cerrahisinde bir cerrahi

INTEGRAL yardimai olarak kullaniimak |w|d|r (kornea endotelini korur ve intraokiler boslugu
muhafaza eder).

ETKi SEKLI

PHYSIOVISC® INTEGRAL'in enjeksiyonu ve operasyon sonunda on kamaradan cikariimasi kolaydir.
Enjeksiyon sirasinda, kaniilde makaslama sebebiyle viskozite azalir. Ilk yiiksek viskozite, enjeksiyon
sonrasinda geri kazanilir.

Spesifik viskoelastik ozellikleri sebebiyle PHYSIOVISC® INTEGRAL, cerrahi boyunca derin bir n kamara
saglar ve kornea endotelini korur. Uriiniin viskoelastik ve seffaf ozellikleri, goz cerrahisi sirasinda goz
dokularinin atravmatik ve hassas muamele edilmesine olanak verir.

PHYSIOVISC® INTEGRAL'de yer alan manitol, ozellikle hidroksil icin serbest radikal temizleyici olarak
qgorev yapar, boylece goz cerrahisi sirasinda oksidatif stresi azaltr. Varligi sodyum hiyaliironatin yikimini
sinirlar ve sonug olarak ozellikle fakoemulsifikasyon sirasinda reolojik ozelliklerini muhafaza etmesine
yardimer olur.

Cerrahi tamamlaninca PHYSIOVISC® INTEGRAL, irigasyon ve/veya aspirasyon yoluyla tam anlamiyla
cikariimalidir. Varsa olasi rezidler, trabekiler sebeke ve Schlemm kanali yoluyla 6n kamaradan dogal
olarak yikanip ¢ikanlacaktir.

KONTRENDIKASYONLARI

OVD su durumda kullanilmamalidr:

« Uriin icerigindeki maddelerden birine karsi asiri duyarliligi bilinen hastalarda.

ETKILESIMLER

PHYSIOVISC® INTEGRAL, koruyucu olarak kuarterner amonyum bilesenleri iceren oftalmik

preparasyonlarla veya bu tiir bir solisyonla durulanmis cerrahi aletlerle temas etmemelidir. Sodyum

hiyaliironat ile kuarterner amonyum bilesenleri (6megin, benzalkonium Klorir solusyonlari) arasinda
uyumsuzluklar meveut olup, ¢okelti olusmasina neden olabilir.

KULLANIMLA iLGiLi ONLEMLER

» Uriin sadece intraokiiler kullanim icin kullaniimalidir.

 Cerrahi dncesinde, Gnceden meveut glokom, ciddi miyop, diyabetik retinopati veya Gveit rahatsizligi
olan hastalar, artmis intraokiler basing agisindan daha yiksek riske sahiptir.

« 0VD, hamile veya emziren kadinlarda veya cocuklarda degerlendirilmemistir.

 Sadece OVD ile birlikte salanan kaniiller enjeksiyon icin kullamimalidir ¢iinkii bu iki cihazin birlikte
kullamilmast onaylanmistir.

« Ambalaj (siringa, blister paket, kapak) hasarliysa kullanmayn.

 Atiktan sonra derhal enjekte edin.

« Cerrahi islemin sonunda iyice irigasyon ve/veya aspirasyon yapilarak OVD'nin gozden tamamen
cikanimasi gereklidir; aksi halde, nadir de olsa trabekiller sebekenin tikanma riski vardir ve bu
durum operasyon sonrasinda intraokiller basincin gegici artisina neden olabilir.

« Enjeksiyon tamamlaninca siringay! ve kalan Griinti atin ve kandilleri mevcut ulusal diizenlemeler
cergevesinde uygun bir konteynere atin.

o Uriin tek kullanim igindir. Tekrar kullanmayin.

Capraz kontaminasyon riskini onlemek icin bir triin sadece bir hastada kullaniimalidir.

o Uriin agildiktan sonra, OVD enjekte edilmenis bile olsa, asla tekrar sterilize edilmemelidir.

UYGULAMA YONTEMI

« Tedavi bir ameliyathanede, oftalmik anterior segman cerrahisi konusunda iyi bilgi sahibi, yasal
nitelikli bir hekim tarafindan gerceklestirilmelidir.

« Cerrahiyi gerceklestirmeden once su islemlerin yapilmasi elzemdir:

« Hastanin tibbi gegmisinin hasta tarafindan kapsamli sekilde onaylanmasi;
« Islemle ilgili kontrendikasyonlarin ve olast advers etkilerin hastaya agiklanmasi.

« Enjeksiyondan once:

« Kaniiliin bitinlugani onaylayin;
« Jelin bulanik olmadigini onaylayin.
 Bu'tiir girisimle ilgili aseptik kurallara ve kullanim kurallarina uyun.
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Assemblage-instructies

NL 1. Verwijder het plastic eindkapje van de | 2. Houd de ring aan het uiteinde van de spuit
spuit door het er voorzichtig af te draaien. | vast en plaats het aansluitstuk van de canule
stevig in het luerlockuiteinde van de spuit,
door deze vast te schroeven tot u enige
krachtige tegendruk voelt.

« Voorkom dat er luchtbelletjes in de spuit achterblijven.

o Langzaam injecteren, met gebruikmaking van de meegeleverde canule.

o 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.

o 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 oog met de OVD kan verhoogde intraoculaire druk,
glaucoom of andere oogbeschadiging veroorzaken.

o 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/of 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.

BIWERKINGEN

De chirurg moet de patiént informeren over eventuele mogelijke bijwerkingen 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.

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

o In de literatuur zijn zeldzame gevallen van overgevoeligheid gemeld na injecties van
natriumhyaluronaat. De patiént 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.

o Als de bewaarcondities niet in acht worden genomen, kunnen de prestaties van de OVD worden
verstoord.

A Opgelet: /l/ Temperatuur -grenzen. Bewaren tussen
Raadpleeg de gebruiks-aanwijzing. == 5°C
(35 6 Fen 77°F).
2 Vervaldatum. Gebruiken voorafgaand ;‘:’z\ Uit de buurt van zonlicht houden.
aan de aangegeven datum. AN
Partijcode. I Breekbaar, met zorg hanteren.
® Niet opnieuw gebruiken. @ Niet gebruiken
als de verpakking
is beschadigd.

Gesteriliseerd met gebruikmaking u Fabrikant
van stoom of droge hitte. De inhoud

van de spuit is gesteriliseerd met
gebruikmaking van vochtige hitte.
Gesteriliseerd met gebruikmaking van ¢ €
ethyleenoxide. Py
De blisterverpakkingen zijn

il met i

De CE-markering werd verkregen in
overeenstemming met Richtlijn 93/42/
EEG met betrekking tot medische

ethyleenoxide. PHYSIOVISC® INTEGRAL verkreeg een

De canules zijn i CE-markering in 2010. 0344 stemt

gebrulkmakmg van e(hyleenoxlde overeen met het nummer van de
aangemelde instantie.
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Montaj talimati

R 1 Smniamn plastik ug kapagini dikkatlice [ 2. Sringanin_ucundaki halkayi tutun ve
cevirerek gikarin. kaniliin gobegini bir miktar giiclii bir karfl
baski hissedene kadar cevirmek suretiyle

siringanin Luer-lock ucuna sikica takin.

o Hava kabarciklarinin kalmasindan kaginin.

o Uriinle saglanan kanili kullanarak yavasca enjekte edin.

o Islem sirasinda, 6n kamarayl muhafaza etmek veya cerrahi sirasinda kaybedilen viskoelastigi yerine
koymak icin ilave OVD enjekte edilebilir.

o Gozin on kamarasina enjekte edildiginde, gbz swisinin hacmine bagl olarak OVD miktan
ayarlanmalidir. Goz odacigini asiri doldurmaymn. Goziin anterior segmanini OVD ile asiri doldurmak,
artmig intraokiiler basinca, glokoma veya diger okiiler hasara yol agabilir.

 Kanill tikanirsa enjeksiyon igin gerekli baskiy artirmayin. Kanlii degistirin.

o Cerrahi islemin sonunda iyice irigasyon ve/veya aspirasyon uygulayarak OVD'yi gozden tamamen
glkarin.

o Intraokiller basinci, 6zellikle operasyonun hemen sonrasindaki siire¢ boyunca dikkatlice izleyin.
Operasyon sonrasinda intraokiler basincta ciddi artislar gézleniyorsa uygun diizeltici tedaviye
baslanmalidir.

ADVERS ETKILER

Tedaviyi yapan doktor, OVD'nin kullaniminin ardindan ortaya gikabilecek olasi advers etkiler konusunda

hastayt bilgilendirmelidir; ozellikle (bu liste burada verilenlerle sinirl degildir):

© OVD olabildigince eksiksiz gkarlmazsa intraokiiler basingta operasyon sonrasi gegici artis.
Operasyon sonrasi varsa artmis intraokiller basinci yonetmek ve sekonder glokom veya diger okiler
hasar ortaya gikma ihtimalini azaltmak igin dikkatli bir izleme tesis edilmelidir.

« Sodyum hiyaliironat enjeksi sonra nadir olarak post-operatif
(6rnegin toksik anterior segman sendromu (TASS), endoftalmit) ve kornea ddemi literatirde
raporlanmistir. Bununla birlikte, trtinle herhangi bir iliskisi tespit edilmenmistir.

 Sodyum hiyalironat enjeksiyonlarinin ardindan nadiren ain duyarlilik vakalan gorildigu literatiirde
bildirilmistir. Hastaya bu konuda bilgi verilmelidir.

o Hasta, yukarida bahsolunan yan etkilerden herhangi biri veya baska bir yan etki gorilmesi
durumunda tedaviyi yapan doktoru bilgilendirmelidir. Tedaviyi yapan doktor bu durumu vakit
kaybetmeden saticiya veya ireticiye bildirmeli ve uygun bir bakim uygulamalidir.

SAKLAMA - SON KULLANMA TARIHI

« OVD, ambalajda ve sirngada belirtilen son kullanma tarihinden once kullaniimalidir.

 OVD orijinal ambalajinda, 2 °C ila 25 °C [36 °F ila 77 °F] arasindaki bir sicaklikta, dondan ve isiktan
uzakta saklanmalidir.

« Saklama kosullarina uyulmazsa OVD performansi riske girebilir.

A Dikkat: Prospektiise bagvurun. /l/ gl(a&kl‘lk%\mitlen,
= “Cila 25 °
(35,6 °Fila 77 °F) arasinda saklayin.

Son kullanma tarii. Belirtilen tarihten_t=_ Giines Isigindan uzakta tutun.
2 once kullanin. EAY 39

Parti kodu. Kirilgandr, dikkatli kullanin.
[toT]
® Tekrar kullanmayin. @ Ambalaji hasarliysa kullanmayin.

Buhar veya kuru isi kullanilarak u Uretici
sterilize edilmistir. imnga icerigi
nemli 1st kullanilarak sterilize

edilmistir.
" Etilen oksit kullanilarak sterilize CE isareti, tibbi cihazlarla ilgili 93/42/
edilmistir. 53464 EEC§Dueknﬁ uyarinca ed\m\?msw
Blister Fake(\er etilen oksit PHYSIOVISC® INTEGRAL, 2010 yilinda
kullanilarak sterilize edwlmlinr CE isaretini almistir. 0344, Onaylanmig
Kaniller etilen oksit kullanilarak Kurumun numarasidir.
sterilize edilmistir.
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ZYNOESH
PHYSIOVISC® | Yahovpovikd vatplo 15,5 mg
INTEGRAL PUBULOTUKO, BLOAUHOX QITPOPLKLY Kot ervweTONy - pH 7,2 gs.1g
Mpoyeutapévn aopryya 1 ml
NEPITPA®H

H 0Bl EwdoehaoTuk ouakeuri (OVD) PHYSIOVISC® INTEGRAL efva ot wBohoatuc vékn
uooupovikou varrplou (1,55%) pn Twikng TpoéNeuanc, e uynhG Hoplako Bpog (2 éwg 3 MDa) Trou
EUTIEPLENEL zvu uvnoﬁﬂéwmo wuwm rn Ewm BLdovn, Goopn, OTEPX KaL Hn TIUPETOYOVOG, pe

Hyé\n uumua(swl O aUPLYYO K P BEX(
(blister) armooTelpuvETOL e ogldlo Tou meu)\wwu H OVD TIPOOPILETO YLOX O XprioT),

Kuez KOUY\ TlEplEXEI u\u TIOYEULOpEV UUplWlX PHYSIOVISC® INTEGRAL Tou 1 ml, pia oTelpox kévouhar
oG XpAONG, Evet EYXELIBLO OBMYLILV KL ETIKETEG e Tov ipLBO TpTIdaG.

Kemidn porig

. Hkogédn

[Ehdeg

Pueuog BuxTunu'q;
To PHVSIOVISC‘ INTEGRAL E){EL wopwyoplakdmT 250-400
Tiepimou 170 Pa.s pe pubpd Siérunang 0,01 st (T°=25 °C).

mOsmol/l, pH 6,8 éwg 7,6 ko WEedeg

08nyie ouvappoAdynang

EL 1 Awmpsm T0 TAXOTLKO nwum quou 2. Kpardote Tov éam)\lo aTo m(po me
amo T olplyyo TEPLOTPEQOVTAG To [oUPLYYOG Kol Ewoayayete oTaBepd Tov
TIDOGEKTUKG: YLt Vet TO XQLPECETE. 01 TG BENOvag aTo dkpo e To Luer-
lock g Uuplwag. Bl&wvovm uzxpl Vo
atofavBe(re kdola Loxvpn avTifern mieon.

. Aﬂowwus W Toy(Sevon wucnx)\xﬁwv aépat.

« EyxloTe apya, xpriowiomrouvTo TV Kavoula Moy TapExETaL.

© Kord T Sudpreter g tmuﬁuang. elvat éuvo(m 1 evatéhon Tipdodemng moodTTag OVD yix T
duarrfipnan Tou rpooBiou Bakdpou i TV avTikaTa@TOEN TUXGV EWS0ENTOTLKD LoD TIoU EXeL yaBel
KoTé T BLAPKELX TG YELPOUpYLKNAG EMépBoxamc,

. Omv £yxubel oTov npom)w Bohagio Tou weu)\ueu 1 Too6T T TG OVD Box TpéreL var TMpooappdTETaL
cmuwomx JE Tov Oyko TOL uﬁmexﬁoug UypoU. Mnv umeprinpdovete Tov eu)\auo Tov o@Boyiod, H
uTepmAfipwon Tou TIpoaBlo runuumg 70U 0@Boyod pe TV OVD pmopel vax TipokahéaeL awgnpévy
£v80@BaML Titom, yAadkuwpor A AN 0@Boakr BAGBN.

© AV kévouha éxel amoppa e, inv XUEAOETE TV Trieon TTow amouTECTa Yo TV VEam. AVTKOTROTAOTE.
™V KGvouAaL.

* 510 TéhOG me xupoupylkng eméuBaang, opatpéate PG TNV OVD a6 Tov opBay6 He evBeNexh
KOTOLOVITHO 1)/KL avaipponaT).
o

ENAEIZEL
PHYSIOVISC® [ M ogBohyikr} x};w&omzmm ouokeu :vﬁﬂxvmm yia xpon we xt\puupvu(u
INTEGRAL Boneguu 0 YeLpoupy eméyBoco aTo TIpoaBLo Tyt Tou ogBohol

70 £v90BIMO ToU KEPOTOELBOUG KaxL SLoPEL Tov EvdOpBAWLO X(PO).

TPOMO> APASH>

Elva edkohn 1 evaTaon ko n agaipeon Tou PHYSIOVISC® INTEGRAL ami6 Tov TIp6aBLo Bikayo oTo
Téhog TG Aetroupytog. Kamd ) Suapketa TG éyxuamg, To (EMBEC PeiveTal Adyw TG dubtnang oty
KavoUNe. T GUVEXELY, OTToKoBLaTaTa T up)gko UYNAG (EWEC ETO TV EVOTONOEN.

Aoyw Twv ouyxzxpxusvuw (EWB0ENTTIKWY 1oL0TATWY Tov, To PHYSIOVISC® INTEGRAL Bmmpn fvav.
T Bmesx wpooﬁno Bdhao kot npoc’msua 0 sv606n)\w ToU xsptxlonéoug KkaBOAn T ﬁuxpxsux ™
Xewpoupywig emépBong. Ot EWBOENATTUKEG BLOTTEC KO OL BLOTITEG BLOGAVELNG TOu TIPOIOVTOG
EMUTPETIONY TOV mpuugﬂnm KoL akpUBY] YELPLOO TV O@BNULKLV LTV KOTa T SLGPKELE XELPOUPYLKTIG
eméyipoon) ic’m\/ [elotil

H powiroln gTo PHVSIOVISC” INTEGRAL 8pox wg sxm&upmn; z)\zuezpwv mng, bk v quch)\m,
GUVETILIG PELDVOVTAG ) OEWBWTLKO OTPEG KarmdX T BLAPKELX YELpoUpYLKNG emEpBaamg aTov o@Bayd, H
Tapovola g TepLopilel TV U VaTplov Kall, WG aupBMel
i) Blompna Tewv PEONOYLKGY (BLOTATOIV TOU, eLBLK KarTd T BLOIDKELX TNC QakoBpuYLacG,

Meté v c)\ok)\npmcm e xﬂpuupylmr, mzugmmr,, 70 PHYSIOVISC® INTEGRAL mipeet vt wmpmm
n)\npwg i3 mmokuu ko uvmppuwnc’q o Tt ﬁwm\m Kkaréhourrar B exmAuBolv amd Tov TpdaBlo
Bihapo PuaLONOYLKG PéTw TOU SKTULITOU BLnBRTLKOL NBOD Kaxt Tou kavehol Tou Schlemm.
ANTENAEIZEIZX

HOVD dev TIPETIEL VX xpl]muunumwl

* Z¢ 00BevELS e YVWOTH UTTEpEULTBNGTO T EVeX OXTTO TX GUOTOTIKG.

AAAHAEMIAPASEIS

To PHYSIOVISC® INTEGRAL bev wpmﬂ Vot EpyeTaL ot muwn e owﬂa)\ulw okzuucuumx oy mpxzxouv

EVUIGELG TETAPTOTAYOUG AHVIOU, OTILIG TUVTTPNTLKO, 1 HE XELPOUPYLK: EpyOhelr TToU ekTAEvOVTaL e

QUTGV Tov TGO TOU BLXAUHATOG, YTTAPXOLV AGLUBATOTITEG GVAETT OTO UGROUPOVIKD VATPLO Ktk TIG

TETAPTOTAYELG EVAOELG apuV{OU, BTG Tox Stokupartar XhwpLolxou evCaxiviou, ot ool ptrope vx

TIPOKXAETOLY TOV XNHATIONG (G HTOG,

MPODYAAZEIZ XPHZH>

» To TpoiOv TpETTEL Vot XpnawyioTToLe(Tal Hovo yia evdopBayia: ypron.

0L aoBevelg e TpolTIapXOV YAXDKWHG, RUWTIX Baiplog gnpwng, BlaprTuch ap@BMoTpoeBomiBeL

ngozl&mfm TIPW 0T TN XELDOUPYL EMEBAON OLOTPEXOUV UYNAOTEPD KIVOUVO OXUENHEVNG
Vi weu)\unur, Tieong.

« HOVD ev éxel o(§\o>\oynes| € eykbouG 1y en)\atow:;vwmxsg 1) € TIOBLG:.

» Movo ot kévoukeg Tou TrepéyovTai pe Ty OVD Box pETTeL vox XprioLHoTIoL00vTaN yia: Ty évea, kaBibg o
GUVBUOTHOG AUTUY Ty BUO UTKEUWY YL TLTOTIOWBEL.
© Mn XpriowoToLe(Te To TIpoiov edv 1 ouakevooia xeL uTrooTel Tl (GUpLyye, ouokevooia KuyéNg
(blister), ko).

 MpayyamomowoTe T évegn aHEOWG PeTd: To dvouypa.

* IT0 TE)\\); ™me g(upaupvlmg sweu}mmg eval uwuptxnnm n n)\qpn; o«puwwn g OVD omo Tov
0pBOAO pe €vde) Mk Kivduvog
awcwpu G T0U Bnmmmu Bménnxcu 1800, TpoKALVTAG npompwn umvxapnmn aognom mg
evéowe oApLag mzu ne.

* ATiopp(yTe ™ GUpLYY KL TO UTTOAEUTGpEVO Tpoidv 6Tav ohoKkAPWBEL 1 €vea Kat amopplyTe TI
KAVOUAEG Ot KOTXANAO TIEPLEKTN, GUQUIVOX i TOUG UPLOTOHEVOUS EBVIKOUG KVOVLTHOUG,

 To ipoiov npooplﬁzm Y pioe xpmm Mny To €mavaxpnotHOTOLE(TE.

“Evac T{pumv TIpéTTEL Vo XpnoworTote(Tal povo oe piofévav aoBevi, yux v amogeuxBel o kivbuvog

emyoAuvor

. Mssajo @VOLYJQ, TO TIPOIOV Bev TTPETTEL TIOTE VX EMOVOTIOOTELUVETA, KON Kt Qv 1 OVD Bev éxe
eveBel.

TPOMO> XOPHIHZHZ
 H Bepomelo, B mpémet vor mpaypotomoteiTan ge puax adfovon Xetpoupyelow am6 évay vy
TILGTOTIOWUEVO ETTayYEMHOTLOr YELOG HE KaN] YVGIOT] TWV XELOUpYLWY EMeBacEWY aTo TIpouBlo
THIHO Tov ogBapov.
« Tpw amo TNV TpayHaToTIo{non TG YewpoupyiKiic eméuBaa, elvou amapoimTa: Ta e€fic:
. e smﬁzpmw:mz )\swauipwg T0 LATPLKO lLTTDPlKO Tou/mg ucervom; OE QUVEPYQTTO yull Tou/TNG.
-Vt e%nynwm g uv-revﬁngur, KoL TG BuvnTikéG avemnBUpNTEG evépyeteg Tou OXETLOVTOL pe TV
eméyBoo oovjoTy aoBevi.
« Mpw a6 Ty évean:
« Bepawwbelre yix v, txkzpmomm ™ K(xvoo)«xr,
BsBmwetm otn yz)\n dev swm Bohepr. ) , , ,
» AKoNOUBE(TE TOUG KAVOVEG 0XOTIYLLG KL XELPLOO0 TIOU OXETLCOVTaK e auTOV Tov TOTIO TraupéuBaiamG.

VVIVACY

TE TIDOOEKTIKG: W
Edv OV OMUOVTLREG
Texwioew kordMnAn SlopBurtik Bepamele.

ANEI'IIG)YMHTEZ ENEPFEIEX

0 Emwz)\ummg uveuxg TIPEEL VX wnpzpwm TovjTy oBevi] OXETIKG e Tuxuv ﬁwnmeg avcmauur]rzr,

zv;pysug IO PTopEl Vet TXPOUTLATTOOV peTd T Xprom Trg OVD, cuykexpuevar (T 1) Moo Sev elva

mhipng):

. vaxztpnnm TopoduKr uu{nrm ™ zvsuweu)\umg mzc'n-; uxv n OVD ﬁsv apapeBel n)\npwg 0
awmuavspo duvarrév. MpémeL v TIPOCEKTIKT Yo T Suaelpon
TOXOV aUENpEVIG umvxapnnmr, evdopBiApLag mzcn.; Koyt pefewon TG TBavaTITOG ENpavVIaNG
5zuTspomxl)nug YAUKWpaTog 1 GAAnG ogBodpikiiG B)uxBng

* I, sxouv uvuwzp&n o™ BUBALOYPOL HETEYXELPNTIKEG PAeyHOVIBEL uvnépumg omug mﬁu«:
auvﬁpouo TIpooBLou ThaTOG (toxic anterior segment syndrome, TASS), evBopBou(Tida, ki emiong
KL mﬁmm Tou xtpmﬂﬁcug, eTé TG gyxboelg vahoupovikod varTpiou. QuTdm0, Bev éxel TekunpLwBel
1 X e T0 TIpoidv.

* ITGViE nzpmmmr, umpzumoﬁnmug éxouv avoepbel ot EnBMovam peTh amd evéoeg
vaoupovtxod varrpiou. H/o aoBevic mpéeL vor evnuepwBel yial auTo.

mileon, e1Buck kod Ty Gieom peTeyxelprTik Tiepiodo.
£ ougfoeg g G TIiEoNG, TPEMEL Vot

* 0 aoBevig rvpmﬂvu svnuzpwm TOV ETayyeAy Uyelog OXETIKG: e
QUEMBOMNT evépyeELX N YL TV eppavion cvcwoﬁnnmz uMn.; uvsmeuunmg wspvuug 0
mavvz)\wnar,uyﬂagnpznnvumuvuwzpac'ruv 10 HOTED

Suvaroy ko B pémeL vor avehapBvel TV kardMnAn wpovn&x

OYAA=H-HMEPOMHNIA AH=H>

« H OVD mpémet vix { Tipw TroxpéNGeL 1
UOKEVATTK KAL TN TUPLYYE.

« H OVD mipémeL vax UG oIV apxIKA TG o, o€
25 °C[36 °F kot 77 °FJ, HokpLé aemi TV KaTpuEn Ko TO Quug,

« Av oL auvBrikes piNaEng dev TnpnBodv, n amédoan mg OVD prropel v umroBabpioTeL.

o Migng mov Gerau o

o Swpiartiou, perad0 2 °C kat

Hgaan)(ri ZupBouleuTeiTe TO GUMGEL0 Jr’“ Opuat Ozpuukpumu QuNGOTETE OE

0dNyLV. = ezpuukpamu umxéu 2°Ckou25°C
(35,6 °F ko 77 °F).

Hugpopnvia  NiEng.  Xpnoworotetre = DuamnpeiTe pokpLd o To NALKS QuG.

TPW QWO TV MUEPORNVIX  TIOD A

eppovilerat.
Kwwdg mapridog. ! E0BpauaTO, XELPLOTETE TO e TIPOTOX.
Mnv To emavaxpnatHoTOLE(TE. @ 2:12 xpngggnam; &6 ) ouokevooia
XEL UTTC L Cnpu
[STERI AmogTelpBke pe xprion oTuod M KaraokevooTig

H@Emb

Enprig, Bepponrac, To mepLeyOpev
MG TUPLYYAG EXOLV TOOTELWBEL He

xprion uyprc Beppomroc,
AmogTelpdbike pe xpron ogetdlov Tou ce H aravon CE ApBnke o¢ oupuopowan
atfuleviou. uz mv Oﬁqvm 93 / 42/ EOK m)u uqzopn(

01 ouokevaiec kupéhng (blister) rowy 0344

amooTelpwBel e xpion oeidiov Tov
Bueviov.

O kavouleg éouv amrooTeLpwBel e
Xprion oketdiov Tou cuBuleviov.
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0TPOT:
To PHYSIOVISC“’ INTEGRAL EMB:
onavor CE T 2010. To 0344
QVTLOTOWEL OTOV 0PBYO Tou
BLakowwpEvou opyavou.
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SAMMANSATTNING

PHYSIOVISC® | Natriumhyaluronat 15,5 mg

INTEGRAL Fosfatbuffert och mannitol - pH 7,2 qs.1g
1 ml forfylld spruta

BESKRIVNING

PHYSIOVISC® INTEGRAL viskokirurgisk produkt for ogonbruk (OVD) r en viskoelastisk gel med
natriumhyaluronat (1,55 %) av icke-animalt ursprung, med en hog molekylvikt (2 till 3 MDa) och
inforlivande av en antioxidant (mannitol). Den ar transparent, luktlos, steril och icke-pyrogen med
fysiologiskt pH och fysiologisk osmolaritet.

Gelen ar forpackad i en forfy\ld spruta och autoklavsteriliserad. Blisterforpackningen &r steriliserad med
etylenoxid. Denna OVD dr avsett for engangsbruk.

Varje forpackning mnehaller 1 ml PHYSIOVISC® INTEGRAL forfylld spruta, en steril kanyl for

en hyr och etiketter med

odeskurva

Viscositeit

Skjuvhasﬂghet
PHYSIOVISC® INTEGRAL har en osmolaritet pa 250-400 mOsmo\/I et pH pa 6,8 till 7,6 och en
viskositet pa ungefér 170 Pa.s vid en skjuvhastighet pa 0,01 s (T°=25 °C).

INDIKATIONER

PHYSIOVISC® [ En viskokirurgisk produkt for 6gonbruk som ar avsedd som et kirurgiskt hjalpmedel
INTEGRAL vid framre segmentkirurgi i 6gat (skyddar hornhinnans endotel och bibehaller det
intraokuldra utrymmet).

VERKNINGSMEKANISM

PHYSIOVISC® INTEGRAL dr enkel att injicera och avidgsna fran den framre kammaren i slutet
av operationen. Under injektionen minskar viskositeten pa grund av skjuvningen i kanylen. Den
ursprungliga htiga viskositeten aterstalls sedan efter injektion.

Tack vare dess speciella viskoelastiska egenskaper bibehdller PHYSIOVISC® INTEGRAL en djup
framre kammare och skyddar hornhinnans endotel under hela operationen. Produktens viskoelastiska
och (kransparema egenskaper mojliggor atraumatisk och precis hantering av 6gonvavnader under
ogonkirurg

Mannitolet i PHYSIOVISC® INTEGRAL verkar som en renhallare av fria radikaler, i synnerhet for
hydroxylradikaler, vilket minskar oxidativ stress under ogonkirurgi. Dess narvaro begransar
destruktionen av natriumhyaluronatet och hjalper till att bevara dess reologiska egenskaper, speciellt
under fakoemulsifiering.

Nér operationen dr klar maste PHYSIOVISC® INTEGRAL avligsnas helt genom spolning och/eller
aspiration. Eventuella rester skéljs naturligt ut fran den frimre kammaren via trabekelverket och
Schlemms kanal.

KONTRAINDIKATIONER

OVD far inte anvandas:

 Hos patienter med en kand 6

INTERAKTIONER

PHYSIOVISC® INTEGRAL far mte komma i komakl med preparal for Ggonbruk som innehaller

kvartira | eller med kirurgiska instrument som

skoljs med denna typ av Iosmng Det finns oforenllgheter mellan natriumhyaluronat och kvartira
som kan orsaka att en utfallning bildas.

FORS\KTICHETSATGARDER VID ANVANDNING

« Produkten ar endast avsedd for intraokuldr anvandning.

o Patienter med befintligt glaukom, stark myopi, diabetesretinopati eller uveit fore operation loper en
hogre risk for okat intraokulart tryck.

© OVD har inte utvrderats hos gravida eller ammande kvinnor eller hos barn.

o Endast kanylerna som tillhandahdlls med OVD ska anvéndas for injektionen, da kombinationen av
kanylerna med OVD har validerats.

o Farinte anvindas om forpackningen har skadats (spruta, blisterforpackning, lock).

o Injicera omedelbart efter Gppnandet.

o | slutet av det kirurgiska ingreppet maste OVD avligsnas helt fran 6gat genom grundlig spolning
ochjeller aspiration. | annat fall finns risk for att trabekelverket tapps igen, vilket orsakar en tillfallig
postoperativ kning av det intraokulara trycket.

o Kassera sprutan och kvarvarande produkt nar injektionen ar avslutad, och kassera kanylerna i en
lamplig behallare, i enlighet med aktuella nationella bestammelser.

o Produkten dr avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvéndas.

En produkt maste anvindas endast for en enstaka patient for att forhindra all risk for
korskontamination.

o Efter Gppnande kan produkten aldrig omsteriliseras, aven om OVD inte har injicerats.

ADMINISTRATIONSSATT

« Behandlingen ska utforas i en operationssal av en legitimerad utbildad likare med god kinnedom
om frémre segmentkirurgi i ogat.

« Innan operationen utfors ar det viktigt att:

- noggrant verifiera patientens anamnes,
« forklara for patienten vilka
forknippas med ingreppet.
 Fore injektion:
« verifiera kanylens integritet,
« verifiera att gelen inte dr grumlig.
o laktta bestammelser avseende aseptik och hantering som forknippas med denna typ av intervention.

mot nigon av

och eventuella handelser som

VIVIVACY

Monteringsanvisningar

NG 1. Avligsna sprutans andlock av plast genom | 2. Hall ringen vid sprutans &nde och for in
att vrida av det forsiktigt. kanylfattningen stadigt i sprutans Luer-
lasande genom att skruva tills du kanner lite
starkt mottryck.

« Undvik luftbubblor i sprutan.

« Injicera langsamt, med anvandning av medféljande kanyl.

« Under ingreppet kan ytterligare OVD injiceras for att bibehalla den frimre kammaren eller aterstélla
viskositet som forlorats under operationen.

« Nir OVD injiceras i dgats framre kammare ska mangden OVD justeras efter kammarvattenvolymen.
Overfyll inte 6gonkammaren. Overfylining med OVD i 6gats framre segment kan orsaka okat
intraokulart tryck, glaukom eller annan okuldr skada.

» Oka inte det tryck som krévs for att injicera om kanylen blockeras. Byt ut kanylen.

 Vid slutet av det kirurgiska ingreppet ska OVD helt avlagsnas fran 6gat genom noggrann spolning
ochjeller aspiration.

« Overvaka noggrant det intraokuldra trycket, sarskilt under den omedelbara postoperativa perioden.
Om ett betydande okat intraokuldrt tryck observeras efter operationen maste limplig korrigerande
behandling initieras.

BIVERKNINGAR

Lakaren maste informera patienten om alla eventuella biverkningar som kan uppsta efter anvéndning av

OVD, speciellt (denna lista ar inte fullstandig):

 Postoperativ transient okning av det intraokuldra trycket om OVD inte avldgsnas sa mycket som
méjligt. En noggrann dvervakning méste upprattas for att hantera eventuellt dkat postoperativt
intraokulart tryck och minska sannolikheten for att sekundért glaukom eller annan okuldr skada
upptrader.

« Sillsynta postoperativa inflammatoriska reaktioner sasom TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome),
endoftalmit, liksom kornealtdem har rapporterats i litteratur efter injektioner av natriumhyaluronat.
Mar har emellertid inte kunnat se ndgot samband mellan biverkningar och denna produkt.

« Sallsynta fall av overkanslighet har rapporterats i litteraturen efter injektioner av natriumhyaluronat.
Patienten maste informeras om detta.

« Patienten maste informera likaren om alla ovan ndmnda biverkningar eller upptradandet av nagon
annan biverkning. Lékaren maste rapportera det till aterforsaljaren eller tillverkaren sa snart som
méjligt och lakaren ska ge lamplig vard.

FORVARING - UTGANGSDATUM

« OVD maste anvéndas fore utgangsdatumet som anges pa forpackningen och pa sprutan.

« OVD maste forvaras i sin ursprungliga férpackning, vid en temperatur mellan 2 °C och 25 °C (36 °F
och 77 °F), undan frost och ljus.

« Om forvaringsférhallanden inte iakttas kan OVD:s prestanda dventyras.

A Var forsiktig! Se Jf’" Temperaturgranser. Forvara mellan
instruktionsbroschyren. o 2°Coch 25°C (35,6 °F och 77 °F).
g Utgangsdatum. Anvénds fére ¥ Skyddas fran solfjus.
datumet som visas. N

Batchkod. Omtélig, hanteras varsamt.

Far inte ateranvandas. Far inte anvindas om forpackningen
dr skadad.

Tillverkare

E®'e

g/ T Steriliserad med anga eller
n torr varme. Sprutmnehal\et har
steriliserats med fuktig vérme.
Steriliserad med etylenoxid. Cce€ CE-markningen erholls i
Blisterforpackningar har steriliserats 0344 overensstammelse med direktiv 9342/
med etylenoxid. EEG férknippat med medicintekniska

Kanyler har steriliserats med enheter.

etylenoxid. PHYSIOVISC® INTEGRAL erholl
CE-markning 2010. 0344 motsvarar
numret pa det anmélda organet.
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