BAUSCH+LOMB

OcuCoat.

2% hydroxypropylmethylcellulose

DESCRIPTION

OcuCoat is a sterile, isotonic, non-pyrogenic viscoelastic solution of highly purified,
noninflammatory, 2% hydroxypropylmethylcellulose with a high molecular weight
greater than 80,000 Daltons. OcuCoat is supplied in Tml and 2ml syringes. Each ml
provides 20 mg/ml of hydroxypropylmethylcellulose dissolved in a physiological
balanced salt solution containing 0.49% sodium chloride, 0.075% potassium
chloride, 0.048% calcium chloride, 0.03% magnesium chloride, 0.39% sodium
acetate, 0.17% sodium citrate and water for injection. The osmolarity of OcuCoat is
285432 mOsM, the viscosity is 400041500 cst; and the pH is 7.240.4.

FLOW CURVE: SEE Fig. 1

CHARACTERISTICS

OcuCoat is an ophthalmic surgical aid for use in anterior segment surgery.
OcuCoat:

. Is a space-occupying, tissue protective substance

. Exhibits excellent flow properties

. Is completely transparent

. Is nonantigenic

. Is easily removed from the anterior chamber

. Contains no proteins which may cause inflammation or foreign body reactions
. Does not interfere with normal wound healing process

. Clears the trabecular meshwork in 24 hours (98% clearance rate)
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INDICATIONS

OcuCoat is indicated for use as an ophthalmic surgical aid in anterior segment surgical
procedures, including cataract extraction and intraocular lens implantation. OcuCoat
maintains a deep chamber during anterior segment surgery and thereby allows for
more efficient manipulation with less trauma to the corneal endothelium and other
ocular tissues.

CONTRAINDICATIONS
At present, there are no known contraindications to the use of OcuCoat when used as
recommended.

DIRECTIONS FOR USE
— Using sterile opening technique, open pouch and transfer sterile syringe onto
sterile field.

— Remove the tip cap and attach the sterile 23 gauge or smaller angled cannula.
Make sure the cannula is tightly connected with the Luer Lok tip of the syringe
(Fig. 2). Allow air bubbles, if any, to rise to the surface, and push plunger rod
slightly to release any air bubbles from syringe tip and cannula.

— After the cannula is attached to the syringe, insert the syringe/cannula assembly
through the rounded end of the cannula retention dlip (Fig. 3) until the retention
clip is fully seated against the cannula hub. The syringe flange snaps into the
“wings"” of the retention clip (Fig. 4).

— During surgery it is necessary to release the pressure on the plunger BEFORE
pulling the cannula out of the eye, in order to avoid a spring effect which may
cause the introduction of air in the cannula and the syringe.

*NOTE: It is recommended that the cannula hub be partially or totally filled with
balanced salt solution prior to attaching to the syringe. This will further
reduce the introduction of air bubbles into the anterior chamber.

PRECAUTIONS

For intraocular use only. Discard unused contents of OcuCoat syringe after each use.
Do not resterilize. Injection of viscoelastics creates pressure in the syringe. To prevent
expulsion of the cannula into the eye, ensure that the cannula is securely attached to
the fitting on the syringe. Use of the cannula retention clip (Fig. 4) is recommended.

Precautions are limited to those normally associated with the ophthalmic surgical
procedure being performed. There may be transient increased intraocular pressure
following surgery because of pre-existing glaucoma or due to the surgery itself. For
these reasons, the following precautions should be considered:

— OcuCoat should be removed from the anterior chamber at the end of surgery

—If the post-operative intraocular pressure increases above expected values,
appropriate therapy should be administered

ADVERSE REACTIONS
Clinical testing of OcuCoat showed it to be extremely well tolerated after injection
into the human eye.

Atransient rise in intraocular pressure postoperatively has been reported in some cases.

Rarely, postoperative inflammatory reactions (iritis, hypopyon), as well as incidents of
corneal edema and corneal decompensation, have been reported with viscoelastic
agents. Their relationship to OcuCoat has not been established.

CLINICAL APPLICATIONS

In anterior segment surgery, OcuCoat should be carefully introduced into the anterior
chamber using a 23 gauge or smaller cannula. OcuCoat may be injected into the
chamber prior to or following removal of the crystalline lens. Injection of OcuCoat
prior to lens delivery will provide additional protection to the corneal endothelium
and other ocular tissues. Injection of OcuCoat may protect the corneal endothelium
from possible damage arising from surgical instrumentation during the cataract
extraction surgery. OcuCoat may also be used to coat an intraocular lens as well as
tips of surgical instruments prior to implantation surgery. Additional OcuCoat may be
injected during anterior segment surgery to fully maintain the chamber, or to replace
fluid lost during the surgical procedure. OcuCoat should be removed at the end of
surgery. Rather than aspirate OcuCoat from the eye with the OcuCoat syringe, it is
recommended that OcuCoat be aspirated using an automated I/A device, or irrigated
using an irrigation syringe or a balanced salt solution squeeze bottle.

HOW SUPPLIED

OcuCoat is a STERILE, nonpyrogenic, viscoelastic prep supplied in a Tml or 2ml
single use syringe with a Luer Lok tip, a Luer Lok cannula, and a cannula retention
clip. OcuCoat i heat-sterilized in situ and aseptically transferred to syringes. The filled
syringes are sealed and final package sterilized using ethylene oxide (EO). Contents of
unopened and undamaged pouches are sterile. Do not use if package is opened or
damaged. The sterility expiration date is on the syringe label.

Store between 2°C/36°F and 25°C/77°F; avoid excessive heat (60°C). Protect from
light. For intraocular use.

RETURN GOODS POLICY

All' product returned to Bausch & Lomb must be accompanied by a Returned Goods
Authorization Number. Call 800-338-2020 for return authorization and full policy
information. Outside the USA call your customer service affiliate.

Bausch & Lomb Incorporated warrants that the OcuCoat product, when delivered, will
conform to all applicable laws and the manufacturer’s then current version of the
published specifications for such OcuCoat product in all material respects and will be
free from defects in material or workmanship.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES,
EXPRESS, IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SHALL NOT
BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR
EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND, DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING
FROM THE PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT EVEN IF BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS,
DAMAGE OR EXPENSE.

MEDICAL DEVICE DIRECTIVE REUSE STATEMENT

If this product is reprocessed and/or reused, Bausch & Lomb cannot guarantee the
functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product. Reuse could
lead to illness, infection and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents,
death. This product is labeled as ‘single use’ which is defined as a device intended to
be used once only for a single patient.
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TECHNIQUES

ONUCAHUE

OcuCoat e cTepuneH, U30TOHNYEH, aNUPOTeHeH BUCKOENACTUYEH Pa3TBOP Ha BUCOKO
NpeyncTeHa, HeBb3NaNUTeNHa, 2% XUAPOKCUNPONUAMETUNLIENYN03a C BUCOKO
MOIeKynHo Terno, no-ronamo ot 80 000 aantoHa. OcuCoat ce npeanara B
cnpuHuoBky ot T ml v 2 ml. Beekn ml ocurypasa 20 mg/ml
XVAPOKCUNPONUAMETUNLIENYN03a, pa3TBopeHa BbB Gu3nonoruueH banaHcupan
ConeH pasTBop, CbabpxaLy 0,49% Hatpue xnopug, 0,075% Kkanues xnopug,
0,048% kanuues xnopug, 0,03% marxesnes xnopug, 0,39% Hatpues auetar, 0,17%
HaTpueB LMTPAT 1 BOAA 3a MHXekTpaHe. OcmonapHocTTa Ha OcuCoat e 285432
mOsM, Bucko3utetsT e 40001500 cst, a pH e 7,2+0.4.

KPWUBA HA MOTOKA: BUXKTE OQur. 1

XAPAKTEPUCTUKM
OcuCoat e 0TanMonoruyHo XMPYPriuHO CPeACTBO 3a ynoTpeBa npy onepawum B
QHTEPUOPHNA CErMEHT.

OcuCoat:

. MpexcTaBnapa BeLLECTBO, 3aMbABALLO NPOCTPAHCTBO U 3ALLUTABALLO ThKaHNUTe
. Moka3Ba 0TAMYHY NOTOUHY CBOIICTBA

. To e HaMbAHO Npo3payHo

. Heanturento

. TlecHo ce OTCTpaHABA OT Npe/HaTa kamepa

. He cbpbpika npoTenHn, KOUTO MoraT i@ NPUYMHAT Bb3NaneHue Ui peakLmin
KbM uyXaun Tena

. He npeun Ha Hoy npoLiec Ha 3a3] Ha paHu
. M3unctBa ce ot TpabekynapHata mpesxa cnefi 24 vaca (98% CKOpOCT Ha M34MCTBaHe)

MOKA3AHUA

OcuCoat e 1oka3aH 3a U3M0A3BaHe Kato OYTANMONONNYHO XMPYPrUUHO CPEACTBO NPH
XMPYPrUuHM NPOLIEAYPY B MPEAHIA CETMEHT, BKMIOYUTENHO eKCTPAKLIA Ha KaTapaKTa
1 MIMNNAHTUpaHe Ha BbTpeouHn nettyu. OcuCoat noAAbPXa AbNOOKA Kamepa no
BPeMe Ha onlepaLiuA Ha MPeHIA CerMEHT 1 110 TO31 HAUMH N03BONIABA N0-eeKTUBHA
MaHUMyIALyA C NO-MANKO TPABMIA Ha eHA0TENa Ha POTOBIILIATA 1 APYTY OYHI ThKaHM.
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NPOTUBOMOKA3AHUA
MoHacToALLeM HAMa W3BECTHY NPOTUBOMOKa3aHUA 3a ynoTpe6ata Ha OcuCoat,
Korato e U3M0n3Ba Cope/ npenopbkuTe.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA
~ (NOMOoLUTA Ha CTepYIHA TeXHWKA 3a OTBAPAHE 0TBOPETe TOp6UYKaTa U
NPeXBbPIIETe CTepUHATA CPUHLIOBKA BbPXY CTEPUAHO NOflE.

- OTCTpaHETe Kanaykara 0T BbpXa W NpuKkpeneTe (TepuiiHa KaHiona 23G un no-manka
bITI0BA KaHioNa. YBepeTe ce, Ye KaHionara e MITbTHO (BbP3aHa C 1yepoBua Lok BpbX
Ha CNpUHLOBKaTa (d)lﬂf. 2). Ocragete Bb3AyLWHITe MeXypueTa, ako UMa TakIBa, Aa (e
M3Kauar Ha NoBbPXHOCTTA U NIEKO NPUABMXKETE Hajjope 6y1an010, 3a Jla ocBobopuTe
Bb3/lyLUHMTE MeXypUeTa OT BbpXa Ha CNPUHLI0BKATa W KaHtonata.

— (nep Karo Katonara Gbje NPUKPeneHa KbM (PUHLOBKATa, N0CTaBeTe
KOMMNeKTa CpUHLOBKa/KaHIoNa Npe3 3akpbrieHns Kpaii Ha cko6ara 3a
3aKpenBaHe Ha KaHionata (Gur. 3), oKaTo (kobata 3a 3aKpenBaHe HabIHO ce
3aCTONOPK B IMIaBUHATA Ha KaHionaTa. DNaHeLbT Ha CNPUHLIOBKATa Ce 3aXBalLa B
Kpunata” Ha cko6ara 3a 3akpenBate (ur. 4).

— Mo Bpeme Ha onepauyATa e HeobXoANMO Jia ce 0CBOOOAN HaNATAHETO BbPXY
6ytanoto MPE/N KaHionata a 6bae U3Abpnaxa ot 0KoTo, 3a Aa e U3bere
edeKT Ha 0TCKauaHe, KOIiTo MOXe Aa A0Befe 0 MOCTbNBAHE Ha Bb3ayX B
KaHIonaTa v CNpUHLOBKAT.

*3ABENEXKA: MpenopbuBa ce rMaByuHaTa Ha KaHionaTa Aa 6b/ie YacTuHo uan
U3UANO HaMbAHeHa ¢ 6anaHCupaH coneH pasTeop, npeay Aa 6bae
npuKpeneHa KbM CNPUHLOBKaTa. ToBa JOMBAHUTENHO LLe Haman
BbBEX/aHETO Ha Bb3AyLUHM MeXypyeTa B NpefjHata kamepa.

NPEANA3HU MEPKU

Camo 3a BbTpeoyHa ynotpeba. V3XBbprsiiTe HeM3MON3BaHOTO ChbPXKAHME HA
cnpuHuioBKata OcuCoat cnefi BeAka ynopeba. la He ce CTepuamu3mupa noBTOHO.
JHXeKTUpaHeTO Ha BIUCKORNACTULIM Cb3/1aBa HanAraHe B CNPUHLIOBKaTa. 3a
Npe/ioTBpaTUTe U3TNACKBAHE Ha KaHIONaTa B OKOTO, Ce yBepeTe, Ye TA € 34paBo
3akpeneHa kKbM QUTIHTa Ha CNPUHLIOBKaTa. lpenopbyBa ce U3M0A3BaHeTo Ha ckoba 3a
3aKpenBaHe Ha kaHtonara (¢ur.4).

MpennasHuTe Mepky Ca OrpaHueHM A0 Te3u, KOUTO 06UKHOBEHO Ce CBbP3BAT C
U3MbIHABAHaTa 0TaIMONOTMYHa XUpypriuHa npoueAypa. (nef onepauuaTa e
Bb3MOXHO A MMa NIPEXOAIHO MOBYLLEHO BBTPEOUHO HanAraHe NOpaay HanuumeTo
Ha npe/jiLIeCTBaLLia FayKkoMa UK Nopaay camata onepauua. Mopaau Te3u npuunHi
TpAbBa f1a 6bAaT B3eTU ClefHMTe npeAnasHin MepKi:

— B kpas Ha onepauuaTa OcuCoat TpA6Ba Aa ce OTCTPaHY OT NPe/HaTa Kamepa

— AKo nocTonepaTMBHOTO BLTPEOUHO HaNATaHe ce NOBULLY Hajj 04aKBaHUTe
CTOIHOCTY, TPAOBA /1A Ce NPUNOXM NOAXOAALLO NIeYeHue

HEXEJIAHU PEAKLLMU
Knuhnuroto 3nuTeane Ha OcuCoat nokasa, ye OcuCoat e uskntountenHo Jobpe
TOHOCUM C1ef, MHXKEKTUPAHE B YOBELLKOTO OKO.

B Hakon Cnyvan ce (b06L1aBa 3a NPexoAHo nocTonepaTuBHO NoBuLLaBaHe Ha
BBTPEOYHOTO HanAraHe.

Mpy BUCKOENACTUYHIN CPEACTBA PALKO Ca CbOOLLABAHY NOCTONEPATUBHI
Bb3NANUTENHN PeaKLuu (IPUT, XUMOMUOH), KAKTO U MHLMAEHTM C eeM Ha POroBuLiaTa
1 ilekomMneHcaLua Ha porosuuiaTa. TaxHaTa Bpb3ka ¢ OcuCoat He e ycTaHoBeH.

KNUHUYHU NPUNOXKEHMNA

Mpu onepawa B npeaHya cermenT, OcuCoat TpAGBa BHUMATENHO Aa Ce BbBEE B
npefiHaTa kamepa, Kato ce U3non3sa kautona ¢ paamep 23G umu no-mambk. OcuCoat
Moxe a Gbfie MHXEKTVPaH B KamepaTa Npeau W CIes 0TCTPaHABAHETO Ha
KpuCTanHata newa. MkxexTupatero Ha OcuCoat npeay NOCTaBAHETO Ha NeLuaTa Lue
OCUrypy JOMbAHITENHA 3ALLUNTA Ha €HZOTENA HA POTOBIALIATA 11 APYIA OYHY ThKaHM.
JkxexTupaneTo Ha OcuCoat MoXe Aa Npenasit eHzoTena Ha poroBILIaTa o Bb3VIOXKHI
YBPEXK/IAHNA, BH3HUKBALLW OT XUPYPrUYeCkM MHCTPYMEHTY N0 Bpeme Ha onepaLytaTa no
eKCTpaKLyA Ha KaTapakTa. OcuCoat Mo Aa ce U3non13Ba i 3a NOKPUBAHE Ha
BBTPE0UHaTa N1eLLa, KakTo 1 Ha BbPXOBETE Ha XUPYPTAYeCKM UHCTPYMEHTY Npean
onepavuaTa no umnnaxTipare. Mo Bpeme Ha onepaLis Ha NPEHIA CETMEHT MoXe a ce
UHXeKTpa dombaHuTeneH OcuCoat, 3a Aa ce NOAAbPKA HAMBAHO KamepaTa i a ce
3ameHy Gnywa, 3arybeH no Bpeme Ha Xvipypriryeckata npotieaypa. B kpas Ha onepauyaTa
OcuCoat TpA6Ba Aa ce ocTpaHu. Bwecto OcuCoat Aa ce acnupupa oT 0KOTO € NOMOLLTa Ha
cnpuHuoBkara OcuCoat, ce npenopbusa OcuCoat Aa ce acnupupa ¢ nomoLLTa Ha
aBTOMATU3MPAHO YCTPOIICTBO 3a MPUraLVA/acMpaLya U Aa Ce MpUrpa C NOMOLLITA Ha
CNPYHLOBKA 33 MPUTLyA W MeKa NNacTMacoBa byTinka ¢ 6anaHcupaH coneH pasteop.

HAYUH HA IOCTABAIHE

OcuCoat e cTepuneH, anuporeHeH, BICKOENACTUYEH Npenapart, A0CTaBAH B
CNPYHLOBKA 33 eHOKpaTHa ynotpe6a ot 1 mlunn 2 ml ¢ nyepoB Hakpaitkmk Lok,
nyepoBa KaHiona Lok 1 ckoba 3a 3akpenBaHe Ha kanionara. OcuCoat ce ctepunusvpa
TOMMHHO Ha MACTO 1 Cé NPEXBBPAA aCeNTUYHO B CNPUHLOBKM. HambnxeHwTe
CMPUHLOBKY Ce 3aneyarBart v KpaiiHaTa onakoBKa ce CTepunu3upa, karo e
n3non3BaH eTuneHoB okcup (E0). CoabpikaHueto Ha HeOTBOPEHUTE I HemoBpe/eHi
TOpOUUKN € CTepunHo. [1a He ce M3n0n3Ba, ako 0NakoBKaTa e 0TBOPeHa wim
nospezieHa. (POKLT Ha CTEPUAINTET € Ha eTUKeTa Ha CPUHLOBKATA.

Coxpanasaiite mexay 2°C/36°F u 25°C/77°F; u3barsaiite npekomepHa TonnnHa
(60°C). Ma3ere o1 (BeTAMHA. 3a BBTpeoyHa ynotpeba

MOJIUTUKA 3A BPBLLAHE HA CTOKK

Bceku npopyKT, BbpHat Ha Bausch & Lomb Incorporated, Tpa68a fa 6bae
NPUAPYXEH OT HOMeP 3a pa3peLLieHye 3a BPbluaHe Ha cToky. ObageTe ce Ha
TenedoH 800-338-2020 3a pa3peLueHue 3a BpbLLaHe U MbHA HGOPMALWA 33
nonuTukarta. M3sbH CALL ce cebpxkete ¢ Bawma dunuan 3a 06cnyxBatxe Ha KNueHTH.

Bausch & Lomb Incorporated rapaHTipa, ue B MOMeHTa Ha 40CTaBKaTa NPOAYKTbT
LLie 0TTOBAPA Ha BCUUKIA MPUIOXIMIA 3aKOHY U TeKyLLaTa BepAs Ha nyBauKyBaHmTe
CreyMouKaLmMmM Ha Npou3BoAMTENs 3a TakbB NpogykT OcuCoat BbB BCUUKM
CbLUECTBEHY ACTIEKTI 1 HAMA A UM JeeKTH B MaTepuana uiv u3pabotkara.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTXBbPJIAl BCAKAKBYW APYTW TAPAHLIUK,
MPEKM, KOCBEHU UNW MO CUNATA HA LALEH 3AKOH, BKNIOYUTENTHO, HO
BE3 1A CE OTPAHWUYABA 10 KAKBATO 1 1A BIAJI0 KOCBEHA TAPAHLIMA 3A
MPOAABAEMOCT UJIN TPUTORHOCT 3A ONPEAENEHA LE/. BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HE HOCW OTTOBOPHOCT 3A KAKBUTO U 1A 61O
CYYAUHW, NOCNEABALLW, KOCBEHW MW NMPUMEPHM LLETYU OT KAKBBTO
W AA E BUJL, NPAKO U KOCBEHO, NPOW3TUYALLIA OT MOKYMKATA UK
U3M0N3BAHETO HA TO3U NPOAYKT, AOPW AKO KOMNAHWUATA BAUSCH &
LOMB INCORPORATED E BUJIA NPELAYNPEAEHA 3A Bb3MOXHOCTTA OT
TAKABA 3ATYBA, LETW UK PA3XOAN.

AVPEKTUBA 3A NOBTOPHATA YNOTPEGA HA MEAULIMHCKW U3RENUA
AKo T0311 Npo/YKT € NpepaboTBaH i/wn U3non3BaH nosTopHo, Bausch & Lomb He moxe
J1a rapaHTUa GYHKLIMOHANHOCTTa, CTPYKTYPaTa Ha MaTepiana, PO3pauHoCTTa Uik
CTePUNHOCTTa Ha MpoayKTa. [oBTOpHaTa ynoTpe6a b Mora Aa AoBexe A0 3abonABaHe,
VHOEKLVA UNK yBPEX/aHe Ha NaLIMeHTa unK NoTpeBUTeNs, a Nput eKCTPEMHI Clyyan n
avbpr. To3 NpopyKT e 0603HaueH 3a,,e[1HOKPaTHa ynoTpeda’, Koeto ro onpesens karo
3/ienite, NpefiHa3HayeHo Ja 6bae U3N0N3BaH0 CAMO BEHBX 3a €/IVH NaLiveHT.
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POPIS

Pripravek OcuCoat je sterilni izotonicky viskoelasticky a nepyrogenni vysoce
purifikovany 2% roztok hydroxypropylmethylcelulézy s vysokou molekulovou
hmotnosti presahujici 80 000 daltond, nezplisobujici zanét. Piipravek OcuCoat se
dodava v injekcnich stfikackach o objemu 1 mla 2 ml. Kazdy mililitr obsahuje 20 mg
hydroxypropylmethylcelulézy rozpusténé ve fyziologickém roztoku obsahujicim

0,49 % chloridu sodného, 0,075 % chloridu draselného, 0,048 % chloridu vapenatého,
0,03 % chloridu hofecnatého, 0,39 % octanu sodného, 0,17 % citronanu sodného a
vody pro injekci. Osmolarita pfipravku OcuCoat je 285 +32 mOsM, viskozita je 4 000
+1500cstapH7,2+04.

PRUTOKOVA KRIVKA: VIZ Obr. 1

VLASTNOSTI

0OcuCoat je oftalmochirurgicky prostiedek urceny k pouZiti pfi operaci predniho segmentu.
OcuCoat:

. Je latka vypliiujici prostor a chranici tkan.

. Vykazuje vynikajici tekutost.

. Je zcela transparentni.

. Je neantigenni.

. Snadno se odstrariuje z piedni komory.

. Neobsahuje zadné proteiny, které by mohly zplisobit zanét nebo reakce na cizi télesa.
. Nenarusuje normalni proces hojeni ran.

. Trabekuldmi sit odstrani za 24 hodin (98% clearance)
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INDIKACE

OcuCoat je indikovan k poutiti jako oftalmochirurgicky prostfedek pro chirurgické vykony
v prednim segmentu vCetné extrakce katarakty a implantace nitroocni cocky. OcuCoat
udrzuje béhem operace predniho segmentu hlubokou komoru, a proto umoziiuje
(icinnéjsi manipulaci s mensi traumatizaci rohovkového endotelu a jinych ocnich tkani.

KONTRAINDIKACE
V soucasné dobé nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouZiti piipravku OcuCoat,
pokud je pouzivén v souladu s doporucenim.

POKYNY K POUZITI
- ZapouZiti sterilni techniky pfi otevieni oteviete vak a pieneste sterilni injekéni
stiikacku do sterilniho pole.

— Sejméte kryt kénusu a nasadte zahnutou kanylu 23G nebo mensi. Zajistéte, aby
byla kanyla dobfe spojena s kénusem Luer Lok injekéni stfikacky (obr. 2). Nechte
vzduchové bublinky, jsou-li pfitomny, vystoupat k povrchu, a lehce stlacte diik
pistu, aby se viechny vzduchové bublinky uvolnily z kénusu a kanyly.

—Po nasazeni kanyly na injekéni stiikacku vlozte sestavu stiikacky s kanylou pres
zaobleny konec upinaci svorky na kanylu (obr. 3), az bude kénus kanyly dobfe
usazen v upinaci svorce. Patka stfikacky zapadne do , kfidel” upinaci svorky (obr. 4).

— Behem chirurgického vykonu je nutné PRED vytazenim kanyly z oka uvolnit tlak
na pist, aby nedoslo k pruzicimu efektu, ktery by mohl zplsobit vniknuti vzduchu
do kanyly a stfikacky.

*POZNAMKA: Doporucuje se, aby byl kénus kanyly pred nasazenim na injekéni

stfikacku castecné nebo zcela naplnén vyvazenym solnym roztokem.
Toto opatfeni dale omezi vniknuti vzduchovych bublinek do predni
komory.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro nitroocni poutiti. NepouZity obsah injekéni stfikacky OcuCoat po kazdém
poutziti zlikvidujte. Nesterilizujte opakované. Pi vstiikovani viskoelastického materidlu
vznikd v injekéni stfikacce tlak. Aby nedoslo k vypuzeni kanyly do oka, zajistéte, aby
byla kanyla bezpecné piiipevnéna ke koncovce injekéni stfikacky. Doporucuje se pouzit
upinaci svorku na kanylu (obr. 4).

Bezpecnostni opateni jsou omezena na takova, kterd jsou obvykle spojena s
provadénym oftalmochirurgickym zékrokem. Po chirurgickém zékroku miize dojit

k piechodnému zvy3eni nitroocniho tlaku z dévodu dfive existujiciho glaukomu nebo
v disledku samotného zékroku. Z téchto divodi je nutné zvazit nize uvedend
bezpecnostni opatfeni:

—Na konci operace je nutné pfipravek OcuCoat z predni komory odstranit.

—Pokud se pooperacni nitroocni tlak zvysi nad ocekdvané hodnoty, je nutné provést
prislusnou lécbu.

NEZADOUCI UCINKY

V Klinickém testovani piipravku OcuCoat bylo prokdzano, Ze je po vstiiknuti do

lidského oka mimofadné dobie snasen.

V nékterych pripadech bylo hlaseno prechodné pooperacni zvy3eni nitroocniho tlaku.
Vyjimecné byly hlaseny zanétlivé reakce (iritis, hypopyon), jakoZ i pfipady otoku a
dekompenzace rohovky zptisobené viskoelastickymi agens. Souvislost téchto reakci
s piipravkem OcuCoat nebyla prokdzana.

KLINICKE POUZITI

Pfi operaci predniho segmentu je tfeba pfipravek OcuCoat opatrné injikovat do predni
komory pomoci kanyly velikosti 23G nebo mensi. Pripravek OcuCoat Ize do komory
injikovat pred vyjmutim nebo po vyjmuti o¢ni cocky. Injekce pfipravku OcuCoat pred
implantaci ¢ocky zajisti dodatecnou ochranu rohovkového endotelu a dalsich ocnich
tkani. Injekce piipravku OcuCoat miize béhem chirurgické extrakce katarakty chranit
rohovkovy endotel pred moznym poskozenim chirurgickymi ndstroji. Pfipravek OcuCoat
Ize rovnéz pouzit pred implantaci k pokryti ocni Cocky a také hrotd chirurgickych
néstrojli. Dalsi dévku pripravku OcuCoat Ize injikovat béhem operace predniho segmentu
za icelem (pIného udrZeni komory nebo za tcelem nahrazeni kapaliny uniklé béhem
chirurgického vykonu. Na konci operace je nutné pipravek OcuCoat odstranit. Spise nez
aspirace pripravku OcuCoat z oka pomoci pfislusné injekéni stiikacky se doporucuje
pripravek OcuCoat odsét pomoci automatizovaného I/A zafizeni, nebo jej vyplachnout
pomoci irigacni stikacky nebo stlacitelné lahvicky na vyvézeny solny roztok.

FORMA DODAVKY

Pipravek OcuCoat je STERILNI, nepyrogenni, viskoelasticky piipravek dodavany v
jednorazové injekeni stfikacce o objemu 1 ml nebo 2 ml s koncovkou Luer Lok, s
kanylou Luer Lok a s upinaci svorkou na kanylu. Pfipravek OcuCoat je sterilizovany
teplem in situ a asepticky se pienese do stiikacek. NapInéné stiikacky jsou zapecetény
a hotové baleni je sterilizovdno etylénoxidem (EO). Obsah neotevienych a
neposkozenych sackii je sterilni. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Datum exspirace sterility je vyznaceno na stitku injekéni stfikacky.

Uchovavejte pri teploté od 2 °C/36 °F do 25 °C/77 °F; zabraiite vystaveni nadmérnému
teplu (60 °C). Chranite pred svétlem. K nitroocnimu pouZziti.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZI

Vsechny vyrobky, které se vraceji spolecnosti Bausch & Lomb, musi doprovazet ¢islo
povolenky k vraceni zboZi. Povolenku k vraceni a tipIné informace o pislusnych
zasadach si vyzadejte na telefonnim cisle 800-338-2020. Mimo USA volejte mistni
pobocku sluzby pro podporu zdkazniki.

Spolecnost Bausch & Lomb Incorporated zarucuje, Ze pripravek OcuCoat je pi dodani
ve viech podstatnych ohledech v souladu se vsemi platnymi zakony a s aktuaini verzi
zvefejnénych specifikaci vyrobce platnou pro pfipravek OcuCoat, a Ze se u néj
nevyskytuji vady materidlu ani vyrobni vady.

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYSLOVNE ODMITA VESKERE
JINE ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE, PREDPOKLADANE CI STANOVENE PRAVNIMI
PREDPISY, MIMO JINE VCETNE VESKERYCH VYSLOVNYCH ZARUK PRODEJNOSTI
CI POUZITELNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. SPOLECNOST BAUSCH & LOMB
INCORPORATED NENI ODPOVEDNA ZA ZADNE NAHODNE, NASLEDNE,
NEPRIME ANI PENALIZOVANE SKODY JAKEKOLI POVAHY, KTERE BY VZNIKLY
PRIMO €I NEPRIMO V DOSLEDKU ZAKOUPENI €I POUZITI TOHOTO PRODUKTU,
ATO ANIV PRIPADE, ZE BY SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED
BYLA 0 MOZNOSTI TAKOVE ZTRATY, SKODY Cl VYDAJU INFORMOVANA.

PROHLASENI SMERNICE 0 OPAKOVANEM POUZITI ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU

Je-li produkt piepracovan a/nebo znovu pouzit, nemiize spolecnost Bausch & Lomb
zarudit jeho dal3i funkénost, strukturu materidlu nebo cistotu ¢ sterilitu. Opakované
pouZziti miiZe piivodit pacientovi nebo uZivateli onemocnéni, infekci a/nebo traza v
extrémnich pripadech i smrt. Tento pripravek je oznacen jako ,prostredek k
jednordzovému pouZiti”, coz znamena, Ze prostfedek je urcen pouze k jednomu
pouZiti u jednoho pacienta.
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BESKRIVELSE

OcuCoat er en steril, isotonisk, pyrogenfri viskoelastisk oplasning af gennemrenset,
ikke-inflammatorisk 2 % hydroxypropylmetylcellulose med en hgj molekylevaegt pa
over 80.000 Daltons. OcuCoat leveres i sprajter med 1 ml og 2 ml. Hver ml indeholder
20 mg/ml hydroxypropylmethylcellulose oplast i en fysiologisk afbalanceret
saltvandsoplgsning indeholdende 0,49 % natriumklorid, 0,075 % kaliumklorid,
0,048 % kalciumklorid, 0,03 % magnesiumklorid, 0,39 % natriumacetat, 0,17 %
natriumcitrat og vand til injektion. OcuCoat har en osmolaritet pa 285 + 32 mOsM,
en viskositet pa 4000 £1500 cst og en pH-veerdi pd 7,2 + 0,4.

FLOWKURVE: SE Fig. 1

EGENSKABER
OcuCoat bruges som oftalmisk hjalp ved kirurgiske indgreb i det forreste gjenkammer.

OcuCoat:

. Eret rumbesttende, vaevsheskyttende stof
. Udviser fremragende flowegenskaber

. Er helt gennemsigtigt

. Erikke-antigent

. Kan let fiernes fra forkammeret

. Indeholder ingen proteiner, der kan fordrsage betandelse eller reaktioner pga.
fremmedlegemer

. Forstyrrer ikke normal sarhelingsproces
. Renser det trabekulere netvaerk pa 24 timer (98 % rensningshastighed)
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INDIKATIONER

OcuCoat er indikeret til brug som oftalmisk hjalp ved kirurgiske indgreb i det forreste
gjenkammer, herunder kataraktekstraktion og intraokulaer linseimplantation.
OcuCoat sikrer et dybt gjenkammer under kirurgiske indgreb i det forreste
gjenkammer, sa der opnds en mere effektiv manipulation med mindre traume for det
korneale endotel og andet gjenvaev.

KONTRAINDIKATION
Pa nuvaerende tidspunkt er der ikke knyttet kontraindikationer til OcuCoat, hvis
stoffet anvendes korrekt.

BRUGSVEJLEDNINGER
— Brug steril &bningsteknik, abn pose og overfor steril sprojte pa sterilt felt.

— Fjern haetten pa spidsen og monter den sterile kanyle med 23 gauge eller den
mindre vinklede kanyle. Serg for, at kanylen sidder stramt pa sprajtens Luer Lok-
spids (fig. 2). Serg for, at eventuelle luftbobler stiger til overfladen, og tryk forsigtigt
pa stempelstangen, sa luftboblerne friggres fra sprojtespidsen og kanylen.

- FEfter at kanylen er fastgjort til sprajten, indst sprojten/kanyleenheden
gennem den afrundede ende af kanylens retentionsklemme (fig. 3), indtil
retentionsklemmen er helt anbragt mod kanylehub'en. Sprojteflangen klikker
pa plads i "vingerne” af retentionsklemmen (fig. 4).

— Under indgrebet er det nodvendigt at frigore trykket pa stemplet, FOR du traekker
kanylen ud af gjet for at undga en fjedereffekt, der kan forarsage indfaring af luft
ikanylen og sprojten.

*BEMARK!  Det anbefales at fylde kanylehub'en helt eller delvist med afbalanceret

saltoplgsning, for den fastgares til sprojten. Dette reducerer risikoen for
luftbobler i det forreste gjenkammer yderligere.

FORHOLDSREGLER

Kun til intraokular brug. Kassér det ubrugte indhold af OcuCoat i sprejten efter hver
anvendelse. Resterilisér ikke. Injektion af viskoelastik skaber tryk i sprajten. For at
forhindre udstedning af kanylen i gjet, skal du sikre dig, at kanylen er sikkert fastgjort
til beslaget pa sprojten. Brug af kanyleretentionsklemmen (fig. 4) anbefales.

Forholdsreglerne er begraenset til dem, der normalt er forbundet med oftalmiske
indgreb. Der kan forekomme forbigaende intraokulaert tryk efter indgrebet som falge
af praeeksisterende glaukom eller som folge af selve indgrebet. Det er derfor vigtigt
at tage folgende forholdsregler:

— OcuCoat ber fjernes fra det forreste gjenkammer efter indgrebet

— Huis det intraokulzere tryk overstiger de forventede veerdier efter indgrebet, skal
der ivaerksttes passende foranstaltninger.

BIVIRKNINGER
Kliniske forsag med OcuCoat viste, at det tales virkeligt godt efter injektion i det
menneskelige gje.

Der er observeret forbigaende aget intraokulaert tryk efter indgreb i nogle tilfelde.

Betaendelsestilstande (iritis, hypopyon) efter indgreb og tilflde af kornealt edem
og korneal dekompensation er i sjeldne tilfeelde blevet observeret ved brug af
viskoelastisk materiale. Der er ikke blevet fastlagt nogen forbindelse med OcuCoat.

KLINISKE ANVENDELSER

Ved kirurgiske indgreb i det forreste gjenkammer skal OcuCoat forsigtigt indfares i det
forreste gjenkammer ved hjaelp af en kanyle med 23 ga eller derunder. OcuCoat kan
injiceres i pjenkammeret for eller efter udtagning af den krystalline linse.

Hvis OcuCoat injiceres for indfaring af linsen, vil dette sikre yderligere beskyttelse af
det korneale endotel og andet gjenvaev. Injektion af OcuCoat kan muligvis beskytte
det korneale endotel mod eventuelle skader, der opstar som falge af brugen af
kirurgiske instrumenter i forbindelse med kataraktekstraktion. OcuCoat kan ogsa
bruges til coating af en intraokulr linse samt spidserne pa kirurgiske instrumenter
for implantation. Der kan injiceres yderligere OcuCoat under indgrebet i det forreste
gjenkammer med henblik pé at holde gjenkammeret udspilet eller erstatte vaeske,
der er mistet under indgrebet. OcuCoat skal fiernes efter indgrebet. | stedet for at
aspirere OcuCoat fra gjet med OcuCoat-sprajten anbefales det at aspirere OcuCoat
ved hjeelp af en automatisk I/A-enhed eller irrigere stoffet ved hjaelp af en
irrigationssprojte eller en plastflaske med afbalanceret saltvandsoplosning.

LEVERINGSTILSTAND

OcuCoat er et STERILT, pyrogenfrit, viskoelastisk praeparat, der leveres i en 1 ml eller
2 ml enkelt sprojte med en Luer Lok-spids, en Luer Lok-kanyle og en kanyle-
retentionsklemme. OcuCoat er varmsteriliseret in situ og overfores aseptisk til
sprajter. De fyldte sprajter forsegles, og den endelige pakning steriliseres under
anvendelse af ethylenoxid (EO). Indholdet af udbne og ubeskadigede poser er sterilt.
Anvend ikke pakken, hvis den er abnet eller beskadiget. Udlghsdatoen for produktets
sterilitet fremgar af sprojtemeerkaten.

Opbevares mellem 2 °C og 25 °C; Undga overdreven varme (60 °C). Beskyttet mod lys.
Til intraokular brug.

RETURVAREPOLITIK

Alle produkter, der returneres til Bausch & Lomb, skal ledsages af et
returtilladelsesnummer. Ring pa 800-338-2020 for at fa en returneringstilladelse og
yderligere information om vores varereturneringspolitik. Ring til den lokale
kundeafdeling, hvis du befinder dig uden for USA.

Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at dette OcuCoat-produkt pa
leveringstidspunktet opfylder alle geeldende lovmaessige krav samt alle materielle
specifikationer, som producenten pa dette tidspunkt har offentliggjort for det
pageeldende produkt, og at produktet er fri for konstruktionsmaessige og materielle fejl.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRALAGGER SIG ALLE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKT, ANTYDET ELLER IF@LGE LOV, INKLUSIV, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, EN ANTYDET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER IKKE ANSVARLIG
FOR NOGEN TILFALDIG, FGLGENDE, INDIREKTE ELLER EKSEMPLIFICEREDE
SKADER AF NOGEN SLAGS, DIREKTE ELLER INDIREKTE FREMKOMMET FRA
KOBET ELLER BRUGEN AF DETTE PRODUKT, SELVOM BAUSCH & LOMB
INCORPORATED VAR BLEVET ADVISERET OM MULIGHEDEN FOR SADANT
TAB, SKADE ELLER OMKOSTNING.

DIREKTIV OM GENANVENDELSE AF MEDICINSK UDSTYR

Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch & Lomb ikke
garantere produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller sterilitet.
Genbrug kan fore til sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og
i ekstreme tilfeelde dadsfald. Dette produkt er market "engangsbrug’, som defineres
som en enhed, der kun skal bruges en gang til en enkelt patient.
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BESCHREIBUNG

OcuCoat ist eine sterile, isotonische, nicht pyrogene, viskoelastische Ldsung aus
hochreiner, nicht entziindlicher 2 % Hydroxypropylmethylcellulose mit einem hohen
Molekulargewicht von {iber 80.000 Dalton. OcuCoat wird in Spritzen mit 1 ml und 2 ml
geliefert. T ml der Spritzenldsung besteht aus 20 mg/ml Hydroxypropylmethylcellulose
geldst in einer physiologisch ausgeglichenen Salzldsung, bestehend aus 0,49 %
Natriumchlorid, 0,075 % Kaliumchlorid, 0,048 % Calciumchlorid, 0,03 %
Magnesiumchlorid, 0,39 % Kaliumacetat, 0,17 % Kaliumcitrat und Wasser fiir
Injektionszwecke. Die Osmolaritét von OcuCoat betrégt 28532 mOsM, die Viskositat
betrdgt 40001500 cst und der pH-Wert betragt 7,2+0,4.

FLUSSDIAGRAMM: SIEHE ABB. 1

EIGENSCHAFTEN
OcuCoat ist ein ophthalmologisches OP-Hilfsmittel zur Verwendung bei der
Vorderkammerchirurgie.

OcuCoat:

1. Ist eine raumeinnehmende, gewebeschiitzende Substanz

2. Weist exzellente Flusseigenschaften auf

3. Ist komplett transparent

4. Ist nicht antigen

5. Ist einfach aus der vorderen Kammer zu entfernen

6. Enthalt keine Proteine, die Entziindungen oder Fremdkérperreaktionen auslosen
konnen

7. Hat keine Auswirkung auf den normalen Wundheilungsprozess.

8. Erreicht eine Clearance des Trabekelwerks innerhalb von 24 Stunden (Clearance-Rate
98 %)

INDIKATIONEN

OcuCoat ist fiir die Verwendung als ophthalmologisches OP-Hilfsmittel bei
Vorderkammeroperationen einschlieBlich Kataraktextraktion und
Intraokularlinsenimplantation indiziert. OcuCoat sorgt fiir die Erhaltung einer tiefen
Kammer wéhrend der Vorderkammerchirurgie und ermdglicht damit eine effizientere
Manipulation mit geringerer Tr irkung fiir das Hornk Jothel und andere
Augengewebe.

KONTRAINDIKATIONEN
Zum jetzigen Zeitpunkt bestehen keine bekannten Kontraindikationen fiir die
Verwendung von OcuCoat gem&R Empfehlung.

GEBRAUCHSANLEITUNG
—(ffnen Sie den Beutel unter Verwendung einer sterilen Offnungstechnik und
bringen Sie die sterile Spritze in den sterilen Bereich.

— Entfernen Sie die Kappe von der Spritzenspitze und schlieen Sie die sterile 23er
(oder eine kleinere) gekriimmte Kaniile an. Stellen Sie sicher, dass die Kaniile fest
mit der Luer Lok-Spitze der Spritze verbunden ist (Abb. 2). Luftbldschen, sofern
vorhanden, an die Oberfléche steigen lassen und Spritzenkolben leicht driicken,
um die Luftblaschen aus Spritzenspitze und Kaniile zu entfernen.

—Nachdem die Kaniile an der Spritze befestigt ist, stecken Sie die zusammengesetzte
Spritze/Kaniile durch das abgerundete Ende der Kaniilenhalterung (Abb. 3), bis der
Kaniilenraum vollsténdig in die Halterung eingesetzt ist. Der Spritzenflansch
schnappt in die ,Rastnasen” der Halterung (Abb. 4).

— Wahrend der Operation muss der Druck vom Kolben genommen werden, BEVOR
die Kaniile aus dem Auge gezogen wird, um eine Federwirkung zu verhindern, die
ein Eindringen von Luftblaschen in die Kaniile und die Spritze verursachen kénnte.

*HINWEIS: Es wird empfohlen, den Kaniilenraum vor dem Anbringen an die Spritze
teilweise oder ganz mit ausgeglichener Salzlosung (BSS) zu fiillen.
Damit wird das Eindringen von Luftbldschen in die Vorderkammer noch
weiter reduziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fiir die Intraokularverwendung. Nicht verbrauchten Inhalt der OcuCoat-Spritze
nach jeder Verwendung entsorgen. Nicht erneut sterilisieren. Die Injektion von
Viskoelastika erzeugt Druck in der Spritze. Um ein Ausstoen der Kaniile ins Auge zu
verhindern, achten Sie darauf, dass die Kaniile sicher am Anschluss der Spritze
befestigt ist. Die Verwendung der Kaniilenhalterung (Abb. 4) wird empfohlen.

Die Vorsichtsmalnahmen sind auf die normalerweise mit dem durchgefiihrten
ophthalmologischen OP-Verfahren verbundenen VorsichtsmaBnahmen beschrénkt.
Es kann aufgrund eines préexistenten Glaukoms oder aufgrund der Operation selbst
zu einem voriibergehend erhdhten Intraokulardruck im Anschluss an die Operation
kommen. Aus diesen Griinden sollten die folgenden Vorsichtsmanahmen in
Erwdgung gezogen werden:

— OcuCoat nach Beendigung der Operation aus der Vorderkammer entfernen

— Wenn der postoperative Intraokulardruck iiber den erwarteten Wert hinaus
ansteigt, eine angemessene Therapie einleiten

GEGENREAKTIONEN
Klinische Tests haben gezeigt, dass OcuCoat nach Injektion in das menschliche Auge
auBerordentlich gut toleriert wird.

In einigen Féllen wurde postoperativ ein voriibergehender Anstieg des intraocularen
Drucks berichtet.

In seltenen Féllen wurden bei viskoelastischen Agenzien postoperativ
Entziindungsreaktionen (Iritis, Hypopyon) sowie Hornhautédeme und
Hornhautdekompensationen berichtet. Eine Beziehung zu OcuCoat wurde bislang
nicht nachgewiesen.

KLINISCHE ANWENDUNGEN
Bei der Vorderkammerchirurgie ist OcuCoat mithilfe einer Kaniile von 23 Gauge oder
kleiner vorsichtig in die Vorderkammer einzubringen. OcuCoat kann vor oder nach
Entfernung der kristallinen Linse in die Kammer injiziert werden. Die Injektion von
OcuCoat vor der Linseneinbringung bringt zusétzlichen Schutz fiir das
Hornhautendothel und die anderen Augengewebe. Die Injektion von OcuCoat kann
das Hornhautendothel vor maglichen Schaden durch chirurgische Instrumente
wahrend der Kataraktextraktions-OP schiitzen. OcuCoat kann auch zur Beschichtung
einer Intraokularlinse und zur Beschichtung der Aufsétze der chirurgischen
Instrumente vor der Implantations-OP verwendet werden. Zusatzlich kann OcuCoat
wahrend der Vorderkammer-OP zur vollstandigen Erhaltung der Kammer oder zur
Ersetzung von wéhrend der OP verloren gegangener Fliissigkeit injiziert werden.
OcuCoat ist nach Beendigung der Operation zu entfernen. Anstatt OcuCoat mit der
OcuCoat-Spritze aus dem Auge abzusaugen, wird empfohlen, OcuCoat mit einem
ischen I/A-Gerét ab en oder mithilfe einer Irrigationsspritze oder einer
mit ausgeglichener Salzlosung gefiillten Spritzflasche zu irrigieren.

LIEFERUNG

OcuCoat ist ein STERILES, nichtpyrogenes, viskoelastisches Préparat, das in einer
1-ml- oder 2-ml-Einwegspritze mit Luer Lok-Spitze, Luer Lok-Kaniile und einer
Kaniilenhalterung geliefert wird. OcuCoat wird vor Ort hitzesterilisiert und aseptisch
in die Spritzen eingebracht. Die gefiillten Spritzen werden versiegelt und in der
Endverpackung mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Der Inhalt ungedffneter und
unbeschadigter Beutel ist steril. Beschadigte oder gedffnete Beutel nicht verwenden.
Das Sterilitétsverfallsdatum ist auf der Etikette der Spritze aufgedruckt.

Bei Temperaturen zwischen 2 °C/36 °F und 25 °C/77 °F lagern; iiberméBige Hitze (60 °
() vermeiden. Vor Licht schiitzen. Fiir die Intraokularverwendung.

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE
Alle an Bausch & Lomb zuriickgesendeten Produkte miissen von einer
Autorisierungsnummer fiir die Warenriickgabe begleitet sein. Rufen Sie uns unter der
Nummer 800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur Warenriickgabe und
unseren Richtlinien zu erhalten Wenden Sle 5|ch auBerhalb der USA an den

lienst der uns angeschl

Bausch & Lomb Incorporated gewahrleistet, dass dieses OcuCoat-Produkt bei der
Auslieferung allen anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen und der zu diesem
Zeitpunkt aktuellen Version der verdffentlichten Spezifikationen des Herstellers fiir
ein solches OcuCoat-Produkt in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht und dass es frei
von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN
GEWAHRLEISTUNGEN AUS, 0B AUSDRUCKLICH, KONKLUDENT ODER
AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, INSBESONDERE EINE KONKLUDENTE
GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSUBLICHEN QUALITAT ODER DER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT
HAFTBAR FUR BEILAUFIGE SCHADEN, FOLGESCHADEN ODER EXEMPLARISCHE
SCHADEN JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER
DER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS HERRUHREN, AUCH WENN BAUSCH &
LOMB INCORPORATED UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES,
SCHADENS ODER EINER SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.

RICHTLINIE UBER MEDIZINPRODUKTE — ERKLARUNG ZUR
WIEDERVERWENDUNG

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch &
Lomb nicht die Funktionsfahigkeit, Materialstabilitét, Sauberkeit oder Sterilitét
qarantieren. Die Wiederverwendung filhrt woméglich zu Krankheit, Infektionen und/
oder Verletzungen bei Patient und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod. Auf dem
Etikett des Produkts ist die Aufschrift,zum einmaligen Gebrauch” zu finden.
DefinitionsgemaB bedeutet dies, dass es fiir die einmalige Verwendung bei nur
einem Patienten bestimmt ist.
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NEPITPAOH

To OcuCoat €ivat éva anmooTelwWHEVO, LGOTOVIKO, HN-TUPETOY6vo KoAwdEC didhupia
yia T Slatiipnon e ehaoTikdTnTag, pe 2% uPnhig kabapdtntag Kat
avtigheypovwdn vdposumpomulopeBulokuttapivn Kat pe uPnAé popiakd Ppog mou
unepBaivet Ta 80.000 daltons. To OcuCoat SiatiBetar oe avptyyee 1 ml kat 2 ml.

Kde ml mapéxet 20 mg/ml v NopeBuhokuTtapivng, dlahvpévng o€ éva
Pualohoyiko e§looppomnpévo ahatolyo didupia o omoio mepiéxet 0.49% xAwplovxo
varpto, 0.075% xhwptolyo kdhio, 0.048% x\wptoUyo aopéatio, 0.03% xhwptolyo
payvioto, 0.39% o€eko vdtpto, 0.17% KITpiko vaTplo Kai vepod yia éyyuan. H kat’
OyKo wopwypappopoptakdtnta Tou OcuCoat eivar 28532 mOsM, To 1§wde eivat
40001500 cst kat o pH €ivar 7,2+0,4.

KAMNYAH POHZ: BAENE Zy. ENA

XAPAKTHPIZTIKA

To OcuCoat €ivat éva o@BaNpIKO Xepoupytko BoriBnpa yia Xprion oTIC EyXElPROEL

mpooBiov TpRpatog.

To Ocucoat:

1. Eivat pta mpootateuTiki ouoia oTol mou KatahapBdvel xwpo

2. Napovotdle e§atpeTikée 1816TTEC poriG

3. Eivar amohitwg Slagavég

4. Eivau pn aviiyovikd

5. Amopakpuvetat ebkoha amd Tov mpoabio Bakapo

6. A§v TEPIEXEL MPWTEiveC Tov pmopei va mpokahéaouv GAeypovr 1y avtidpacelg Eévou
oWpaTog

7. Dev mapepPaivet atn guatooyikr Sladikaoia 16 TV MAnywv

8. KaBapilet to dokidwto Siktuo o€ 24 wpeg (puBpog kdBapang 98%)

ENAEIZEIZ

To OcuCoat EVﬁElKVUTQl yia xpnon [l ocpea)\ulko XElpOUleKO Bonenua 3
YEPOUPYIKEC & ¢ pooBiou Tuipiatog, oupnepthapBavopévng e e€aywync
KatappdkTn kat e eupitevang evbopBahpikod pakov. To OcuCoat diatnpei éva
BaBU Bdhapio katd v eyxeipnon mpooBiov THApaToC, MapéxovTag peyaNdTEpES
SuVaTOTNTEC XEIPLOPOU e NydTepo TpaupaTiopo Tou evdodnhiou Tou kepatogidoug
Xt@va Kat ANV 0@BaAuIK@V 10TV,

ANTENAEIZEIZ
Méxpt otiypnc Sev umdpyouy yvwotég avtevdeilelc we mpog T xprion tou OcuCoat,
£(pOGOV QUTO XPNOIHOTOLEITaL CUPQWVA e TIC 0dNyieC.

OAHTIEX XPHIHZ

— XpnotpomolvTa oTeipa TEXVIKI avoiypatog, avoi€Te To oakouNdk! Kat
HETAQEPETE TNV AMIOGTEIPW{IEVI) GUPLYYA OTO AMOOTEPWIEVO Tedio.

— AQaip£oTe To KAMAKI Tou pUyXOUG Kall GUVEDTE TNV AMOOTEIpWLEVN Kavoua 23 gauge
1 pta pikpdepn yoviwTr kévouha. BeBaiwBeite otin kdvoula eivat ouvdedepiévn
aIXTa oTo dKpo Luer Lok ¢ apiyyac (Zy. 2). Apriote Tic puoahides aépa, EGv
umdpyouy, va avaduBolv atny emgaveia kat méote ehagpd  pdBdo Tou eypohou
@ote va aneheuBepwBouv Tuxdv puoaNides amd To plyxos kat To 6whiva g oipiyyac.

— Agol ouvdedei n kdvouha ot aUptyya, TomoBeTiote T didtagn oUptyyac/kavouhag
péaa ano o oTpoyyUhepEvo dkpo Tou KA ouykpdTnong kdvoulag (. 3) éw 6tou
70 K\ ouyKpdTnong epappooel mipwe mdve oy Kepah T kdvouhag. H
@hdvtda ovpiyyac aopahiCel oTa «teplyla» Tou KA ouykpatnong (Zy. 4).

- Katd ™ S1dpKela TG XelpoupyIkii eméupacng eivat amapaitnto va
anehevBepwoete T mieon oto £uBoho MPIN tpaPréete v kdvoula amd Tov
09Bahyo, yia va ano@UyeTe To pawvopevo eEkatnpiou mou pmopei va mpokahéoel
loaywyn aépa 0TV KAvouha Kat T ovpyya.

*ZHMEIQZH: Yuviotdrat n kepahr TG kdvouhag va eivat ev pépet 1 evieha yepdm pie

£§100ppommpévo ahatolyo SIAAVHA TIPWY TNV EQAPUOCETE 0T OUPIYYa.
‘Etot meplopidetat n eloywpnon euoaidwv aépa otov mpoaio Bakapo.

NMPOOYAAZEIX

Mavo yia evéogBalyuikr xprion. Amoppiyte Ta axpnaionointa mepiexopeva e abplyyag
OcuCoat petd and kdde xprion. Mnv enavamootepavere. H éyxuan §wdolacTikav
napayovtwv dnpioupyei miean ot adptyya. Na va anouyete Ty amoBolr g kavoulag
péoa otov opBahpd, PePawbeite ot n kdvoula eivat TomoBetnpévn e aopdheta oto
€§aptnpa mavw ot o0ptyya. Zuviotdtal n xprion Tov KA ouykpdtnong owhiva (2. 4).
O npoq)u)\d&lc eplopiovtat o€ ekeiveg ol omoie¢ oxeti(ovtal Katd kavova e T
ekdotote oq)ea)\ulkn Xetpoupytkij Siadikacia mou mpaypatonoteitat. Metd v
Eyxeipnon eivat moavo va TI0pOUOIAOTEl avénpévn psmBanKn £v60q>90)\ulkn migon
\oyw mpoi T0¢ yAaUK@patog q Opevn amé Ty idla my eyxeipnon. Na

PAOVIOGY

T0U¢ )\oyouc QAUTOUC TIPEMEL Vel TNPOUVTAL Ot TAPaKATE TPOQUAGEELS:
— ToOcuCoat mpémet va agaipeitat amd Tov mpdoio BaNapio etd To Téhog ¢ eyyeipnong

- Edv n peteyxeipntikn evéopBahpiki micon umeppei i avapievopeveg TIpéG, mpémel
va yopnynOei katdMnn Bepaneia

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

0 Khwikog éeyyog Tou OcuCoat €deige 0Tt eivar eSalpeTIka Kahd avekTd petd Ty éveon
péoa atov avBpwmvo o@Bahyd.

e oplopiéve MepUTTAOEIS Exel avagepBei mapodiki abénon e evdopBahpag micong
HETEYXEIPNTIKG.

Indvia £gouv avagepBei peteyxelpnTiké pheypovadels avuibpdoeic (1pitida, umomiov),
KaBe)s Kal MEPLOTATIKA KEPATOEIBIKOD OLORUATOC Kal Amooupmieans kepatoeldoug pe Toug
1€wdoehaaTikovg mapdyovreg. H axéon toug pie To OcuCoat dev éxet kaBoplotei.

KAINIKEZ EOAPMOTEX

T eyxetpriogig mpoaBiov Bakdpou, To OcuCoat mpémet va elodyeTat MPOOEKTIKG OTOV
ipdabio Bdkapo ypnatpomotwvtag pita kavovha 23 gauge  pkpdtepn. To OcuCoat pmopei
va eyyuBei aov mpoabio Bdhapio mpw 1y petd Ty agaipeon Tou kpuoTalhogtdouc pakou.
H €yyuon tou OcuCoat mptv amd Ty TomoBEoN Tou Yakov mapéyel mpdaetn mpootasia
070 ev§0BriMo Tou Kepatoeldolc XTava Kat o€ aMoug opBahkoug totoug. H éyyuon Tou
OcuCoat pmopei va mpootateloe To evioBiiMio Tou Kepatoeibol amd mbavi BAABn mou
TIPOKUTTTEL AMo XelpoupyIkd epyaleia katd T Sidpkela TG yetpoupyiki¢ eméppaong
e§aywync katappdkm. To OcuCoat pmopei emiong va xpnotpomoinBei wg kdAuppa Tou
ev0(pAAAIKOD (AKOU KL TWV PUYXAV TWV XELPOUPYIKWV EPYANEIWV TIpWV TV EPPUTEVDN.
NpoaBetn moodtnta OcuCoat pmopei va eyyuBei katd T didpketa T eyxeipnong mpoabiou
Bahdyov, yia Ty mhijpn cuvTiipnon Tou BaAdyou 1 yla T avTIKaTdoTaon uypav mou
Xdnkav kata m xeipoupyikn Stadikacia. To OcuCoat mpémet va agaipedei yetd To Téhog
G €yxeipnong. Avti g avappdgnong tou OcuCoat amd Tov opBahyd pe xprion e
€16Ikr¢ oUptyyac yia auto, ouviotdtat ) avappdgnan tou OcuCoat va mpaypatomoleital e
XPron pag autopatomoinpévig ouakeunc I/A, 1 e xprion piag plyyag Kataiovnong 1y
€0KapmTNG GLAAng mou mepléxel e§looppomniévo ahatolyo Stdhvpa.

TPONOZ AIAGEZHX

To OcuCoat ivau éva ANOZTEIPQMENO, un mupetoydvo, 1§wdoeNaoTik mapackevaopa
TIou mapéyetat o€ abpiyya piag xpriong 1 ml A 2 mi pe deo Luer Lok, kdvoula Luer Lok kat
éva K ouvkpamun( ™me Kavou)\ag To OcuCoat GTIOOTElpmVETﬂl e ezppomm €ni Tomov
KOl JETaQEPETal doTTTa o€ OUpIYYEC. Ot YEUIOPEVEC GUPIYYEC Elval 0ppaylopévec kat
TENKR ia amootelp v e Bulevoeidio (E0). To nsplsxopsvo Hn avolypEvwv
KOl Jin QBapUEVY GUOKEVAOIWV ival anmooTelpwpévo. Mnv ypnotponoleite eav
ouokevaoia éxel avoiytei i umootei BAABN. H nuepopnvia Méng e amooteipwong
avaypapETar 0TV €TIKETA TG OUPLYYaC.

Ouhdooetar peta&h 2°C/36°F kat 25°C/77°F. Anogeyete T umepBohkr} (ot (60°C).
Npootatéyte To Mpoidv amd ug. Na evéopBadpuki xprion.

MOAITIKH ERIZTPOOHE MPOIONTON

'0\a Ta mpoiovTa mou emotpépovtal otn Bausch & Lomb mpémet va ouvodebovtat amo
Kwoo Ematpogri¢ Mpoidvroc. Kahéote ato 800-338-2020 yia va Adpete Kwdiko
Ematpogri¢ Mpoidvroc kat Aemtopiepeic minpo@opieg OXETIKA pe T TONTIKY
EMOTPOPNG epmopeupdtwv. Edv Bpiokeote ektoq Twv HMA kakéote To THRpa
e§ummpétnong meAat@v Tng Buyatpikng eTaipeia.

H Bausch & Lomb Incorporated eyyudtat 6t To mpoidv OcuCoat, katd v mapddoon
T0U, Ba ouppwvei e ONOUG TOUG LY UoVTEG VOOUC Kat Ba TAnpoi ONEC TIC TPEKOUOES
Tipodlaypagéc Tou KataokeuaoTi mou Loxhouv yia To mpoidv OcuCoat autol Tou €idoug
Kau ot Oev Ba pépet kavéva ENATTWpA W TPOC UAIKA 1y Epyacia.

H BAUSCH & LOMB INCORPORATED AMOMNOIEITAI TYXON AAAQN
EFTYHZEQN, PHTQN, ZIQNHPQN H KAT’ EOAPMOIH TOY NOMOY,
IYMMEPINAMBANOMENHZI METAZY AAAQN TYXON ZIQMHPHY EFTYHIHX
EMMOPEYXIMOTHTAZ H KATANAHAOTHTAX IA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H
BAUSCH & LOMB INCOPORATED AEN EYOYNETAITIATYXON
IYMNTQMATIKH, NAPENOMENH, EMMEZH H NAPAAEITMATIKH ZHMIA
OMOIAZAHNOTE MOPOHE, H OMOIA NPOKYNTEI AMEZA H EMMEZA ANO
THN ATOPA H XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOX, AKOMH KAI AN H BAUSCH &
LOMB INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI ['A THN MIGANOTHTA
MAPOMOIAZ AMQAEIAZL, ZHMIAL H AANANHE.

OAHTIA NEPI IATPOTEXNOAOTIKQN MPOIONTQN AHAQEH
ENANAXPHZIMONOIHZHE

Edv to mpoiov autd emavakatepyaotei i/kat enavaypnotponotndei, n Bausch & Lomb
dev pmopei va eyyunBei  Aertoupyikdtnta, T Sopr) Tou hikol i Ty kaBapotnTa
amooTeipwon Tou mpoiovtog. H emavaypnotpomoinan Ba pmopoloe va odnyroel o€
aoBévela, pohuvon fy/kat Tpavpatiopo Tov acBevii 1y AANoL XpriaTn Kal, 0 ESAIPETIKEC
TIEPITRIOELC, Bavato. To mPoidv auto Xapaktnpiletat wg'piag xprong, mov enpaivel
OTLTPOKEITAL YIal LA GUOKELT TTou mpoopileTal yia Xpron Hovo pia gopd Kat povo yla
évav aoBeviy.
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DESCRIPCION

OcuCoat es una solucidn viscoeldstica esterilizada, isotonica, no pirogénica,
compuesta por hidroxipropilmetilcelulosa al 2% altamente purificada y no
inflamatoria de elevado peso molecular superior a 80.000 Daltons. OcuCoat se
suministra en jeringas de 1 mly 2 ml. Cada ml proporciona 20 mg de
hidroxipropilmetilcelulosa disuelta en una solucion salina fisioldgica equilibrada que
contiene un 0,49% de cloruro de sodio, 0,075% de cloruro de potasio, 0,048% de
cloruro de calcio, 0,03% de cloruro de magnesio, 0,39% de acetato de sodio, 0,17%
de citrato de sodio y agua para inyeccion. La osmolaridad de OcuCoat es de 285+32
mOsM, la viscosidad es de 40001500 cst; y el pH es de 7,2+0,4.

CURVA DE FLUJO: VER Fig. 1

CARACTERISTICAS

OcuCoat supone una ayuda en la cirugia oftalmica que se utiliza en la intervencion del
segmento anterior.

OcuCoat:

. Es una sustancia protectora del tejido que ocupa espacio

. Posee propiedades de flujo excelentes

. Es completamente transparente

. No es antigénico

. Se elimina facilmente de la cdmara anterior

. No contiene proteinas que puedan causar inflamacion o reacciones a cuerpos extrafios
. No interfiere con el proceso normal de cicatrizacién de las heridas

. Limpia la malla trabecular en 24 horas (indice de eliminacion del 98%)

©® NV A WN

INDICACIONES

OcuCoat estd indicado para su utilizacién como una ayuda en la cirugia oftélmica en
intervenciones del segmento anterior, incluida la extraccion de cataratas y la
implantacion de lentes intraoculares. OcuCoat ayuda a conservar la profundidad de la
cdmara durante la intervencion quirtrgica del segmento anterior, permitiendo de
este modo una manipulacion ms eficaz y menos traumatica del endotelio corneal y
el resto de tejidos oculares.

CONTRAINDICACIONES
En la actualidad, no se conocen contraindicaciones en el uso de OcuCoat en aquellas
situaciones en las que se recomienda su uso.

INSTRUCCIONES DE USO

- Utilizando la técnica de apertura estéril, abra la bolsa y transfiera la jeringa estéril
aun campo estéril.

— Quite el tapn de la punta y acople la canula estéril de calibre 23 0 una mas
pequefia. Aseglrese de que la canula esté firmemente conectada con la punta
Luer Lok de la jeringa (Fig. 2). En el caso de que haya burbujas de aire, deje que
suban a la superficie y empuje la barra del émbolo ligeramente para expulsarlas
de la punta de la jeringa y de la canula.

— Una vez que la cdnula esté acoplada a la jeringa, introduzca el conjunto de la
jeringa/cnula por el extremo redondeado del clip de retencion de la cénula
(Fig. 3) hasta que el clip de retencion se asiente completamente sobre la canula.
La brida de la jeringa encaja en las “alas” del clip de retencién (Fig. 4).

— Durante la cirugia, es necesario liberar la presion sobre el émbolo ANTES de sacar
la canula del ojo, a fin de evitar un efecto de resorte que pueda provocar la
introduccion de aire en la canula y la jeringa.

*NOTA: Se recomienda que la cdnula esté parcial o totalmente llena con solucion

salina equilibrada antes de acoplarla a la jeringa. Esto contribuird a reducir
la introduccidn de burbujas de aire en la cdmara anterior.

PRECAUCIONES

S6lo para uso intraocular. Deseche el contenido no utilizado de la jeringa de OcuCoat
después de cada uso. No esterilice mds de una vez. La inyeccion de viscoelastico
genera presion en la jeringa. Para evitar la expulsion de la canula en el ojo, asegirese
de que la cdnula esté fijada firmemente al accesorio de la jeringa. Se recomienda el
uso del clip de retencion de la canula (Fig. 4).

Las precauciones se limitan a aquellas que se asocian normalmente con las
intervenciones quirdrgicas oftdimicas que se estén llevando a cabo. Puede producirse
tension intraocular elevada transitoria tras la intervencion debido a la existencia
previa de glaucoma o al procedimiento quirdrgico en si mismo. Por estos motivos,
deben tomarse las siguientes precauciones:

—Se debe eliminar OcuCoat de la cdmara anterior al finalizar la intervencion quirtirgica

—Sila tension intraocular en el postoperatorio aumenta por encima de los valores
previstos, se administraré la terapia adecuada

REACCIONES ADVERSAS
Las pruebas clinicas de OcuCoat demostraron que se toleraba extremadamente bien
tras la inyeccion en el ojo humano.

En algunos casos, se ha reportado un aumento transitorio de la presion intraocular en
el postoperatorio.

En raras ocasiones, se han reportado reacciones inflamatorias postoperatorias (iritis,
hipopion), asi como incidentes de edema corneal y descompensacion corneal, con
agentes viscoeldsticos. No se ha establecido una relacion con OcuCoat.

APLICACIONES CLINICAS

En las intervenciones quirdrgicas del segmento anterior, OcuCoat se introducird
cuidadosamente en la cdmara anterior utilizando una cdnula de calibre 23 o inferior.
OcuCoat puede inyectarse en la cdmara antes o después de la extraccion de la lente
del cristalino. La inyeccion de OcuCoat antes de la implantacion del cristalino
proporcionard una proteccién adicional al endotelio corneal y al resto de tejidos
oculares. La inyeccion de OcuCoat puede proteger al endotelio corneal de posibles
dafios procedentes del instrumental quirdrgico durante la realizacion de la
intervencion quirdrgica de extraccion de cataratas. OcuCoat también puede utilizarse
para cubrir una lente intraocular y también las puntas de los instrumentos quirdrgicos
antes de realizar el procedimiento quirtirgico de implantacion. Se puede inyectar mds
cantidad de OcuCoat durante la intervencion quirtrgica del segmento anterior para
mantener completamente la cdmara o para reemplazar el liquido perdido durante la
intervencién. Se deben eliminar los restos de OcuCoat al finalizar la intervencién. En
lugar de aspirar OcuCoat del ojo con la jeringa de OcuCoat, se recomienda que se
aspire mediante un dispositivo de Irr / Asp automatizado o que se irrigue mediante
una jeringa de irrigacion o un frasco de solucion salina equilibrada.

COMO SE SUMINISTRA

OcuCoat es una preparacién ESTERIL, no pirogénica y viscoeldstica suministrada en
una jeringa desechable de 1 ml o 2 ml con una punta Luer Lok, una canula Luer Lok y
un clip de retencion para la canula. OcuCoat se esteriliza térmicamente in situ y se
transfiere asépticamente a jeringas. Las jeringas llenas se precintan y el envasado
definitivo se esteriliza utilizando 6xido de etileno (OE). El contenido de las bolsas sin
abrir y que no hayan sufrido ningtn dafio es estéril. No utilice el paquete si esta
abierto o dafiado. La fecha de caducidad de la esterilizacion se encuentra en la
etiqueta de la jeringa.

Conserve entre 2°C/ 36°F y 25°C/ 77°F; evite el calor excesivo (60°C). Proteja de la
luz. Para uso intraocular.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb deben ir acompafiados por un
ntimero de autorizacion de devolucién de producto. Llame al teléfono 800-338-2020
(si llama desde Estados Unidos) para obtener una autorizacion de devolucién asi
como informacion completa sobre la politica de devolucion de productos. Fuera de
EE.UU. llame a nuestro servicio de atencidn al cliente.

Bausch & Lomb Incorporated garantiza que el producto OcuCoat, una vez entregado,
cumple con todas las leyes vigentes y con la versién actual de las especificaciones
publicadas por el fabricante sobre dicho producto OcuCoat en todo lo que se refiere al
material y que esté libre de defectos de material o fabricacién.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS,
EXPLICITAS, IMPLICITAS 0 POR OPERACION LEGAL, ENTRE OTRAS, CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN FIN
DETERMINADO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED NO SE HACE RESPONSABLE
DE NINGUN DANO ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL, INDIRECTO O EJEMPLAR
QUE PUDIERA SURGIR DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICION 0
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO INCLUSO AUNQUE BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HAYA SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE DICHO DANO.

PRODUCTO NO REUTILIZABLE CONFORME A LA DIRECTIVA SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS

Bausch & Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la
esterilidad del producto en caso de reutilizacién o modificacién del mismo.

La reutilizacion del producto podria provocar infecciones, enfermedades o dafios al
paciente Y, en caso extremo, la muerte. Este producto se ha clasificado como
“desechable’; lo que significa que debe utilizarse una sola vez con un tnico paciente.
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KIRJELDUS
OcuCoat on korgpuhastatud, poletikutekitajaid mittesisaldava, suurema kui
80 000-daltonilise molekulmassiga 2-protsendilise hiidroksiipropiiiilmetiiiiltelluloosi
steriilne, isotooniline, mittepiirogeenne viskoos-elastne lahus. OcuCoati tarnitakse
1 mlja 2 ml siistaldes. Igast milliliitris on 20 mg hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloosi,
mis on siistimiseks lahustatud 0,49% naatriumkloriidist, 0,075% kaaliumkloriidist,
0,048% kaltsiumkloriidist, 0,03% magneesiumkloriidist, 0,39% naatriumatsetaadist,
0,17% naatriumtsitraadist ja veest koosnevas filsioloogilises tasakaalustatud

lalah OcuCoati laarsus on 285432 mOsM, viskoossus on 400041500 cst
japHon7,2+0,4.

VOOLUKOVER: VT Joon. 1

OMADUSED

OcuCoat on oftalmiline kirurgiline abivahend, mis on méeldud anterioorse segmendi
kirurgia jaoks.

OcuCoat:

. On ruumi hdivav ja kudesid kaitsev aine

. Nditab suurepéraseid voolavusomadusi

. On tdiesti labipaistev

. On mitteantigeenne

. Kergesti eemaldatav anterioorsest kambrist

. Eisisalda valke, mis voivad pohjustada poletikku voi voorkeha reaktsioone
. Eisega normaalset haava paranemise protsessi.

. Tiihjendab trabekulaarse vorgustiku 24 tunni jooksul (98% tombemeetod)
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NAIDUSTUSED

OcuCoati kasutamine on ndidustatud oftalmilise kirurgia abivahendina anterioorse
segmendi kirurgiaprotseduuride Iabiviimisel, nditeks katarakti ekstraktsioonil ja
silmasisese ladtse implanteerimisel. OcuCoat sdilitab kambri siigavust anterioorse
segmenti kirurgia ajal ja holbustab seetdttu likustoiminguid, valtides sarvkesta
endoteeli ja muude silmakudede traumaohtu.

VASTUNAIDUSTUSED
Hetkel ei ole teada vastundidustusi, kui OcuCoati kasutatakse soovitusi jérgides.

KASUTUSJUHISED
— Avage pakend steriilset avamistehnikat kasutades ja asetage steriilne siistal
steriilsesse alasse.

— Eemaldage otsakork ja kinnitage siistla otsa kaldotsaga 23 G voi véiksem ndel.
Veenduge, et kaniiiil on kindlalt iihendatud sistla Luer Lok-otsaga (joonis 2).
Laske dhumullidel pinnale tousta ja vajutage veidi siistlakolbi shumullide
eemaldamiseks siistlast ja ndelast.

— Pérast seda, kui kaniidil on siistlale kinnitatud, sisestage siistla/kaniiili komplekt
Iabi kaniiili kinnitusklambri imardatud otsa (joonis 3), kuni kinnitusklamber
kinnitub taielikult kaniiiili jaoturi vastu. Siistla darik lukustub kinnitusklambri
“tiibadele” (joonis 4).

— Operatsiooni ajal on vaja vabastada kolvile avalduvat survet ENNE, kui
tommatakse kaniiil silmast valja, et valtida vedruefekti, mis voib pdhjustada ohu
sisseviimist kaniiili ja siistlasse.

*MARKUS.  Enne siistlale kinnitamist on soovitatav, et kaniiili jaotur oleks osaliselt
voi tdielikult tdidetud tasakaalustatud soolalahusega. See aitab véltida
ohumullide sattumist anterioorsesse kambrisse.

ETTEVAATUSABIN()UD

kasutamist. Korduv sterlllseenmme ei ole lubatud. Viskoelastsete ainete siistimine tekitab
siistlas surve. Et valtida kandiili silma sattumist, veenduge, et kaniiil oleks kindlalt sistla
kiilge kinnitatud. Soovitatav on kasutada kaniili kinnitusklambrit (joonis 4).

Kehtivad tavaparased oftalmilise kirurgia protseduuride ettevaatusabinoud. Parast
laikust vaib silmardhk ajutiselt tousta eelnevalt esinenud glaukoomi vdi ldikuse enda
tottu. Selle ennetamiseks tuleks kaaluda jargmisi abindusid.

—OcuCoat tuleb ldikuse loppedes anterioorsest kambrist eemaldada.

— Kui silmardhk touseb operatsioonijargselt oodatust kdrgemale, kasutada
néidustatud ravi.

KORVALTOIMED
OcuCoati kliinilised testid on néidanud, et silma siistimisel on see aine aarmiselt hésti
talutav.

Teatud juhtudel on operatsioonijargselt taheldatud silmardhu ajutist tousu.

Viskooselastsete ainete kasutamisel on harva téheldatud operatsioonijargsest
poletikku (iriiti, hiipopiionit), sarvkesta Gdeemi ja sarvkesta dekompensatsiooni.
OcuCoati ei ole nende vaegustega seostatud.

KLIINILISED RAKENDUSED

Anterioorse segmendi kirurgias kasutatav OcuCoat tuleb sisestada hoolikalt
anterioorsesse kambrisse, kasutades ndela labimddduga kuni 23 G. OcuCoati voib
kambrisse siistida enne vdi parast kristall-ladtse eemaldamist. OcuCoati siistimine
enne |datse paigaldamist tagab sarvkesta endoteeli ja muude silmakudede tiendava
kaitse. OcuCoati siistimine vdib kaitsta ka sarvkesta endoteeli kirurgiariistade
pohjustatud vigastuste eest katarakti ekstraktsiooni korral. OcuCoatiga voib katta ka
silma siselddtse ja kirurgiariistade teravikud enne implanteerimislaikust. OcuCoati voib
siistida ka anterioorse segmendi kirurgia kéigus kambri mahu téielikuks séilitamiseks
ning protseduuri kdigus tekkinud vedelikukao kompenseerimiseks. OcuCoat tuleb
laikuse Ioppedes eemaldada. OcuCoati valjaimemise asemel silmast OcuCoati siistla
abil on soovitatav OcuCoati valjaimemiseks kasutada automaatset I/A-seadet; samuti
voib kasutada niisutussiistalt voi tasakaalustatud soolalahuse pritspudelit.

TARNIMINE

OcuCoat on STERIILNE, mittepiirogeenne, viskoos-elastne valmistis, see tarnitakse

1 mlvdi 2ml mahuga tihekordselt kasutatavates siistaldes, mis on varustatud Luer
Lok-otsa, Luer Lok-kaniili ja kaniili kinnitusklambriga. OcuCoat on steriilselt
filtreeritud ja kantakse siistaldesse aseptiliselt. Taidetud siistlad suletakse ning 1dplik
pakend steriliseeritakse etiileenoksiidiga (E0). Avamata ja kahjustamata kottide sisu
on steriilne. Avatud ja kahjustatud pakendeid arge kasutage. Steriilsuse
sailimistahtaeg on kirjas sistla etiketil.

Hoida temperatuuril 2 °C/ 36 °F kuni 25 °C/ 77 °F; valtige liigset kuumust (60 °C).
Kaitsta valguse eest. Ainult silmasiseseks kasutamiseks.

KAUBA TAGASTAMINE

Koikidel ettevottele Bausch & Lomb tagastatud toodetel peab olema tagastamise
autoriseerimisnumber. Taielikku teavet tagastamise autoriseerimise ja kogu protsessi
kohta saate telefonilt 800-338-2020. Viljaspool Ameerika Uhendriike péorduge
kohalikku klienditeenindusse.

Ettevote Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et OcuCoat vastab kattesaamisel
kdikidele vastavatele seadustele ning tootja poolt silmasisese ladtse kohta esitatud
kirjeldustele materjali osas, ning et OcuCoatil pole defekte materjali ega
tootmistehnika osas.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KOIKIDEST GARANTIIDEST, NII
OTSESTEST KUI KA KAUDSETEST VOI SEADUSEST TULENEVATEST,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MIS TAHES KAUDSETEST MUUDAVUSEGA
JA KINDLAKS EESMARGIKS SOBIVUSEGA SEOTUD GARANTIIDEST. BAUSCH &
LOMB INCORPORATED EI OLE VASTUTAV JUHUSLIKE, TULENEVATE,
KAUDSETE KAHJUDE EGA KAHJUTASUDE EEST, MIS TULENEVAD OTSESELT
VOI KAUDSELT SELLE TOOTE OSTMISEST VOI KASUTAMISEST, ISEGI KUI
ETTEVOTET BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI TEAVITATUD SELLISE
KAHJU, KAHJUSTUSE VOI KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

LAUSUNG KORDUVKASUTUSE KOHTA MEDITSIINISEADMETE DIREKTIIVIS
Kui seda toodet taastdddeldakse ja/vdi kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch & Lomb
tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust.
Korduvkasutamine vdib pohjustada patsiendi vdi kasutaja haigestumise, infektsiooni
ja/voi vigastuse ning darmistel juhtudel ka surma. Toote margistuseks on “iihekordselt
kasutatav’, mis tdhendab, et seade on mdeldud iihekordseks kasutamiseks ainult
iihel patsiendil.
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KUVAUS

OcuCoat on steriili, isotoninen, ei-pyrogeeninen viskoelastinen liuos, joka on valmistettu

enttaln puhtaasta tulehduk5|a aiheuttamattomasta 2-prosenttisesta

hydroksipropyylimetyylisell a, jonka molekyylipaino on yli 80 000 daltonia.

OcuCoat toimitetaan 1 ml ja 2 ml ruiskuissa. Millilitrassa on 20 mg

hydroksipropyylimetyyliselluloosaa liuotettuna tasapai ol

suolahuokseen (natr|umk|or|d| 0,49%, Kaliumkloridi 0,075 %, kalsiumkoridi 0,048 %,
kloridi 0,03 %, natr tti 0,39 %, natriumsitraatti 0,17 % ja

injektionesteisiin kdytettdva vesi). OcuCoatin osmolariteetti on 28532 mQOsm,

viskositeetti on 40001500 ¢St ja pH 7,2+0,4.

VIRTAUSKAYRA: KATSO KUVA. 1

OMINAISUUDET

OcuCoat on silmén etuosan leikkauksissa kaytettava aine.
OcuCoat:

. Estda silman painumisen kasaan ja suojaa kudoksia

. Omaa erinomaiset virtausominaisuudet

. On téysin lapindkyva

. Eiole antigeeninen

. On helppo poistaa etukammiosta

. Eisislla proteiineja, jotka voivat aiheuttaa tulehdusta tai hylkimisreaktioita
. Ei hdiritse haavan normaalia parantumista.

. Puhdistaa trabekkelikudoksen 24 tunnissa (puhdistuma 98 %)

® N oA W =

KAYTTOAIHEET

OcuCoat soveltuu kdytettévaksi silman etuosan leikkauksissa, esim.
kaihinpoistoleikkauksessa ja tekomykion implantoinnissa. OcuCoat ylldpitad
kammion syvyyttd silman etuosan leikkauksissa ja siten osallistuu leikkauksen
tehostamiseen suojaten samalla sarveiskalvon endoteelia ja muita silmén kudoksia.

VASTA-AIHEET
OcuCoatin kdytolle ei tunneta vasta-aiheita, kun sitd kdytetadn ohjeiden mukaan.

KAYTTOOHJEET
—Avaa pussi ja siirrd steriili ruisku steriilille alueelle steriilejd menetelmid kéyttden.

— Poista kdrjen suojus ja liit steriili 23 g. tai pienempi kulmakanyyli. Varmista, ettd
kanyyli on tiukasti kiinni ruiskun Luer Lok -karjessa (kuva 2). Anna ilmakuplien
nousta pintaan ja poista ilmakuplat ruiskun karjestd ja kanyylista tyontamalld
mantda hiukan sisaanpain.

— Kun kanyyli on kiinnitetty ruiskuun, tyonna ruisku/kanyylikokoonpano kanyylin
pidikkeen pydristetyn paan lapi (kuva 3), kunnes kiinnityspidike on taysin
paikallaan kanyylin kantaan ndhden. Ruiskun laippa napsahtaa pidikkeen “siipiin’
(Kuva 4).

- Leikkauksen aikana on vélttdmétontd vapauttaa painetta manndsta ennen kuin
kanyyli vedetdan silméstd, jotta véltetdan jousivaikutus, jonka vaikutuksesta
ilmaa voi paasta kanyyliin ja ruiskuun.

*HUOMAUTUS: Kanyylin kanta kannattaa téyttaa kokonaan tai osaksi
tasapainotetulla suolaliuoksella ennen kuin se liitetdan ruiskuun.
Néin etukammioon pddsevien ilmakuplien mddrdd voidaan
entisestaan vahentaa.

VAROTOIMENPITEET

Vain intraokulaariseen kéyttoon. Havita ruiskuun jadnyt kdyttamaton OcuCoat-liuos
kéyton jlkeen. Ei saa steriloida uudelleen. Viskoelastisen aineen ruiskutus aiheuttaa
painetta ruiskuun. Estd kanyylin tydntyminen silmaén varmistamalla, ettd kanyyli on
kiinnitetty tukevasti ruiskuun. Kanyylin pidikkeen kéyttd (kuva 4) on suositeltavaa.

Ei edellytd muita varotoimia kuin mitd normaalisti tulee huomioida kyseessd olevan
silméleikkauksen yhteydessd. Leikkauksesta tai jo silmdssé olevasta glaukoomasta
johtuen voi silméanpaine leikkauksen jélkeen hetkellisesti kasvaa. Siksi tulee
huomioida seuraavat turvaohjeet:

— OcuCoat pitdd poistaa etukammiosta leikkauksen lopuksi.

— Mikli silmanpaine nousee leikkauksen jalkeen odotusarvoja korkeammaksi,
ongelma tulee hoitaa asianmukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Kliinisissé tutkimuksissa on osoitettu, ettd silma sietda siihen injektoitua OcuCoat-
liuosta erittain hyvin.

Joissakin tapauksissa i saattaa ti kasvaa leikkauksen jélkeen.

Harvoissa tapauksissa, wskoelastlsten aineiden kayton yhteydessa on todettu
leikkauksen jélkeinen tul eaktio (vérikal P ), sarveiskalvon
ddeema tai sarveiskalvon dekompensaatio. Niiden yhteyttd OcuCoatiin ei ole todistettu.

KLIININEN KAYTTO

Silmén etuosan leikkauksissa OcuCoat viedaan varovasti etukammioon 23 g. tai
pienemmalla kanyylilla. OcuCoat voidaan injektoida kammioon joko ennen mykion
poistamista tai sen jalkeen. Kun OcuCoat injektoidaan ennen linssin asettamista, se
suojaa sarveiskalvon endoteelia ja muita silman kudoksia toimenpiteen aikana.
OcuCoatin injektoiminen saattaa suojata sarveiskalvon endoteelia leikkausvalineiden
kaihinpoistossa mahdollisesti aiheuttamilta vaurioilta. OcuCoatia voi myds sivelld
intraokulaarilinssin pintoihin seka leikkausvalineiden kérkiin ennen linssin
implantoimista. OcuCoatia voi leikkauksen aikana injektoida silmén etuosaan lisaa,
jotta kammio ei painu kasaan, ja korvaamaan leikkauksen kuluessa menetetty neste.
OcuCoat pitda poistaa leikkauksen lopuksi. Sen sijaan, ettd OcuCoat imetdan silmésta
OcuCoat-ruiskulla, on suositeltavaa imed OcuCoat automaattisella I/A-laitteella tai
huuhdella liuos pois huuhteluruiskulla tai puristettavalla pullolla, jossa on
tasapainotettua suolalivosta.

TOIMITUSTAPA

OcuCoat on STERIILI, ei-pyrogeeninen, viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan 1 tai
2 mlin kertakayttoruiskussa, jossa on Luer Lok -kérki, Luer Lok -kanyyli ja kanyylin
pidike. OcuCoat l&mpbdsteriloidaan in situ ja siirretdan aseptisesti ruiskuihin. Taytetyt
ruiskut sinetdidaén ja lopullinen pakkaus steriloidaan eteenioksidilla (EO).
Avaamattomien ja vaurioitumattomien pussien sisalto on steriili. Ei saa kayttdd,
mikali pakkaus ei ole avaamaton ja ehjd. Péivamaara, jonka jalkeen steriiliyttd ei
taata, on merkitty ruiskun etikettiin.

Sailyta 2 - 25 °Cn lampotilassa. Valta liiallista kuumuutta (60 °C). Suojattava valolta.
Intraokulaariseen kayttoon.

"

hatlalli

PALAUTUSOIKEUS

Bausch & Lomb Incorporatedille palautettavissa tuotteissa on oltava palautuksen
valtuutusnumero. Lisdtietoja ja palautustunnuksen saat soittamalla numeroon 800-
338-2020. USA:n ulkopuoliset asiakkaat voivat soittaa tytdryhtion asiakaspalveluun.

Bausch & Lomb Incorporated takaa, ettd tama OcuCoat-tuote vastaa toimitushetkelld
valmistajan silla hetkelld voimassa olevia julkaistuja, tuotekohtaisia spesifikaatioita
olennaisilta osin eikd siind ole materiaali- tai valmistusvikoja. Takuu on voimassa on
tuotteen viimeiseen kayttopdivimadradn asti.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI
EPASUORAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT EPASUORAT
TAKUUT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI OLE VASTUUSSA MISTAAN
SATUNNAISISTA, JOHDANNAISISTA, EPASUORISTA TAI ESIMERKINOMAISIA
VAHINKOJA AIHEUTTAVISTA KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI
EPASUORAAN TAMAN LINSSIN OSTAMISESTA TAI KAYTOSTA, VAIKKA
BAUSCH & LOMBILLE OLISI ILMOITETTU TALLAISTEN MENETYSTEN,
VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.

LARKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN DIREKTIIVIN
UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA LAUSUNTO

Bausch & Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai
steriiliyttd, jos tuote uudelleenkdsitellddn ja/tai kdytetdan uudestaan.
Uudelleenkdyttd saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai
vammoihin potilaalle tai kayttdjalle, ja ddritapauksissa kuolemaan. Tamd tuote on
merkitty kertakdyttgiseksi, mika méaarittaa laitteen olevan tarkoitettu kdytettavaksi
vain kerran yhdelld potilaalla.
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DESCRIPTION

OcuCoat est une solution viscoélastique, non pyrogéne, isotonique et stérile
d'hydroxypropylméthylcellulose 2 % non inflammatoire fortement purifiée avec un
poids moléculaire élevé supérieur a 80 000 daltons. OcuCoat est fourni en seringues
de 1 et 2 ml. Chaque ml fournit 20 mg/ml d’hydroxypropylméthylcellulose dissout
dans une solution saline équilibrée physiologique contenant 0,49% de chlorure de
sodium, 0,075% de chlorure de potassium, 0,048% de chlorure de calcium, 0,03% de
chlorure de magnésium, 0,39% d‘acétate de sodium, 0,17% de citrate sodique et de
I'eau bidistillée. Losmolarité d'OcuCoat est de 28532 mOsm, la viscosité est de
40001500 ¢St et le pH est 7,2£0,4.

COURBE D’ECOULEMENT : VOIR FIG. 1

CARACTERISTIQUES
OcuCoat est un support chirurgical ophtalmique dans le cadre d’une opération
chirurgicale du segment antérieur.

OcuCoat :

. Estune substance compressive protectrice

. Présente d'excellentes propriétés d'écoulement
. Est complétement transparent

. Est non-antigénique

. Senléve facilement de la chambre antérieure

. Ne contient pas de protéines pouvant provoquer une inflammation ou des
réactions a un corps étranger

. Ninterfére pas avec le processus normal de guérison d’une blessure
. Débarrasse le réseau trabéculaire en 24 heures (taux de clairance de 98 %)
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INDICATIONS

OcuCoat peut étre utilisé comme support chirurgical ophtalmique pour les opérations
chirurgicales du segment antérieur, y compris I'extraction de la cataracte et
l'implantation de lentille intraoculaire. OcuCoat maintient une certaine profondeur de
chambre pendant l'intervention chirurgicale du segment antérieur et permet de ce
fait une manipulation plus efficace avec moins de trauma a I'endothélium cornéen et
a d'autres tissus oculaires.

CONTRE-INDICATIONS
Actuellement, il n'y a aucune contre-indication connue a I'utilisation d'OcuCoat s'il est
utilisé selon les recommandations.

MODE D'EMPLOI
En respectant une technique d'ouverture stérile, ouvrez la poche et déposez la
senngue stérile dans un champ stérile.

— Retirez le bouchon de I'embout et fixez la canule coudée stérile de calibre 23 ou
une canule coudée d'un calibre inférieur. Vérifiez que la canule est correctement
fixée a 'embout Luer Lok™ de la seringue (figure 2). Laissez les bulles dair, le cas
échéant, remonter a la surface, et poussez légérement la tige du piston pour
libérer toutes les bulles dair du bout de la seringue et de la canule.

—Une fois que la canule est fixée & la seringue, insérez I'ensemble seringue/canule
dans I'extrémité arrondie du clip de retenue de la canule (figure 3) jusqu‘a ce que
le clip de retenue soit bien en place dans le raccord de la canule. Lembase de la
seringue senclenche dans les « ailes « du clip de retenue (figure 4).

— Pendant lintervention, reldchez la pression au niveau du piston AVANT de retirer
la canule de I'eil pour éviter un effet ressort susceptible d'introduire de I'air dans
la canule et la seringue.

*REMARQUE : Il est recommandé de remplir le raccord de la canule partiellement
ou totalement de solution saline équilibrée avant de le fixer a la
seringue. Cela réduira l'introduction de bulles d'air dans la chambre
antérieure.

PRECAUTIONS

A usage intraoculaire seulement. Jetez le contenu inutilisé de la seringue d'OcuCoat
apres chaque utilisation. Ne pas restériliser. Linjection d'une solution viscoélastique
crée une pression dans la seringue. Pour empécher I'expulsion de la canule dans I'eil,
assurez-vous que la canule est solidement fixée au raccord de la seringue. L'utilisation
du clip de retenue de la canule (figure 4) est recommandée.

Les précautions sont limitées a celles normalement associées au procédé chirurgical
ophtalmique exécuté. Une pression intraoculaire accrue peut apparaitre apres
Iintervention chirurgicale en raison d’un glaucome préexistant ou de l'intervention
elle-méme. Pour ces raisons, il convient de prendre les précautions suivantes :

— OcuCoat doit étre retiré de la chambre antérieure a la fin de I'intervention
chirurgicale.

—Sila pression intraoculaire postopératoire augmente au-dessus des valeurs
prévues, une thérapie appropriée doit étre administrée.

EFFETS INDESIRABLES

Des tests cliniques effectués sur OcuCoat indiquent qu'il est extrémement bien toléré
aprés injection dans l'eeil.

Une hausse passagere de la pression intraoculaire postopératoire a été constatée dans
certains cas.

Des réactions inflammatoires postopératoires (iritis, hypopion) et des cas d‘eedéme
cornéen et de décompensation cornéenne ont été rarement constatés avec des agents
viscoélastiques. Leur lien avec OcuCoat n'a pas été établi.

APPLICATIONS CLINIQUES

Au cours d'une intervention chirurgicale du segment antérieur, OcuCoat doit étre
soigneusement introduit dans la chambre antérieure a I'aide d'une canule de

calibre 23 ou plus petit. OcuCoat peut étre injecté dans la chambre avant ou aprés le
retrait du cristallin. Linjection d'OcuCoat avant le placement de la lentille assurera
une protection supplémentaire a 'endothélium cornéen et aux autres tissus oculaires.
Linjection d'OcuCoat peut protéger I'endothélium cornéen contre des dommages
possibles résultant de l'instrumentation chirurgicale pendant I'opération de la
cataracte. OcuCoat peut également étre employé pour enduire une lentille
intraoculaire ainsi que des pointes d'instruments chirurgicaux avant l'opération
d'implantation. Une quantité supplémentaire d'OcuCoat peut étre injectée au cours
de I'intervention chirurgicale du segment antérieur pour préserver intégralement la
chambre ou pour remplacer le fluide perdu pendant I'intervention chirurgicale.
OcuCoat doit étre retiré a la fin de 'intervention chirurgicale. Au lieu d'aspirer OcuCoat
hors de I'eeil avec la seringue OcuCoat, il est recommandé d'aspirer OcuCoat a I'aide
d'un dispositif automatisé d'l/A ou de l'irriguer a 'aide d'une seringue d’irrigation ou
d'un flacon souple de solution saline équilibrée.

PRESENTATION

OcuCoat est une préparation STERILE, non pyrogéne, viscoélastique fournie dans une
seringue a usage unique de 1 ou 2 ml avec un embout et une canule Luer Lok et un
clip de retenue de canule. OcuCoat est stérilisé a chaud in situ et transféré de maniere
aseptique dans des seringues. Les seringues pleines sont hermétiquement emballées
et I'emballage final est stérilisé avec de l'oxyde d'éthyléne. Le contenu des poches non
ouvertes et non endommagées est stérile. Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé ou ouvert. La date de fin de stérilité est indiquée sur Iétiquette de la
seringue.

Conservez entre 2 °C (36 °F) et 25 °C (77 °F). Evitez une chaleur excessive (60 °C).
Conserver a I'abri de la lumiére. A usage intraoculaire.

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES

Tous les produits retournés a Bausch & Lomb doivent étre accompagnés d'un numéro
d‘autorisation de retour de marchandises. Pour obtenir une autorisation de retour et
des informations complétes sur la politique, appelez le 800-338-2020. En dehors des
Etats-Unis, contactez votre agent de service client.

Bausch & Lomb Incorporated garantit que le produit OcuCoat, lorsquiil est livré, est
dans un état conforme a toutes les lois applicables et a la version en cours du
fabricant concernant les spécifications du produit OcuCoat en question publiées dans
tous les rapports de matieres et qu'il est exempt de défauts de fabrication ou
d'utilisation.

BAUSCH + LOMB INCORPORATED N'ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE,
EXPRESSE, IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS NON LIMITEE
A, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE
COMPATIBILITE POUR UN BUT PARTICULIER. BAUSCH & LOMB
INCOPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES
ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS OU DES DOMMAGES-INTERETS
EXEMPLAIRES DE QUELQUE SORTE QUE CE SOIT, RESULTANT DIRECTEMENT
OU INDIRECTEMENT DE LACHAT OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT MEME
SI BAUSCH & LOMB INCOPORATED AVAIT ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE
D’UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX

En cas de retraitement et/ou de réutilisation, Bausch & Lomb ne peut garantir le bon
fonctionnement, la structure matérielle, la propreté ou la stérilité du produit.

La réutilisation peut occasionner au patient ou a I'utilisateur une maladie, une
infection et/ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entrainer la mort. Ce produit
est étiqueté « a usage unique «: il s'agit donc d'un dispositif congu pour étre utilisé
une seule et unique fois pour un seul et unique patient.
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LEIRAS

Az OcuCoat termék steril, izotdnids, nem pirogén, viszkoelasztikus oldat, amely nagy
tisztasag, gyulladdst nem okozo, 80 000 daltont meghaladd nagy molekulasdlyd,
2%-os hidroxi-propil-metil-cellulézt tartalmaz. Az OcuCoat 1 ml és 2 ml (irtartalmu
fecskendds kiszerelésben kaphatd. 1 ml oldat 20 mg hidroxi-propil-metil-cellulozt
tartalmaz fizioldgids séoldatban, amely 0,49% natrium-kloridot, 0,075% kélium-
kloridot, 0,048% kalcium-kloridot, 0,03% magnézium-kloridot, 0,39% nétrium-
acetdtot, 0,17% natrium-citratot és injekciéhoz vald vizet tartalmaz. Az OcuCoat oldat
ozmolaritdsa 28532 mOsM, viszkozitdsa 4000+1500 cSt és pH értéke 7,2+0,4.

ARAMLASI GORBE: LASD: 1. ABRA

JELLEMZOK
Az OcuCoat oldat szemsebészeti seg

Az OcuCoat oldat:

. térfoglald, szovetvédd hatdsu anyag;

. kivalé folyasi tulajdonsagokkal rendelkezik;

. teljesen 4tlatszo;

. nem antigén hatdsu;

. konnyen eltévolithatd az eliilsé csarokhdl;

. nem tartalmaz gyulladdst vagy idegentest-reakciot kivalto fehérjéket;
. nem zavarja meg a normalis sebgydgyulasi folyamatot;

. 24 6ran beliil kiiiriil a trabekuldris halozatbol (98%-os kiiiriilési arany).

g eliilsé csarnoki miitéteknél vald b
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JAVALLATOK

Az OcuCoat szemsebészeti segédanyag az eliilsd csarnok sebészeti beavatkozésaihoz
javallott, beleértve a sziirkehdlyog miitéti eltavolitdsat és a milencse-beiiltetést.

Az OcuCoat fenntartja a csarnok mélységét az eliilsé csarnoki miitét soran, és ezéltal
hatékonyabb mditéti manipuldcié vlik lehetvé, jobban kimélve a szaruhértya
endotheliumat és mds szemszoveteket.

ELLENJAVALLATOK

Az OcuCoat rendeltetésszerd alkalmazdsanak jelenleg nincsenek ismert ellenjavallatai.

HASZNALATI UTASITASOK
— Steril technikat alkalmazva nyissa ki a tasakot, majd a steril fecskend6t helyezze
4t a steril teriiletre.

— Tavolitsa el a tivédd kupakot, és csatlakoztasson egy steril, 23-as vagy ennél
kisebb méretd, hajlitott kaniilt. Gyézddjon meg arrél, hogy a kaniil szorosan
illeszkedik-e a fecskendd Luer-zéras hegyéhez. Engedje az esetlegesen képzddd
légbuborékokat felszinre emelkedni, majd nyomja eldre enyhén a dugattyiit, hogy
a léghuborékok eltavozzanak a fecskenddbdl és a kaniilbdl.

- Akaniilnek a fecskenddre vald felszerelését kivetden bujtassa be a fecskendd-
kanil szerelvényt a kaniilrogzitd kapocs lekerekitett végébe (3. abra) tigy, hogy a
rogzitd kapocs feltdmaszkodjon a kaniil csatlakoztatd részére. Ekkor a fecskendd
kariméja bepattan a rogzitd kapocs,,szamyaiba” (4. dbra).

- Miitét kozben a dugattyd nyomdsat még a kaniilnek a szembdl vald visszahtzasa
ELOTT meg kell sziintetni, nehogy a rugéhatas miatt a kaniilbe és a fecskenddbe
levegd keriiljon.

*MEGJEGYZES: Ajanlatos a fecskend6hiz csatlakoztatas elétt a kanill csatlakozsjat
fizioldgids sooldattal részben vagy egészen feltdlteni. Ezaltal tovabb
csokkenthetd a léghuborékok eliilsg csarnokba vald bejutdsa.

OVINTEZKEDESEK

Kizérélag intraokuldris alkalmazésra szolgald termék. Az OcuCoat oldatos fecskendd
fel nem hasznalt tartalmét minden alkalmazast kovetden hulladékba kell helyezni.
Tilos jrasterilizalni. Viszkoelasztikus oldat fecskendezésekor a fecskendében nyomds
keletkezik. Ellendrizze, hogy a kaniil biztonsdgosan csatlakozik-e a fecskenddn lévé
szerelvényhez, nehogy a kaniil a szembe belokédjon. Ajanlatos felhelyezni a
kaniilrdgzitd kapcsot (4. dbra).

A végrehajtott szemsebészeti beavatkozasra dltaldban érvényes dvintézkedéseken tul
nincsenek kiilonleges eldirdsok. A miitétet kivetGen a szem belsejében dtmenetileg
fokozddhat a nyomés az elézetesen fenndllé zoldhalyog vagy a végrehajtott
beavatkozas miatt. Ezért az alabbi vintézkedéseket ajénlatos megtenni:

— Az OcuCoat oldatot a beavatkozas végén el kell tavolitani az eliilsd csarnokbdl.

- Amennyiben a fokozott posztoperativ intraokuldris nyomds meghaladnd a vért
mértéket, megfeleld terapiat kell alkalmazni.

NEMKIVANATOS REAKCIOK
Klinikai vizsgélatok kimutattak, hogy az OcuCoat oldat kiemelkedden jol toleralhatd
az emberi szembe val beaddst kvetden.

Néhany esetben az intraokularis nyomds posztoperativ dtmeneti fokozoddsarol
szamoltak be.

Ritka esetekben posztoperativ gyulladésos reakciokrdl (iritis, hypopyon) valamint
szaruhdrtya-démaérol és -dekompenzéciérdl sz&moltak be viszkoelasztikus szerek
alkalmazésakor. Ezek kapcsolata az OcuCoat oldattal nem bizonyitott.

KLINIKAI ALKALMAZAS

Az eliils6 szegmens miitéteinél az OcuCoat oldatot 6vatosan kell bevezetni az eliils6
csamnokba 23-as vagy ennél kisebb méretd kaniil segitségével. Az OcuCoat oldat a
szemlencse eltavolitasa eldtt vagy azt kovetden is befecskendezhetd a szemcsarnokba.
Az OcuCoat oldat lencseeltdvolitds eldtti befecskendezése fokozott védelmet nyuijt a
szaruhdrtya endotheliuménak és més szemszéveteknek. Az OcuCoat oldat
befecskendezése védelmet nydjthat a szaruhdrtya endotheliuménak a sziirkehalyog
miitéti eltdvolitdsa sordn a sebészeti eszkozok dltal esetlegesen okozott sériilésekkel
szemben. Az OcuCoat oldat milencsék és sebészeti eszkozok hegyének bevonataként is
alkalmazhatd implantdciés miitéteket megeldzen. Tovabbi OcuCoat oldat
fecskendezhetd be az eliilsé csarnoki mitétek soran a szemcsarnok mélységének
fenntartdsara, illetve a sebészeti beavatkozas sordn elvesztett folyadék pétlasara.

Az OcuCoat oldatot a miitét végén el kell tavolitani. Az OcuCoat oldat szemcsarnokbdl
vald eltavolitasa érdekében az OcuCoat fecskenddvel torténd kiszivas helyett automata
irrigdcios/aspirdcios eszkoz haszndlata, illetve irrigdcios fecskenddvel vagy fiziologids
sdoldatot tartalmazo flakonnal végzett irrigacio ajanlott.

KISZERELES

Az OcuCoat oldat STERIL, nem pirogén, viszkoelasztikus készitmény, amely 1 ml és 2 ml
Girtartalmd, egyszer hasznélatos, Luer-zéras hegy, Luer-zdras kaniillel és kaniilrgzit6
kapoccsal elltott fecskendds kiszerelésben kaphato. Az OcuCoat oldatot hével kell
sterilizalni helyben, és aszeptikus madon kel a fecskenddbe felszivni. A toltott
fecskenddket lezérjék és a végsd csomagolasban etilén-oxiddal (EO) sterilizaljak. A fel
nem nyitott és sértetlen zacskok tartalma steril. Tilos felhasznalni, ha a csomag fel van
nyitva vagy megsériilt! A steril felhasznalhatdsagi idd a fecskendd cimkéjén olvashatd.

Tdroldsi hémérséklet 225 °C-on. Az erds (60 °C) hohatds keriilendd. Fénytdl dvni kell.
Intraokuldris alkalmazésra.

ARU-VISSZAKULDESI SZABALYOK

ABausch & Lomb részére visszakildott dsszes termékhez mellékelni kell a visszakiildés-
engedélyezési szamot. A visszakiildés engedél 0l és a részletes szabalyokrol
érdekiddjon az Eqyesiilt Allamokban hivhatd 800-338-2020-as telefonszamon.

Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja az igyfélszolgalatot ellatd képviseletet.

A Bausch & Lomb Incorporated véllalat garantdlja, hogy az OcuCoat termék a
szdllitéskor minden anyagi vonatkozashan megfelel az dsszes vonatkozd torvényi
eldirdsnak, illetve az OcuCoat termékrdl a gyartd altal kozzétett, az adott idépontban
érvényben lévé miiszaki leirdsnak, tovabba mentes az anyagbeli és gyartasi hibaktl.

A BAUSCH & LOMB INCORPORATED VALLALAT SEMMIFELE MAS GARANCIAT
NEM NYUJT, LEGYENEK AZOK KIFEJEZETTEK, HALLGATOLAGOSAK VAGY
TORVENYI GARANCIAK, A TELJESSEG IGENVE NELKUL IDEERTVE AZ
ELADHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELGSEGRE VONATK0ZO
HALLGATGLAGOS GARANCIAT IS. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM
VALLAL FELELOSSEGET A TERMEK MEGVASARLASABOL VAGY HASZNALATABOL
KOZVETETTEN VAGY KOZVETLENUL ADODO SEMMILYEN BALESETI,
KOVETKEZMENYES, KOZVETETT VAGY BIRSAGKENT KELETKEZETT KARERT, MEG
AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB INCORPORATED ELGZETESEN TUDOMAST
SZERZETT AZ ILVEN VESZTESEGEK, KAROK VAGY KOLTSEGEK LEHETOSEGERGL.

ORVOSI ESZKOZOKROL SZOLO IRANYELV, AZ UJRAFELHASZNALASRA
VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket djrafeldolgozzak és/vagy Ujrafelhasznaljék, a Bausch & Lomb nem
qarantdlja annak miikaddképességét, anyagszerkezetét, tisztasagat illetve sterilitést.
Ujrafelhasznélasa betegség, fertdzés kialakulsahoz és/vagy a beteg vagy felhasznélo
sériiléséhez, rendkiviili esetben pedig haldlhoz vezethet. A termék ,egyszer
hasznalatos” megjeldlési, vagyis olyan eszkoz, amely egyetlen beteg kezelésénél,
egyszeri hasznélatra szolgdl.
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DESCRIZIONE

OcuCoat & una soluzione viscoelastica, isotonica, apirogena, sterile composta da
idrossipropilmetilcellulosa al 2%, non infiammatoria, ad elevata purezza e ad alto peso
molecolare, superiore a 80.000 dalton. OcuCoat viene fornito in siringhe da 1 ml e 2 ml.
Ciascun millilitro fornisce 20 mg/ml di idrossipropilmetilcellulosa disciolta in una
soluzione salina fisiologica bilanciata contenente: cloruro di sodio (0,49%), cloruro di
potassio (0,075%), cloruro di calcio (0,048%), cloruro di magnesio (0,03%), acetato di
sodio (0,39%), citrato di sodio (0,17%) e acqua per preparazioni iniettabili. Losmolarita
di OcuCoat & 28532 mOsM, la viscosita @ 40001500 cst e il pH & 7,2+0,4.

CURVA DI FLUSSO: VEDERE LA Fig. 1

CARATTERISTICHE

OcuCoat & un sussidio oftalmico per gli interventi di chirurgia del segmento anteriore.
OcuCoat:

. E una sostanza protettiva del tessuto che occupa spazio

. Mostra eccellenti proprieta di flusso

. E completamente trasparente

. Enon antigenico

. Viene facilmente rimosso dalla camera anteriore

. Non contiene proteine che possono causare infiammazione o reazioni da
€orpo estraneo

. Non interferisce con il normale processo di cicatrizzazione della ferita.
. Pulisce il trabecolato in 24 ore (con un tasso del 98%)
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INDICAZIONI

OcuCoat & un supporto oftalmico per gli interventi chirurgici sul segmento anteriore,
tra cui estrazione di cataratta e impianto di lente intraoculare. In fase intraoperatoria,
OcuCoat mantiene la profondita della camera facilitando la manipolazione

e riducendo i traumi all'endotelio corneale e ad altri tessuti oculari.

CONTROINDICAZIONI

Se usato come raccomandato, attualmente non esistono controindicazioni.

ISTRUZIONI PER L'USO
- Utilizzando la tecnica di apertura sterile, aprire la confezione e trasferire la siringa
sterile in un campo sterile.

— Rimuovere il cappuccio della punta e attaccare la cannula angolata sterile da
23 gauge o inferiore. Controllare che la cannula sia collegata saldamente alla
punta Luer Lock della siringa (Fig. 2). Far risalire in superficie le eventuali bolle
d‘aria e spingere lievemente lo stantuffo per farle uscire dalla punta della siringa
e dalla cannula.

— Unavolta che la cannula & stata attaccata alla siringa, inserire il gruppo siringa/
cannula nell'estremita arrotondata della clip di bloccaggio della cannula (Fig. 3)
finché la clip di bloccaggio non sia completamente a contatto con I'attacco della
cannula. La flangia della siringa si blocca in posizione nelle “alette” della clip di
bloccaggio (Fig. 4).

- Durante l'intervento chirurgico & necessario rilasciare la pressione sullo stantuffo
PRIMA di estrarre la cannula dall'occhio, onde evitare un effetto molla che
potrebbe causare l'introduzione di aria nella cannula e nella siringa.

*NOTA  Si raccomanda di riempire parzialmente o completamente la cannula con
soluzione salina bilanciata prima di collegarla alla siringa. Questo ridurra
ulteriormente l'introduzione di bolle daria nella camera anteriore.

PRECAUZIONI

Solo per uso intraoculare. Non riutilizzare la soluzione residua rimasta nella siringa di
OcuCoat dopo 'uso. Non risterilizzare. Liniezione di viscoelastici crea pressione nella
siringa. Per evitare I'espulsione della cannula nell'occhio, assicurarsi che la cannula sia
saldamente attaccata al raccordo sulla siringa. Si raccomanda I'uso della clip di
bloccaggio della cannula (Fig. 4).

Le precauzioni sono limitate a quelle normalmente associate alla procedura chirurgica
oftalmica seguita. Dopo l'intervento si potrebbe verificare un aumento transitorio
della pressione intraoculare a causa di glaucoma pregresso o in sequito all‘intervento
stesso. Per questi motivi & opportuno osservare le sequenti precauzioni.

— Rimuovere OcuCoat dalla camera anteriore al termine dell'intervento

— Dopo l'intervento, in caso di aumento della pressione intraoculare superiore ai
valori previsti, somministrare una terapia adeguata

REAZIONI AVVERSE
I test clinici su OcuCoat hanno mostrato che il prodotto & assolutamente ben tollerato
dopo l'iniezione nell'occhio umano.

In alcuni casi € stato riportato un rialzo temporaneo postoperatorio della pressione
intraoculare.

Raramente con gli agenti viscoelastici si sono osservate reazioni infiammatorie
postoperatorie (irite, ipopion), come pure casi di edema corneale e decompensazione
corneale. Non & stata stabilita la loro correlazione con OcuCoat

APPLICAZIONI CLINICHE

Nella chirurgia del segmento anteriore, OcuCoat deve essere introdotto con cautela
nella camera anteriore utilizzando una cannula 23 gauge o inferiore. OcuCoat puo
essere iniettato nella camera prima o dopo I'asportazione del cristallino. Liniezione di
OcuCoat prima dell'asportazione del cristallino fornira ulteriore protezione
all'endotelio corneale e agli altri tessuti oculari. Liniezione di OcuCoat puo proteggere
I'endotelio corneale da possibili danni derivanti dagli strumenti chirurgici durante
Iintervento di estrazione della cataratta. OcuCoat, inoltre, puo essere utilizzato per
rivestire a lente intraoculare o le punte degli strumenti chirurgici prima dellimpianto.
Una dose supplementare di OcuCoat puo essere iniettata in fase intraoperatoria per
mantenere la profondita della camera o per sostituire i fluidi persi durante la
procedura chirurgica. Rimuovere OcuCoat al termine dell'intervento. Per rimuovere
OcuCoat dall'occhio si raccomanda di non aspirarlo con la relativa siringa, ma con un
dispositivo automatico di irrigazione/aspirazione o di irrigare con una siringa di
irrigazione o un flacone di soluzione salina bilanciata comprimibile.

MODALITA DI FORNITURA

OcuCoat & una preparazione viscoelastica, apirogena, STERILE fornita in una siringa da
1mlo2ml con una punta Luer Lock, una cannula Luer Lock e una clip di bloccaggio
della cannula. OcuCoat viene sterilizzato a caldo in situ e trasferito asetticamente
nelle siringhe. Si procede quindi a sigillare le siringhe e a sterilizzare la confezione
mediante ossido di etilene (OE). Il contenuto di confezioni non aperte e non
danneggiate, & assolutamente sterile. Non utilizare se la confezione & aperta o
danneggiata. La data di scadenza della sterilita & indicata sull'etichetta della siringa.

Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °G; evitare il calore eccessivo (60 °C).
Non esporre alla luce. Per uso intraoculare.

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI

Tutti i prodotti restituiti a Bausch & Lomb devono essere accompagnati da un numero
di autorizzazione al reso. Per informazioni complete sull'autorizzazione al reso e sulle
relative procedure, telefonare al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti
contattare il servizio clienti della societa affiliata cui si fa capo.

Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, il prodotto
OcuCoat sara conforme a tutte le norme di legge in vigore e alla versione corrente
delle specifiche pubblicate dal produttore per questo prodotto OcuCoat per quanto
attiene ai materiali, e sara privo di difetti di materiale o di lavorazione.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA
ESPRESSA, IMPLICITA 0 LEGALE, QUALE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA
NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA
0 DIIDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED
NON POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI
ACCESSORI 0 ESEMPLARI DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE
DALL'ACQUISTO 0 USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA STESSA
SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DI TALI SPESE 0 DANNI.

DICHIARAZIONE SUL RIUTILIZZO RELATIVAMENTE ALLA DIRETTIVA SUI
DISPOSITIVI MEDICI

In caso di riutilizzo e/o ri-processamento del presente prodotto, Bausch & Lomb non
garantisce la funzionalita, la struttura del materiale, la pulizia o la sterilita del
prodotto. Il riutilizzo potrebbe essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il
paziente o |'utente e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il presente
prodotto € etichettato come “monouso’, definizione che indica un dispositivo di cui

& previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.
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BESCHRUVING

OcuCoat is een steriele, isotone, niet-pyrogene, visco-elastische 2%-oplossing van
sterk gezuiverd, niet-ontvlambaar hydroxypropylmethylcellulose met een hoog
moleculair gewicht van 80.000 dalton. OcuCoat wordt geleverd in injectiespuiten van
1 mlen 2 ml. Een milliliter bevat 20 mg/ml hydroxypropylmethylcellulose opgelost in
een fysiologische zoutoplossing met 0,49% natriumchloride, 0,075% kaliumchloride,
0,048% calciumchloride, 0,03% magnesiumchloride, 0,39% natriumacetaat, 0,17%
natriumcitraat en water voor het injecteren. De osmolariteit van OcuCoat is 285 (+32)
mosmol, de viscositeit is 4000 (+1500) cst, en de pH is 7,2 (+0,4).

FLOWCURVE: ZIE Afb. 1

EIGENSCHAPPEN
OcuCoat is een hulpstof die kan worden gebruikt bij chirurgische ingrepen in het
voorste oogsegment.

Ocucoat:

. Is een ruimtebezettende, weefsel beschermende stof

: Bezit uitstekende stromingseigenschappen

. Is volledig transparant

: Is non-antigeen

. Wordt gemakkelijk verwijderd uit de voorste kamer

: Bevat geen eiwitten die ontsteking of foreign body reactions kunnen veroorzaken
. Heeft geen invioed op het normale wondhelingsproces..

: Verwijdert het trabeculair netwerk in 24 uur (98% clearing rate)
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INDICATIES

OcuCoat is bedoeld om te worden gebruikt als hulpstof bij chirurgische ingrepen in
het voorste oogsegment, met inbegrip van cataractextractie en implantatie van
intraoculaire lenzen. OcuCoat handhaaft de diepte van de voorste kamer tijdens
ingrepen aan het voorste segment, waardoor het cornea-endotheel en andere
oculaire weefsels efficiénter en met minder trauma kunnen worden behandeld.

CONTRA-INDICATIES
Tot op heden zijn er geen contra-indicaties bekend tegen het gebruik van OcuCoat
wanneer dit volgens de aanbevelingen wordt toegepast.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
— Gebruik een steriele openingstechniek, open het zakje en breng de steriele
injectiespuit over op een steriel veld.

-Verwijder het puntkapje en bevestig de steriele gebogen canule van 23 gauge of
kleiner. Controleer of de canule stevig is aangesloten op de Luer Lok™-punt van de
injectienaald (Afb. 2). Laat eventuele luchtbellen naar het oppervlak stijgen en druk
de plunjer iets in om eventuele luchtbellen uit de punt van de injectiespuit en de
canule te verwijderen.

— Nadat de canule is bevestigd aan de spuit, steek de spuit- / canule-montage door
het afgeronde uiteinde van de canulebevestigingsclip (Afb. 3) totdat de
retentieclip volledig tegen de canulehub zit. De spuitflens klikt in de “vleugels”
van de retentieclip (Afb. 4).

- Tijdens de operatie moet de druk op de plunjer worden verminderd VOORDAT de
canule uit het oog wordt verwijderd, om te voorkomen dat een “veereffect” zich
voordoet dat het binnendringen van lucht in de canule en injectiespuit
veroorzaakt.

*OPMERKING: Het is raadzaam de canulenaaf gedeeltelijk of helemaal te vullen
met een isotone zoutoplossing voordat u deze op de injectiespuit
aansluit. Dit vermindert de kans op het inspuiten van luchtbellen in
de voorste kamer.

VOORZORGSMAATREGELEN

Uitsluitend voor intraoculair gebruik. Werp alle niet-gebruikte inhoud van de
OcuCoat-injectiespuit na gebruik weg. Niet opnieuw steriliseren. Injectie van
viscoelastica creéert druk in de spuit. Om expulsie van de canule in het oog te
voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de canule goed op de fitting van de spuit is
bevestigd. Het gebruik van de canule-retentieclip (Afb. 4) wordt aanbevolen.

De voorzorgsmaatregelen zijn beperkt tot de gebruikelijke maatregelen bij het
uitvoeren van oftalmisch chirurgische ingrepen. Er kan na de ingreep een verhoogde
intraoculaire oogdruk van voorbijgaande aard optreden als gevolg van een reeds
bestaand glaucoom of van de ingreep zelf. Daarom dienen de volgende
voorzorgsmaatregelen te worden overwogen:

- OcuCoat dient na de ingreep uit de voorste kamer te worden verwijderd.

- Als de postoperatieve intraoculaire druk hoger is dan verwacht, dient dit op de
juiste wijze te worden behandeld.

NADELIGE REACTIES
NADELIGE REACTIES Uit klinisch onderzoek van OcuCoat is gebleken dat dit zeer goed
wordt verdragen na injectie in een menselijk 0og.

In sommige gevallen is postoperatief een voorbijgaande stijging van de intraoculaire
druk gemeld.

Zelden zijn postoperatieve onstekingsreacites (iritis, hypopyon) en gevallen van
cornea-oedeem en cornea-decompensatie gemeld bij visco-elastische stoffen. Het
verband met OcuCoat is niet aangetoond.

KLINISCHE TOEPASSINGEN

KLINISCHE TOEPASSINGEN Bij chirurgie in het voorste segment dient OcuCoat
voorzichtig in de voorste kamer te worden ingespoten met een canule van 23 gauge
(0,72 mm) of kleiner. OcuCoat kan in de kamer worden ingespoten voorafgaand aan
of volgend op het verwijderen van de kristallens. Het injecteren van OcuCoat voordat
u de lens inbrengt, biedt extra bescherming voor het cornea-endotheel en andere
oculaire weefsels. Het injecteren van OcuCoat beschermt mogelijk het cornea-
endotheel tegen mogelijke beschadiging door chirurgische instrumenten tijdens een
cataractextractie. OcuCoat kan ook worden gebruikt om een intraoculaire lens, alsook
de uiteinden van chirurgische instrumenten, te coaten voor een implantatie-ingreep.
Tijdens chirurgie in het voorste segment kan extra OcuCoat worden ingespoten om de
vorm van de kamer te behouden of om vloeistof die tijdens de ingreep verloren is
gegaan, te vervangen. OcuCoat dient na de ingreep te worden verwijderd. Het is
aanbevolen OcuCoat niet uit het 0og op te zuigen met de OcuCoat-injectiespuit, maar
hiervoor gebruik te maken van een geautomatiseerd I/A-apparaat, of van irrigatie
met een irrigatiespuit of een knijpfles met steriele isotone zoutoplossing.

LEVERING

OcuCoat is een STERIELE, nonpyrogene, visco-elastische bereiding die wordt geleverd
in een 1 ml of 2 ml eenmalige injectiespuit met een Luer Lok-tip, een Luer Lok-canule
en een canule-retentieclip. OcuCoat wordt in situ door hitte gesteriliseerd en wordt
aseptisch overgebracht naar spuiten. De gevulde spuiten worden verzegeld en de
uiteindelijke verpakking wordt gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide (EO).

De inhoud van ongeopende en onbeschadigde zakjes is steriel. Gebruik het product
niet als de verpakking beschadigd of geopend is. De vervaldatum van de steriliteit
staat op het label van de injectiespuit.

Bewaren tussen 2° Cen 25° C; vermijd overmatige warmte (60° C). Bescherm het
product tegen licht. Voor intraoculair gebruik.

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN

Alle producten die worden geretourneerd aan Bausch & Lomb moeten zijn voorzien
van een retourautorisatienummer. Bel 800-338-2020 om een retourautorisatie en
volledige informatie over ons beleid te vragen. Neem buiten de USA contact op met
uw klantenservice.

Bausch & Lomb garandeert dat dit OcuCoat-product op het moment van levering in
materieel opzicht voldoet aan de geldende wetgeving en aan de op dat moment door
de fabrikant gepubliceerde specificaties voor een dergelijk OcuCoat-product, en dat
de lens vrij zal zijn van gebreken in materiaal en arbeid.

BAUSCH & LOMB GEEFT NOCH UITDRUKKELIJK, NOCH IMPLICIET, NOCH OP
GROND VAN DE WET, NOCH ANDERSZINS, ENIGE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, NOCH
ENIGE ANDERE GARANTIE. BAUSCH & LOMB IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR
ENIGE INCIDENTELE, GEVOLG-, INDIRECTE OF MORELE SCHADE VAN ENIGE
SOORT, DIRECT OF INDIRECT VOORTVLOEIEND UIT DE AANKOOP OF HET
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS ALS BAUSCH & LOMB INCORPORATED OP
DE HOOGTE IS GESTELD VAN DERGELIJKE SCHADE OF KOSTEN.

VERKLARING RICHTLIJN HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL

Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch & Lomb
de functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product
niet garanderen. Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiént
of gebruiker en, in extreme gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als‘eenmalig
gebruik’ wat betekent dat het hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden

bij één patiént.
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BESKRIVELSE

OcuCoat er en steril, isoton, ikke-pyrogen viskoelastisk lgsning av renset, ikke-
inflammatorisk, 2 % hydroksypropylmetylcellulose med hay molekylvekt over

80 000 dalton. OcuCoat leveres i sprayter pé 1 0g 2 ml. Hver ml inneholder 20 mg/ml
hydroksypropylmetylcellulose opplast i en fysiologisk balansert saltlasning som
inneholder 0,49 % natriumklorid, 0,075 % kaliumklorid, 0,048 % kalsiumklorid,

0,03 % magnesiumklorid, 0,39 % natriumacetat, 0,17 % natriumcitrat og vann til
injeksjon. Osmolariteten til OcuCoat er 285232 mOsM, viskositeten er 40001500 cst
og pH er7,2+0,4.

FLOWKURVE: SE Fig. 1

EGENSKAPER

OcuCoat er et oftalmokirurgisk hjelpemiddel til bruk ved kirurgi i fremre segment.
OcuCoat:

. eretromfyllende, vevsbeskyttende stoff

. utviser utmerkede flowegenskaper

. er helt gjennomsiktig

. erikke-antigent

. kan enkelt fiernes fra fremre kammer

. inneholder ingen proteiner som kan fore til inflammasjon eller
fremmedlegemereaksjoner

. forstyrrer ikke normal sérhelingsprosess
. klarner det trabekulzere nettverket pa 24 timer (98 % clearance-rate)
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INDIKASJONER

OcuCoat er indisert som et oftalmokirurgisk hjelpemiddel ved kirurgi i fremre
segment, inkludert kataraktekstraksjon og implantasjon av intraokulzre linser.
OcuCoat opprettholder et dypt kammer ved kirurgi i fremre segment, og muliggjer
dermed mer effektiv manipulering med mindre trauma pa corneaendotelet og annet
okulart vev.

KONTRAINDIKASJONER
| dag er det ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med bruken av OcuCoat nér
det brukes som anbefalt.

BRUKSANVISNING
— Bruk steril teknikk for & apne posen og overfore den sterile sprayten il det
sterile feltet.

— Taav hetten og fest den sterile vinklede kanylen pd 23 gauge eller mindre.
Kontroller at kanylen er godt sammenkoblet med Luer Lok-spissen pa sproyten
(Fig. 2). La eventuelle luftbobler komme til overflaten, og trykk lett pa
stempelstangen for & slippe ut eventuelle luftbobler fra sproytespissen
0g kanylen.

—Narkanylen er festet pa sproyten, settes sprayte-/kanyleenheten inn gjennom
den butte delen av holdeklemmen for kanyle (Fig. 3) helt til holdeklemmen sitter
helt inntil kanylemuffen. Kanylekragen klikkes inn i “vingene” pa holdeklemmen
(Fig. 4).

— Under kirurgi ma trykket pa stempelet slippes opp FOR kanylen trekkes ut av gyet
for d unngd at det oppstar en fjeringseffekt som kan fore il at det kommer luft
inn i kanylen og sprayten.

*MERK: Det anbefales at kanylemuffen fylles helt eller delvis med balansert

saltlasning for den festes til sprayten. Dette vil ytterligere redusere
muligheten for at det kommer luftbobler i fremre kammer.

FORHOLDSREGLER

Kun til intraokulaer bruk. Kasser ubrukt innhold i OcuCoat-sprayten etter hver bruk.
Skal ikke resteriliseres. Injisering av viskoelastikk danner trykk i sproyten. Serg for at
kanylen er godt festet il koblingen pa sprayten for a unnga at kanylen states ut og
inn i gyet. Det anbefales @ bruke holdeklemmen for kanyle (Fig. 4).

Forholdsreglene er begrenset til det som normalt er forbundet med den
oftalmokirurgiske prosedyren som utfares. Forbigaende gkt intraokulzert trykk
postoperativt kan forekomme pé grunn av eksisterende glaukom eller selve
inngrepet. Det ma derfor tas hensyn til falgende forholdsregler:

— OcuCoat skal fiernes fra fremre kammer ved slutten av operasjonen.

—Huis det intraokulzere trykket oker til over forventede verdier postoperativt, ma
pasienten behandles pa adekvat mate.

BIVIRKNINGER
Klinisk testing av OcuCoat viste at det ble svaert godt tolerert etter injeksjon i det
menneskelige pye.

En forbigdende stigning i intraokulaert trykk postoperativt er rapportert i noen tilfeller.

Postoperative inflammatoriske reaksjoner (iritt, hypopyon) og forekomst av
corneagdem og corneadekompensasjon, har i sjeldne tilfeller blitt rapportert i
forbindelse med viskoelastiske stoffer. Det er ikke pavist at dette har en forbindelse
med OcuCoat.

KLINISK BRUK

Ved kirurgi i fremre segment skal OcuCoat injiseres forsiktig i fremre kammer ved
hjelp av en kanyle pa 23 gauge eller mindre. OcuCoat kan injiseres i kammeret for
eller etter fierning av linsen. Injisering av OcuCoat for anbringelse av linsen vil gi
ytterligere beskyttelse av corneaendotelet og annet okulaert vev. Injisering av
OcuCoat kan beskytte corneaendotelet mot mulig skade fra kirurgiske instrumenter
under kataraktekstraksjonen. OcuCoat kan ogsa brukes som belegg pa en intraokulaer
linse og spissene pa kirurgiske instrumenter for implantasjonen. Ytterligere OcuCoat
kan injiseres under kirurgi i fremre segment for fullstendig opprettholdelse av
kammeret eller for & erstatte vaesketapet under den kirurgiske prosedyren. OcuCoat
skal fjernes ved slutten av inngrepet. Istedenfor & aspirere OcuCoat fra ayet med
OcuCoat-sprayten, anbefales det at OcuCoat aspireres ved hjelp av en automatisert
I/A-enhet, eller irrigeres ved hjelp av en irri yte eller en spruteflaske med
balansert saltlgsning.
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LEVERING

OcuCoat er et STERILT, ikke-pyrogent, viskoelastisk preparat som leveres i en
engangssproyte pa 1 eller 2 ml med Luer Lok-spiss, og Luer Lok-kanyle og
holdeklemme for kanyle. OcuCoat varmesteriliseres in situ og overfores til sproytene
med aseptisk teknikk. De fylte spraytene blir forseglet og sluttpakke-sterilisert ved
bruk av etylenoksid (E0). Innholdet i udpnede og uskadde poser er sterilt. Ma ikke
brukes hvis posen er dpnet eller skadet. Utstyret er sterilt til holdbarhetsdatoen angitt
pa sproyteetiketten.

Oppbevares mellom 2 °C/ 36 °F og 25 °C/ 77 °F; unnga for hey varme (60 °C).
Beskyttes mot lys. Til intraokulaer bruk.

RETNINGSLINJER FOR RETUR

Alle produkter som returneres til Bausch & Lomb, ma ledsages av et
autoriseringsnummer for returvare. Ring 800-338-2020 for returgodkjennelse og
fullstendig informasjon om retningslinjer. Utenfor USA kan du kontakte
representanten for kundeservice.

Bausch & Lomb Incorporated garanterer at OcuCoat-produktet, nar det leveres,
samsvarer med alle gjeldende lover og produsentens da gjeldende versjon av
publiserte spesifikasjoner for et slikt OcuCoat-produkt i alle henseender nar det
gjelder materiale og skal vaere fritt for materialfeil og produksjonsfeil.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ERKJENNER IKKE ANDRE GARANTIER,
UTTRYKT, UNDERFORSTATT ELLER VED LOV, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI AV SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
SKAL IKKE VARE ANSVARLIG FOR NOEN FORM FOR TILFELDIG,
FOLGEMESSIG, INDIREKTE SKADE ELLER STRAFFEERSTATNING SOM
OPPSTAR DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM ET RESULTAT AV KJ@P ELLER
BRUK AV DETTE PRODUKTET, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED
HAR BLITT INFORMERT OM MULIGHETEN FOR SLIKT TAP, SKADE

ELLER UTGIFT.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR

Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes pa nytt, kan ikke

Bausch + Lomb garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller
sterilitet. Gjenbruk kan fare til sykdom, infeksjon og/eller skader pa pasienten eller
brukeren, og i ekstreme tilfeller til dod. Dette produktet er merket for "engangsbruk’,
dvs. at det er kun ment for én gangs bruk pa én pasient.
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OPIS

OcuCoat to niepowodujacy standw zapalnych, jatowy, izotoniczny, niepirogenny,
wiskoelastyczny roztwor o wysokiej czystosci zawierajacy 2%
hydroksypropylometylocelulozy o masie czasteczkowej wiekszej iz 80 000 daltonéw.
Preparat OcuCoat jest dostarczany w strzykawkach o pojemnosci 1 mli 2 ml. W kazdym
mililitrze roztworu znajduje sie 20 mg hydroksypropylometylocelulozy rozpuszczonej w
roztworze soli fizjologicznej zawierajacym 0,49% chlorku sodu, 0,075% chlorku potasu,
0,048% chlorku wapnia, 0,03% chlorku magnezu, 0,39% octanu sodu, 0,17% cytrynianu
sodu oraz wodg do iniekgji. Osmolarnos¢ ptynu OcuCoat wynosi 285232 mOsmol/l,
lepkos¢ kinematyczna 40001500 St (0,004-0,0015 m2/s), a pH 7,2:£0,4.

KRZYWA PRZEPLYWU: ZOBACZ rys. 1

WEASCIWOSCI
Preparat OcuCoat jest $rodkiem pomocniczym stosowanym w chirurgii oka,
przeznaczonym do zabiegéw chirurgicznych w obrebie przedniego odcinka oka.

Preparat OcuCoat:

1. jest substancja wypetniajaca puste przestrzenie i chroniacg tkanke,
2. wykazuje doskonate whasciwosci reologiczne,

3. jest catkowicie przezroczysty,

4. jest nieantygenowy,

5. umozliwia fatwe usunigcie go z komory przedniej,

6,

. nie zawiera biatek, ktére moga powodowac reakcje zapalne lub reakje na kontakt
z ciatem obcym,

7. nie zaktdca normalnego procesu leczenia ran,
8. usuwa siatke trabekularng w ciagu 24 godzin (98% klirensu).

WSKAZANIA

Zaleca sie stosowanie preparatu OcuCoat jako $rodka pomocniczego w chirurgii oka,
przeznaczonego do zabiegow chirurgicznych w obrebie przedniego odcinka oka, w tym
takze do usuwania zacmy i implantacji soczewki wewnatrzgatkowej. Preparat OcuCoat
utrzymuje odpowiednia gtebokos¢ komory podczas zabiegéw chirurgicznych na
przednim odcinku oka, umoZliwiajac bardziej efektywna manipulacje i powodujac w ten
sposéb mniejsze uszkodzenia $rodbtonka rogéwki i innych tkanek oka.

PRZECIWWSKAZANIA
W chwili obecnej nie s3 znane przeciwwskazania do stosowania preparatu OcuCoat
w zalecany sposob.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

— Uzyc sterylnej techniki otwierania, otworzyc torebke i przetrzec jatowa strzykawke
na jatowym polu.

— Zdjac ostonke koricowki i podtaczy¢ jatowa kaniule zgieta o rozmiarze 23G lub
mniejsza. Upewnic sie, Ze kaniula jest mocno potaczona z koricdwka Luer Lok™
strzykawki (rys. 2). Jezeli w strzykawce znajduja sie pecherzyki powietrza,
umozliwic im wyptyniecie na powierzchnie ptynu, po czym nacisna¢ delikatnie
trzpien thoczka w celu usunigcia pecherzykow z kaniuli i korcowki strzykawki.

— Po podtaczeniu kaniuli do strzykawki wsunac zespét strzykawki/kaniuli przez
zaokraglony koniec zacisku mocujacego kaniule (rys. 3), az zacisk zostanie
catkowicie osadzony na piascie kaniuli. Kotnierz strzykawki zatrzaskuje sie w
,skrzydetkach” zacisku mocujacego (rys. 4).

— Podczas zabiegu nalezy zwolnic cisnienie z tfoczka PRZED wyciagnieciem kaniuli
z oka, aby uniknac efektu sprezyny, ktory moze spowodowac wprowadzenie
powietrza do kaniuli i strzykawki.
*UWAGA: Zalecassie, aby przed dofaczeniem do strzykawki piasta kaniuli byta czesciowo
lub catkowicie wypetniona roztworem soli. W ten sposéh ilos¢ pecherzykow
wprowadzanych do komory przedniej zostanie dodatkowo zmniejszona.

SRODKI 0STROZNOSCI

Wytacznie do stosowania wewnatrzgatkowego. Po kazdym uzyciu nalezy usuna¢
niewykorzystang zawartos¢ strzykawki OcuCoat. Nie sterylizowac ponownie.
Wstrzykniecie wiskoelastyku powoduje powstanie cisnienia w strzykawce. Aby zapobiec
wydaleniu kaniuli do oka, upewnic sie, ze kaniula jest dobrze przymocowana do
facznika na strzykawce. Zaleca sie uzycie zacisku mocujacego kaniule (rys. 4).

Srodki ostroznosci stosowane zazwyczaj przy zabiegach chirurgicznych oka mozna uznac

za wystarczajace. Po zabiegu moze wystapic przejsciowy wzrost cisnienia

wewnatrzgatkowego wynikajacy z wezesniejszej obecnosci jaskry lub samego zabiegu. Z

tego powodu nalezy rozwazyc podjecie nastepujacych srodkow ostroznosci:

— Pod koniec zabiegu nalezy usunac preparat OcuCoat z komory przedniej.

— Jezeli po operadji cisnienie wewnatrzgatkowe podnosi sie powyzej oczekiwanych
wartosci, nalezy zastosowac odpowiednig terapie.

REAKCJE NIEPOZADANE

Kliniczne testy preparatu OcuCoat wykazaty, Ze jest on wyjatkowo dobrze tolerowany
po wstrzyknieciu do oka ludzkiego.

W niektarych przypadkach po operacji stwierdzono przejsciowy wzrost cisnienia
wewnatrzgatkowego.

W rzadkich przypadkach stwierdzano, ze stosowanie preparatéw wiskoelastycznych
powodowato pooperacyjne reakcje zapalne (zapalenie teczowki, ropostek) oraz
obrzek rogéwki i dekompensacje rogowki. Nie stwierdzono, czy reakcje te sa
powiazane ze stosowaniem preparatu OcuCoat.

ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Podczas zabiegéw chirurgicznych w obrebie przedniego odcinka oka preparat OcuCoat
nalezy ostroznie wprowadza¢ do komory przedniej za pomocg kaniuli o rozmiarze 23G
lub mniejszym. Preparat OcuCoat mozna wstrzykiwac do komory przed usunieciem
soczewek lub po ich usunieciu. Wstrzykniecie preparatu OcuCoat przed wprowadzeniem
soczewek dodatkowo chroni srodbtonek rogéwki i inne tkanki oka. Wstrzykniecie
preparatu OcuCoat moze chronic srédbtonek rogdwki przed uszkodzeniami
wynikajacymi z kontaktu z narzedziami chirurgicznymi podczas zabiegu usuwania
zacmy. Preparat OcuCoat mozna réwniez stosowac do powleczenia soczewek
wewnatrzgatkowych oraz koricéwek narzedzi chirurgicznych przed zabiegiem
wszczepiania. Podczas zabiegow chirurgicznych w obrebie przedniego odcinka oka
mozna dodatkowo wstrzyknac preparat OcuCoat, aby w petni utrzymac gebokos¢
komory lub zastapic ciecz utracon podczas zabiegu chirurgicznego. Na koniec zabiegu
nalezy usuna¢ preparat OcuCoat. Raczej nie nalezy zasysac preparatu OcuCoat z oka za
pomocg strzykawki OcuCoat. Zaleca sie zasysanie preparatu OcuCoat za pomocg
automatycznego urzadzenia I/A lub wyptukiwanie preparatu za pomocg strzykawki do
irygacji lub tryskawki z roztworem soli fizjologicznej.

SPOSOB DOSTARCZANIA

OcuCoat jest preparatem JALOWYM, niepirogennym, wiskoelastycznym, dostarczanym
w strzykawce o pojemnosci 1 ml lub 2 ml z koricowkg Luer Lok, kaniula Luer Lok i
zaciskiem mocujacym kaniule. OcuCoat jest sterylizowany termicznie in situ i aseptycznie
przenoszony do strzykawek. Napetnione strzykawki sa szczelnie zamykane, a gotowe
opakowanie jest sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (E0). Zawartos¢ nieotwartych i
nieuszkodzonych pakietow jest sterylna. Nie uzywac, jezeli pakiet jest otwarty lub
uszkodzony. Data waznosci okresu jatowosci jest podana na etykiecie strzykawki.

Przechowywac w temperaturze od 2°C/36°F do 25°C/77°F; unikac zbyt wysokiej
temperatury (60°C). Chronic przed $wiattem. Do zastosowar wewnatrzgatkowych

POLITYKA ZWROTOW

Wszystkie produkty zwracane firmie Bausch & Lomb musza by¢ zaopatrzone w numer
autoryzagji zwrotu. Aby uzyskac informacje na temat autoryzacji w przypadku
zwrotow oraz wyczerpujace informacje na temat polityki firmy dotyczacej zwrotow,
nalezy dzwoni¢ na numer telefonu 800-338-2020. Poza USA nalezy dzwoni¢ do
lokalnego punktu obstugi klienta.

Firma Bausch & Lomb Incorporated gwarantuje, Ze w momencie dostawy preparat
OcuCoat odpowiada wszystkim whasciwym wymaganiom prawnym i specyfikaji
producenta aktualnie obowiazujacej dla tego typu preparatéw OcuCoat pod wzgledem
zastosowanych materiatow i jest wolny od wad materiatowych i wykonawczych.

FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH
GWARANCJI, WYRAZONYCH BEZPOSREDNI0, DOMNIEMANYCH LUB
WYNIKAJACYCH ZE STOSOWNYCH PRZEPISOW, W TYM MIEDZY INNYMI
ZADNYCH DOMNIEMANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWE) LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BAUSCH & LOMB
INCOPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK
PRZYPADKOWE, WTORNE, POSREDNIE LUB PRZYKEADOWE USZKODZENIA
DOWOLNEGO RODZAJU, WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO Z
ZAKUPU LUB UZYTKOWANIA NINIEJSZEGO PRODUKTU, NAWET JEZELI
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BY£A POINFORMOWANA 0
MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKIE) STRATY, USZKODZENIA LUB WYDATKU.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE POWTORNEGO UZYCIA URZADZENIA
MEDY(CZNEGO

Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtdrie uzyty, firma Bausch & Lomb
nie gwarantuje funkcjonowania, struktury materiatu ani czystosci badz jatowosci tego
produktu. Powtdrne uzycie moze prowadzi¢ do choroby, infekgji i/lub urazu pacjenta
lub uzytkownika, oraz w skrajnych przypadkach $mierci. Produkt ten jest oznaczony
jako produkt, jednorazowego uzytku, co oznacza, ze urzadzenie jest przeznaczone
tylko do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.
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DESCRICAO

0 OcuCoat é uma solugdo estéril, isotdnica, ndo pirogénica e viscoeldstica de
hidroxipropilmetilcelulose a 2%, altamente purificada, néo inflamatdria, com um
elevado peso molecular superior a 80.000 daltons. 0 OcuCoat é fornecido em seringas
de 1 mL e 2 mL. Cada ml fornece 20 mg/ml de hidroxipropilmetilcelulose dissolvida
numa solugdo salina fisioldgica equilibrada contendo cloreto de sédio a 0,49%,
cloreto de potassio a 0,075%, cloreto de cdlcio a 0,048%, cloreto de magnésio a
0,03%, acetato de sédio a 0,39%, citrato de sddio a 0,17% e dqgua para injeccdo.

A osmolaridade do OcuCoat é de 285+32 mOsM, a viscosidade é de 40001500 cst e
opHéde7,2+04.

CURVA DE FLUXO: VER Fig. 1

CARACTERISTICAS
0 OcuCoat é um auxiliar cirdrgico oftalmoldgico para utilizagao na cirurgia do
segmento anterior.

OcuCoat:

. Euma substancia de proteccdo de tecido que ocupa espago
. Revela excelentes propriedades de fluxo

. £ completamente transparente

. Endo antigénico

. Efacilmente removido da cdmara anterior

. Nao contém proteinas que possam provocar inflamagao ou reagdes resultantes de
corpos estranhos

7. Néo interfere no processo normal de cicatrizacao.
8. Limpa a malha trabecular em 24 horas (taxa de depuragéo de 98%)

INDICACOES

0 OcuCoat é indicado para utilizagdo como auxiliar cirtrgico oftalmoldgico nos
procedimentos de cirurgia do segmento anterior, incluindo extracao de cataratas e
implantacao de lente intra-ocular. 0 OcuCoat mantém uma camara profunda durante
a cirurgia do segmento anterior, permitindo assim uma manipulagao mais eficiente
com menos trauma para o endotélio corneal e outros tecidos oculares.

CONTRA-INDICAGOES
No presente momento, ndo existem contra-indicagdes conhecidas para a utilizagdo de
OcuCoat quando utilizado conforme recomendado.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
— Utilizando uma técnica de abertura estéril, abra a bolsa e transfira a seringa
estéril para o campo estéril.

— Remova a tampa da ponta e ligue a cdnula angular estéril de calibre 23 ou mais
pequena. Certifique-se de que a cdnula esta corretamente fixada a ponta Luer Lok
da seringa (Fig. 2). Permita que as bolhas de ar, caso existam, subam para a
superficie, e empurre a haste do émbolo suavemente para libertar quaisquer
bolhas de ar da ponta da seringa e da canula.

— Depois de a canula estar fixada a seringa, introduza o conjunto seringa/canula
através da extremidade arredondada do clipe de retencao da canula (Fig. 3) até o
clipe de retencao estar totalmente encaixado no furo da canula. 0 rebordo da
seringa encaixa nas “asas” do clipe de retencao (Fig. 4).

— Durante a cirurgia é necessario libertar a pressao do émbolo ANTES de retirar a
canula do olho, de modo a evitar o efeito de mola que pode provocar a entrada de
ar na canula e na seringa.

*NOTA: Recomenda-se que o furo da canula seja parcial ou totalmente enchido com
solucdo salina equilibrada antes da ligacao a seringa. Isto ird proporcionar
uma redugdo suplementar da introducao de bolhas de ar para dentro da
camara anterior.

PRECAUCOES

Unicamente para utilizacao intra-ocular. Descarte o contetido de OcuCoat nao
utilizado da seringa depois de cada utilizacdo. Nao reesterilizar. A injeccao de
viscoeldsticos cria pressdo na seringa. Para impedir a expulséo da canula para o olho,
certifique-se de que a cdnula esteja correctamente fixada no encaixe na seringa.
Recomenda-se a utilizado do clipe e retencdo da canula (Fig. 4).

As precaugdes limitam-se as normalmente associadas ao procedimento da cirurgia
oftalmoldgica realizada. Pode ocorrer uma pressao intra-ocular aumentada transitoria
depois da cirurgia devido a glaucoma preexistente ou devido a propria cirurgia.

Por estes motivos, devem ser consideradas as seguintes precaugdes:

— 0 0cuCoat deve ser removido da cdmara anterior no final da cirurgia.

— (aso a pressdo intra-ocular pds-operatdria aumente para além dos valores
previstos, deve ser administrada a terapia apropriada

REACCOES ADVERSAS
0s ensaios clinicos do OcuCoat revelaram que é extremamente bem tolerado depois
de inje¢d@o no olho humano.

Em alguns casos verificou-se um aumento transitorio na pressao intra-ocular pés-operatdria.

Foram assinalados, com agentes viscoeldsticos, casos raros de reacdes pos-operatérias
incluindo inflamacdo (irite, hipopio) bem como incidentes de edema corneal e
descompensacao corneal. Nao foi estabelecida uma relagdo com o OcuCoat.

APLICACOES CLINICAS

Na cirurgia do segmento anterior, o OcuCoat deve ser cuidadosamente introduzido na
camara anterior, utilizando uma canula de calibre 23 ou mais pequena. 0 OcuCoat pode
ser injetado na cdmara antes ou depois da remogdo do cristalino. A injecdo de OcuCoat
antes da colocacdo da lente fornecerd uma proteccdo adicional a0 endotélio corneal e a
outros tecidos oculares. A injecdo do Ocucoat pode proteger o endotélio corneal de
possiveis lesoes oriundas da instrumentagdo cirdrgica durante a cirurgia de extracao da
catarata. 0 OcuCoat pode também ser utilizado para revestir a lente intra-ocular bem
como as pontas de instrumentos cirtrgicos antes da cirurgia de implantacao. Pode ser
injectado OcuCoat adicional durante a cirurgia do segmento anterior para manter
plenamente a cdmara, ou para substituir a perda de fluido durante o procedimento
cirtirgico. 0 OcuCoat deve ser removido no final da cirurgia. Em vez de aspirar o OcuCoat
do olho com a seringa de OcuCoat, recomenda-se que o OcuCoat seja aspirado utilizando
um dispositivo automatico de irrigacao/aspiracdo, ou irrigado utilizando uma seringa de
irrigacao ou um frasco de espremer de solucdo salina equilibrada.

APRESENTACAO

0 OcuCoat é uma preparagéo ESTERIL viscoeldstica ndo pirogénica, fornecida numa
seringa de utilizacdo tinica de 1 mL ou 2 mL com ponta Luer Lok, uma cnula Luer Lok e
um dlipe de retencdo da canula. 0 OcuCoat é esterilizado a quente in situ e transferido
de forma asséptica para as seringas. As seringas cheias sdo seladas e a embalagem final
é esterilizada utilizando dxido de etileno (EO). O contetido dos estojos ndo abertos e ndo
danificados estd esterilizado. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
A data de validade da esterilidade encontra-se indicada na etiqueta da seringa.

Armazene entre 2°C/36°F e 25°C/77°F; evite calor excessivo (60°C). Proteger da luz.
Para utilizagdo intra-ocular.

POLITICA DE DEVOLUCAO DE PRODUTOS

Todos os produtos devolvidos a Bausch & Lomb devem ser acompanhados por um
niimero de autorizaao de devolugdo de produto. Telefone para o 800-338-2020 para
obter autorizacao para devolugdo e informagdes sobre a politica de devolugdes. Fora
dos E.U.A., contacte o seu afiliado de servico de atendimento ao cliente.

A Bausch & Lomb Incorporated garante que o produto OcuCoat, no momento em que
é entregue, estara em conformidade com a legislacdo pertinente e com a versao
actual das especificagdes publicadas pelo fabricante para o produto OcuCoat referido
em todos os aspectos materiais e que estard livre de defeitos de material ou fabrico.

A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
SEJAM ELAS EXPRESSAS, IMPLICITAS OU POR APLICACAO DA LEI OU OUTROS,
INCLUINDO, EMBORA SEM CARACTER LIMITATIVO, QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO PARA UMA FINALIDADE
ESPECIFICA. A BAUSCH & LOMB INCOPORATED NAO SERA RESPONSAVEL POR
QUALQUER DANO INCIDENTAL, INDIRECTO OU EXEMPLAR, DE QUALQUER
NATUREZA, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO PELA COMPRA OU
UTILIZACAO DESTE PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED
TENHA SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.
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DECLARACAO DE REUTILIZACAO SEGUNDO A DIRECTIVA SOBRE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch & Lomb ndo pode garantir
a sua funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto.

A reutilizado podera causar doenca, infeccdo e/ou lesao no paciente ou utilizador e,
em casos extremos, morte. Este produto estd rotulado como sendo de “utilizacdo
(inica’, ou seja, define-se como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma so
vez num Unico paciente.
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DESCRIERE

OcuCoat este o solutie 2% de hidroxi-propil-metil-celuloza inalt purificata, sterild,
izotonicd, apirogena, vascoelastica si care nu provoaca inflamatii, cu greutate
moleculara mare, peste 80.000 daltoni. OcuCoat este furnizata in seringi de 1 ml si

2 ml. Fiecare ml contine 20 mgde hidroxi-propil-metil-celulozé dizolvatd intr-o
solutie salind echilibrata fiziologic cu 0,49% clorurd de sodiu, 0,075% clorurd de
potasiu, 0,048% clorura de calciu, 0,03% clorura de magneziu, 0,39% acetat de sodiu,
0,17% citrat de sodiu si apa pentru uz parenteral. Osmolaritatea OcuCoat este de
285+32 mOsM, vascozitatea este de 40001500 ¢St, iar pH-ul este de 7,2+0,4.

CURBA DE DEBIT: CONSULTATI Fig. 1

CARACTERISTICI

OcuCoat este un suport chirurgical oftalmologic utilizabil in chirurgia segmentului anterior.
OcuCoat:

. Este o substantd care umple spatiile si protejeaza tesuturile

. Are proprietati de curgere excelente

. Este complet transparentd

. Este non-antigend

. Este eliminatd cu usurintd din camera anterioara

. Nu contine proteine care pot cauza inflamatia sau reactii de corp strain

. Nuinterfereaza cu procesul normal de cicatrizare a plagilor

. Curata plasa trabeculard in termen de 24 ore (rata de clearance de 98%)

INDICATII
OcuCoat este indicat pentru folosirea ca suport chirurgical oftalmologic in procedurile
chirurgicale ale segmentului anterior, inclusiv extractia cataractei si implantarea de
lentile intraoculare. OcuCoat péstreaza profunzimea camerei in timpul interventjilor
asupra segmentului anterior si prin urmare permite o manipulare mai eficientd cu

i redusd a endoteliului cornean si a celorlalte tesuturi oculare.
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CONTRAINDICATII
In prezent nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea OcuCoat, dacd este
folosit conform recomandarilor.

INDICATII DE UTILIZARE
— Folosind tehnica de deschidere sterila, desfaceti punga si transferati seringa
sterild pe campul steril.

— Scoateti capacul de la vérf si atasati canula angulard sterila de calibru 23 sau mai
mic. Asigurati-va cd exista o conectare ferma intre canula si varful Luer Lok al
seringii (Fig. 2). Lasati bulele de aer, daca existd, s se ridice la suprafatd, si
impingeti pistonul seringii incet pentru a evacua eventualele bule de aer din
vérful seringii i canula.

— Dupd ce canula este atasatd la seringa, introduceti ansamblul seringd/canuld prin
capatul rotunjit al clemei de prindere a canulei (Fig. 3) pand cand clema de
prindere este asezata complet pe amboul canulei. Flansa seringii se fixeaza in
,urechiusele” clemei de prindere (Fig. 4).

—Intimpul interventiei chirurgicale, este necesar s eliberati presiunea de pe piston
INAINTE de a trage canula in afara ochiului, pentru a evita un efect de arc care
poate cauza introducerea de aer in canuld si seringa.

*NOTA: Se recomanda ca amboul canulei s fie umplut partial sau total inainte de
atasarea la seringd cu o solutie salind echilibrata. Astfel se reduce si mai
mult riscul introducerii bulelor de aer in camera anterioara.

MASURI DE PRECAUTIE

Numai pentru uz intra-ocular. Aruncati continutul nefolosit din seringa cu OcuCoat
dupa fiecare utilizare. Nu resterilizati. Injectarea substantelor viscoelastice creeaza
presiune in seringd. Pentru a preveni expulzarea canulei in ochi, asigurati-va ca
aceasta este fixata bine pe racordul de pe seringd. Folosirea clemei de prindere a
canulei (Fig. 4) este recomandata.

Precautiile la utilizare sunt limitate la cele asociate in mod normal cu procedura de
chirurgie oftalmologica efectuata. Pot exista cresteri tranzitorii ale tensiunii
intraoculare dupd interventie, din cauza unui glaucom pre-existent sau din cauza
procedurii chirurgicale in sine. Din aceste motive trebuie luate in considerare
urmatoarele precautii:

- OcuCoat trebuie evacuat din camera anterioara la terminarea procedurii
chirurgicale.

— Dacd tensiunea intraoculara postoperatorie creste peste valorile estimate initial,
se va administra tratamentul corespunzator.

REACTII ADVERSE
Testele clinice pentru OcuCoat au demonstrat cd este extrem de bine tolerat la
injectarea fn ochiul uman.

Tn unele cazuri a fost raportatd o crestere tranzitorie a tensiunii intraoculare postoperator.

Rareori au fost raportate reactii inflamatorii postoperatorii (iritd, hipopion), precum si
incidente de tip edem cornean sau decompensare corneana la folosirea de agenti
vascoelastici. Relatia acestora cu OcuCoat nu a fost determinata.

APLICATII CLINICE

Tn chirurgia segmentului anterior, OcuCoat trebuie introdus cu atentie in camera
anterioard folosind o canula de 23 sau mai mica. OcuCoat poate fi injectat in camera
inainte de sau dupd indepartarea cristalinului. Injectarea de OcuCoat inainte de
eliberarea cristalinului va oferi protectie suplimentara endoteliului cornean si
celorlalte tesuturi oculare. Injectarea de OcuCoat poate proteja endoteliul cornean de
eventuala lezare prin utilizarea instrumentarului chirurgical in timpul interventjilor de
extractie a cataractei. OcuCoat se poate utiliza de asemenea pentru lubrifierea
lentilelor intraoculare precum si a vérfurilor instrumentelor chirurgicale inainte de
procedura de implantare. Se pot injecta cantitati suplimentare de OcuCoat in timpul
interventiilor chirurgicale pe segmentul anterior pentru pastrarea camerei, sau pentru
a compensa pierderea de fluide pe parcursul procedurii chirurgicale. OcuCoat trebuie
evacuat la incheierea procedurii chirurgicale. In loc s se aspire OcuCoat din ochi cu
ajutorul seringii OcuCoat, este recomandat ca OcuCoat sd fie aspirat folosind un
dispozitiv automat de injectare/aspirare, sau sa fie irigat folosind o seringa de irigatie
sau o pisetd cu o solutie salind echilibrata.

MODALITATE DE LIVRARE

OcuCoat este un preparat STERIL, apirogen, vascoelastic furnizat in seringi de unica
folosintd de 1 ml sau 2 ml cu varf Luer Lok, cu o canula Luer Lok si o clemd de
prindere a canulei. OcuCoat este sterilizat cu cdldura in situ si transferat aseptic in
seringi. Seringile umplute sunt sigilate si pachetul final este sterilizat cu etilenoxid
(E0). Continutul pungilor nedesfacute si nedeteriorate este steril. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat. Data expirdrii sterilizdrii este inscriptionatd pe
eticheta seringii.

A se pastra intre 2°C/36°F 5i 25°C/77°F; a se evita caldura excesiva (60°C). A se feri de
lumind. Pentru uz intraocular.

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR

Toate produsele care se returneaza catre Bausch & Lomb trebuie fnsotite de un numar
de autorizare a returndrii de bunuri. Apelati telefonic 800-338-2020 pentru
autorizarea returndrii si pentru informatii complete despre politica de returnare. In
afara S.U.A., contactati serviciul pentru relatii cu clientii afiliat.

Bausch & Lomb Incorporated garanteaza cd produsul OcuCoat, in momentul livrarii,
respectd prevederile legislative in vigoare si, de asemenea, specificatiile de la
momentul respectiv publicate de producator pentru produsul OcuCoat si cd acesta nu
prezintd defecte materiale sau de fabricare.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE,
EXPLICITA, IMPLICITA SAU SUB EFECTUL LEGISLATIEI, INCLUSIV, DAR FARA
A SELIMITA LA, ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE
ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU ESTE
RESPONSABILA PENTRU PAGUBE INTAMPLATOARE, PE CALE DE .
CONSECINTA, INDIRECTE SAU EXEMPLARE DE ORICE FEL, SURVENITE IN
MOD DIRECT SAU INDIRECT PRIN ACHIZITIONAREA SAU UTILIZAREA
ACESTUI PRODUS CHIAR DACA BAUSCH & LOMB INCORPORATED A FOST
AVERTIZATA ASUPRA POSIBILITATII APARITIEI UNEI ASTFEL DE PIERDERI,
PAGUBE SAU CHELTUIELI.

DECLARATIE DE REUTILIZARE CONFORM DIRECTIVEI PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE

Dacd acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch & Lomb nu este
raspunzatoare pentru functionalitatea, pentru structura materiald, sau pentru starea
de curdtenie sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la
imbolnavirea, infectarea si/sau la vatamarea pacientului sau a utilizatorului si, in
cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poarta eticheta de
produs de unicé folosinpa” care este definit drept un produs menit sa fie utilizat o
singura datd doar pentru un singur pacient.

REFERINTE
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ONUCAHUE
OcuCoat — CTepUBbHbIIA, U30TOHUYECKNI, aNMPOTeHHbII BA3KOYNpYriil 2% pacTBop
BbICO| i, He Vi BOCnaneHme rapoKcuny )3bl C

BbICOKOMONIeKyNAHOit Maccoii Gonee 80 000 AanbToH. Gopma Bbinycka OcuCoat —
wnpuub! T M 1 2 M. B kaxaom MunuauTpe coneputca 20 Mr/mn
TVAPOKCANPONUIMETUNLIENIONO03bI, PACTBOPEHHOI B GU3MONOTMYECKY
banaHpoBaHHOM CONIeBOM pacTBope, copepxatuiem: 0,49 % xnopupa Hatpus, 0,075 %
xnopuga kanus, 0,048 % xnopuaa kanbuus, 0,03 % xnopuaa marug, 0,39 % auetata
Hatpua, 0,17 % uTpata Hatpus 1 Bogy And UHbeKLwiA. OcMonApHOCTL npenapara
OcuCoat coctasnser 285+32 mOcm, BA3kocTs — 400041500 ¢Cr, pH — 7,2+0,4.

KPUBAf TOTOKA: CM. Puc. 1

XAPAKTEPUCTUKN

OcuCoat — npenapar, ucnonb3yemblii B 0GTanbMonoruv Npu onepaTuBHbIX
BMeLLaTeNbCTBaX Ha NepejjHem CermeHTe.

OcuCoat:

. Bewectso, 3anonHstoLLiee BHyTPUINa3Hble NONOCTA 1 NPUMEHAEMOE ANA 3aLLUTbI.
. 06nazaeT BbIpaxeHHOI TeKyuecTbio.

. [lonHocTbi0 NPO3payHblil.

. HeanTurenublit.

. Jlerko ynanercs u3 nepeaHei Kamepbl.

. He conepiuT 6eKoB, CNOCOBHbIX BbI3bIBaTb BOCMANeHHe UK PeakLnio Ha
HOPOJIHOE Teno.

. He npenarcrayer ectec npoueccy PaHbl.
. Npounwaet tpabekynapHylo ceTb B Teueue 24 yaco (knupeHc 98 %).

NOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

OcuCoat nokasaH K NpuMeHeHIto B 0YTanbMONOrYeckoil Xupypriam npu
BMeLLATeNbCTBaX Ha NepeSHem CermeHTe [1a3a, B TOM Yvcne npu yaaneHuu
KaTapaKTbl 1 MMnNaHTaLmn xpyctanuka. OcuCoat noaaepxuBaet 06bem ry6okoit
Kamepbl BO BPEMs XVPYPrityeckoro BMELLATeNbCTBa Ha NepesHeM CermeHTe,
MOBbILLIAA TEM CaMbIM IOOEKTUBHOCTL MPOLIEAYPbI, yMeHbLLAA ee TPaBMUpYloLLee
BO3/IVICTBIE HA SHAOTENNI POrOBULbI 1 Apyriie TKaHI Masa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
B HacToAwjee Bpema NpoTMBOMOKa3aHMA K UCNoAb30BaHuio npenapata OcuCoat B
COOTBETCTBYY C PEKOMEHAALMAMI HEN3BECTHbI.

YKA3AHWA N0 NPUMEHEHUIO
— (Cobntopas CTepUbHOCTb, OTKPOIATE YNaKOBKY 1 NOMECTUTE CTEPUNbHbIiA LUNPUL
B CTEpUNbHOE nofe.

— YpanwTe KonMauoK 1 NOACOEAMHUTE CTEPUbHYIO YINOBYIO KaHionko 23 G unn
MeHbLLe. Y6eauTeCh, UTo KaHI0NA HaAEKHO COEAMHEHA C KOHUMKOM LUNpULa
una Luer Lok (puc. 2). B cnyuae Hanuuma Bo3AYLIHbIX My3bIpbKOB NOAOKANTE,
110K OHI He MOAHUMYTCA Ha MOBEPXHOCTb U ClIerka HajiaByTe Ha NopLueHb,
4T06bl YAANUT MX M3 KOHYMKA LUNPULIA U U3 KaHIONM.

— Mocne Toro, Kak KaHiona GyaeT NpuKpenneHa K Wwnpuy, BCTaAiiTe Wnpu ¢
KaHIoneii uepe3 3aKpyrEHHII KOHeL, yAepvBaloLLero 3a%mma karion (puc. 3),
T10Ka YZiepXMBaIOLLYIA 32XMM MONHOCTbIO He BCTAHET Ha BTYIKY Katonu. Onaney
LINPULA 3aLLENKUBAETCA B <KPbIbAX» YAEPKUBAIOLLIET 331UMa (pUC4).

— Bo Bpem oney Heob cbpocuTb Ha nnykxep MEPE]]
13BEUEHeM KaHoN 13 rna3a Bo 3bexakue NpyxuHHoro dpdeKTa, KoTopblit
MOMET NPUBECTH K NONAZAHINI0 BO3AYXA B KaHIOMO 1 WNpuL.

*I'Ipwmeuauue. PeKomeHnyeTcn [0 NOACOEANHEHNA K LWINPULY YaCTUYHO WK
MONHOCTHIO 3aN0NHUTD BTY/IKY KaHKNN Cﬁa]’laHCI/IpOBaHHbIM
C0NeBbIM PaCTBOPOM. 3T0 NO3BOAUT YMEHbLUNTb PUCK MONaAAHNA
ny3bIpbKOB BO3AYXa B NePeaHI0l0 Kamepy.

MEPbBI NPEAOCTOPOXXHOCTH

TonbKo AnA MHTPaOKyNAPHOTo NpuMeHeHuA. Mocne Kax/oro NpuMeHeHna yTunusnpyitTe
Hevcnonb30BaHHbIit OcuCoat. He nogseprab noBTopHOI CTepunm3aLu. Mpu uHbeKLMM
BYCKOMaCTVKOB B LLINPULIE CO3MIAETCA aBTieHue. YT00bl NPeROTBPaTUTD BbiTECHEHIE
KaHIoW B [71a3, CTIeATe 33 Te, YToBbl KaHiond Gbina HAAEHO MPUKpeNeHa K GUTMHTY
Ha WwnpuLe. PeKOMeHAYeTCA UCNONb30BaTb YAEPXKUBAIOLLII 3aX1M Kakionn (pc.4).
Mepbi npeiocTopoXHOCTY OrpaHNYUBAIOTCA NPOLIEAYPaMU, 00bIYHO MPUMEHAEMbIMM
NP1 OGTANLMOMOTMUECKYX XMPYPrUYecKiX BMelliaTenbCTBax. locne onepavyi
BO3MOHO KPaTKOBPEMEHHOE NOBbILLIEHIe BHYTPUINa3HOro AaBEHIA. 3T0
0BBACHAETCA UM PaHee MMeBLLIEVCA FMayKOMOI M camitM GaKTOM OnepaTUBHOrO
BMeLLaTeNbCTBa. [103ToMy CnefiyeT MPUHATb ClieAyloLLye Mepbl MPeAOCTOPOKHOCTH:

— B koHue onepauym npenapar OcuCoat HeobX0AMMO yAaNWTb U3 nepeHeii kamepbl.

— Ecnv nocne onepatyum BHyTpUrnasHoe AaBrierie npebicuo 0MAaeMblit
YPOBeHb, CNIeAyeT NPUMEHNTb COOTBETCTBYIOLLYHO Tepaniio.

OTPULIATENIbHBIE MOBO4HbBIE PEAKLIUKA

Knurnyeckme ncnbitanua npenapara OcuCoat nokasany, Yto oH 04eHb XopoLLo
MIepeHOCUTCA MPU UHTPAOKYNAPHOI MHBEKLIN B YeNoBeyecKiii mas.

B HexoTopbIX Ciyyasix B M0CNeonepaLioHHbIil Mepiof 0TMeYanoch KpaTkoBpemeHHoe
NOBbILIEHUE BHYTPUTIA3HOTO AABMEHNA.

B pekux cnyyanx B pe3ynbrate npumMeHeHUA BIUCKOINACTUKOB HabMioAanuch
nocnieonepawyoHHble BOCMaNUTeNbHbIE peakLuu (MpUT, TMNOMMOH), a TakxKe OTEK 1
ZIeKoMNeHcawya porosuLipl. (BA3b AaHHbIX COCTOAHMIA C NCNONb30BaHMEM
npenapata OcuCoat He ycTaHoBMEHa.
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KNUHUYECKOE NPUMEHEHMNE

Tpy oriepaTiBHOM BMeLLaTebCTBE Ha NIepeAHEM CETMEHTe CleyeT 0CTOPOXHO BBECTI
OcuCoat B nepeAHIo Kamepy C MOMOLLbIO KaHionu He Gonee 23 G. OcuCoat MoXHO
BBOJVTb B KaMepy KaK /0, Tak 1 Nocsie yaaneHua xpycranuka. Beenenue OcuCoat go
VUIMNAAHTaLMK XPyCTanuKa 06ecneynT OMONHUTENbHYIO 3ALLUTY SHAOTENUA POrOBULIbI U
Jpyrux TkaHeit ra3a. Beesenue OcuCoat n03B0AAET 3aLLUTUTL SHAOTENNI POTOBULIbI OT
BO3MOXHOIO MOBPEX/AHIA XMPYPrueckM HHCTPyMeHTapuem Bo Bpema onepaLium no
yBaneHuio KatapakTbl. Takxe OcuCoat MOXHO MCTIONb30BATb B KAYECTBE MOKPbITAA
XPYCTanvKa 1 KOHYMKOB XUPYPrUYeCKIX UHCTPYMEHTOB 0 MMMaHTaLWM.
JlononHutenbHoe Konnuecto OcuCoat MoXHO BBECTI U BO BpeMs OnepaTiBHOro
BMeLLATeNIbCTBA Ha Nepe/iHeM CerMeHTe ANA KOMMEKCHOIR 3aLLVTbI Kamepbl Wi
KOMTIEHCaLiv UHTpaonepaLivoHHOi MoTepu XUAKOCTI. B KoHLie onepaLiy crieyet
yramutb OcuCoat. Pekomenpyetca acupupoBartb npenapar OcuCoat 13 rmasa He
LnpuLiem, npeHa3HavexHbiM AnA OcuCoat, a aBTOMATHYECKM UppUraTopom/
acnvpaTopoM WM MPOU3BECTY UPPHFALIVI0 C MOMOLLIbHO UPPUTALMOHHOTO WNpULA Nnbo
TM6KOro GnlakoHa co C6anaHPOBAHHbIM CONeBbIM PaCTBOPOM.

KOMMNEKT NOCTABKU

OcuCoat — 310 CTEPU/IbHBIN anuporeHHblii BIcKo3nacTUK, NoCTaBNAEMblii B
0fHOPa30BbIX WNpULAX T M 1 2 M ¢ HakoHeuHKom Luer Lok, Kantoneii Luer Lok n
YIePXVBAIoLLMM 3axuMom Karionu. OcuCoat cTepunM30BaH HarpeBaHueM in situ u
acenTuyecku B WP 3anc 3aneyataHbl, BHEWHAA
ynaKoBKka NoABeprHyTa cTepunu3auim stunexokcuaom (E0). Conepxumoe
HepacKpbITOiA 1t HEeMoOBpeX ACHHOI YNakoBKY CTepunbHO. He ucnonb3osarb Wwnpu,
€C/N YNaKkoBKa OTKPbITa v NOBpeXAeHa. [lata 0KOHYaHUA CPOKa CTePUIbHOCTH
yKa3aHa Ha STUKeTKe Wwnpuua.

Xpanutb npy Temnepatype ot 2 °C/36 °F o 25 °C/77 °F; u3beraiite upesmepHoro
Harpesa (60 °C). XpaHuTb B TeMHOM MecTe. [InA UHTPaoKyNAPHOTO MPUMEHeHMA.

NPABWIA BO3BPATA TOBAPOB

Bce npopykTbI, Bo3BpaLLaemble B Komnauio Bausch & Lomb, 4omxHbI GbiTb
CHabXeHbl HOMepOM pa3peLueHia Ha Bo3Bpar. (BeaeHuA 0 pa3peLueHii Ha Bo3BpaT
1 06 06LLMX NpaByNax MOXHO nontyuTb No Tenedoy 800-338-2020. 3a npesenamu
CLUIA 3BoHuTe B Baw ¢unuan Bausch & Lomb no obcnyxmuBanmio KnnexToB.

Komnanua Bausch & Lomb Incorporated rapaxtupyer, uto npu noctake npenapat
OcuCoat Bo BCeX CYLLECTBEHHbIX ACMEKTaX NONHOCTbIO COOTBETCTBYET BCeM

I HOPMaM 3aKOHOAaTeNbCTBA U AeiiCTBY LI BepCum
ony6n1KoBaHHoii cneundukalum npenapata OcuCoat u He UMeeT AeGeKTOB C TOUKM
3PeHuA KayecTBa MaTepana 1 U3roToBeHus.

KOMMAHWA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTKA3bIBAETCA OT BCEX
WHbIX TAPAHTUMHBIX OBASATENbCTB U 3AABNIEHUY, 0OCHOBAHHbBIX HA
3AKOHOMATE/NbCTBE WW PETTAMEHTUPYEMBIX UM, B TOM YUCIIE (HO HE
OTPAHWUYUBAACD) OT TAPAHTUI TOBAPHOTO COCTOAHMA UNN
MPUTOAHOCTV ANA ONPEAENEHHOM LENWU. KOMMTAHUA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HE HECET OTBETCTBEHHOCTV 3A JTI0BON CIYHAUHDIN,
3AKOHOMEPHbIY, OMOCPEAOBAHHbIV N NTPAMON YLLEPB, MPAMO UK
KOCBEHHO NPOUCTEKAIOLLW OT NPUOBPETEHWA MW NCNONIb30BAHUA
3TOr0 NPOAYKTA, BAXE EC/IM KOMMAHUA BAUSCH & LOMB INCORPORATED
BbIIA U3BELLEHA 0 BO3SMOMCHOCTYN TAKOTO YILEPBA, NPUYUHEHUA
BPEZIA WU NOTEPD.

AVPEKTUBA 0 NOBTOPHOM UCMOJIb30BAHUN MEAULIMHCKOTO
0B60PY10BAHUA

[pv nepepa6oTke i/unu NOBTOPHOM UCMOAb30BAHMM AAHHOTO NPOAYKTA KOMMAHMA
Bausch & Lomb He MoXeT rapaHTipoBaTb ero ¢yHKLMOHANbHbIX BO3MOXHOCTeI,
MartepuanbHoil CTPYKTYpbI AN CTepunbHOCTY. [OBTOPHOE 1CNoNb30BaHMe MPOAYKTa
MOXET NPUBECTY K 3a00N1eBaHMI0, UHGEKLY 1/uni NonyYeHuio TPaBMbl 1, B
HEKOTOPbIX C1yYasX, K CMepTit NaLieHTa unm nonb3osatens. JlaHHblit npoaykT
MapKIpPOBaH KaK «3/ienvie 0JHOPa30BOro NPUMEHEHNAY; 3T0 03HaUaeT, YTo ero
MOXHO 1CMONb30BaTb TONIbKO OAUH Pa3 ANA OAHOTO NaLiMeHTa.
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1. Paul U. Fechner MD, Martin U. Fechner MD Methylcellulose and Lens Implantation
British Journal of Ophthalmology, 67, 1983.
2. Daniele Aron-Rosa MD, et al Methylcellulose Instead of Healon® in Extracapsular
Surgery with Intraocular Lens Implantation Ophthalmology, 90, 10, 1983.
3. S.Gregory Smith MD, et al Safety and Efficacy of 2% Methylcellulose in Cat and Monkey
Cataract-Implant Surgery American Intraocular Implant Society Journal, 10, 1984.
. Thomas J. Liesegang MD, et al The Use of Hydroxypropyl Methylcellulose in
Extracapsular Cataract Extraction with Intraocular Lens Implantation American
Journal of Ophthalmology, 102, 1986.
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POPIS

OcuCoat je sterilny izotonicky nepyrogénny viskoelasticky roztok vysoko purifikovanej,
protizapalovej 2 % hydroxypropylmetylcelulézy s vysokou molekularnou hmotnostou,
ktorej hodnota je vyssia nez 80 000 daltonov. Roztok OcuCoat sa doddva v 1 mla2ml
striekackach. Kazdy ml obsahuje 20 mg/ml hydroxypropylmetylceluldzy rozpustenej
vo fyziologickom vyvazenom slanom roztoku obsahujicom 0,49 % chloridu sodného,
0,075 % chloridu draselného, 0,048 % chloridu vapenatého, 0,03 % chloridu
horecnatého, 0,39 % octanu sodného, 0,17 % citranu sodného a vodu na injekéné
podanie. Osmolarita roztoku OcuCoat je 285 +32 jednotiek mOsM, viskozita je 4 000
+1500 jednotiek cst a hodnota pH je 7,2 £0,4.

KRIVKA PRIETOKU: POZRI OBR. 1

CHARAKTERISTIKY
Roztok OcuCoat predstavuje oftalmologicku chirurgickd pomdcku urcent na pouzitie
pri chirurgickych zékrokoch v oblasti prednej ocnej komory.

Roztok OcuCoat:

1. Je priestorovo vypliiajtica sa ldtka, ktord chrani tkanivo.

. Vlykazuje vynikajtice prietokové vlastnosti.

. Je iplne transparentny.

. Neobsahuje antigény.

. Je lahko odstrénitelny z prednej komory.

. Neobsahuije proteiny, ktoré by mohli sposobit zapal alebo reakcie na cudzie telesd.
. Neinterferuje s normalnym procesom hojenia ran.

. Vydisti trabekularnu siet za 24 hodin (98 % miera klirensu).

® N oUW N

INDIKACIE

Roztok OcuCoat je urceny na pouzitie ako oftalmologickd chirurgickd pomécka pri
chirurgickych zésahoch v oblasti prednej ocnej komory, vrdtane extrakcie ocného zakalu
a vndtroocnej implantécie SoSoviek. OcuCoat zachovava hibku komory pocas
chirurgického zakroku v oblasti prednej ocnej komory, ¢im umoziiuje lepsiu manipuldciu
s mensim rozsahom poranenia rohovkového endotelu a inych ocnych tkaniv.

KONTRAINDIKACIE
V sticasnej dobe nie st zndme Ziadne kontraindikdcie tykajice sa pouzivania roztoku
OcuCoat za predpokladu, Ze sa tento roztok pouziva podfa odpordcaného postupu.

NAVOD NA POUZITIE
- Poutitim sterilnej techniky otvérania otvorte vrecko a preneste sterilnd striekacku
do sterilného pola.

— Odpojte viecko Spicky a pripojte sterilnd uhlovti kanylu velkosti 23 alebo mensiu.
Dbajte, aby ste kanylu riadne upevnili ku Spicke striekacky Luer Lok (obrdzok 2).
Pockajte, kym k povrchu nevypldvaju pripadné bubliny a jemne stlacte piest, ¢im
sa 20 Spicky striekacky a z kanyly uvolnia vietky bubliny.

—Po pripojeni kanyly k injekénej striekacke viozte zostavu striekacky/kanyly cez
zaobleny koniec zachytnej svorky kanyly (obrézok 3), az kym zéchytnd svorka
(ipine nezapadne na ndstavec kanyly. Priruba injekénej striekacky sa zacvakne do
kridel zachytnej svorky (obrézok 4).

— Pocas chirurgického zakroku je potrebné uvolnit tlak na plunzer PRED odtiahnutim
kanyly z oka, aby sa predislo pdsobeniu pruziny, ktoré by mohlo spasobit
zavedenie vzduchu do kanyly a striekacky.

*POZNAMKA: Odporiica sa, aby bol nastavec kanyly ciastocne alebo Gplne naplneny

vyvazenym solnym roztokom pred pripojenim striekacky. Takto dalej
obmedzite prienik vzduchovych bublin do prednej komory.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na vnitroocné pouZitie. NepouZity obsah striekacky OcuCoat po kazdom pouziti
zlikvidujte. Nesterilizujte opakovane. Vstrekovanie viskoelastik vytvara tlak v injekcnej
striekacke. Aby ste zabranili vyltceniu kanyly do oka, dbajte na to, aby hola kanyla
bezpecne pripevnend k fitingu na injekcnej striekacke. Odportica sa poutitie zachytnej
svorky kanyly (obrézok 4).

Preventivne opatrenia st obmedzené na bezné preventivne opatrenia stvisiace

s vykondvanymi oftalmologickymi chirurgickymi proceddrami. Po chirurgickom moze
dojst ku kratkodobému nérastu vniitroocného tlaku v dosledku predtym existujticeho
glaukému alebo samotného chirurgického zakroku. Z tychto dévodov je potrebné
2véZzit nasledovné preventivne opatrenia:

- roztok OcuCoat je potrebné na konci chirurgického zakroku z prednej ocnej
komory odstranit;

—ak pooperacny vndtroocny tlak vzrastie nad ocakavané hodnoty, je potrebné zacat
prislusnd liecbu.

NEZIADUCE REAKCIE
Klinickym testovanim roztoku OcuCoat sa dokézalo, Ze tento roztok je po jej
injekénom podani do ludského oka mimoriadne dobre tolerovany.

V niektorych pripadoch doslo ku kratkodohému narastu vnitroocného tlaku.

V zriedkavych pripadoch doslo pri poutiti viskoelastickych cinidiel k vyskytu
pooperacnych zdpalovych reakdii (iritida, hypopyon), ako aj k incidentom rohovkového
edému a rohovkovej dekompenzécii. Ich vztah s roztokom OcuCoat nebol zisteny.

KLINICKE POUZITIE

V rdmdi chirurgickych zakrokov v prednej ocnej komore sa roztok OcuCoat musi opatrne
aplikovat do prednej komory pomocou kanyly kalibru 23 alebo mensej. OcuCoat mozno
injekéne aplikovat do ocnej komory pred alebo po odstraneni ocnych SoSoviek. Injekéné
podanie roztoku OcuCoat pred aplikaciou SoSoviek predstavuje dodatocnti ochranu
rohovkového endotelu a dalSieho ocného tkaniva. Injekéné podanie roztoku OcuCoat
moze chrénit rohovkovy endotel pred moznym poskodenim prostrednictvom
chirurgickych nastrojov pri chirurgickom odstranovani sivého zakalu. Roztok OcuCoat
mozno taktiez pouZit na pokrytie vniitroocnych SoSoviek, ako aj hrotov chirurgickych
néstrojov pred implantaciou. Dalsi roztok OcuCoat mozno injekcne aplikovat pocas
chirurgického zdkroku v prednej ocnej komore s ciefom tpIného zachovania komory
alebo pri ndhrade roztoku uniknutého pocas chirurgického zékroku. Roztok OcuCoat je
potrebné na kondi chirurgického zakroku odstranit. Namiesto odsavania roztoku
OcuCoat z oka pomocou striekacky OcuCoat odporicame, aby ste roztok OcuCoat odsali
automatizovanym I/A zariadenim alebo aby ste ho vyplachli vyplachovou striekackou,
pripadne pomocou elastickej flasky s obsahom vyvazeného solného roztoku.

AKO SA DODAVA

OcuCoat je STERILNY nepyrogénny viskoelasticky pripravok doddvany v jednorazovej
injekénej striekacke s obsahom 1 ml alebo 2 ml's hrotom Luer Lok, kanylou Luer Lok a
zachytnou svorkou kanyly. Roztok OcuCoat sa tepelne sterilizuje in situ a asepticky sa
prenesie do injekénych striekaciek. NapInené injek¢né striekacky sa uzavrd a konecné
balenie sterilizuje pomocou etylénoxidu (EO). Obsah neotvorenych a neposkodenyich
vreciek je sterilny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, vyrobok nepouzivajte.
Datum exspirdcie sterility je uvedeny na oznaceni striekacky.

Uchovavajte pri teplote 2 az 25 °C; vyhybajte sa nadmernému teplu (60 °C). Chrénite
pred svetlom. Urcené na vnitroocné poufitie.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV

Ku v3etkym produktom vracanym spolocnosti Bausch & Lomb musi byt prilozené
autorizacné cislo pre vrateny produkt. Informécie o ziskani opravnenia na vratenie
a 0 uvedenych zésadach ziskate na telefénnom cisle 800-338-2020. Mimo tzemia
USA zatelefonujte do centra sluzieb zdkaznikom.

Spolocnost Bausch & Lomb Incorporated tymto udeluje zaruku, Ze produkt OcuCoat
po dodani spliia ustanovenia v3etkych platnych zakonov a Ze aktudlna verzia
vyrobcom publikovanych Specifikdcii pre dany produkt OcuCoat nebude v nijakych
materialovych ohladoch obsahovat Ziadne chyby materidlu ani spracovania.

SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED SA ZRIEKA VSETKYCH
OSTATNYCH ZARUK, VYSLOVNYCH, IMPLICITNYCH ALEBO ZARUK V DOSLEDKU
UPLATNENIA ZAKONOV, VRATANE (OKREM INVCH) AKEJKOLVEK IMPLICITNE)
ZARUKY TYKAJUCE) SA OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL, SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCOPORATED NEBUDE
ZODPOVEDNA ZA ZIADNE NAHODNE, NEPRIAME ALEBO VZOROVE SKODY
AKEHOKOLVEK DRUHU, KTORE PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYPLYVAJU
ZNAKUPU ALEBO POUZIVANIA TOHTO PRODUKTU A TO ANI VTEDY, AK
SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED BOLA 0 MOZNOSTI TAKEJTO
STRATY, POSKODENIA ALEBO 0 SUVISIACICH NAKLADOCH INFORMOVANA.

PREHLASENIE 0 OPAKOVANOM POUZITI ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
V pripade opakovaného spracovania a/alebo pouZitia tohto produktu spolo¢nost
Bausch & Lomb neméze zarucit jeho funkcnost, Struktiru materidlu, cistotu alebo
sterilitu. Opakované poutitie moze viest k ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu
pacienta alebo pouzivatela a v extrémnych pripadoch aj smrti. Tento produkt je
oznaéeny ako produkt na,jednorazové poufitie’, &0 znamend, Ze je uréeny len na
jedno poutitie pre jedného pacienta.

REFERENCNE MATERIALY

1. Paul U. Fechner MD, Martin U. Fechner MD Methylcellulose and Lens Implantation
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OPIS

0OcuCoat je sterilna, izotonicna, apirogena viskoelasticna raztopina visoko precicene
2-odstotne hidroksipropilmetilceluloze, ki ne povzroca vnetja. Raztopina ima izjemno
visoko molekulsko maso, vecjo od 80.000 daltonov. lzdelek OcuCoat je na voljo v 1-in
2-mililitrskih brizgah. En mililiter raztopine vsebuje 20 mg/ml hidroksipropilmetilceluloze,
raztopljene v uravnotezeni solni raztopini, ki vsebuje 0,49 % natrijevega klorida, 0,075 %
kalijevega klorida, 0,048 % kalcijevega klorida, 0,03 % magnezijevega klorida, 0,39 %
natrijevega acetata, 0,17 % natrijevega citrata in vodo za injiciranje. Osmolarnost raztopine
0OcuCoat znasa 285 + 32 mOsm/I, viskoznost 4000 + 1500 cst, pH-vrednost pa 7,2 + 0,4.

KRIVULJA TOKA: GLEJTE Sliko 1

LASTNOSTI

OcuCoat je oftalmoloski kirurski pripomocek, ki se uporablja pri operacijah prednjega
ocesnega segmenta.

Raztopina OcuCoat:

. Je snov za zas(ito tkiva in zapolnjevanje prostora.

. Ima izjemne pretocne lastnosti.

. Je povsem prosojna.

. Ne tvori protiteles.

. Omogoca preprosto odstranjevanje iz prednje komore.

. Ne vsebuje proteinov, ki lahko povzrocijo vnetje ali reakcije na tujke.
. Ne vpliva na normalen proces celjenja ran.

.V 24 urah odisti trabekularno mrezje (98-odstotna ucinkovitost).

N oW =

INDIKACIJE

Raztopina OcuCoat je predvidena za uporabo kot oftalmoloski kirurski pripomocek pri
operacijah prednjega ocesnega segmenta, sive mrene in pri vsaditvi intraokularnih
le¢. Raztopina OcuCoat med operacijo prednjega ocesnega segmenta ohranja globino
prednje ocesne komore, kar omogoci ucinkovitejsi dostop do rozenicnega epitela in
drugih ocesnih struktur, ne da bi jih pri tem poskodovali.

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno ni znanih nobenih kontraindikacij pri uporabi raztopine OcuCoat skladno z
navodili.

NAVODILA ZA UPORABO
— Ob upostevanju metode za sterilno odstranjevanje embalaze odprite vrecko in
sterilno brizgo prenesite na sterilno povrsino.

— Skonice brizge odstranite kapico in pod kotom namestite kanilo s premerom 23 G
ali manj3o. Prepricajte se, da je kanila dobro pricvr3cena na prikljuckek Luer Lok
konice brizge (slika 2). Ob morebitni prisotnosti zracnih mehurckov pustite, da se
ti dvignejo na povrsje, nato pa rahlo potisnite bat, da sprostite zracne mehurcke iz
konice brizge in kanile.

—Po namestitvi kanile na injekcijsko brizgo vstavite sklop brizge/kanile skozi
zaobljen konec drzala za zadrZevanje kanile (slika 3), dokler pritrdilna sponka
popolnoma ne sede na nastavek kanile. Prirobnica brizge se zaskoci v »krilca«
pritrdilne sponke (slika 4).

— Med operacijo je pomembno, da sprostite pritisk na bat, PREDEN izvlecete kanilo
iz ocesa. Tako preprecite vzmetni ucinek bata, ki lahko povzroci vsesavanje zraka v
kanilo ali brizgo.

*OPOMBA: priporodljivo je, da nastavek kanile pred vstavitvijo v brizgo delno ali
povsem napolnite z uravnotezeno solno raztopino. Tako boste Se dodatno
zmanjSali moznost vsesavanja zracnih mehurckov v prednjo komoro.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Samo za intraokularno uporabo. Po uporabi raztopine OcuCoat zavrzite neporabljeno
raztopino v brizgi. Pripomocka ne sterilizirajte znova. Vbrizgavanje viskoelasticnih
sredstev ustvarja pritisk v brizgi. Da preprecite, da bi kanila zdrsnila v oko, zagotovite,
da je kanila varno pritrjena na prikljucek na injekcijski brizgi. Priporoca se uporaba
pritrdilne sponke za kanilo (slika 4).

Previdnostni ukrepi vkljucujejo samo standardne ukrepe, ki so povezani z zadevnim
oftalmoloskim kirurskim postopkom. Po operaciji se lahko zacasno pojavi povisan

i larni tlak zaradi bitne zelene mrene ali samega postopka. Zaradi teh
razlogov je treba upostevati naslednje previdnostne ukrepe:

— po operaciji je treba raztopino OcuCoat odstraniti iz prednje komore;

—Ce pooperacijski intraokularni tlak preseZe pricakovane vrednosti, je treba izvesti
ustrezno zdravljenje.

NEZELENI UCINKI
Klinicni preizkusi raztopine OcuCoat so pokazali, da ljudje slednjo po vbrizgavanju v
oko izjemno dobro prenasajo.

V nekaterih primerih porocajo o zacasnem dvigu intraokularnega tlaka po operadiji.

Pri uporabi viskoznoelasticnih sredstev so po operaciji redkeje porocali o vnetnih
reakcijah (iritis, hipopion) ter primerih edema ali dekompenzacije rozenice. Njihova
povezava z uporabo raztopine OcuCoat 3e ni ugotovljena.

KLINICNA UPORABA

Pri operaciji prednjega segmenta je treba raztopino OcuCoat previdno vbrizgati v
prednjo komoro s kanilo velikosti 23 G ali manj. Raztopino OcuCoat lahko vbrizgate v
komoro pred odstranitvijo ocesne lece ali po njej. Vbrizganje raztopine OcuCoat pred
vsaditvijo lece zagotavlja dodatno zascito rozenicnega epitela in drugih ocesnih tkiv.
Vbrizganje raztopine OcuCoat lahko roZenicni epitel zasciti pred morebitnimi
poskodbami s kirurskimi instrumenti med opreacijo sive mrene. Ratopina OcuCoat je
primerna tudi za prevleko intraokularnih le¢ in konic kirurskih intrumentov pred
vsaditvijo. Dodatno koli¢ino raztopine OcuCoat je mogoce vbrizgati med operacijo
prednjega segmenta, s cimer se ohrani oblika komore ali nadomesti tekocina,
izgubljena med kirurskim postopkom. Po operaciji je treba raztopino OcuCoat izsesati.
Namesto da raztopino OcuCoat izsesate iz ocesa z brizgo OcuCoat, jo izsesajte z
avtomatizirano napravo za vbrizgavanje/izsesavanje ali sperite z brizgo za izpiranje ali
uravnotezeno solno raztopino z v stisljivem vsebniku.

OBSEG DOBAVE

OcuCoat je STERILNI, nepirogen, viskoelasticni pripravek, ki je dobavljen v 1- ali
2-mililitrski brizgi za enkratno uporabo s prikljuckom Luer Lok, kanilo Luer Lok in
pritrdilnimi sponkami za kanilo. Raztopina OcuCoat je toplotno sterilizirana na mestu
in prenesena v brizgo z asepticnim postopkom. Napolnjene brizge so zapecatene v
embalazi, ki je nato e sterilizirana z etilen oksidom (EO). Vsebina neodprtih in
neposkodovanih vreck je sterilna. Ne uporabljajte izdelkov v odprtih ali poskodovanih
embalazah. Rok sterilnosti je naveden na oznaki brizge.

Shranjujte pri temperaturi med 2 in 25 °C; ne izpostavljajte pretirani vrocini (60 °C).
Preprecite izpostavljenost svetlobi. Za intraokularno uporabo.

PRAVILNIK 0 VRACILU IZDELKOV

Vsem izdelkom, vrnjenim druzbi Bausch & Lomb Incorporated, je treba priloziti
Stevilko pooblastila za vracilo izdelka. Za informacije o pooblastilu za vracilo in o
zadevnem pravilniku poklicite Stevilko -+1 800 338 2020. Zunaj Zdruzenih drzav
Amerike poklicite lokalno Stevilko sluzbe za pomoc strankam.

Druzba Bausch & Lomb Incorporated jamdi, da izdelek OcuCoat ob dobavi povsem
ustreza vsej veljavni zakonodaji in takrat aktualni razlicici objavljenih specifikacij
proizvajalca za ta izdelek OcuCoat ter da je brez okvar.

DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZAVRACA VSA DRUGA IZRECNA,
IMPLICITNA IN ZAKONSKA JAMSTVA, MED DRUGIM VKLJUCNO S KAKRSNIMI
KOLI IMPLICITNIMI JAMSTVI GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI
PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN UPORABE. DRUZBA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED NI 0DGOVORNA ZA NOBENO NAKLJUCNO, POSLEDICNO,
POSREDNO ALI VZORCNO SKODO, KI JE NEPOSREDNA ALI POSREDNA POSLEDICA
NAKUPA ALI UPORABE IZDELKA, TUDI CE JE BILA DRUZBA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED POUCENA 0 MOZNOSTI TAKSNE IZGUBE, SKODE ALI STROSKA.

IZJAVA 0 PONOVNI UPORABI DIREKTIVE 0 MEDICINSKIH PRIPOMOCKIH
Druzba Bausch & Lomb ob ponovni obdelavi ali uporabi tega izdelka ne more
zagotoviti funkcionalnosti, zgradbe materiala, Cistoce ali sterilnosti izdelka. Ponovna
uporaba izdelka lahko povzroci bolezni, okuzbe in/ali poskodbe pacienta oz.
uporabnika ter viziemnih primerih smrt. lzdelek je oznacen kot »izdelek za enkratno
uporabo, ki je opredeljen kot pripomocek za enkratno uporabo pri enem pacientu.

REFERENCE

1. Paul U. Fechner MD, Martin U. Fechner MD Methycellulose and Lens Implantation
British Journal of Ophthalmology, 67, 1983.

2. Daniele Aron-Rosa MD, et al Methylcellulose Instead of Healon® in Extracapsular
Surgery with Intraocular Lens Implantation Ophthalmology, 90, 10, 1983.

3. S. Gregory Smith MD, et al Safety and Efficacy of 2% Methylcellulose in Cat and
Monkey Cataract-Implant Surgery American Intraocular Implant Society Journal,
10, 1984.

. Thomas J. Liesegang MD, et al The Use of Hydroxypropyl Methylcellulose in
Extracapsular Cataract Extraction with Intraocular Lens Implantation American
Journal of Ophthalmology, 102, 1986.

~

GO

BESKRIVNING

OcuCoat & en steril, isoton, icke-pyrogen, viskoelastisk ldsning bestdende av
hdgrenad, icke inflammatorisk, 2-procentig hydroxypropylmetylcellulosa med en hdg
molekylvikt pa dver 80 000 Dalton. OcuCoat levereras i sprutor pd 1 ml och 2 ml. Varje
ml ger 20 mg/ml hydroxypropylmetylcellulosa uppldst i en fysiologisk, balanserad
saltlosning innehallande 0,49 % natriumklorid, 0,075 % kaliumklorid, 0,048 %
kalciumklorid, 0,03 % magnesiumklorid, 0,39 % natriumacetat, 0,17 % natriumcitrat
och vatten for injicering. Osmolariteten for Ocucoat ar 285::32 mOsM, viskositeten
40001500 cst och pH-vdrdet 7,2+0,4.

FLODESKURVA: SE Fig. 1

EGENSKAPER

OcuCoat dr ett hjdlpmedel for dgonkirurgi och anvénds vid ingrepp i det framre

segmentet.

OcuCoat:

1. Aren rymdupptagande, vivnadsskyddande substans

2. Har utmérkta flodesegenskaper

3. Ar helt transparent

4. Aricke-antigen

5. Avldgsnas latt fran den framre kammaren

6. Innehaller inga proteiner som kan orsaka inflammation eller fraimmande
kroppsreaktioner

7. Paverkar inte den normala sarlakningsprocessen

8. Rensar det trabekuldra ntverket pa 24 timmar (98 % clearancehastighet)

INDIKATIONER

OcuCoat &r avsett som hjalpmedel vid dgonkirurgi vid kirurgiska ingrepp i det framre
segmentet samt starrextraktion och implantering av intraokulara linser. OcuCoat
uppratthaller kammarens djup under ingrepp i det frémre segmentet, vilket ger effektivare
manipulation med mindre trauma pa hornhinnans endotel och andra dgonvavnader.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns idag inga kanda kontraindikationer for OcuCoat forutsatt att produkten
anvands enligt rekommendationerna.

BRUKSANVISNING
— Anvénd steril oppningsteknik, dppna pasen och dverfor den sterila sprutan till
sterilfaltet.

- Tabort spetsskyddet och fast den sterila 23-gauge eller mindre vinklade kanylen.
Se till att kanylen sitter fast ordentligt i Luer Lok-spetsen pa sprutan (fig. 2). Lat
eventuella luftbubblor stiga upp till ytan och tryck forsiktigt pa kolven for att
avldgsna dem frén sprutspetsen och kanylen.

— Efter att kanylen har fasts i sprutan fors sprutan/kanylenheten in genom den
avrundade dnden pa kanylens retentionsklamma (fig. 3) tills retentionsklamman
ligger an mot kanylfattningen. Sprutflénsen snépper fast i "vingarna” pa
retentionsklamman (fig. 4).

—Under operationen &r det nodvandigt att latta pa trycket pa kolven INNAN
kanylen dras ut ur 6gat for att undvika en fjadringsverkan som kan leda till att
luft fors in i kanylen och sprutan.

*ANM.: Kanylens fattning bor fyllas helt eller delvis med balanserad saltldsning

innan den sétts fast pa sprutan. Detta forebygger uppkomsten av
luftbubblor i den framre k: n.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for intraokular anvéndning. Kassera oanvént innehall i Ocucoat-sprutan efter
varje anvandningstillfélle. Omsterilisera inte. Injektion av viskoelastik skapar tryck i
sprutan. For att forhindra utstdtning av kanylen i dgat, se till att kanylen &r ordentligt
fastsatt pa sprutans fattning. Anvéndning av kanylens retentionsklamma (fig. 4)
rekommenderas.

Sékerhetsatgarderna dr begransade till dem som normalt ar forenade med den
dgonkirurgiska proceduren som utfors. Ett tillfalligt okat intraokuldrt tryck kan uppsta
efter operation till foljd av tidigare glaukom eller pa grund av sjalva ingreppet.
Foljande forsiktighetsatgarder ska dérfor vidtas:

— OcuCoat ska avldgsnas fran den fraimre kammaren vid ingreppets slut

— Om det postoperativa intraokuldra trycket overstiger forvantat vérde ska lamplig
behandling séttas in.

NEGATIVA REAKTIONER
Kliniska tester av OcuCoat visar att det tolereras extremt val nar det har injicerats i ett
manskligt dga.

En dvergdende okning av det intraokuldra trycket efter ingreppet har rapporterats
i vissa fall.

Séllsynta fall av inflammatoriska reaktioner efter ingrepp (irit, hypopyon) samt
forekomster av hornhinneddem och dekompensation av hornhinnan har rapporterats
med viskoelastiska agenter. Inget samband med OcuCoat har kunnat faststallas.

KLINISKA ANVANDNINGAR

Vid kirurgiska ingrepp i det framre segmentet ska OcuCoat forsiktigt foras in i den
framre kammaren med hjdlp av en kanyl pa 23 gauge eller mindre. OcuCoat kan
injiceras i kammaren fore eller efter avlagsnandet av kristallinsen. Injicering av OcuCoat
fore inforande av linsen ger ytterligare skydd for hornhinnans endotel och andra
vavnader i dgat. En OcuCoat-injektion kan skydda hornhinnans endotel fran eventuell
skada orsakad av kirurgiska instrument under kataraktextraktionen. OcuCoat kan ocksa
anvandas som beldggning pé intraokulara linser samt spetsar pé kirurgiska instrument
fore implanteringsingrepp. Ytterligare méngder av OcuCoat kan injiceras fore kirurgiska
ingrepp i det framre segmentet for att upprétthélla kammaren fullstandigt eller for att
erstta vatskeforlust under det kirurgiska ingreppet. OcuCoat ska avlagsnas vid
ingreppets slut. | stéllet for att aspirera OcuCoat fran dgat med Ocucoat-sprutan
rekommenderas anvéndning av en automatiserad I/A-enhet eller uppsugning med
hjélp av irrigationsspruta eller en kldmflaska med balanserad saltldsning.

LEVERANSTILLSTAND

OcuCoat dr en STERIL, icke-pyrogen, viskoelastisk beredning som levererasien 1 ml
eller 2 ml engangsspruta med Luer Lok-spets, en Luer Lok-kanyl och en
kanylretentionsklamma. OcuCoat vérmessteriliseras pa plats och dverfors aseptiskt till
sprutor. De fyllda sprutorna dr forseglade och slutforpackningen steriliserad med
etyloxid (E0). Innehéllet i o6ppnade och oskadade pasar ar sterilt. Anvénds inte om
forpackningen &r dppnad eller skadad. Sista datumet for steriliseringen anges pa
sprutans etikett.

Forvara mellan 2 °Coch 25 °C. Undvik dverdriven vérme (60 °C). Skydda mot ljus. For
intraokuldr anvandning.

RETURPOLICY

Alla produkter som returneras till Bausch & Lomb méste atfoljas av ett
auktorisationsnummer for returvaror. Ring 800 338 2020 for att fa ett
returgodkannande och fullstandig policyinformation. Ring din
kundtjanstrepresentant utanfor USA.

Bausch & Lomb Incorporated garanterar att OcuCoat-produkten vid leverans uppfyller
kraven i alla tillimpliga lagar samt i tillverkarens da géllande version av de tryckta
specifikationerna for sddana OcuCoat-produkter i allt som ror materialet, samt ar fri
fran defekter i material eller utforande.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFRDAR INGA ANDRA GARANTIER,
VARKEN UTTALADE, UNDERFORSTADDA ELLER | KRAFT AV LAG, INKLUSIVE,
MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE FORM AV UNDERFORSTADD GARANTI
GALLANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SARSKILT
ANDAMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKA INTE HALLAS ANSVARIGT
FOR NAGRA INDIREKTA SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR AV
NAGOT SLAG SOM DIREKT ELLER INDIREKT HANFOR SIG TILL INKOP ELLER
ANVENDNING AV DENNA PRODUKT, AVEN OM BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HAR GJORTS UPPMARKSAMMA PA MOJLIGHETEN TILL
SADAN FORLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.

DEKLARATION OM ATERANVANDNING AV MEDICINTEKNISK PRODUKT
0m denna produkt upparbetas for ateranvéndning och/eller ateranvénds kan Bausch
& Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller sterilitet.
Ateranvéndning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada pa patient eller
anvandare och, i extrema fall, dodsfall. Produkten & markt "For engangsbruk” och
definieras darmed som en enhet avsedd att anvandas pa en enda patient.
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