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Formula Ophteis® Ophteis+® OphteisMax®

Each ml contains: Sodium Sodium Sodium
hyaluronate 1% hyaluronate 1.4% hyaluronate 2.5%

Sodium hyaluronate 10.0 mg 14.0 mg 25.0 mg

Disodium phosphate dihydrate 1.4 mg 1.4 mg 1.4 mg

Potassium dihydrogen 0.26 mg 0.26 mg 0.26 mg

phosphate

Water for injection q.s a.s q.s

Osmolality 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg

Molecular weight 5 MDa 5 MDa 4 MDa

Description

Ophteis, Ophteis+, OphteisMax is a sterile, nonpyrogenic, viscoelastic solution of highly
purified, high molecular weight, sodium hyaluronate dissolved in a physiological buffer at pH
6.8-7.6. It is a clear solution supplied in a disposable syringe.

Characteristics

The sodium hyaluronate is produced by extraction of rooster combs. The resulting polymer

is a large molecular coil with enhanced rheologic properties. Because it is a native hyaluronic
acid it has a high degree of biocompatibility. The most important properties of hyaluronic acid
are its protecting, lubricating and supporting of delicate cells and tissues. Ophteis/Ophteis+/
OphteisMax forms a thin layer without causing compression of delicate cells or tissues.

Intended use

For intraocular use only. The product is indicated whenever protection, lubrication and support
of delicate cells or tissues are needed, especially in ophthalmic procedures including:

1. Cataract surgery and IOL implantation 3. Corneal transplantation

2. Glaucoma surgery 4. Anterior segment surgery

Contraindications
None known at present.

Precautions

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax is produced from materials of an avian origin. Since it contains
very small amounts of potentially immunogenic material, a possibility exists that local
reactions may appear. To minimise such a reaction the patients should be asked whether they
are allergic to chicken proteins. A transient increase in postoperative intraocular pressure has
been reported with the use of viscoelastic preparation. This increased pressure will reach a
maximum four to eight hours following surgery. The intraocular pressure should be checked
the first days following operation.

NB! At the end of the operation the solution shall be removed by irrigation or aspiration.

Interactions

The user should be aware of the possibility that drugs applied or injected at the same time and
same place as Ophteis/Ophteis+/OphteisMax may have a longer residue time due to the matrix
structure of Ophteis/Ophteis+/OphteisMax. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax becomes cloudy if
mixed with benzalkonium chloride, chlorhexidine or certain washing detergents. If cloudiness
occurs, the solution must be removed from the eye.

How supplied

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax is supplied as a sterile viscoelastic solution in a disposable glass
syringe. Each syringe contains 0.55 ml or 0.85 ml of 1% ,1.4% or 2.5% sodium hyaluronate. A
sterile single-use cannula is enclosed in the box . The supplied cannulas are: Ophteis/Ophteis+,
276G, and OphteisMax, 25G.

Instruction for use

Before use allow the preparation to equilibrate to room temperature for 20 minutes. Remove
the tip cap. Mount the cannula by using the thumb and forefinger to hold firmly around both
the glass syringe barrel and the luer-lock adapter. Grasp the needle shield with the other
hand. To facilitate proper assembly, both push and rotate firmly. The product is intended

for intraocular use only, as an aid in eye surgery. It is instilled intraocularly by means of the
enclosed thin, bended cannula. The products may only be used by medical professionals with
adequate training.

Please observe: This product is for single use only. If used for repeated administrations,
sterility cannot be guaranteed. The syringe, cannula and any unused material must be
discarded immediately after the treatment. Disposal should be in accordance with accepted
medical practice and applicable national or local guidelines. Shelf life 3 years.
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Ophteis® Ophteis+® OphteisMax®
Jeden ml obsahuje: Hyalurondt y 5 Hyalurondt
sodny 1% sodny 1,4% sodny 2,5%
Hyaluronét sodi 10,0 mg 14,0 mg 25,0mg
Hydrogenfosforeénan disodny dihydrat 1,4 mg 1,4mg 1,4mg
Chlorid sodny 8,3mg 83mg 8,3mg
Dihydrogenfosforeénan draselny 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
Voda pro injekce qs a.s qs
Osmolalita 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg
Molekulova hmotnosti 5 MDa 5 MDa 4 MDa

Popis

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax je sterilni, i, Vi y roztok vysoce purifil él
hyaluronatu sodného o vysoké molekulové hmotnosti rozpusténého ve fyzio logickém pufru o pH 6,8-7,6.
Je to ¢iry roztok dodévany ve stiikacce na jedno pouziti

Charakteristika

Hyalurondt sodny se extrahuje z kohoutich hiebent. Vysledny polymer je vysoko molekularni spirdla se
zlepSenymi reologickymi vlastnostmi. Diky tomu, Ze se jedna o pirodni kyselinu hyaluronovou, ma vysokou
trovet bit ibilit jvy. i i kyseliny hyaluronové je ochrana, lubrikace a podpora
jemnych bunék a tkani. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax vytvafi tenkou vrstvu, aniz by zplisoboval stlatovani
Jjemnych bunék nebo tkani.

Zamyslené pouziti
Pouze pro nitroo&ni poutiti. Viyrobek je indikovan, kdyz je potieba ochrana lubrikace a podpora jemnych
bunék a tkani, zejména pii oftalmologickych vykonech véetné:
1. operace zakalu a implantace 3. transplantace rohovky,
nitroo&nich ¢ocek, 4. operace predniho segmentu.
2. operace glaukomu,

Kontraindikace
V soucasnosti nejsou zndmy.

Preventivni opatieni

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax se vyrabi z materiald ptaciho plivodu. Jelikoz obsahuje velmi malé mnozstvi
potencidln¢ imunogenniho materialu, existuje zde moznost, ze dojde k mistni reakci. K minimalizaci tohoto
rizika je tfeba zeptat se pacientd, zda jsou alergicti na kufeci bilkoviny. PFi pouZiti viskoelastického pfipravku
bylo hlaseno pr é &ni zvySeni nitroot tlaku. Zvy3eny tlak dosdhne maxima za Etyfi az
osm hodin po operaci. Prvni dny po operaci by mél byt nitrooéni tlak kontrolovan.

Poznamka! Na konci operace by mél byt roztok odstranén vyplachem nebo odsatim.

Interakce

Utzivatel by si mél byt védom moznosti, Ze Iéky aplikované nebo vstfikované ve stejnou dobu na stejné
misto jako Ophteis/Ophteis+/OphteisMax se mohou vstfebavat déle v disledku struktury matrice Ophteis/
Ophteis+/Ophtei: Pi smichani s i idem, chlorhexidinem nebo nékterymi Eisticimi
prostiedky se Ophteis/Ophteis+/OphteisMax zakali. Jestlize se zakaleni objevi, musi byt roztok z oka
odstranén.

Zpisob dodani

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax se dodéva jako sterilni viskoelasticky roztok ve sklenénych stfikatkéch na
jedno pouZiti. Kazda stikacka obsahuje 0,55 ml nebo 0,85 ml 1%, 1,4% nebo 2,5% hyaluronatu sodného.
V krabicce je pfilozena sterilni kanyla na jedno pouziti. Doddvané kanyly jsou: Ophteis/Ophteis+ 27G a
OphteisMax 25G.

Navod k pouziti

Pred pouzitim vyckejte 20 minut, aby se teplota pfipravku vyrovnala pokojové teplot. Sejméte ¢epicku
koncovky. Palcem a ukazovackem nasad'te kanylu tak, aby drzela pevné kolem valce sklenéné stiikacky i
adaptéru luer. Druhou rukou uchopte kryt jehly. Pro usnadnéni Fadného sestaveni oboji pevné pritlacte a
ototte. Vyrobek je uréen pouze pro nitrooéni poutiti jako pomicka pfi operacich oka. Vkapava se nitrooéné
pomoci prilozené tenké ohnuté kanyly. Vyrobky sméji pouzivat pouze adekvatné vyskoleni zdravotni
pracovnici.

Poznamkal! Tento vyrobek je uréen pouze pro jednorazové poutziti. Pokud by byl pouzivan opakované,
nelze zarudit sterilitu. Stikacka, kanyla a jakykoli nepouzity material musi byt zlikvidovany ihned po zakroku.
Likvidace musi byt v souladu s pfijatymi lékaf'skymi postupy a platnymi nérodnimi a mistnimi predpisy.
Skladovatelnost 3 roky.
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Ophteis® Ophteis+® OphteisMax®

Jeder ml enhalt: Natrium- Natrium- Natrium-
Hyaluronat 1% Hyaluronat 1,4% Hyaluronat 2,5%

Natrium-Hyaluronat 10,0 mg 14,0 mg 25,0 mg
Dinatrium-Phosphat-Dihydrat 1,4 mg 1,4 mg 14 mg
Kaliumdihidrogenphosphat 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
Wasser zur Injektion a.s q.s a.s
Osmolalitat 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg

Molekulargewicht 5 MDa 5 MDa 4 MDa

Beschreibung

Ophteis, Ophteis+, OphteisMax ist ein steriles, nicht-pyrogenes, viskoelastisches Praparat

aus hochgereinigtem Natriumhyaluronat mit hohem Molekulargewicht, gelost in einem
physiologischen Puffer mit einem pH von 6,8-7,6. Es handelt sich um eine klare Lésung, die in
einer Einwegspritze geliefert wird.

Eigenschaften

Das natriumhyaluronat wird durch Extraktion von Molekiilen aus Hanhnenkdmmen hergestellt.
Das sich ergebende Polymer is gropes, spiralférmiges Molekdil mit gtinstigen rheologischen
Eigenschaften. Da es sich um eine native Hyalurons&ure handelt, ist die Biokompatibilitat sehr
hoch. Die wichtigsten Eigenschaften der Hyaluronsaure bestehen in Schutz, Schmierung und
Unterstiitzung empfindlicher Zellen und Gewebe. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax bildet eine diinne
Schicht die empfindliche Zellen nicht zusammendriickt.

Verwendung
Nur zum intraokuldren Gebrauch. Das Produkt empfiehlt sich immer dann, wenn Schutz,
Schmierung und Unterstiitzung empfindlicher Zellen und Gewebe erforderlich sind, besonders
bei ophthalmischen Eingriffen wie z.
1. Katarakt-Chirurgie und IOL-Implantation
2. Glaukom-Chirurgie

3. Cornea-Transplantation
4. Anterior-Segment-Chirurgie

Kontraindikationen
Zur zeit keine bekannt.

Vorsichtsmassnahmen

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax wird aus Material hergestellt, das aus Gefliigel

gewonnen wird. Da es sehr geringe Mengen potentiell immunogenen Materials enthalt,

konnen lokale Reaktionen auftreten. Damit diese Reaktionen auf ein Minimum reduziert

werden, sollten die Patienten gefragt werden, ob sie allergisch auf Hiinereiweip reagieren. Eine
transiente Steigerung des postoperativen intraokuldren Drucks ist in Verbindung mit dem Einsatz
viskoelastisch Praparate festgestellt worden. Dieser erhohte Druck erreicht seinen Hohepunkt
vier bis acht Stunden nach dem chirurgischen Eingriff. Der intraokulére Druck sollte in den ersten
Tagen nach der Operation beobachtet werden.

NB! Am Ende der Operation mup die Lésung durch Aussptilung oder Aspiration

entfernt werden.

Interaktionen

Der benutzer sollte die Méglichkeit bedenken dap Arzneien, die gleichzeitig oder an

gleicher Stelle wie Ophteis/Ophteis+/OphteisMax injiziert oder aufgetragen

werden, aufgrund der Struktur von Ophteis/Ophteis+/OphteisMax eine léngere Riickstandzeit
aufweisen konnen. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax kann bei Mischung mit Benzalkoniumchlorid,
Chlorhexidin oder bestimmten Detergenzien triib werden. Wenn eine Triibung auftritt, ist die
L6sung aus dem Auge zu enfernen.

Lieferform

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax wird als sterile viskoelastische Losung in einer
Einweg-Glasspritze geliefert. Jede Spritze enthalt 0,55 ml oder 0,85 ml, 1%, 1,4% oder 2,5%
Natriumhyaluronat. Eine sterile 27G (Ophteis/Ophteis+) oder 25G (OphteisMax) Einwegkantile
befindet sich in der Packung.

Verwendung

Vor der Benutzung sollte das Praparat 20 Minuten lang an die Zimmertemperatur angepapt
werden. Um die Kandile aufzustecken, halten Sie Glasspritze und Luer Lock Adapter mit
Daumen und Zeigefinger der einen Hand fest umschlossen. Nehmen Sie den Nadelschutz in
die andere Hand. Stecken Sie nun beide Teile aufeinander, indem Sie gleichzeitig fest driicken
und drehen. Das Praparat ist ausschlieplich fiir den intraokuldren Gebraucht. Einsatz als Hilfe
bei Augenoperationen vorgesehen. Es wird mit der beiliegenden, diinnen, gekrimmten Kantile
intraokuldr eingetraufelt. Die Produkte diirfen ausschlieplich durch medizinische Fachkrafte mit
entsprechender Schulung verwendet werden.

Bitte beachten: Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Bei
wiederholter Benutzung kann die Sterilitat nicht garantiert werden. Die Spritze, die Kandile

und jegliches unverbrauchtes Material sind nach der Behandlung umgehend zu entsorgen. Die
Entsorgung sollte in Ubereinstimmung mit der allgemein anerkannten medizinischen Praxis und
den anwendbaren nationalen oder értlichen Richtlinien erfolgen. Haltbarkeit 3 Jahre
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Férmula Ophteis® Ophteis+® OphteisMax®

Contenido por ml: Sodio Sodio Sodio
hialuronado 1% hialuronado 1,4% hialuronado 2,5%

Sodio hialuronado 10,0 mg 14,0 mg 25,0 mg

Dihidrato de fosfato de disodio 1,4 mg 1,4 mg 14 mg

Chloruro de sodio 8,3 mg 8,3 mg 83 mg

Fosfato dihidrégeno de potasio 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg

Agua inyectable a.s a.s a.s

Osmolalidad 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg

Peso molecular 5 MDa 5 MDa 4 MDa

Descripcion

Ophteis, Ophteis+, OphteisMax es una solucidn viscoelastico estéril, non pirégeno, altamente
purificado de sodio hialuronato de alto peso molecular, disuelto en ena suspension fisilégica
de pH 6,8-7,6. Es una solucién transparente suministrada en una jeringa desechable.

Caracteristicas

El sodio hialuronado se produce por la extraccion de crestas de gallo. EI polimero resultante
es una cadena molecular larga, con propiedades reoldgicas mejoradas. Debido a que se
trata de un &cido hialurénico, tiene un alto grado de biocompatibilidad. Las propiedades mas
importantes del acido hialurénico es su capacidad de proteccion, lubricacion y soporte de las
células y tejidos mas delicados. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax forma una capa delgada sin
presionar las células y tejidos delicados.

Uso indicado

Sélo para el uso intraocular. EI producto se recomienda en todos los casos que se requiera

proteccidn, lubricacion y soporte de células o tejidos, especialmente en aplicaciones

oftalmoldgicas como:

1. Operacion de cataratas y implantacion
laser intraocular (I0L)

2. Operacién de glaucoma

3. Transplantacion de crnea
4. Operacién del segmento anterior

Contraindicaciones
No conocidas hasta el presente.

Precauciones

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax se produce con materias primas de origen avicola. Dado
que contiene una parte muy pequefia de materias potencialmente immundgenas, existe la
posibilidad de que aparezcan reacciones locales. Para minimizar estas reacciones, se debe
preguntar al paciente si es alérgico al pollo. Se ha informado del aumento transitorio de la
presion intraocular en el proceso posoperatorio, al utilizar preparados viscoelasticos. Este
aumento de presion llega a su maximo entre las 4 y 8 horas siguientes a la operacion. La
presion intraocular debe ser controlada los dias siguientes a la operacion.

iObserve! Al finalizar la operacidn, la solucién debe ser retirada por irrigacion o aspiracion.

Interaccién

El usario debe saber que existe la posibilidad de que las drogas aplicadas o inyectadas al
mismo tiempo y en el mismo Iugar que el Ophteis/Ophteis+/OphteisMax pueden tener un
tiempo residual mas prologado, debido a la estructura de matriz de Ophteis/ Ophteis+/
OphteisMax. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax puede opacarse si se mezcla con cloruro de
benzalconio, clorhexidina o ciertos agentes detergentes limpiadores. Si provoca opacidad, la
solucién debe ser retirada del ojo.

Suministro

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax se suministra como una solucion viscoelastico estéril en
jeringa de vidrio desechable. Cada jeringa contiene 0,55 ml 0 0,85 ml de sodio hialuronado
1%,14% 0 2,5%. En el paquete se incluye una canula desechable estéril de 27G (Ophteis/
Ophteis+) 25G (OphteisMax).

Instrucciones para el uso

Antes de usar, deje que la solucién se equilibre a temperatura ambiente durante 20 minutos.
Monte la canula sujetando firmemente con el pulgar y el dedo indice el cilindro de cristal de
la jeringa y el adaptador luer-lock (cierre roscado de ajuste hermético). Agarre el capuchén
de la aguja con la otra mano. Para facilitar el montaje correcto, empuije y gire firmemente al
mismo tiempo. Este producto sélo estd indicado para el uso intraocular en las operaciones
de ojo. La aplicacién intraocular se realiza con la canula delgada, curvada que se adjunta.
Estos productos solo pueden utilizarlos profesionales médicos que posean una formacion
adecuada.

Favor de observar: Este es un producto desechable. Si se utliza para aplicaciones repetidas,
la esterilizacién no puede ser garantizada. La jeringa, la canula y cualquier material sin
utilizar deben desecharse inmediatamente después del tratamiento. La eliminacién de los
residuos debe hacerse de acuerdo con la practica médica habitual y las normas locales o
nacionales pertinentes. Duracién 3 afios
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Ophteis® Ophteis+® OphteisMax®

Chaque ml contient: Hyaluronate de

sodium 1%

Hyaluronate de
sodium 1,4%

Hyaluronate de
sodium 2,5%

Hyaluronate de sodium 10,0 mg 14,0 mg 25,0 mg

Phosphate disodique dihydraté 1,4 mg 1,4 mg 1,4 mg

Chlorure de sodium 83 mg 83 mg 83 mg

Phosphate monopotassique 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg

Eau d” injection q.s a.s q.s

Osmolalité 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg

Masse moleculare 5 MDa 5 MDa 4 MDa

Description

Ophteis, Ophteis*, OphteisMax est une solution visco-élastique stérile, non

pyrogéne, qui contient une hyaluronate de sodium hautement purifié & masse moléculaire
élevée, dissous dans un tampon physiologique ayant un pH entre 6,8 et 7,6. Est une solution
transparente fournie dans une seringue a usage unique.

Caractéristiques

L' hyaluronate de sodium est produit par extraction de molécules provenant de crétes de
cogs. Le polymeére qui en résulte consiste en un grand enroulment moléculaire possédant des
propriétés rhéologiques accrues. Comme il s“agit d “un acide hyaluronate natif, son degré de
biocompatibilité est élevé. Les propriétés les plus importantes de |” acide hyaluronique sont
la protection, la lubrification et le soutien de cellules et de tissus délicats. Ophteis/ Ophteis+/
OphteisMax forme une mince couche sans exercer de compression sur les cellules ou tissus
délicats.

Usage

Por usage intra-oculaire seulement. Ce produit est indiqué lorsque la protection, la

lubrification et le soutien de cellules ou de tissus délicats sont nécessaires, surtout dans les

interventions ophthalmiques suivantes:

1. Chirurgie de la cataracte et implant
cristallinien artificiel

2. Chirurgie du glaucome

3. Greffe de cornée
4. Chirurgie du segment antérieur

Contre-indications
Aucune a ce jour.

Precautions d emploi

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax est produit & partir de matiéres d'origine aviaire. Comme
ce produit contient de faibles quantités de matieres immun-ogénes, des réactions locales
peuvent se produire. Pour minimiser ce type de réaction, on doit demander aux patients
s'ils sont allergiques au poulet. Une augmentation transitoire de la pression intraoculaire
post-opératoir a été notée a la suite de I'utilisation de préparations visco-élastique. La
durée maximale de cette augmentation de pression sera de quatre a huit heures aprés I’
intervention chirurgicale. La pression intraoculaire doit étre vérifiée pendant les premieres
jours suivant I'opération.

Observez! A la fin de I'opération, retirer la solution par irrigation ou aspiration.

Interactions

Lutilisateur doit &tre conscient du fait que les médicamants qui sont administrés ou
injectésau mime moment et au méme endroit que Ophteis/Ophteis+/OphteisMax

risquent d'avoir une durée résiduelle plus longue en raison de la structure de la substance
fondamentale de Ophteis/Ophteis+/OphteisMax. Ophteis/Ophteis+/ OphteisMax peunt
devenir trouble lorsqu'il est mélangé a du chlorure de benzalkonium, de la chlorhexidine ou
a certains detergents.

Présentation

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax est une solution visco-élastique stérile contenue dans une
seringue en verre a jeter. Chaque seringue contient 0,55 ml ou 0,85 ml de 1%, 1,4% ou 2,5%
hyaluronate de sodium. Veuillez trouver, dans cet envoi, une canule 27G (Ophteis/Ophteis+),
256 (OphteisMax) stérile a usage unique.

Mode d'emploi

Avant d'utiliser la préparation, attendre qu'elle ait atteint la température ambiente pendant
20 minutes. A l'aide du pouce et de I'index, montez la canule pour qu'elle soit solidement
fixée au corps de la seringue et a 'adaptateur luer-lock. Saisissez la gaine de |'aiguille

de I'autre main. Pour faciliter un assemblage correct, poussez tout en faisant pivoter
fermement. Le produit est destiné & un usage intraoculaire seulement, en chirirgie de l'oeil.
Linstiller dans I'ceil a I'aide de la fine canule recourbée. Les produits peuvent uniquement
étre utilisés par des professionnels de santé ayant recu une formation adéquate.

Important: Ce produit est destiné a un usage unique. L'utilisation répétée du produit n'en
garantit pas la stérilité. La seringue, la canule et tout matériel non utilisé doivent étre
jetés immédiatement apres le traitement. L'élimination des produits doit &tre conforme

a la pratique médicale approuvée, ainsi qu'aux directives nationales et locales en vigueur.
Durabilité 3 ans.
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Férmula Ophteis® Ophteis+® OphteisMax®
Ogni ml contiene: laluronato laluronato laluronato

di sodiol% di sodio1,4% di sodio 2,5%
laluronato di Sodio 10,0 mg 14,0 mg 25,0 mg
Disodio fosfato diidrato 14 mg 1,4 mg 14 mg
Cloruro di Sodio 8.3mg 8,3mg 8.3mg
Fosfato di potassio diidrogeno 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
Acqua per prep. iniettabile a.s q.s a.s

Osmolalitd 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg

Peso moleculare 5 MDa 5 MDa 4 MDa

Descrizione

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax & una soluzione sterile, apirogena, viscoelastica di ialuronato
di sodio di altamente purificato, disciolta in una soluzione fisiologic tampone con pH 6,8-7,6.
E"una soluzione chiara fornita in una siringa monouso.

Caratteristiche

Lo ialuronato di sodio & ottenuto per estrazione dalle creste di gallo. Il polimero che ne risulta
& una larga spirale molecolare con aumentate proprieta reologiche. Trattandosi di un acido
ialuronico nativo possiede un’ elevata biocompatibilita. Le proprieta piti importanti dell'
acido ialuronico sono la sua azione di protezione, lubrificazione e sostegno di cellule e tessuti
delicati. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax forma uno strato sottile senza comprimere le cellule
ed i tessuti delicati.

Indicazioni

Per uso esclusivo intraoculare. Il prodotto & indicato per proteggere, lubrificare e supportare

le delicate cellule o tessuti quando incisi, specialmente durante le seguenti procedure

Oftalmiche:

1. Chirurgia della Cataratta ed impianti 3. Intervento di Cheratoplastica
diloL 4. Chirurgia del Segmento Anteriore

2. Chirurgia del Glaucoma

Controindicazioni
Non si conoscono al momento.

Precauzioni

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax & prodotto da materiale di origine avicola. Poiché contiene
piccolissime particelle di materiale potenzialmente immunogenico, esiste la possibilita di
reazioni locali. Per minimizzare dette reazioni & bene chiedere al paziente se soffre di allergie
correlate ai polli. Dopo I'intervento chirurgico pud verificarsi un aumento transitorio della
pressione intraoculare che si puo verificare tra le 4-8 ore successive all’ intervento. La
pressione intraoculare dovrebbe essere controllata nel postoperatorio per alcuni giorni.

N.B! Al termine dell' intervento, la soluzione deve essere rimossa per irrigazione o
aspirazione.

Effetti indesiderati

Gli utilizzatori debbono essere informati della possibilita che medicinali o droghe usate o
iniettate in concomitanza con il Ophteis/Ophteis+/OphteisMax possono avere un tempo di
azione residuo piti lungo a causa della struttura madre del Ophteis/Ophteis+/OphteisMax.

Il prodotto pud intorbidirsi se miscelato con benzalconio cloruro, cloressidina o alcuni
detergenti per lavaggio. Se si verifica detto intorbidimento, la soluzione deve essere rimossa
dall' occhio.

How supplied

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax & fornito come una soluzione visoelastica sterile in siringa
monouso di vetro. Ogni siringa contiene 0,55 ml 0 0,85 ml, di ialuronato de sodio 1%, 4% o
2,5%. Una cannula da 27G (Ophteis / Ophteis+) 25G (OphteisMax) sterile & compresa nella
confezione.

Istruzioni per I'uso

Prima dell'uso lasciar stabilizzare la soluzione a temperatura ambiente per 20 minuti.
Togliere la protezione della punta. Montare la cannula tenendo strettamente tra il pollice e
I'indice la siringa in vetro e 'adattatore luer lock. Con I'altra mano, tenere I'ago impugnandolo
dalla protezione esterna. Per un corretto montaggio, spingere e ruotare con decisione. Il
prodotto & destinato unicamente ad uso intraoculare come coadiuvante nella chirurgia
oftalmica e viene instillato in sede intraoculare per mezzo della sottile cannila ricurva fornita
in dotazione. | prodotti possono essere utilizzati esclusivamente da personale medico che ha
ricevuto una formazione adeguata.

Attenzi rodotto monouso. Se utilizzato per somministrazioni ripetute non ne é garanti-
ta la ster . La siringa, la cannula e qualunque materiale non utilizzato devono essere
eliminati immediatamente dopo il trattamento. Lo smaltimento deve avvenire secondo la
pratica medica accettata e le linee guida vigenti a livello nazionale o locale. Scadenza 3 anni
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Graph showing the viscosity for Ophteis,
Ophteis+, and OphteisMax

Graph showing spectral transmittence for
Ophteis, Ophteis+, and OphteisMax
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Gebruiksaanwijzing

Kullanim talimatlari
/Ophteis+®/OphteisMax®
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Formule Ophteis® Ophteis+® OphteisMax® Ophteis® Ophteis+® OphteisMax® Composigédo Ophteis® Ophteis+® OphteisMax® WHrpeauneHt Ophteis® Ophteis+® OphteisMax® Formel Ophteis® Ophteis+® OphteisMax® Ophteis® Ophteis+® OphteisMax® — -OphteisMax - |/_ "l /
100 m! [ IU’
Bevat per ml: Hyaluronzuur Hyaluronzuur Hyaluronzuur Kazdy ml zawiera: Hialuronat Hialuronat sodu Hialuronat sodu Cada ml contém cido cido (copepsaHie B 1 mn) ManypoHat MManypoHat ManypoHat En mlinnehaller: Hyaluronsyra Hyaluronsyra Hyaluronsyra Beher ml'de: um Sodyum Sodyum 4 w|| ’
1% 1,4% 2,5% sodu 1% 1,4% 2,5% hialurénico 1% hialurénico1,4%  hialurénico 2,5% Hatpua 1% HaTpuA 1,4% HatpuA 2,5% 1% 1,4% 2,5% hiyaltironat 1% hiyalironat 1,4% hiyaltironat 25% 10 ] l]
"
Hyaluronzuur 10,0 mg 14,0 mg 25,0 mg 10,0 mg 14,0 mg 25,0 mg Acido hialurénico 10,0 mg 14,0 mg 25,0 mg 10 mr 14 mr 25 mr Hyaluronsyra 10,0 mg 14,0 mg 25,0 mg 10,0 mg 14,0 mg 25,0 mg N 5‘l Nr
1
Dinatriumfosfaatdihydraat 14 mg 14 mg 14 mg Hydrat dwusodku fosforanu 1,4 mg 14 mg 14 mg Fosfato dissddico diidratado 14 mg 1,4 mg 14 mg Avrvapodocdat Hatpua 1,4mr 1,4 mr 1,4 mr Dinatriumfosfatdihydrat 14 mg 14 mg 14 mg Disodyum fosfat dihidrat 14 mg 1,4 mg 14 mg .,I; J
o1 — S
oot oot o1 ) 0w 0 = 0 w0 3 1908
Natriumchloride 8,3mg 8,3 mg 8,3 mg 8,3 mg 8,3mg 8,3 mg Cloreto de sédio 8,3 mg 8,3 mg 8,3mg 8,3 mr 8,3 mr 8,3 mr Natriumklorid 8,3 mg 8,3mg 8,3 mg 8,3 mg 8,3 mg 8,3mg Shear rate (s1) Wireslongth ()
Kaliumdiwaterstoffosfaat 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg Dwuwodorowy fosforan potasu 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg Bifosfato de potéssio 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg Avruapodocdat kanna 0,26 mr 0,26 mr 0,26 mr Kaliumdivatefosfat 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg Potasyum dihidrojen fosfat 0,26 mg 0,26 mg 0,26 mg
CE Marked as per
; n i MDD 93/42/EEC
Water voor injectie q.s q.s a.s ‘Woda do iniekcji a.s q.s q.s Aqua para o injector q.s a.s q.s Boaa Ans MHbeKumit ocTanbHoe ocTansHoe ocTanbHoe Vat ering a.s q.s q.s q.s a.s q.s
CE Marked as per
Osmolaliteit 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg Osmolalno$¢ 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg Osmolaridade 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg OCMONANBHOCTL 310 mOcm/kr 320 MOcm/kr 360 mOsm/kg Osmolalitet 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg Osmolalitesi 310 mOsm/kg 320 mOsm/kg 360 mOsm/kg EE MDD 93/42/EEC

Beschrijvint

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax is een streriel niet-pyrogeen, visco-elastische opplossing
van sterk gezuiverd natriumhyaluronaat met een hoog moleculair gewicht, opgelost in een
fysiologische buffer met pH 6,8-7,6. Het is een heldere oplossing die wordt geleverd in een
wegwerpspuit.

Eigenschappen

Het natriumhyaluronaat word bereid door extractie van moleculen met een hoog moleculair
gewicht uit hanenkammen. Het aldus verkregen polymeer is een groot spiralvormig molecuul
met verhoogde rheologische eigenschappen. Het polymeer heeft een hoge biokompatibiliteit
aangezien het een natuurlijk hyluronzuur is. De voornaamste eigenschappen van hyaluronzuur
zijn bescherming, bevochtiging en ondersteuning van tere cellen en weefsels. Ophteis/ Ophteis+/
OphteisMax vormt eem dunne laag zonder tere cellen of weefsels samen te drukken.

Indicaties
Alleen bedoeld voor intraoculair gebruik. Het product is geindiceerd wanneer bescherming,
bevochtiging en ondersteuning van tere cellen of weefsels noodzakelijk is, vooral bij
ogheelkundige ingrepen, waaronder:
1. Staaroperaties en IOL implantatie
2. Glaucoomoperaties

3. Hoornvliestranplantatie
4. Operaties van het voorste oogsegment

Contra-indicaties
Op dit moment zijn geen contra-indicaties bekend.

Voorzorgsmaatregelen

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax wordt vervaardigt uit materiaal dat van vogels afkomstig is.
Aangezien het zeer kleine hoeveelheden, mogelijk immunogeen materiaal bevat, bestaat de
mogelijkheid dat lokale reacties kunnen optreden. Om dergelijke reacties tot een minimum

te beperken moet aan de patiénten worden gevraagd of er overgevoelgheid bestaat voor kip.
Een tijdelijke toename in postoperatieve intraoculaire druk is gemeld bij het gebruik van visco-
elastische preparaten. Deze verhoogde druk is vier tot acht uur na de operatie maximaal. De
eerste dagen na de operatie moet de intraoculaire druk worden gecontroleerd.

NB! Aan het eind van de operatie moet de oplossing worden verwijderd door middel van

5 MDa 5 MDa 4 MDa

Opis

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax jest sterylnym, niepirogennym, wiskoelastycznym preparatem
z wysoko oczyszczonego hialuronatu sodu o wysokiej masie czasteczkowej rozpuszczonego w
fizjologicznym roztworze buforowym o wartosci pH 6,8-7,6. Jest to przezroczysty roztwor w
jednorazowej strzykawce.

Cechy charakterystyczne

Hialuronat sodu jest produkowany z wyciagu z kogucich grzebieni. Otrzymany polimer jest duzg
spirala czasteczkowq ze zwigkszonymi wiasciwosciami reologicznymi. Poniewaz jest to czysty kwas
hialuronowy, wykazuje on wysoki stopier biozgodnosci. Najwazniejszymi wiasciwosciami kwasu
hialuronowego s3 ochrona, nawilzanie i wspieranie delikatnych komérek i tkanek. Ophteis/Ophteis+/
OphteisMax tworzg cienkg warstwe bez powodowania ucisku delikatnych komaérek i tkanek.

Zastosowanie
Wyfacznie do uzytku wewnatrzgatkowego. Produkt jest zalecany, gdy potrzebna jest ochrona,
nawilzanie i wspieranie delikatnych komarek i tkanek, zwtaszcza podczas operacji oczu, takich jak:
1. Operacja katarakty i wczepienia soczewki 3. Przeszczep rogowki

wewnatrzgatkowej 4. Operacja przedniego segmentu
2. Operacja przeciw jaskrze

Przeciwwskazania
Nieznane.

Srodki ostroznosci

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax s3 produkowane z materiatéw pochodzacych od ptakéw. Poniewaz

zawieraja $ladowe ilosci materiatow potencjalnie immunogennych, mozliwe jest wystapienie

reakcji. Aby zmniejszyc ryzyko wystapienia reakcji, nalezy zapyta¢ pacjenta o to, czy jest uczulony

na biatka pochodzace od kurczakow. Obserwuie sie zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego po
iu $rodka wisk cznego. Zwigkszone cisnienie osiaga najwiekszy poziom cztery do

o$miu godzin po operacji. Nalezy kontrolowac ci$nienie wewnatrzgatkowe przez pierwszych kilka

dni po operadji.

Uwaga! Przed zakoriczeniem operacji nalezy usung¢ roztwor poprzez przeptukanie lub aspiracje.

Peso molecular 5 MDa 5 MDa 4 MDa

Descricdo

0 Ophteis/Ophteis+/OphteisMax é uma solugdo elastoviscosa, apirogénica estéril de
hialuronato de sédio de elevado peso molecular altamente purificado, dissolvido num
tampio fisiolégico com um pH de 6,8-7,6. E uma solug&o limpida fornecida numa seringa
descartavel.

Caracteristicas

O hialuronato de sédio é produzido através da extraccdo de moléculas de elevado peso
molecular da crista de galos domésticos. O polimero resultante é uma espiral molecular

de grandes dimensdes com propriedades reoldgicas optimizadas. Porque se trata de um
4cido hialurdnico natural, possui um alto grau de biocompatibilidade. As propriedades mais
importantes do acido hialurénico sdo a proteccdo, lubrificacdo e suporte de células e tecidos
frageis. O Ophteis/Ophteis+/OphteisMax forma uma fina camada que ndo comprime as
células nem os tecidos frageis.

Indicacoes

Apenas para uso intra-ocular. Este produto é indicado sempre que for necessaria
a proteccdo, lubrificacdo e suporte de células e tecidos frageis, especialmente em
procedimentos oftalmoldgicos, incluindo:
1. Cirurgia em cataratas e implantagdo de
lente intra-ocular

2. Cirurgia em glaucomas

3. Transplante da cérnea
4. Cirurgia do segmento anterior

Contra-indicacdes
Actualmente ndo se conhecem quaisquer contra-indicagdes.

Precaucoes

0 Ophteis/Ophteis+/OphteisMax é produzido a partir de substancias de origem avicola.

Uma vez que contém quantidades muito reduzidas de substancias potencialmente
immunogénicas, podem surgir reaccdes locais. Para minimizar tais reacgdes, deve perguntar-
se ao cliente se tem alguma alergia a galindceos. Tem sido observado um aumento
transitorio na pressdo intra-ocular pés-operatéria quando sdo utilizadas preparacdes
elastoviscosas. Este aumento de pressdo alcangard o seu nivel maximo quatro a oito
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Onucanve

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax NpeacTaBnAioT coboi CTepUNbHbIE, aNMPOreHHbIE, BUCKOINACTUUHbIE
PaCTBOPbI BbICOKOOUMLLLEHHOTO, BbICOKOMO/IEKY/IAPHOTO M1a/lypOHaTa HaTPpA B GM3MO/IOTMHECKOM
BydepHom pactsope npu pH 6,8-7,6. ImetoT 1A, NPo3payHOro pacTeopa,

pacdacoBaHHOrO B YCTPOMCTBO AN1A BBEAEHWA (OAHOPA30BbIN WNPWLL).

CsoiicTea

TanypPOHAT HATPA NPOM3BOAVTCA MyTEM SKCTPAKLM 13 KyPUHbIX rpeBelwkos. MonyyeHHbIi

NO/MMED UMEET /IMHHYIO PHYIO LIEMOYKY C Ny PEO/IOTMHECKVIMU CBOICTBAMM.
TOCKOMbKY TMaypPOHOBaA KMCAIOTa MMEET HATyPa/bHOE MPOVCXOX/EHME, OHa 06/1a/1aeT BbICOKOM
61OCOBMECTUMOCTbIO. HanBosiee BasHbIMM CBOVICTBAMM IMa/lypPOHOBOI KUCAOTsI ABNAIOTCA 3alLVTa,
CMa3blBaHWe 1 NOAAEPIKKA NIETKO NOBPEKAAEMbIX TKAHEMN W KNETOUHBIX 31emeHToB. Ophteis/ Ophteis+/
OphteisMax cnocobHb! GOPMMPOBATE TOHKMIA C/IOM, NPY STOM HE OKa3bIBaA KOMMPECCHOHHOTO
BO3/|@ICTBIA HA KNETKM 1 TKaHN.

Mokasauua

ToNbKO A1 BHYTPUIIAZHOTO BBEACHIA. NPOAYKT Np LA 3aWATb, Cf Y NOAACPIHKNA
IErKO NOBPEKAEMbIX TKAHEN 1 K/IETOUHBIX 3/EMEHTOB B XOZE OTa/IbMOXMPYPIVHECKIX ONlepaLIyi,
BKIOYaRA:

1. Xupypruto KatapakTbl U umnaanTaupio MO/ 4. Xvpypruio Ha nepeaHem CermeHTe rMasHoro
2. X1pypruio raykombl abnoka

3. TpaHCNNAHTALWIO POrOBULIbI

MpotusonokasaHua
K HacTosLiemy BpemeH# He U3BECTHBI.

MpepocrepexkeHna

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax npc SKMBOTHOTO HUA. HecmoTps
Ha cofepaHne NoTeHLMabHO MMMYHOreHHOro MaTtepuana B MMHUMA/IbHOM KOMYEeCTBe, NONHOCTbIO
HE UCK/H04YEHO BO3HUKHOBEHWE /IOKa/IbHbIX aN1epryeckmnx peakum. ,ﬂ/\ﬂ CHWKEHWA BEPOATHOCTU
NOABNEHWA NOA0BHBIX PEAKLMI HEOBXOAMUMO BbIACHUTE, HET /U Y NALMEHTa ANNEPTAN K KYPUHBIM
Benkam. ﬂpM MNCNO/b30BaHWMKN BUCKO3NACTUYHbBIX NPenaparos BbIN0 OTMEYEHO TpaH3uTopHoe
NOBbIWEHWe BHYTPUINA3HOIO AaB/IEHNA. MosbilweHne OaBNeHna oCTUraeT MakCMmyma yepes
HeTbIPe-BOCEMb Y3COB NOC/IE ONEpaLM. B nepBble /1HM MOCAEONEPALIOHHOTO Neproaa ceayet

Beskrivning

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax &r en steril, icke-pyrogenisk, viskoelastisk [6sning av
mycket ren natriumhyaluronat med hog molekylvikt upplost i en fysiologisk buffert med
pH 6,8-7,6. Det &r en Klar I8sning som ges med en engéngsspruta.

Egenskaper

Natriumhyaluronatet framstalls genom att molekyler med hog molekylvikt extraheras
frén tuppkammar. Polymeren som da skapas &r en stor molekylspole med férbattrade
reologiska egenskaper. Det ar en naturlig hyaluronsyra med mycket hdg biokompatibilitet.
Hyaluronsyrans viktigaste egenskaper &r att skydda, smérja och stédja 6mtéliga celler
eller vévnader. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax bildar ett tunt lager utan att trycka ihop
6émtaliga celler eller vavnader.

Indikationer

Endast for intraokulért bruk. Produkten injiceras da skydd, smérjning och stéd av
6mtéliga celler eller vévnader krévs, sdrskilt i oftalmiska procedurer som innefattar:
1. Kataraktkirurgi och IOL- implantation 3. Hornhinnetransplantation

2. Glaukomkirurgi 4. Kirurgi pa segmentum anterius

Kontraindikationer
Inga for tillfallet kanda.

Forsiktighetsatgérder

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax framstalls av fdgelmaterial. Eftersom det innehdller sma
maéngder material som kan vara immunogent finns méjligheten att lokala reaktioner

kan uppsta. Fér att minimera risken fér sadana reaktioner bér patienter tillfrdgas om

de &r allergiska mot kyckling. En dvergaende dkning av post-operativt intraokuldrt tryck
har rapporterats vid anvandning av viskoelastiska preparat. Det kade trycket nr sin
kulmen fyra till tta timmar efter operation. Intraokulértrycket bér kontrolleras de férsta
dagarna efter utférd operation.

Tanimi

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax, bir fizyolojik pH 6,8=7,6 tampon icinde gozuilmiis yiiksek saflikta ve
yuksek molekiiler agirliktaki sodyum hiyaltronik asitin, steril, apirojenik ve viskoelastik soltisyonudur.
Bu, tek kullanimlik bir siringa ile tedarik edilen berrak bir solisyondur.

Ozellikleri

Sodyum hiyaltironat, horoz ibiklerinden ekstraksiyon yapilarak tretilmektedir. Ortaya gikan polimer,
reolojik ozellikleri artmis biyiik bir halkadir. Bu dogal bir hiyaltronik asit oldugu icin yiksek derecede
biyolojik uyumluluga sahiptir. Hiyaltironik asidin en énemli 6zellikleri hassas hiicre ve dokular
korumasi, yaglamasi ve desteklemesidir. Ophteis/Ophteis+/ OphteisMax hassas hiicre ve dokularda
baskiya sebep olmadan Gzerlerinde ince bir tabaka olusturur.

Kullanim amaglari

Sadece goz i¢i kullanima yoneliktir. Bu triin, 6zellikle asagidaki oftalmik islemlerde hassas hiicre ve
dokularin korunmasi, yaglanmasi ve desteklenmesi gereken durumlarda kullanilir:

1. Katarakt cerrahisi ve IOL (goz ici lens) 3. Korneal transplantasyon

implantasyonu 4. On katman cerrahisi

2. Glokom cerrahisi

Kontrendikasyonlari
Su anda bilinen yoktur.

Uyarilar/énlemler

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax, kus orijinli malzemeden Uretilmistir. Cok az miktarda potansiyel
bagisiklik saglayici madde igerdigi igin lokal reaksiyonlarin ortaya gikmasi intimali vardir. Bu tiir
reaksiyonlari azaltmak icin hastalarin tavuk proteinine alerjisi olup olmadigi sorulmalidir. Viskoelastik
preparat kullanimiyla ilgili olarak, postopratif goz igi basincinda gegici bir artis kaydedilmistir. Bu
artan basing cerrahi miidahaleden sonra 4 ile 8 saat icinde maksimuma ulasacaktir. G6z ii basinci
ameliyat takip eden ilk birkag giin kontrol edilmelidir.

NOT! Ameliyatin sonunda soliisyon irigasyon veya aspirasyon ile gikarilacaktir
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irrigatie of aspiratie. Reakcje z innymi preparatami horas ap6s a cirurgia. A pressdo intra-ocular deve ser verificada regularmente durante os KOHTPOAVIDOBATS BHYTPHIIA3HOE AABNEHVEE, OBS! | slutet av operationen skall IGsningen avlagsnas genom spolning eller aspiration. L e e . ® Mode d’emploi
Stosujac Ophteis/Ophteis+/OphteisMax nalezy pamietat, ze zaaplikowanie lub wstrzykniecie primeiros dias apds a cirurgia. ) o L Bhumanve! (10 3aBepLLIEHNM ONIEPALIM PACTEOP HEOBXOAMMO YAANTS NyTeM UPPHTALIAN 1 acTMpaLLm. . Etkilefmeler o ) Ophteis Ophteis+ OphteisMax p
Interacties tych preparatow w tym samym czasie i miejscu co inne preparaty moze lub wstrzyknigcie tych NB! No final da cirurgia a solug&o deve ser retirada por irrigag&o ou aspriragdo. Interaktion » R ) Kullanicilar, Ophteis/Ophteis+/OphteisMax nun matris yapisindan dolay), Ophteis/ Ophteis+/
De gebruiker moet rekening houden met de mogelijkheid dat geneesmiddelen die op dezelfde preparatéw w tym samym czasie | miejscu co inne preparaty moze phaco. Po zmieszaniu z - B3aumogeiicTBue C APYrMMU NpenapaTtamu Anvandaren bor vara medveten om _r_ncjhgheten att Iakemec_jel som appliceras eller O.phtjelsMax‘\le ayni and? veayni yerde uygulanan veya enjekte edilen Maglavrm daha uzun ulagim Intrinsic Viscosity 3.0-4.5m¥/kg 3,5-5,0 m¥/kg 1.8-2.5m’/kg I St ruz i o ni er I ’ uso
plaats en tijd als Ophteis/Ophteis+/OphteisMax worden aangebracht of geinjecteerd, een chlorkiem benzalkoniowym, chlorheksydyna lub niektérymi srodkami czyszczacymi Ophteis/ Interaccdes _ _ i n Mpv nenonb3osarnm Ophteis/Ophteis+/OphteisMax cneayeT yuTbIBaTh, 4TO NEKapCTBeHHbIe NpenapaTbl, injiceras samtidigt och pd samma stalle som Ophteis/Ophteis+/OphteisMax kan ha en stresine sahip olabileceg ihtimalinin farkinda olmalidir. Benzalkonyum klordr, klorhekzidin veya bazi oH 6.8-7.6 68-7.6 6.8-7.6 p
langere resttijd kunnen hebben als gevolg van de matrixstructuur van Ophteis/ Ophteis+/ Ophteis+/OphteisMax metnieje. Jezeli roztwér zmetnieje, nalezy go usuna¢ z oka. O utilizador deve estar consciente do facto de determinadas drogas aplicadas ou injectadas VICNONb3yemble OAHO BPEMEHHO 1 B TOM e CaMoM MeCTe, MOTYT UMETb GO/bLLIYIO MPOAOMKMUTENLHOCTS langre resttid pd grund av matrixstrukturen hos Ophteis/Ophteis+/OphteisMax. Ophteis/ yikama maddeleriyle karistiniirsa Ophteis/Ophteis+/ OphteisMax bulanabilir. Bulaniklik meydana . o o oo
OphteisMax. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax kan troebel worden indien het wordt gemengd met a0 mesmo tempo e no mesmo local que o Ophteis/Ophteis+/OphteisMax poderem ter um BCACHIBAHYA BUIACTBYE OCOBRHHOCTY MATPUKCHOM CTPyKTYpbI Ophteis/Ophteis+/OphteisMax. Mpu Ophteis+/OphteisMax kan bli grumligt om det blandas med benzalkonklorid, klorhexidin gelirse soliisyon gozden ikarilmalid. Endotoxin NMT 0.5 EU/ml NMT 0.5 EU/ml NMT 0.5 EU/ml Al’ 2K | =| A _I
benzalkoniumchloride, chloorhexadine of bepaalde reinigingsvioeistoffen. Indien troebeling Rodzaj i zawartos¢ pojemnika tempo residual mais longo devido a estrutura matricial do Ophteis/Ophteis+/OphteisMax. CMELUIMBAHMY C BEH3AKOHYA XIOPHAOM, XTOPreKCHAVHOM WM MOIOLLVMMM BeluiecTsamn Ophteis/ eller vissa rengdringsmedel. Om I8sningen blir grumlig maste den avldgsnas fran égat. Protein residuals <6 ug/ml <6 pg/ml <6 ug/ml [=) (=]
optreed moet de oplossing uit het oog worden verwijderd. Ophteis/Ophteis+/OphteisMax dostepny jest w postaci sterylnego wiskoelastycznego roztworu 0 Ophteis/Ophteis+/OphteisMax pode turvar se for misturado com cloreto de benzalcénio, Ophteis+/OphteisMax MOXeT MyTHeTb. B ToM CAlyuae, ecnu Npenapat NOMyTHes), CezyeT HemesieHHO Ticari sunum fekli Refractive index 1.330-1.350 1.330- 1.350 1.330-1.350

Wijze van levering

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax wordt geleverd als een steriel visco-elastische opplossing in
een glazen wegwerpspuit. Ledere spuit bevat of 0,55 ml en 0,85 ml van 1%, 1,4% en 2,5%
natriumhyaluronaat. Een steriele 27G canule (Ophteis / Ophteis+) 25G (OphteisMax) voor
eenmalig gebruik wordt in de verpakking bijgeleverd.

Gebruiksaanwijzing

Laat de oplossing voor gebruik 20 minuten op kamertemperatuur komen. Bevestig de canule
door met behulp van duim en wijsvinger stevig zowel de glazen spuit als de luer-lockadapter
vast te houden. Pak de naaldbescherming met de andere hand. Om een goede bevestiging te
vergemakkelijken, druk en draai tegelijkertijd stevig vast. Het product is uitsluitend bedoeld voor
intraoculaire toepassing, als hulpmiddel bij cogooperaties. Het word intraoculair ingebracht

met behulp van de bijgesloten dunne gebogen canule. De producten mogen uitsluitend worden
gebruikt door medische professionals met adequate training.

Waarschuwing: Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Indien het meerdere
malen wordt gebruikt, kan de steriliteit niet worden gewaarborgd. De spuit, de canule en
eventueel ongebruikt materiaal moeten onmiddellijk na de behandeling worden weggeworpe.
De afvalverwijdering moet gebeuren volgens de geaccepteerde medische praktijk en van
toepassing zijnde nationale of plaatselijke richtlijnen. Bewaartijd 3 jaar

Zie gebruiksaanwijzing :/_.& Beschermen tegen bevriezing

Voor eenmalig gebruik en licht

Dient niet te worden gebruikt
@ indien het verpakkingsmaterial
beschadigd is

w jednorazowej szklanej strzykawce. Kazda strzykawka zawiera 0.55 ml lub 0.85 ml roztworu
hialuronatu sodu w stezeniu 1%, 1.4% lub 2.5%. W pudetku znajduje sie sterylna kaniula do uzytku
jednorazowego. Dostepne kaniule to: Ophteis/Ophteis+, 27G i OphteisMax, 25G.

Instrukcja doty 2y prep

Roztwdr przed uzyciem powinien przez 20 minut wyréwnywac swoja temperature z temperaturg
pokojowa. Zdejmij nakrywke kaniuli. Zatéz kaniule, trzymajac pewnie kciukiem i palcem
wskazujgcym zardwno cylinder szklanej strzykawki oraz adapter typu , Luer lock”. Drugg reka
chwy¢ ostone igty. Aby utatwi¢ poprawne zatozenie: popchnij i obré¢ zdecydowanym ruchem.

Ten preparat przeznaczony jest wytgcznie do uzytku wewnatrzgatkowego jako srodek pomocniczy
przy operacjach oka. Wprowadzany jest do przestrzeni wewngatrzgatkowej przy pomocy zatgczonej
cienkiej, zakrzywionej kaniuli. Produkty moga by¢ stosowane wytacznie przez pracownikow stuzby
zdrowia posiadajgcych odpowiednie przeszkolenie.

Uwaga! Ten produkt jest przeznaczony do uzytku jednorazowego. W przypadku ponownej aplikacji
nie ma gwarandji sterylnosci. Strzykawka, kaniula oraz wszelkie niezuzyte materiaty muszg zosta¢
zutylizowane natychmiast po zabiegu. Utylizacje nalezy przeprowadzic zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng i stosownymi wytycznymi krajowymi i lokalnymi. Okres trwatosci 3 lata

A

Zz

EE Patrz instrukcja stosowania

® Tylko do uzytku jednorazowego
STERILE[]] Wysterylizowano parg
STERILE Sterylizowane za pomoca tlenku

Chroni¢ przed dziataniem
Swiatta

Nie nadaje sie do uzytku, jezeli
opakowanie jest uszkodzone

clorexidina ou determinados detergentes de lavagem. Se tal ocorrer, a solugdo deve
serretirada do olho.

Apresentagao

0 Ophteis/Ophteis+/OphteisMax é fornecido sob a forma de uma solugdo elastiviscosa
estéril, numa seringa de vidro descartével. Cada seringa contém 0,55 mi/0,85 ml de
hialuronato de sédio a 1%, 1,4% ou 2,5%. E incluida na embalagem uma canula estéril de
27G (Ophteis/Ophteis+) 25G (OphteisMax) para uma so utilizagao.

Instrucdes de utilizagdo

Antes de utlizar esta preparagdo, exponha-a durante 20 minutos a temperatura ambiente.
Monte a canula utilizando o polegar e o indicador para segurar firmemente o cilindro da
seringa de vidro e o adaptador luer-lock. Segure na proteccdo da agulha com a outra mdo.
Para facilitar uma montagem adequada, pressione e rode firmemente. O produto destina-se
apenas a utilizagdo intra-ocular, como auxiliar na cirurgia oftalmoldgica. Devera ser instilado
intra-ocularmente usando a canula fina e curva incluida na embalage. Os produtos podem
apenas ser utilizados por profissionais médicos com formag&do adequada.

Tenha em atencé&o o sequinte: Este produto destina-se a uma s6 utilizagdo. Se for utiliza-
do em aplicagGes repetidas, ndo poderemos garantir a sua esterilidade. A seringa, canula
e quaisquer outros materiais ndo utilizados deverdo ser eliminados imediatamente apés o
tratamento. A eliminacdo deverd ser efectuada de acordo com os procedimentos médicos
geralmente aceites e as orientagdes nacionais e internacionais. Duracdo 3 anos

Consultar as instrugdes X Manter ao abrigo da luz

de utilizagdo Na&o utilizarse a embalagem
Exclusivamente para uso Unico estiver danificada

Esterilizacdo a vapor Numero do lote

YAANWTb ero U3 nasa.

®dopma Bbinycka

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax BbinycKaeTcA B BMAE CTEPH/IBHOTO BUCKONACTYHOTO PacTBopa B
(0[HOPa30BOM YCTPOWCTBE A4/1A BBEAEHMA (CTEKNAHHDIN WNpULL). Karkaoe ycTpoiicTeo copepmuT 0,55
mn unn 0,85 mn 1%, 1,4% nnn 2,5% rnanypoHata HaTpuA. B ynakoBKe TakKe HaxoauTCA CTepUbHaA
OAHOPa30Ban KaHIoNA. KaHionu, ucnonbsyemble ana sseaeHna Ophteis/ Ophteis+ mvetot kannbp 27G;
kaHtons OphteisMax nmeet kaambp 25G.

Cnoco6 npumeHeHUs

Mepea 1cnonb3oBaHMem Npenapata C/leAyeT BblAePaTb ero NPy KOMHATHOI Temnepatype 20

MUHYT. TAOTHO YAEPKMBAA CTEKNAHHBIN LMAMHAP LNPULIA M 3JaNTEP C IK03POBCKIM NEPEXOHUKOM

C NOMOLLLBIO GOBLLIOTO U YKa3aTe/LHOTO Na/lbLIEB, YCTaHOBMTe KaHIONIO. [lpyroii pyKoit BosbmuTe

UeXO/ C UIIOiA. YBepeHHO NoATaskvsaliTe 1 NOBOPaYMBaiiTe ero AnA obecriedeHa NpasnbHoM
cBopku. MPOAYKT NpeaHasHaseH TONbKO A1 BHYTPUIIAZHOTO BBEEHMA. BBOATCA MHTPAOKYNAPHO C
NOMOLLBIO CIeLyaNbHOM M30THYTON KaHIONM, MElOLLLeiCA B ynaKoske. [JaHHble Npenapatsl MoryT GbiTo
MCTIONb30BaHbI TONIbKO MEAMUMHCKMMM PaBOTHWKaMM C COOTBETCTBYIOLIEH NOATOTOBKOM.

Brumanme! [1aHHbIi NPOAYKT NPEHa3Ha4EH TONLKO Y1 OAHOKPATHOTO MCMONb30BaHNA. Mpn
TOBTOPHOM MPUMEHEHNN ErO CTEPU/IBHOCTL HE MOXET BbiTb rapaHTHpoBaHa. LLinpu, ury 1
HeWCrIoNb30BaHHbIE I H % cpasy e nocne nposeaeHHA neyeGHoM
NPOLeAyPbI. YTM3ALMA AOMKHA OCYWWECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C NPUHATON MEAMUMHCKOI NPAKTUKOI
V1 SICTBYIOWIVIMM FOCYAAPCTBEHHBIMM B0 MECTHBIMM HOPMATMBaMM. CPOK roAHOCTH 3 roaa

e
Em CM. MHCTPYKUMM NO NPUMEHeHMIo j/_.LY He noagepratb Bosaeiictanio

NPAMOTO CONHEYHOTO CBETa
TonbKO A1 0AHOPA30BOTO NPUMEHeHMA

TPOAYKT 3anpelueHo
STERILE[I] Crepunnsosato napom @ MCNO/b30BaTb NPV NOBPEMKAEHUM
LENOCTHOCTI YNaKOBKM
CTepunn3oBaHHble UCMoNb30BaHNeM

Hur preparatet ges

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax ges som en steril viskoelastisk [6sning i en engangsspruta
av glas. Varje spruta innehaller 0,55 ml eller 0,85 ml av 1%,1,4% eller 2,5%
natriumhyaluronat. En steril engdngskanyl medféljer paketet, 27G fér Ophteis/Ophteis+
och 25G fér OphteisMax.

Anvéndarinstruktioner

L3t preparatet st& i rumstemperatur i 20 minuter fére anvdndning. Avldgsna sprutans
propp. Montera kanylen med hjélp av tummen och pekfingret fér att hlla fast runt

bade sprutan och luer-lock-adapter. Ta tag i nalskyddet med den andra handen. Fér att
underl&tta en korrekt montering, bade tryck och vrid ordentligt. Produkten &r endast
avsedd for intraokuldrt bruk, som hjélp vid 6gonkirurgi. Produkten injiceras intraokuldrt
med hjélp av den medféljande tunna, béjda kanylen. Produkterna far endast hanteras av
vardpersonal med adekvat utbildning.

Observera:: Produkten &r endast avsedd fér engangsbruk. Om den anvénds flera ganger
kan inte steriliteten garanteras. Sprutan, kanylen och allt oanvant material skall kasseras
omedelbart efter behandlingstillfallet. Avyttrandet skall ske i enlighet med géllande
medicinsk praxis och tilldmpliga nationella eller lokala riktlinjer. Hallbarhet 3 ar

I:E Se bruksanvisningen X Skyddas fran direkt solljus
® Endast fér engdngsbruk @ Fér inte anvéndas om
Angsteriliserad férpackningen skadats
S [eo]

Lot-nummer/batchnummer

Ophteis/Ophteis+/OphteisMax, tek kullanimlik bir cam siringa iginde steril viskoelastik soltisyon
olarak saglanir. Her bir siringa %1, %1,4 veya %2,5 sodyum hyaltronatin 0,55ml veya 0,85 ml'sini
ihtiva etmektedir. Kutunun iinde, bir steril siringa kullanim kaniilii vardir. Saglanan kaniller Ophteis/
Ophteis+, 27 G, ve OphteisMax, 25 G'dir.

Kullanim talimatlari

Kullanimdan 6nce preparatin oda sicakligina ulasmasi icin 20 dakika gegmesine izin verin. Kapag!
agin. Cam siringadan ve luer kilitli adaptériin etrafindan sikica tutmak igin bas ve isaretparmaginizi
kullanarak kantili: monte edin. Diger elinizle igne muhafazasini kavrayin. Montaj islemini
kolaylastirmak igin sikica itip gevirin. Bu trin gbz cerrahisine yardimci olarak sadece gz ici kullanima
yéneliktir. Birlikte verilen ince, kivrimli kandl araciligyla goz icine uygulanir. Urtinler yalnizca yeterli
egitime sahip tip profesyonelleri tarafindan kullanilabilir.

NOT! Bu iiriin tek kullanimliktir. Tekrar kullanilirsa sterillik garanti edilemez. Enjektér, kaniil ve her
tarld kullanilmamig malzeme, kullanildiktan hemen sonra imha edilmelidir. imha, kabul edilmis
tibbi uygulamalara ve yirtrlikteki ulusal veya yerel yonetmeliklere uygun sekilde yapilmalidir. Raf
omri 3 yildir
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@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanim Talimati
Yeniden kullanmayin

Buharla sterilize
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Particles 210 um
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Bohus BioTech AB
Tradgardsgatan 4
SE-452 31 Stromstad
Sweden

+46 526 146 86
info@bohusbiotech.com
www.bohusbiotech.com
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<3000 per container <3000 per container
<300 per container <300 per container
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Sterimedix Limited

26, Thornhill Road, North
Moons Moat, Redditch,
Worcestershire, B98 9ND.
United kingdom

www.sterimedix.com

Please report any feedback, adverse event/ complaints to:

Rayner

10 Dominion Way, Worthing, West Sussex, BN14 8AQ, United Kingdom
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