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|.SPACE

Sodium Hyaluronate 1.55%

ZUSAMMENSETZUNG

I.SPACE® | Natriumhyaluronat
Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2
0,5-ml- oder 1-ml-Fertigspritze

15,5mg
ausreichende Menge 19

STJ1A_H

.Eine grundhche Uberpriifung der Krankengeschichte des Patienten zusammen mit dem Patienten.
.Eine” Aufklarung des Patienten bezuglich der Kontraindikationen und potentiellen
unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Verfahren.
« Vor der Injektion
. Diel it der Kanile iberprifen.

BESCHREIBUNG
Das I.SPACE® ophtalmische viskochirurgische Produkt (Ophtalmic Viscosurgical Device, OVD) ist
ein viskoelastisches Namumhyalumnalgel (1,55 %) nicht tierischen UrsFrungs mit einem hohen
ht (2 bis 3 MDa), das ein A (Mannit) enlhah Das Gel ist transparent, geruchlos,
s\enl und nicht pyrogen mit einem hen pH-Wert her Osmolaritat.
Das Gel ist in einer Fertigspritze verpackt und mit einem Autok\av sterilisiert. Die Blisterpackung
wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Dieses OVD ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Jede Scha(hteremha\t eine bzw. zehn .SPACE®-Fertigspritzen mit 1 ml bzw. 0,5 ml Inhalt, eine
oder zehn sterile Kanlen fiir den einmaligen Gebrauch, eine An\e\lungshmschure und Etiketten
mit der Chargennummer.

FlieRkurve

Viskositdt

Schergeschwindigkeit
1.SPACE® verfiigt iiber eine Osmolaritat von 250-400 mOsmol /L, einen pH- Wen von 6,8 bis 7,6
und eine Viskositat von ca. 170 Pa.s mit einer Schergeschwindigkeit von 0,01 s (T °=25 °C).
NDIKATIONEN
I.SPACE® (Ein ophtalmisches viskochirurgisches Produkt, das fir die Verwendung als

chirurgisches Hilfsmittel bei einer ophthalm\schen Operation des vorderen
Augensegments indiziert ist (schiitzt das Korneaendothel und erhdlt den

. Uberpriffen, dass das Gel nicht triib ist.
« Die fiir diese Art Eingriff geltenden aseptischen und Handhabungsregeln befolgen.

Anleitung zur Zusammensetzung

it =

1. Die Kunststoffendkappe ~von der|2. Den Ring am Ende der Spritze festhalten,
Sgritze abnehmen, indem sie vorsichtig | den Ansatz der Kaniile fest in das Luer-Lock-
abgedreht wird. Anschlussende der Spritze einfiihren; dazu
schrauben, bis ein starker Gegendruck zu
spiiren 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 erhalten oder wéhrend 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 iberfiillt werden.
Eine Uberfiillung des vorderen AL:jgensegments mit dem OVD kann zu einem erhohten
Augeninnendruck, Glaukom oder anderen Augenschaden fihren.

« Wenn die Kaniile verstopft ist, nicht den fur die Injektion erforderlichen Druck erhohen. Die
Kaniile ersetzen.

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

WIRKMECHANISMUS

ISPACE® ist leicht einzutrdufeln und am Ende der Operation leicht aus der vorderen
Augenkammer zu entfernen. Wahrend der Injektion sinkt die Viskositét aufgrund der Scherkrafte
in der Kandile. Die urspriingliche hohe Viskositat wird nach dem Eintraufeln wieder hergestellt.
Aufgrund der spezifischen viskoelastischen Eigenschaften erhalt SPACE® eine tiefe vordere
Augenkammer und schiitzt das Korneaendothel wahrend der gesamten Operation. Die
viskoelastischen und Transparenz-Eigenschaften des Produkts ermoglichen wahrend der
Augenoperation einen atraumatischen und prazisen Umgang mit Augengewebe.

Das Mannit LSPACE® wirkt als freier Radikalfanger, inshesondere 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 LSPACE® vollstandig durch Irrigation undjoder Aspiration
entfernt werden. Potenzielle Riickstinde werden natiirlich durch das Trabekelwerk und den
Schlemm-Kanal aus der vorderen Augenkammer gespilt.

KONTRAINDIKATIONEN
Das OVD darf nicht verwendet werden:

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

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Die anwendende Fachkraft muss den Patienten dber alle potentiellen unerwiinschten

nach der g des OVD auftreten konnen; dazu
gehoren besonders (diese Liste |st nicht voHstandlgi
«Ein Anstieg des i ks, wenn das OVD nicht

50 vollstandig wie moglich entfernt wird. Zur Behandlung eines erhchten postoperativen
Augeninnendrucks undq zur Verringerung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines
sekundéren Claukoms oder anderen Augenschadens ist eine sorgfiltige Uberwachung
einzurichten.
«In der Literatur wurde von seltenen Fallen von postoperativen Emzundungsreaktmnen wie
tomsches Syndrom des vorderen Augensegments (Toxm Anterior Segment Syndrome, TASS),
sowie fem nach Injek berichtet. £5 wurde
Jedoch keine Verbindung zu dem Produkt reslgestelll
«lIn 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 dber alle oben genannten unerwiinschten

« Bei Patienten mit einer bekannten Uberempﬁndhchkeit gegentiber einem der

WECHSELWIRKUNGEN

ISPACE® darf nicht in Kontakt mit ophtha\mlschen Praparaten  kommen, die als

Konser ittel quartare bindungen enthalten, oder mit chlvur?\s(hen

Instrumenten, die mit solchen Losungen gespul( wurden. waschen Na\r\umh\{) uronat

und quartdren estehen

Unvertraglichkeiten, die zur Bildung eines Nledersch\ags fiihren konnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

« Das Produkt darf nur im Augeninneren verwendet werden.

o Bei Patienten, die vor der Operation an einem bereits bestehenden Claukom, schwerer Myopie,
diabetischer Retinopathie oder Uveitis leiden, ist das Risiko eines erhohten Augeninnendrucks haher.

« Das OVD 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, Blisterpackung, Deckel) beschédigt ist.

« Sofort nach dem Offnen injizieren.

o 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 voribergehenden

iven Anstieg des i ks fuhren kann.

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

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

Ein Produkt darf nur fiir 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 muss in einem Operati | von einer gesetzlich Fachkraft mit guten
Kenntnissen in ophthalmischen Operationen des vorderen Augensegments durchgefiihrt werden.

« Vor der Operation ist Folgendes entscheidend wichtig:
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oder das Eintreten anderer unerwiinschter Nebenwirkungen informieren. Die
anwendende Fachkraft muss diese dem Wiederverkaufer oder Hersteller so schnell wie maglich
melden und sollte 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 On?nalverpackung bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 25 °C
[zwischen 35,6 °F und 77 °F] frost- und lichtgeschiitzt gelagert werden.

« Wenn die Lagerhedmgungen nicht eingehalten werden, kann die Leistung des OVD gefahrdel sein.

A Vorsicht: Die hiire J’ T wischen 2 °C
beachten. - und 25 °C (35,6 °F und 77 °F) lagern

g Ablaufdatum. Vor dem angegebe- e Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
nen Datum verwenden. AN

Chargencode. I Zerbrechlich. Vorsichtig handhaben,

® Nicht wiederverwenden. @ Bei beschidigter Vi " ht
Mit Dampf oder trockener Hitze ¢l Deschadigter Verpackung nic

m sterilisiert. Die Spritzeninhalte wur- verwenden.

den mit feuchter Hitze steriisiert. g~ Hersteller

Mit Ethylenoxid sterilisiert. . .
Die Blisterpackungen wurden mit € € ~ Die CE-Kennzeichnung erfolgte in
Ethylenoxid sterilisiert. Uberemsnmmung mit dgr Richtlinie
Die Kaniilen wurden mit Ethyle- 93/42/EWG iiber Medizinprodukte.
noxid sterilisiert I.SPACES erhielt die CE-Kennzeichnung
im Jahr 2010. 0344 entspricht der
Nummer der benannten Stelle.
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DESCRIPTION

Le dispositif oph\almlque viscoélastique (OVD) . SPACE® est un gel viscoélastique de hyaluronate
de sodium (1,55%) d'origine non animale, de haut poids moléculaire (2 3 MDa), mtegram un
antioxidant (1 mannitol. Il est transparent, inodore, 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 ['oxyde d'éthylene. Cet OVD est a usage unique.

Chaque boite contient 1 ou 10 seringue(s) pré-remplie(s) de Iml ou 0,5ml de 1.SPACE®, 1 ou 10
canule(s) stérile(s) a usage unique, une notice et des étiquettes de tracabilité.

Courbe d'écoulement

Viscosité

Taux de cisaillement

1.SPACE® a une osmolarité de 250-400 mOsmoUI un pH de 6,8 7,6 et une viscosité d’environ
170 Pa.s sous un taux de cisaillement de 0,01 s (T° = 25°C).

INDICATIONS

1.SPACE® Dispositif ophtalmique viscolastique indiqué comme aide chirurgicale
dans la chirurgie du se%mem antérieur de I'eeil (protection de I'endothélium
cornéen et maintien de I'espace intraoculaire).

MODE D’ACTION

1.SPACE® est facile & instiller et a retirer de la chambre antérieure de I'oeil en fin d'intervention,
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 particuliéres, . SPACE® permet de conserver une chambre
antérieure profonde de I'oeil et protége I'endothélium cornéen tout au long de ['intervention
chirurgicale. Les propriétés viscoélastiques et de transparence du produit permettent la
manipulation atraumatique et précise des tissus de I'oeil au cours de la chirurgie oculaire.

Le mannitol présent dans 1.SPACE® 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 la destruction du hyaluronate de sodium et I'aide par conséquent a maintenir ses propriétés
rhéologiques notamment lors de la phacoémulsification.

1.SPACE® doit étre totalement retiré par irrigation et/ou aspiration  la fin de I'intervention
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:
o Chez les patients ayant une hypersensibilité connue a I'un des composants.

INTERACTIONS
ISPACE® ne doit pas étre mis en contact avec des préparations ophtalmiques contenant des
composés d' q comme ni avec des i chirurgicaux

ayant été rincés avec ce type de solution. |l existe des incompatibilités entre le hyaluronate
de sodium et les composes 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 re\mopa\hw diabétique
ou une uvéite avant I'intervention chwurg\cale présentent un risque accru d'augmentation de
Ia 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).

Injectev immédiatement aprés ouverture.

« L'OVD doit étre totalement retiré de I'ceil par irrigation et/ou aspiration a la fin de I'intervention
chirurgicale ; sinon un risque de blocage du trabéculum cornéoscléral est occasionnellement
possible, engendranl une augmentation de pression intraoculaire postopératoire temporaire.

o Jeter la seringue et le produit résiduel a la fin de I'injection, ainsi que les canules dans un
collecteur approprié, conformément  la réglementation nationale en vigueur.

o Le produit est a 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.

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

METHODE D’ADMINISTRATION

« Le traitement doit étre effectué dans un bloc opératoire par un praticien légalement habilité

SAMENSTELLING

I.SPACE® | Natriumhyaluronaat 15,5 mg
Fosfaatbuffer en mannitol - pH 7,2 gs.1g
0,5 ml of 1 ml voorgevulde spuit

BESCHRIJVING

1.SPACE® Viscochirurgisch iddel (Ophtalmic Viscosurgical Device, OVD) is
een visco-elastische natriumhyaluronaat (1,55%) 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 voorgevu?de spuit en gesteriliseerd in de autoclaaf. De blister is
gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze OVD is bestemd voor eenmalig gebruik.

Elke doos bevat één of tien 1 ml of 0,5 ml L.SPACE® voorgevulde spuit(en), één of tien steriele

. Vérifier 'intégrité de la canule ;
. Vérifier I'absence de trouble dans le gel.
« Respecter les regles d'asepsie et de manipulation concernant ce type d'intervention.

Instructions de montage

@

i -y

TS

R 1. Dévisser soi?neusemem le capuchon|2. Tenir la bague & I'extrémité de la

en plastique de la seringue. seringue et inserer fermement I'embout
de la canule dans le Luer-Lock de la
seringue en vissant jusqu'a ce qu'une
forte résistance soit ressentie.

o Eviter d'emprisonner des bulles d'air.

« Injecter lentement en utilisant la canule fournie.

« Pendant I'intervention (hlrurg\cale une quantité supplémentaire d'OVD peut étre instillée pour
mam\emr la chambre antérieure de I'eil ou remplacer toute perte de visqueux.
ajustée en fonction du volume de 'humeur aqueuse. Ne pas \rop remplir la chambre antérieure
de I'eil. Un excés de remplissage du segment antérieur de I'eeil avec I'OVD peut entrainer une
augmentation de la pression intraoculaire, un glaucome ou dautres lésions oculaires.

oSila ‘canu\e est obturée, ne pas augmenter la pression requise pour I'injection. Remplacer la
canule.

« Alafin de I'intervention, retirer complétement I'OVD de I'eeil par irrigation et/ou aspiration.

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

EFFETS INDESIRABLES

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

I'utilisation de I'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), I'endophtalmie et I'edeme cornéen ont été décrits dans lalittérature apres des
injections de hyaluronate de sodium. Néanmoins, aucune relation avec le produit n'a éte établie.

o 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 I'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'OVD doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur I emballage etsur la seringue.

« L'OVD doit étre stocké dans son emballage d'origine entre 2°C et 25°C [36°F et 77°F), a 'abri
du gel et de la lumiere.

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

Attention: Consulter la notice /Y Limite de tempera\ure A stocker entre
d'instruction. = 2°Cet 25°C(35.6°F et 77°F).
Date limite d'utilisation. A utiliser st Conserver & 'abri de la lumiére
avant la date indiquée. 2N du soleil.
Code de lot. Fragile, manipuler avec soin.
Ne pas ré-utiliser. N il Pemball .
Stérilisé avec de la vapeur ou de @ e:d%ﬁ:\al ser i f'emballage es
geé.
la chaleur séche. Le contenu des
seringues a été stérilisé a la cha\euru Fabricant.
humide.
Stériisé avec de Poxyde d'éthylene. C € Marquage CE obtenu conformément
9] s blsers ont 6 siérisés et ooaa p la D”?;"VQ %3/42/&5 relative aux
de I'oxyde d'éthylene. dispositifs médicaux
Les canules ont eté stérilsées avec 1.SPACE” a obtenu le marguage CE en
de 'oxyde d'éthylene. 2010. 0344 correspond au numéro de
I'Organisme Notifie.
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. Uitleg te geven over de contra-indicaties en mogelijke bijwerkingen met betrekking tot de
procedure die bij de patiént zal worden u\rgevoerg
« 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

@
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canules voor eenmalig gebruik, een gebvu\ksaanwuzmg en etiketten met het
Flowcurve

Viscositeit

Schuifsnelheid

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

INDICATIES

I.SPACE® [Een viscochirurgisch oogheelkundig hulpmiddel geindiceerd voor gebruik als
chirurgisch hulpmiddel bi#‘ oogchirurgie van het voorste segment (beschermt het
cornea endotheel en handhaaft de intraoculaire ruimte).

WERKING

1.SPACE® is gemakkelijk te injecteren en aan het eind van de operatie te verwijderen uit de voorste
kamer. Tiﬁdens 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 1.SPACE® 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 L.SPACE® fungeert als vrijeradicalenvanger, met name voor hydroxylen,
waardoor de oxidatieve stress tijdens oogchirurgie afneemt. De aanwezigheid ervan beperkt de
vevmetiaing 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 1.SPACE® 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 overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

INTERACTIES

1.SPACE® mag niet in contact komen met

als conserveringsmiddelen bevatten of met chlrurglsche instrumenten d\e met dit type

oplossing zijn gespoeld. Er zun heden tussen natr
0als iumchloride-oplossi
precipitaat kunnen verucrzaken

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

« Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor intraoculair gebruikt.

+ Patiénten met reeds bestaand glaucoom, emstige myopie, diabetische retinopathie of uveitis
voorafgaand aan de operatie lopen een hoger risico op verhoogde intraoculaire druk.

. Eetko\éD is niet beoordeeld bij zwangere vrouwen, bij vrouwen die borstvoeding geven en

ij kinderen,

o Alleen de canules die bij de OVD worden geleverd mogen voor de injectie worden gebruikt,
omdat de combinatie van deze twee hulpmiddelen is gevalideerd.

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

«» Onmiddellijk na opening injecteren.

o Aan het eind van de cgirurglsche ingreep is het noodzakelyk om de OVD geheel uit het
0og te verwijderen door middel van grondige irrigatie enjof 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 eenmali% gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

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.

« Vioordat de operatie wordt uitgevoerd, is het van essentieel belang

. Om de medische voorgeschiedenis van de patiént grondig met hem/haar door te nemen;

en
die de vorming van een

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

« 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.

o Als wordt geinjecteerd in de voorste kamer van het oog, 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.

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

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

BUWERKINGEN

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 mogeh{‘k
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 et optreden van secundair glaucoom of andere oogbeschadiging.

o In de literatuur zijn in zeldzame gevallen postoperatieve ontstekingsreacties zoals toxisch
sYndroum 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.

oIn 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 bzwaarcondlties niet in acht worden genomen, kunnen de prestaties van de OVD worden
verstoord.

A Opgelet: /Y Temperatuurgrenzen. Bewaren tussen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. =« 2°Cen 25°C (36 °Fen 77 °F).
Vervaldatum. Gebruiken s Ui i

g voorafgzand aan Ge aangegeven 2 Uit de buurt van zonlicht houden.

g:;:;zo de Breekbaar, met zorg hanteren.

® Niet opnieuw gebruiken. Niet Eebrmken als de verpakking is

@E Gesteriliseerd met gebruikmaking beschadigd.
van stoom of droge hitte. De inhoud Fabrikant
van de spuit is gesteriliseerd met X
gebruikmaking van vochtige hitte. € € ~ De CE-markering werd verkregen in
Gesteriliseerd met gebruikmaking 0344 overeenstemming met Richtlijn 93/42/

e g 9 EEG met betrekking tot medische

van ethyleenoxide.
De hllstervevli)akkmgen zijn
gesteriliseer metgehru\ making
van ethyleenoxide.
De canules zijn gesteriliseerd met
gebruikmaking van ethyleenoxide.
~ LABORATOIRES VIVACY
MVIVACY' 552 uebowgas engean
*a%is  Archamps Technopole
74160 ARCHAMPS
FRANKRIK
“ Tel: 433450317181
Fax:+33450317191
contact@vivacy.fr

hulpmiddelen.

1.SPACE® verkreeg een CE-markering
in 2010. 0344 stemt overeen met het
nummer van de aangemelde instantie.
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I.SPACE®

1.SPACE® 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 or ten Iml or 0.5 ml L.SPACE® pre-filled syringe(s), one or ten single-use
sterile cannula(s), an instruction leaflet and Ilabels with the batch number.

Flow curve

Viscosity

Sheal
I.SPACE® has an osmolarity of 250-400 mOsmoI/I 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).

NDICATIONS

1.SPACE® | 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

1.SPACE? 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, .SPACE® 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 1.SPACE® 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, LSPACE® 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

1.SPACE® must not come into contact with ophthalmic preparations containing quaternary

ammonium compounds as a preservallve or with surgical instruments rinsed with this type of

solution. There are inc between sodium and quaternary

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 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
. to thoroughly confirm the patient’s medical history with her/him;

. to explain the contraindications and potential adverse effects related to the procedure with
the patient.

COMPOSIZIONE
I.SPACE® | laluronato di sodio 15,5 mg
Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 gblg
Siringa preriempita da 0,5 mlo 1 ml
DESCRIZIONE

Il dispositivo viscochirurgico oftalmico (Ophtalmic Viscosurgical Device, OVD) .SPACE® & un gel
viscoelastico a base di ialuronato di sodio (1,55%) di origine non amma\e caratterizzato da un
elevato peso molecolare (da 2 a 3 MDa) e contenente un antiossidante (mannlmlc) 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.

0Ogni confezione contiene una o dieci siringhe da 0,5 ml o 1 ml preriempite di .SPACE®, una o
dieci cannule sterili monouso, un foglietto ﬁ\ustratwo ed etichette con il numero di lotto.

Curva di flusso

Viscosita

Gradiente di velocita di scorrimento

1.SPACE® ha un'osmolarita di 250-400 mOsmol/I, un pH compreso tra 6,8 e 7 6 e una viscosita di
circa 170 Pa.s con un gradiente di velocita di scorrimento di 0,01 s (T"-

NDICAZIONI

1.SPACE® | Dispositivo viscachirurgico oftalmico indicato per I'uso come ausilio chirurgico
negli interventi di chirurgia oftaimica del segmento anteriore (protegge I'endotelio
corneale e preserva lo spazio intraoculare).

MODALITA DI AZIONE

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

Crazie alle sue specifiche proprieta viscoelastiche, L. SPACE® aiuta a mantenere la profondita della
camera anteriore e protegge I'endotelio corneale per tutta la durata dell'intervento chirurgico.
Le proprieta viscoelastiche e di trasparenza del prodotto consentono una gestione precisa e
atraumatica dei tessuti oculari durante I'intervento chirurgico.

II mannitolo contenuto in .SPACE® funge da neutralizzatore di radicali liber, in particolare gli
idrossiradicali, riducendo cosi lo stress ossidativo durante I'intervento. La sua presenza limita
Ja distruzione dello ialuronato di sodio, contribuendo, di conseguenza, a conservare le proprieta
reologiche soprattutto durante la facoemulsificazione.

Una volta completato I'intervento, 1.SPACE® dovra essere rimosso completamente tramite
irrigazione e/o 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

I.SPACE® 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 € i composti dell'ammonio
quaternario, come le soluzioni a base di cloruro di benzalconio, che possono causare la
formazione di precipitato.

PRECAUZIONI PER L'USO

« Il prodotto é 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 ['iniezione devono essere utilizzate soltanto le cannule fornite con '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 dell'intervento chirurgico si dovra rimuovere completamente I'OVD dall'occhio
tramite |mgiazwone profonda e/o aspirazione; in caso contrario, & occasionalmente possibile
che il reticolo trabecolare si ostruisca, causando un temporaneo aumento post-operatorio della
pressione intraoculare.

o 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.

« Il prodotto é 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

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

« Prima di eseguire 'intervento chirurgico & essenziale:

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

Nom du laboratoire:  VIVACY Code article: STJ1A_H Edition du: 05/02/2020 ) Sall G .
aillaz urenier

Nom du document: | SPACE Couleurs: NOIR + Pantone BLEU 634 U Format ouvert: 390x310 mm ¢
RoouRo/Vo:  Recto & Verso BATN®: 1 Formatplié: 65x 155 mm

COMPOSITION ayant unde bftfmne connaissance de la chirurgie d\; segment antérieur de I'oeil. COMPOSITION « Before injection:

- o Avant d'effectuer I'intervention, il est impérati m . Verify the integrity of the cannula;
|.SPACE® Hyaluronate de sodium 15,5 mg . de bien vérifier avec le/la patient(e) ses antécédents médicaux; 1SPACE® 'S’gglsl:)r;\;gallz;?er:a;d mannitol - pH 7,2 1‘1555 rlng . Verify that the gel is not cloudy.
'Sreamnzoune%r;gs?eh:‘ﬁétar%agnm;l ;iHm?Z gsp.1g . d’eggliquer au patient les contre-indications et les effets indésirables potentiels liés a la 0.5 mlor 1 ml pre-filled syringe B + Observe the aseptic and handling rules related to this type of intervention.
A ) procédure. ) )
« Avant l'injection: DESCRIPTION Assembly instructions

@
<=

iy -

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.

o 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.

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

o At the end of the surgical procedure, completely remove the OVD from the eye by thorough
irrigation andjor 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.

o 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.

A Caution: Consult the instruction Jf“ Temperature limits. Store between 2°C
leal and 25°C (35.6°F and 77°F).

Keep away from sunlight.

Expiry date. Use before the date

iy,
Tk

Batch code. Fragile, handle with care.

X

® Do not reuse.
Sterilised using steam or dry

heat. Syringe contents have been
sterilised using moist heat.

Do not use if package is damaged.

Manufacturer

E®re

Sterilised using ethylene oxide. € €  The CE marking was obtained in
frenuleq Blister packs have been sterilised  ggqq COMpliance with Directive 93/42/EEC
using ethylene oxide. relating to medical devices.
Cannulas have been sterilised using 1.SPACE® obtained CE marking in 2010.
ethylene oxide. 0344 corresponds to the number of the
Notified Body.
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. spiegare al paziente le controindicazioni e i potenziali effetti avversi 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.

Istruzioni per I'assemblaggio

@ @

[ .

1. Rimuovere il 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 ¢

« Evitare di lasciare bolle d'aria.

« Iniettare lentamente, usando la cannula in dotazione.

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

« Quando si inietta I'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

eSela ?annula ¢ bloccata, non aumentare la pressione necessaria per I'iniezione. Sostituire la
cannula.

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

o 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 'OVD non
venga rimosso il pill 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 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.

« |l 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
pili presto possibile al rivenditore o al produttore e deve trattarli adeguatamente.

CONSERVAZIONE - DATA DI SCADENZA

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

« L'OVD deve essere conservato nella confezione originale, a una temperatura compresa tra 2 °C
€25 °C[35,6 °F e 77 °F], lontano dal gelo e dalla luce.

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

A Attenzione: Consultare il foglietto Jf‘” Limiti di temperatura. Conserovare auna
illustrativo. i temperatura compresa tra 2 °Ce 25 °C
(35,6 °Fe 77 °F).

della data indicata. 7\2&‘ Conservare lontano dai raggi solari.

X Codice di lotto. -
® Non riutilizzare.

Sterilizzato con vapore o calore 5‘0" usare se la confezione &
secco. Il contenuto della siringa anneggiata.
stato sterilizzato con calore umido. u Produttore

Data di scadenza. Utilizzare prima

Fragile, manipolare con cura.

Sterilizzato con ossido di etilene. ¢ ¢  La marcatura CE & stata ottenuta in
9] ¢ confezioi lser sono stte o3as  COnformita alla direttiva 93/42/CEE
sterilizzate utilizzando ossido relativa ai dispositivi medici.

di etilene, .SPACE® ha ottenuto la marcatura CE
Le cannule sono state sterilizzate nel 2010. 0344 corrisponde al numero
utilizzando ossido di etilene. dell'ente notificato.
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Nom du laboratoire:  VIVACY Code article: STJTA_H Edition du: 05/02/2020 / S " G R
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Nom du document: | SPACE Couleurs: NOIR + Pantone BLEU 634 U Format ouvert: 390x310 mm ¢
RoouRo/Vo:  Recto & Verso BATN®: 1 Formatplié: 65x 155 mm
COMPOSICION .exlphcar da\ pac\eiwte Iaz_ contraindicaciones y los posibles acontecimientos adversos COMPOSICAO ‘explitag as contraindicagdes e potenciais efeitos adversos relacionados com o procedimento OSSZETETEL Amu'" vegrihfjt%sa eldtt alapvetd fgmossagu "
1.SPACE® | Hialuronato sédico 15,5 mg relacionados con ¢l procedimiento. 1.SPACE® [ Hialuronato de sodio 15.5mg com o doente. 1.SPACE® | Nétrium-hialurondt 15,5 mg részletesen kikerdezni a picienst 2 kortorténetérd
Tampon fosfato y manitol: pH 7,2 es.1g ‘ A?g;sp?:e‘ﬁeml‘ﬁ(tfgnndad de la cénula Tampio fosfato e manitol - pH 7,2 as.1q .\/;enrt\:iaﬂaalwwigasdade i Foszfitpuffer és manitol - (H = 72) 1g : clegends p nemklvanatosahaptaa(slgl?astnEk az eljards ellenjavallatait és az eljirdssal kapcsolatos potencidis
Jenngrullla precargada de 0,5 mio 1 ml . compruebe que el gel no esté turbio. o » ) Se[lnga pré-cheia de 0,5 mlou 1 ml Verfcar e 0 ggel o esid e __ 0,5 ml-es vagy 1 ml-es eldre megtoltott fecskendd « Abefecskendezes elott
DESCRIPCION + Observe las normas asépticas y de manipulacion relacionadas con este tipo de intervencion. DESCRICAO « Cumprir as regras de assepsia e manuseamento relacionadas com este tipo de intervencdo. LEIRAS - ellenérize a kanil épségét;

El dispositivo viscoguirdirgico oftélmico (OVD, Ophtalmic Viscosurgical Device) 1.SPACE® es un gel
de hialuronato sédico viscoeldstico (1,55 %) de origen no animal que tiene un alto peso molecular
(de 2 a3 MDa) e incluye un antioxidante (manitol). Es transparente, inodoro, estéril y apirdgeno,
con pH y osmolaridad fisioldgicos.

El gel estd envasado en una jeringuilla precargada y esterilizada mediante autoclave. El blister esté
esterilizado con dxido de etileno. Este OVD es para un solo uso.

Cada caja contiene una (o diez) jeringa(s) precargada(s) L.SPACE® de 1 ml 0 0,5 ml, una (o diez)
canula(s) estéril(es) de un solo uso, un folleto de instrucciones y etiquetas con el nimero de lote.

Curva de flujo

Viscosidad

Velocidad de cizalla

1.SPACE® tiene una osmolaridad de 250-400 mOsmolyl, 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).
INDICACIONES

1.SPACE® | Dispositivo viscoquirdrgico oftalmico indicado para utilizarse como ayuda quirdrgica

en la ciru?\'a oftdlmica del segmento anterior (protege el endotelio corneal y
mantiene el espacio intraocular).

MODO DE ACCION

1.SPACE® es ficil de inyectar y retirar de la cdmara anterior al final de la intervencién quirdrgica.
Durante [a inyeccién, la viscosidad disminuye debido al cizallamiento producido en el interior de
la cdnula. La alta viscosidad original se restaura después de la inyeccion.

Debido a sus propiedades viscoeldsticas especiales, .SPACE® ayuda a mantener una camara
anterior profunda y protege 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.

EI' manitol incorporado en 1.SPACE® acttia 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 quirdrgica, L.SPACE® debe eliminarse completamente a través
de irrigacion 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

EI OVD no debe utilizarse:

« en pacientes con hipersensibilidad conocida a uno de los ingredientes.
INTERACCIONES

1.SPACE® no debe entrar en contacto con preparaciones oftalmicas que contengan c

Instrucciones de montaje
EEEER %
I L4 oy

1. Retire la tapa de pldstico de la jeringuilla 2. Sostenga el anillo del extremo de la
girandola con cuidado. jeringuilla e inserte con firmeza el conector
de la canula en el extremo Luer Lock de la
jeringuilla enroscandolo hasta que sienta
Cierta con fuerte.

« Evite que queden atrapadas burbujas de aire.
« Inyecte lentamente con la canula suministrada.

+ Durante el procedimiento, es posible inyectar més OVD para mantener [a cdmara anterior o para
reponer las propiedades viscoelasticas que se hayan perdido durante fa intervencion.

+ Cuando se inyecte en la cdmara anterior del ojo, debe ajustarse la cantidad de OVD segin
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.

. ISi \arcér‘wu\a estd bloqueada, no aumente la presion necesaria para realizar la inyeccion. Sustituya
a canula.

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

« 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 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
mds 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
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 sodico. Se deberd informar al paciente de esto.

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

ALMACENAMIENTO-FECHA DE CADUCIDAD

de amonio cuaternario como ¢ { quirdrgicos dos con este
tipo de solucion. Existen inc fes entre el s0dico y c 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 quirdrgica se exponen a un mayor riesgo de aumento de la presion intraocular.

+ EOVD 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 inyeccin, ya que
se ha validado la combinacion de estos dos dispositivos.

« No lo utilice si el embalaje se ha visto dafado (jeringuilla, blister, tapa).

« Inyecte el producto inmediatamente después de su apertura.

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

« Deseche la jeringuillay 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 debera utilizarse en un Gnico paciente con el fin de evitar cualquier riesgo de
contaminacion cruzada.

o Tras la apertura, el producto no debera 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 oftélmica del segmento anterior.

« Antes de realizar la intervencion quirdrgica, es fundamental:

. confirmar exhaustivamente los antecedentes médicos del paciente con este;

SKtAD
I.SPACE® | Hialuronian sodu 15,5 mg
Buforfosforanowy\manmto\ pH72 gs.1g
0 pojemnosci 0,5 lub 1 ml
OPIS

1.SPACE® to oftalmiczny érodek lepkochirurgiczny w postaci lepkosprezystego zelu zawiera'qcegu
hialuronian sodu (1,55%) pochodzenia niezwierzecego, o duzej masie czasteczkowej (ot o
3 MDa) oraz przeciwutleniacz (mannitol). Preparat jest przezroczysty, bezwonny, jatowy oraz
niepirogenny i charakteryzuje sie ﬁzi(olnalcznym odczynem pH i osmolamoscia.

Zel {(est pakowany do amputkostrzykawki i sterylizowany w autoklawie. Blistry s3 sterylizowane
tlenkiem etylenu. Preparat tenﬁesl rzeznaczony do jednorazowego uzytku.

Kazde pudetko zawiera jedna lub dziesiec amputkostrzykawek I.SPACE® o pojemnosci 1 lub 0,5
ml, jedna lub dziesiec jednorazowych sterylnych kaniuli, ulotke z instrukcja i etykiety z numerem

partii.
Krzywa przeptywu

Lepkos¢

Szybkos¢ Scinania
Preparat . SPACE® charakteryzuje sie osmolamoscia na poziomie 250-400 mOsmol/l, pH 6,8-7,6
i lepkoscia wynoszaca okoto 170 Pa's przy szybkosci $cinania wynoszacej 0,01 s (T°=25 °C).
WSKAZANIA

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

« E1 OVD debera almacenarse en su embaIaHe original, a una temperatura de entre 2 °C'y 25 °C
(35,6 °Fy 77 °F), alejado de la escarcha y la luz.

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

Precaucion: Consultar el folleto de /l/ Limites de temperatura. Almacenar
instrucciones. - entre 2 °Cy 25 °C (35,6 °Fy 77 °F).
Fecha de caducidad. Utilizar antes st Mantener alejado de a luz solar.

de la fecha mostrada. AN

Cadigo de lote. I Fragil, manipular con cuidado.

No lo reutilice. ® W utilizar si el embalaje est dafiado
Esterihfado me\é\aréte Ivapor 0 caulor

seco. El contenido de la jeringuilla Fabricante

se ha esterilizado mediante calor ﬂ

hamedo. € Lamarca CE se obtuvo de acuerdo
Esterilizado con oxido de etileno. o344 CON la Directiva 93/42/CEE relativa a
Los blisteres se han esterilizado productos sanitarios.

mediante 6xido de etileno. I.SPACE® obtuvo la marca CE en 2010.
Las canulas se han esterilizado 0344 corresponde al nimero del
mediante 6xido de etileno. organismo notificado.
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« Przed przeprowadzeniem zabiegu konieczne jest:
. doktadne przeprowadzenie wywiadu z pacjentem w kierunku przebytﬁch chordb;
wyjasg\eme pacjentowi przeciwwskazan i potencjalnych skutkéw ubocznych zwquanych z
procedura,

« Przed iniekcja nalezy:
sprawdnc integralnos¢ kaniuli;
. sprawdzic, czy zel jest przejrzysty.

. Na\ezy przestrzegac zasad aseptyki i manipulacji zwiazanych z tego typu zabiegiem.

Instrukcja montazu
©)
i - —
Tosiih<t - -y

1. Usunac plastikowa zatyczke igty, ostroznie | 2. Nalezy przytrzyma¢ pierscien na koncu

ja odkrecajac. strzykawki i mocno zatozy¢ nasade kaniuli na

zlacze Luer-lock strzykawki, dokrecajac az do

wyczucia silnego oporu.

« Nalezy zapobiega¢ tworzeniu sie pecherzykow powietrza.

« Powoli wstrzyknag, uzywajac dostarczonej kaniuli.

W trakcie zabiegu mozna podac kolejna porcje preparatu w celu utrzymania ksztattu komory
przedniej lub uzupetnienia zelu lepkosprezystego utraconego w trakcie operagji.

o llos¢ preparatu wstrzykiwanego do przedniej komory oka nalezy dostosowac do objetosci

cieczy wodnistej. Nie nalezy przepeimac komory oka. Przepeimeme przedniego odcinka

oka prep moze cisnienia jaskre lub inne

ie gatki ocznej.

1.SPACE® | Oftalmiczny Srodek lepkochirurgiczny jest wskazany do stosowania jako $rodek
ufatwiajacy przeErowadzeme operacji okulistycznej w przypadku chirurgii
przedniego odcinka oka (chroni $rodbfonek komory przedniej i utrzymuje ksztatt
przestrzeni wewnatrzgatkowej).

MECHANIZM DZIAtANIA
Preparat |.SPACE® jest fatwy do wprowadzenia i usuniecia z komory przedniej oka po zakoriczeniu
operagji. Podczas wstrzykiwania lepkos¢ preparatu zmniejsza sig wskutek zjawiska Scinania w
kaniuli. Po wstrzyknieciu preparat odzyskuje duza lepkosc.
Ze wzgledu na swoje specyficzne whasciwosci lepkosprezyste preparat .SPACE® utrzymuje
gfebokos¢ komory przedniej oka i chroni $rodbtonek komory przedniej Frzez caly czas trwania
zabiegu. WHasciwosci lepkosprezyste i przezroczystos¢ produktu umozliwiaja atraumatyczne i
precyzyjne postepowanie z tkankami oka w trakcie zabiegu ch\rurgltzneao
Mannitol zawarty w preparacie |.SPACE® dziata jako ,wymiatacz” wolnych rodnikow, szczegolnie
grup wodorotlenowych, zmniejszajac w ten sposob stres oksydacyjny podczas operacji oczu,
Jego obecnos¢ ogranicza degradacje hialuronianu sodu i w rezultacie pomaga mu zachowac
asciwosci reologiczne, zwiaszcza podczas fakoemulsyfikacii.
Po zakoriczeniu zabiegu preparat L.SPACE® musi zostac ca{townc\e usuniety przez wyptukanie
iflub zassanie. Ewentualne pozostatosci zostana naturalnie wymyte z komory przedniej,
przechodzac przez siatke widkien kolagenowych w kacie przesaczania oka i kanat Schlemma.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie wolno stosowac oftalm\(zne%]o $rodka lepkochirurgicznego:
« U pacjentow ze znana nadwrazliwoscia na ktdrykolwiek sktadnik produktu.

INTERAKCJE

Preparat SPACE® nie moze mie¢ kontaktu ze Srodkami okulistycznymi zawierajacymi

czwartorzedowe zwiazki amoniowe jako Srodek konserwujacy lub z narzedziami chirurgicznymi

Mukanyml roztworami tych zwmzdow Istnieja mezgodjnoscl miedzy ?naluromanem sodu a

zwiazkami i i, takimi jak roztwory chlorkéw benzalkoniowych,
klure moga prowadzi¢ do powstawania osadu.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

+ Produkt moze by¢ stosowany wytacznie do podawania wewnatrzgatkowego.

U pacjentow, u ktdrych przed zabiegiem fa jaskra, ciezka kro nos¢
retinopatia Cukrzycowa lub zapalenie naczyniowki oka, wystepuje wweksze ryzyko wzrostu
cisnienia srodgatkowego.

« Skutki podania oftalm\cznego srodka lepkochirurgicznego kobietom w ciazy, karmiacym piersia
i dzieciom nie zostaty dotad przebadane.

+ Do wstrzykiwan nalezy uzywac wytacznie kaniuli dostarczonych wraz z produktem, poniewaz
pofaczenie tych dwoch urzadzen zostato zweryfikowane.

« Nie uzywa produktu, jesli zostato uszk
wieczko).

« Wstrzykna¢ natychmiast po otwarciu.

« Pod koniec zabiegu chirurgicznego koniecznegeslcaikowi(e usuniecie oftalmicznego $rodka
lepkochirurgicznego z %eﬁkl oczne] przez doktadne wyptukanie iflub aspiracje, w przeciwnym
razie istnieje ryzyko zablokowania siatki wiokien kolagenowych w kacie przesaczania oka, co
prowadzi do tymczasowego wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego w okresie pooperacyjnym.

+ Po zakoriczeniu iniekji nalezy wyrzuci¢ amputkostrzykawke i pozostaly produkt oraz f(anlule
do odﬁuwmdnlego pojemnika zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi.

+ Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

Produkt nalezy zastosowac wytacznie u jednego pacjenta, aby unikna¢ ryzyka zakazenia

krzyzowego.

« Po otwarciu produktu nie wolno go ponownie sterylizowac, nawet jesli preparat nie zostat
wstrzykniety.

SPOSOB PODAWANIA

+ Zabieg powinien by¢ przeprowadzony w sali operacyjnej przez wykwalifikowanego lekarza
majacego szeroka wiedze z zakresu chirurgii przedniego odcinka oka.

(strzykawka, e blistrowe,

| SPACE-STJ1A_H.indd 2

o Jesli kaniula Jest niedrozna, nie wolno zwiekszac cisnienia w celu dokonania wstrzykniecia.
Nalezy wymienic kaniule.

. P/(i Ea oficzeniu zabiegu nalezy catkowicie usunac preparat z gatki ocznej przez wyptukanie
i/lub aspiracje.

+ Nalezy uwaznie monitorowa ciénienie $rédgatkowe, zwlaszcza w okresie bezposrednio po
zabiegu. W przypadku zaobserwowania znacznego wzrostu cisnienia $rodgatkowego w okresie
pooperacyjnym nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych zdarzeniach niepozadanych, ktére moga

wystapic po podaniu preparatu, a w szczegolnosci o (lsta ta nie jest wyczerpujaca):

+ Pooperacyjnym, przejsciowym wzroscie cisnienia srodgatkowego, jesli preparat nie zostanie
bardzo duk{ dnie usuniety. Nalezy uwaznie monitorowac ci$nienie $rodgatkowe w okresie
pooperacyjnym, aby zmniejszy¢ prawdopodobieistwo wystapienia wtornej jaskry lub innych
uszkodzen gatki ocznej;

+ Rzadkich, pooperacyjnych reakcjach zapalnych, takich jak zespét toksycznego uszkodzenia
odcinka przedmego oka, zapalenie wnetrza gatki ocznej, a takze obrzek rogowki, poniewaz w
fiteraturze odnotowano takie przypadki po wstrzyknieciu hialuronianu sodu. Niemniej jednak
nalezy pamieta, ze nie potwierdzono zadnego zwiazku tych reakeji z podaniem produktu;

o W literaturze opisano rzadkie przypadki nangailiwos'd po wstrzyknieciu hialuronianu sodu.
Pacjentow nalezy o tym poinformowac;

« Pacjent musi poinformowac lekarza o wszelkich h zdarzeniach wymi h
powyzej lub pojawieniu sie jakichkolwiek innych nleEoiqdanych zdarzen. Lekarz musi zgtosic
takie zdarzenie do dystrybutora lub producenta tak szybko jak to mozliwe oraz rozpocza¢
odpowiednie leczenie.

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

+ Preparat nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanym na opakowaniu i strzykawce

+ Preparat nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2 do 25 °C [36 i
77 °F], chroni¢ przed ujemnymi temperaturami | Swiattem.

« Nieprzestrzeganie warunkow przechowywania moze negatywnie wplyna¢ na dziafanie
preparatu.

Uwaga: Zapoznaj sig z ulotka Jf Zakresy temperatury. Przechowvwac

Wyjatowiono parg lub suchym, mif;&’;’;;yei" opakowanie jest
goracym gazem. Zawartosc .

strzykawki zostata poddana w  Producent

sterylizacji za pomoca
wilgotnego ciepta.

A informacyjna. wtemperaturze od 2 °C do 25
2 Data przydatnosci do uzycia. Zqzyc [35,6 °Fi 77 °F]
ngE uptywem daty przydatnosci Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
0 yzycia.
Kod partil Obchodzi sie z produktem delikatnie.
® Nie uzywac ponownie.
]|

C € Oznakowanie CE zostato uzyskane
zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG w

Wyjatowiono tlenkiem etylenu. 044 sprawie wyrobéw medycznych.

Blstry ZFS‘;’Y wylsleryhzowane przy Produkt |.SPACE® uzys{aﬁ znak CEw
zﬁc\:\jetzeonst‘;é‘xgt‘;}y lizowane 2010 roku. 0344 odpowiada numerowi
przy uzyciu tlenku etylenu. Jednostkinotyfkovanej.
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0 Dispositivo Viscocirdrgico Oftdlmico (DVO) . SPACE® € um gel de hialuronato de sédio (1,55%)
de origem ndo animal, com elevada massa molecular (2 a 3 MDa) e com incorporagéo de um
%m\?xmame (manitol). E transparente, sem odor, estéril e ndo pirogénico, com pH e osmolaridade
sioldgicos.

0 gel é embalado numa seringa pré-cheia e esterilizado em autoclave. O blister é esterilizado com
6xido de etileno. Este DVO destina-se a uma Unica utilizacdo.

Cada embalagem contém uma ou dez seringas pré-cheias de 1 ml ou 0,5 ml de .SPACE?, uma
ou dez canulas estéreis de utilizado Unica, um folheto de instrugdes e etiquetas com o nimero
de lote.

Curva de fluxo

Viscosidade

” 1axa ae asainamento
1.SPACE® tem uma osmolaridade de 250 a 400 mOsmol{l, um pH de 6 8a7| 6 e uma viscosidade
de aproximadamente 170 Pa.s a uma taxa de cisalhamento de 0,01 s (T°=.

INDICACOES

ISPACE® | Um Dispositivo Viscocirdrgico Oftdlmico indicado para utilizagdo como auxiliar
cirdrgico em cirurgias do segmento oftélmico anterior (protege o endotélio corneano
€ mantém o espaco intraocular).

MODO DE ACAO

1.SPACE® é facil de instilar e de remover da cdmara anterior no final da operagdo. Durante a
injecdo, a viscosidade diminui devido ao cisalhamento na canula. A elevada viscosidade original
& entdo reposta apds a instilacdo.

Gvagas as suas propriedades viscoeldsticas especificas, 1.SPACE® mantém uma camara anterior
profunda e protege o endotélio corneano durante a cirurgia. As propriedades viscoeldsticas e
de transparéncia do produto permitem o manuseamento preciso e atraumatico dos tecidos do
olho durante a cirurgia ocular.

0 manitol contido no .SPACE® atua como um necrofago de radicais livres, em particular dos
hidroxilos, reduzindo dessa forma o esforco oxidativo durante a cirurgia ocular. A sua presenga

Instrugdes de montagem

@

iiggn

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 alguma c forte.

« Evitar a formagdo 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 camara posterior do olho, a quantidade de DVO deve ser ajustada de acordo
ocm o volume de humor aquoso. Nao 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 presso necessaria para a injeao. Substituir
acénula.

« No final do procedimento cirirgico, remova completamente o DVO do olho através de irrigagao
minuciosa e/ou aspiraao.

« Monitorizar cuidadosamente a presso intraocular, em especial durante o periodo pos-
operatdrio imediato. Se existir um aumento significativo da presséo intraocular pos-operatéria,
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 € exaustiva):

» Aumento transitorio pos-operatorio da pressao intraocular se o DVO nao for removido o
mais possivel. Deve ser levada a cabo a monitorizacdo cuidadosa para gerir qualquer pressio
intraocular pds-operatria elevada e para reduzir a probabilidade de ocorréncia de glaucoma
secundirio ou outros danos oculares.

limita a destruicdo de hialuronato de sodio e, em face disso, ajuda a reter as suas
reoldgicas em especial durante a facoemulsificaao.

Assim que a cirurgia tiver terminado, deve remover-se completamente o 1.SPACE® por irrigagdo
efou aspiracdo. Quaisquer residuos potenciais serdo eliminados da camara anterior naturalmente
através do trabéculo e do canal de Schlemm.

CONTRAINDICACOES

0 DVO ndo pode ser utilizado:

« em doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos componentes.

INTERACOES

1.SPACE® ndo pode entrar em contacto com preparacdes oftélmicas contendo compostos
quaterndrios de amonio enquanto conservantes ou com instrumentos cirlrgicos lavados com
este tipo de solugdo. Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sodio e os compostos
quaterndrios de aménio, tais como as solucdes de cloreto de benzalcénio, que podem provocar
a formacdo de precipitado.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

« 0 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 néo foi avaliado em mulheres gravidas ou lactantes ou criancas.

« Apenas devem ser utilizadas as canulas fornecidas com o DVO para a injecdo, pois a associagao
destes dois dispositivos foi validada.

+ Néo utilizar se a embalagem estiver danificada (seringa, blister, tampa).

+ Injetar imediatamente apds a abertura.

+ No final do procedimento cirlrgico, ¢ necessario demover completamente o DVO do olho
através da irrigacéo minuciosa e/ou aspiracdo, caso contrrio existe um risco ocasional de
blogueio do trabéculo, provocando um aumento tempordrio pds-operatorio da pressio
intraocular.

« Elimine a seringa e o produto residual quanto tiver terminado a injecdo, e elimine as cnulas
num recipiente apropriado, de acordo com as leis nacionais em vigor.

+ Este produto destina-se a uma nica utilizacdo. Néo reutilizar.

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

contaminagdo cruzada.

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

METODO DE ADMINISTRACAO

« O tratamento deve ser efetuado numa sala de ogemcées por um médico legalmente qualificado
com conhecimentos de cirurgia do segmento oftdlmico anterior.

o Antes de efetuar a cirurgia, é essencial
. confirmar minuciosamente a histria clinica do doente com o proprio;

VVIVACY

+ Reagoes raras tais como sindrome téxico do segmento anterior
(STSA), endoftalmite, bem como edema corneano foram relatados na literatura apos injegdes de
ialuronato de sédio. Ainda assim, ndo foi estabelecida relagao com o produto.

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

« 0 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 a0
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
[35,6 °F e 77 °F], longe do frio intenso e da luz.

«Se as condigdes de conservacio ndo forem respeitadas, o desempenho do DVO pode ficar
comprometido.

B

Cuidado: Consultar o folheto de ch Limites da temperatura. Conservar

instrugdes. entre 2°Ce 25°C (35,6 Fe 77 °F).
Prazo de validade. Utilizar antes da . i

2 dataindicada. 2% Manter ao abrigo da luz solar.

Cédigo de lote. I Fragil, manusear com cuidado.

® Nio reutilizar. @® o utizarsea embalagem estver
Esterilizado com vapor ou calor danificada.

i

seco. O contelido da seringa foi ‘ Fabricante
esterilizado com calor himido.
- rili oxi ileno. A marca CE foi obtida em conformidade
fsreE]eo] Eitimg;g;ec:?bﬁ::gffgfaﬁ"em ucas com a Diretiva n.” 93/42/CEE relativa

a dispositivos médicos.
1.SPACE® obteve a marca CE em 2010.
0344 corresponde ao nimero do
Organismo Notificado.

esterilizadas com oxido de etileno.
As cénulas foram esterilizadas com
Oxido de etileno.
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Az I.SPACE® szemészeti viszkosebeszeti eszkoz (Ophlalm\c Viscosurgical Device, OVD) egy nem
dllati eredetdi, nagy 2- natrium-| hlaIuronat (1,55%-
0s) gie\ amely antioxidanst (mannitolt) is tarta\maz Atlétsz6, szagtalan, steril és nem pirogén,
fiziologids pH-értékii és ozmolaritasii.

?e\ kiszerelése: eldre megtoltott fecskenddben, autokldwal sterilizélva. A buborékcsomagols
etilén-oxiddal lett sterilizlva. Az OVD eszkoz egyszer hasznalatos.
Mindegyik dobozban egy vagy tiz darab 1 ml-es vagy 0,5 ml-es L.SPACE® elore megtoltott
fecskends, egy vagy tiz darab egyszer haszndlatos steril kanil, egy haszndlati utasitds és a
gyartasi tétel szamat tartalmazé cimkék talalhatok.

Aramlasi gorbe

Viszkozités

Nyirdsi rata
Az 1.SPACE® 250-400 mOsmol/l ozmolaritast, 6,8-7,6 pH-értéki, kb. 170 Pa.s viszkozitast
termék 0,01 s nyirasi rdta mellett (T = 25 °C homérsékleten).

. ellendrizze, hogy a gél nem zavaros-e. X i )
o Tartsa be az ilyen tipust beavatkozassal kapcsolatos aszeptikus és kezelési szablyokat.
Osszeszerelési utasitdsok

@ @

it - -

1 Ovatosan lecsavarva tvolitsa el a fecskendd | 2. Tartsa meg a fecskendd veien 1évo gyiiriit,

milanyag véglezaré kupakjat. és_hatdrozottan illessze a kanil kénuszét

a fecskendd Luer-zdras végébe, gy, hogy

addig csavarja, amig erds ellennyomast

nem érez.

« Ugyeljen arra, hogy ne keletkezzen leveg6zarvany.

+ Amellékelt kanilt haszndlva lassan fecskendezze be.

+ Az eljdrds soran tovabbi OVD eszkoz juttathaté be az eliils6 csamok fenntartésa vagy a mijtét
sordn csokkent viszkoelaszticitds helyredllitésa érdekében.

« Aszem eliils6 csamokaba torténd befec az OVD eszkoz éta csarnokviz

mennyiségének megfelelden kell megvlasztani. Ne toltse til a szem kamrajdt. A szem elillsé

AVALLATOK
ISPACE® (A szemészeti viszkosebészeti eszkoz haszndlata sebészeti segédeszkozként
javallott az elilsé végzett y
védelme és az i is tér fenntartasa céljabdl).

AZ ESZKOZ JELLEMZOI

Az ISPACE® kdnnyen bejuttathat6 és a miitét utan konnyen eltévolithat6 az eliilsG csarnokbol.
A befecskendezés soran a viszkozitas csokken a kanilben fellépd nyirds miatt. A viszkozitds a
bejuttatés utan visszadll az eredeti, magas értékre.

A specifikus wszkoe\aszukusJel\emzck ‘miatt az .SPACE® fenntartja az elills6 csarnok mélységét,
és Védi a szaruhdrtya endotheliumat a miitét teljes idétartama alatt. A termék viszkoelasztikus
jellemz6i és dtlétsz0sdga lehetvé teszik a szem szoveteinek atraumatikus és preciz kezelését
a szemmijtét soran.

Az |SPACE® termékben taldlhatd mannitol szabadgyok-semlegesitként hat, kilonosen a
hidroxilok esetében, és ezltal csokkenti az oxidativ stresszt szemmiitét soran. Jelenléte
korlatozza a ndtrium-hialurondt lebontasat, és ennélfogva segit megtartani a reoldgiai
tulajdonsagokat, kiilonosen phacuemumﬁcat\o sordn.

A mitét befejezése utdn az | SPACE®-t wnga\assal es/vagy Ieszwassa\ teljesen el kell tavolitani.
Az esetleges ékok madon, tavoznak az elillsd csamokbdl a
trabecularis halézaton és a Schlemm-csatornan &.

ELLENJAVALLATOK

Tilos hasznalni az OVD eszkozt:

« olyan paciensekben, akik ismerten tulérzékenyek valamelyik 6sszetevére.
KOLCSONHATASOK

OVD-vel torténd tultoltése az is nyomas
glaucomahoz vagy a szem egyéb karosodasahoz vezethet.

« Ha a kanil elzdrodott, ne novelje a befecskendezéshez szikséges nyomast. Cseréljen kanilt.

« A miitéti eljdras végén irrigalassal és/vagy leszivssal teljesen tavolitsa el az OVD-t a szembdl.

» Szorosan kovesse nyomon az intraokularis nyomas alakulasat, kilonosen kozvetlendl a miitét
utdni idszakban. Ha a miitétet kovetden az intraokuldris nyomds jelentds névekedéseit
tapasztalja, megfeleld korrekcios kezelést kell megkezdeni.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eljdrast végz6 szakembernek téjékoztatnia kell a pacienst barmilyen potencidlis nemkivanatos

hatdsrol, amely az OVD eszkoz haszndlata nyoman jelentkezhet, kiilonosen az alabbiakrdl (@

lista nem teljes):

» A mitét utan az intraokuldris nyomds atmeneti megnovekedése, ha az OVD eszkozt nem
tavolitjak el a lehetd legteljesebb mértékben. Figyelmes nyomon kovetés szikséges az
intraokuldris nyomés mitet ulam esetleges megnovekedesenek kezelésére és a masodlagos
glaucoma vagy egyéb é kialakuldsa valo ése érdekében.

oA szakirodalom ritka esetekben beszamolt a mitétet kovem gyulladasos  reakciokrol,
példaul toxikus eliilsG szegmens szindromardl (Toxic Anterior Segment Syndrome, TASS),
endophtalmitisrdl, valamint szaruhrtya-odémardl natrium-hialurondt befecskendezéset
kovetGen. Ugyanakkor a termékkel semmiféle kapcsolatot nem dllapitottak meg.

+ A ndtrium-hialurondt befecskendezését kovetden ritka esetekben a szakirodalom beszamolt
tilérzékenységral. A pacienst tajékoztatni kell errdl.

+ A péciensnek téjékoztatnia kell az eljérdst végz6 szakembert, ha a fent emlitett nemkivinatos
hatdsok - barmelyike vagY bérmilyen eg{ nemkivanatos hatas jelentkezik. Az ilyen
nemkivénatos hatdst az eljdrdst végzo szakembernek a lehetd leghamarabb jelentenie kell a

» Az OVD terméket a csomagolason és a fecskenddn feltintetett lejarati datum eldtt kell

Az ISPACE’knem éri Ikk‘l i 0 ¢ ke kv‘ée eH b\ oni i letek lanELm‘azg viszonteladonak vagy a gyartonak, és megfelelden kell kezelnie.
szemeszen eszltmenye el, illetve ilyen leUSLI oldattal EO \ieﬂ SE észeti miiszerekkel

k‘,d Hiluron bils a kvaterner ammer el,példaula TAROLAS LEJARATI DATUMA

orid-+ I( ésé C

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

« Atermék kizdrolag intraokuldris haszndlatra szolgal.

« Azokban a paciensekben, akiknek a mitét eldtti kortorténetében szerepel a glaucoma, a stilyos
myopia, a diabeteses retinopathia vagy az uveitis, a megnovekedett intraokuldris nyomds
kockdzata magasabb.

+Az OVD eszkoz haszndlatdt nem értékelték terhes vagy szoptatd anyakban, illetve
gyermekekben.

« Kizarolag az OVD eszkozhtz mellékelt kaniiloket szabad a befecskendezéshez hasznalni, mivel
e két eszkoz kombincidja lett validdlva.

« Tilos felhaszndlni, ha a csomagolas sérilt (fecskendd, buborékfolia, fedél).

+ Kinyitds utén azonna\ fecskendezze be.

oA mitéti eljards végén |rn?a\assal és/vagy leszivassal teljesen el kell tavolitani az
OVD eszkdzt a szembdl; ellenkezd esetben fenndll a trabecularis halozat elzdroddsénak
esetleges kockdzata, ami a miitét utdn az intraokularis nyomds ideiglenes megnovekedését
eredmenyezheti.

+ A fecskend®t és a maradék terméket a befecskendezés befejezése utan helyezze hulladékba,
a kaniloket pedig dobja a megfeleld gytjtdedénybe, a mindenkori orszagos eldirasoknak
megfelelGen.

. A termék egyszer haszndlatos. Tilos ismételten felhaszndini.

kockézatanak érdekeében a termék kizérolag egy pacienshez

hasznalham.
« Kinyitds utdn a terméket nem szabad Gjrasterilizalni, még akkor sem, ha az OVD eszkoz nem
lett befecskendezve.

ALKALMAZAS MODJA
+ A kezelést kell végrehajtania a torvényi eldi megfeleld k
delkez6 gyakorld K, aki alapos i ik az elillso
végzett szemmiitétekrdl.
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felhasznalni.
+ Az OVD terméket az eredeti csomagoldsaban, 2 °C és 25 °C [36 °F és 77 °F] kozotti
homérsékleten, faﬁvtol &s fénytd| védett helyen kell tarolni.
« A tdrolasi feltételek be nem tartdsa esetén az OVD termék teljesitményjellemz6i romolhatnak.
A Fiﬁyelmeztetes Olvassa el Jf Hémérsékleti hatdrértékek. 2 °C és
aszndlati utasftdst. = 25 °C (35,6 °F és 77 °F) kozott
tarolando.

g Lejérati détum. A megadott détum
elott haszndlja fel. ;\K\ Napfénytdl elzarva tartando.
L Gyartasi tétel kodja. - , , ,
iy ) - Torékeny, ezért koriltekintéssel
® Tilos ismételten felhasznlni. ! kezelje.
— G6zzel vagy széraz hovel i 5 46 5
Senizila A fecskends tatdma ® Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds sérit.
nedves hével lett sterilizalva. u Gyarto
Etilén-oxiddal sterilizalva. A CE-jelolé i
[sTeRILE]EQ] i zaa. jelolést az orvostechnikai
2h buborékesomagolasok etilén- o(€ eszkozokre vonatkozo 93/42/EGK

liza 344 &S
oxiddal lettek sterilizalva. iranyelwel 6sszhangban kapta meg.
A kanilok etilén-oxiddal lettek Az ISPACE® 2010-ben kapta meg a
sterilizalva. CE-jelolést. 0344 a bejelentett
szervezet szamanak felel meg.
. LABORATOIRES VIVACY
MVIVA C Y 252 e Dougis Engalbart
---- Archams Technopole
74160 ARCHAMPS
FRANCIAORSZAG
u Tél: 433450317181
Fax:+33450317191

conad@iacl OPDC125 v7 (01.2018) HU 1

VIVIVACY

05/02/2020 11:34



