Russian

MHCTPpYyKUUS MO NpMMEeHeHuIo

SmartVisc® SmartViscs

ManypoHart Hatpus 1.6% ManypoHart Hatpusa 3.0%

Copepxumoe:

1. CrepunbHbIii 0AHOPa30BLIA WINPWLL C 1 MN PACTBOPA rMANYPOHATA HATPUS B
KoHUeHTPaLMM 1.6 % i 3.0%

2. OpHOpaz0Bas KaHIoNs ANs BEOAA BUCKO3NACTUKa (CoeAvHeHMe Tuna Luer )

Estonian

Kasutusjuhend

SmartVisc® SmartViscs

Naatriumhualuronaat 1.6% Naatriumhualuronaat 3.0%

Conepxumoe:

1. Steriilne sustal 1ml
lise kontsentratsiooniga.

2. Uhekordne kanuul viskoelastiku sissevimiseks (Luer-tuupi uhend)

i lahusega 16 %-lise voi 3,0 %-

. X Koostis SmartVisc® SmartVisc+
Cocras: SmartVisc® SmartVisc+®
_ Molekulmass 1.2-2 MDa 10-1.8 MDa
MonekynsipHelii Bec 12-2 Ma 10-1.8 Mla Osmolaal 270-400 mOsmolk
OcmonsnsHoCTs 270-400 MOCH/KT :m aalsus 8 o 8'" 752"" <
o 68074 :) I lahy Idab 16% “ 30%
1wn pacraopa 16% 30% Nm ; "S; S‘Ta @ 16000 30000
t t X

Tanypowar Hatpus 16.000 mg 30000 mg aatriumhdaluronaa ma md

Naatriumkloriid 8500 mg 8500 mg
Xnopu HaTpust 8500 mg 8500 mg
N . . Naatriumfosfaat 0563 m 0563 m.

ochopHoKUCAI HaTPHit 0563 mg 0,563 mg kahealuseline 9 9

nBy3ameLLeHHbIT

Naatriumdivesinikfosfaat 0,045 mg 0,045 mg
Dvruapodocdar Hatpus 0045 mg 0,045 mg

. Vesi sustimiseks as as

Bona st uHbeKuMit as as
Onucanme: Kirjeldus:
SmartVisc® u SmartVisc+® (Cmapr Buck u Cmapt Buck Mnioc) — ¢ y isc® ja SmartVisc+® — steriilsed, korge

. anuporenHsie
FanyPOHATa Halpih, PACTROPOHNAIG B Oy(EPUSORAMIOM BASHONOTIIEEKOM
pacteope (pH 6.8 = 75) u ns 0 BBENCHNS.
Mpencragnaor codol MpOpaNAbIe PICTEODS, OTOBKE K UENONk20REHIO, &

wnpuuax. ynakoskn unu 8
NAKETHI C 3aNASHHBIMM KPASMHL

Xapakrepuctuka:
TManypoHaT HaTpua MpeAcTaBnser coBoii GMOMONUMED, MONMYMEHHbIA MyTéM
depMeHTaUMK 6MONOrUYECcKOro Cy6CTpaTa U OTHOCAWMACA Knaccy
FIMKO3aMUHOINMKAHOB. MMeeT BLICOKYIO MOneKynapHylo mMaccy. OGnapaet
HEOGXOAUMBIMM (DUSMUECKAMM 1 PEONOTUHECKMMI CBOVCTBAMI ANA MDUMEHEHUS B
OhTanBMOXUPYPriAM. [ManypOHOBAs KMC/IOTa ABNSETCS GUONOTMYECKH COBMECTUMBIM
BewecTsoMm.

BucKo3naCTHuHbIE CBOMCTEA

Latvian

Lietosanas instrukcija

SmartVisc® SmartViscs

Natrija gialuronats 1.6% Natrija gialuronats 3.0%

Saturs:

1. Sterila vienreizgja Slirce ar 1 ml natrija gialuronata skidumu 16 % vai 3.0%
koncentracija.

2. Vienreizaja kanula viskoelastika ievadei (Luer tipa savienojums).

, mis on lahustatud
fusioloogilses ahuses (pH6.8=75)ja on moeldud sisestamiseks ntraokulaarselt
Tegemiston

Koostis Smartvisc® SmartVisc+
Molekulsvars 1.2:2 MDa 10-1.8 MDa
Osmolalitate 270-400 mOsmolkg
pH 68107.4

aduma 1 mi satur 16% 30%
Natrija gialuronats 16.000 mg 30.000 mg
Natrija hlormds 8500 mg 8500 mg
Z:;'S:;Z:‘;‘:S natrijs 0563 mg 0563 mg
Natrija dinidrofosfats 0045 mg 0045 mg
Udens injekcijam as as
Apraksts:

isc? un isc+* - sterill, augstiatirita

natrija preparati, kuriizskidinati buferizeta fiziologiska skiduma (pH 6.8 = 7.5)

un paredzetiintraokularai ievadel
Caurspidigi skidumi, kuri gatavi lietosanai, vienreizejas slirces. lepakoti sterilos blistera

joodetud g

‘Omadused:

on mis on saadud bioloogilise substraadi
ja mis kuulub Klassi. Omab korget
massi. Omab fuusilisija ilisi omadusi.

Hualuroonhape on mo\oogmse\t uhilduv aine.

tagavad silma kintide
olitamise, salitamise ja aitse oftalmokirurgilise sekkumise kaigus. Sailitavad silma
eeskambri pusiva sugavuse. ja Smart

silma rakkudele ja kihtidele ohukese kihi, mis holbustab intraokulaarse laatse

CMa3bIBaHUeE, COXPAHEHUE 1 3aWMTy TKaHed rnasa B
O(DTANLMOXUPYPIUHECKOTO BMEWATENbCTBA. COXPAHRIOT MOCTORHHYIO IMyGHHY
nepenten kameps! masa. Mpenapatsl SMantVisc® 1 SmartVisc+® o6pasyloT TOHKHI

Raksturojums:

Natrija gialuronats ir biopolimers, kurs ieguts biologiska substrata fermentacijas cela un
attiecinams pie glikozminoglikanu klases. Ar augstu molekularo masu. Piemit
nepieciesamas fiziskas un reologiskas ipasibas lietosanai oftalmokirurgija. Gialurona
skabe Irbiologiski savienojama viela

Lithuanian

Naudojimo instrukcija

SmartVisc® SmartViscs

Natrio gialuronatas 1.6% Natrio gialuronatas 3.0%

Sudétis:

1. Vienkartinis sterilus $virkitas ¢ 1 ml Natrio gialuronato tirpalas 1.6 % arba 3.0%
koncentracijos.

2. Vienkartiné kaniuleé viskoelastiko jvedimui (Luer tipo sujungimas).

Sudétis SmartVisc® SmartVisc+®
Molekuline masé 1.2-2 MDa 10-1.8 MDa
Osmoliskumas 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8107.4

1 mi skiedinio yra 16% 30%
Natrio hialuronatas 16.000 mg 30000 mg
Natrio chloridas 8500 mg 8.500 mg
Dinatrio vandenilio fosfatas 0.563 mg 0.563 mg
Natrio divandenilio fosfatas 0,045 mg 0,045 mg
Injekcinis vanduo as as

Aprasymas:

SmartVisc® ir SmartVisc+® — steriliis,izotoniniai, apirogeniniai visko elastiniai gerai
idvalyto Natrio gialuronato preparatai, istirpdinti buferizuotame fiziologiniame tirpale (pH
6.8=7.5) ir skirti intraokuliariniam jvedimui. Tai skaidrGs, paruosti naudojimui, skiediniai
vienkartiniuose Svirkstuose.

Ipakuoti istering b sulydytais krastais.

Charakteristika:
Natrio gialuronatas, tai bio polimeras, gautas biologinio substrato fermentavimo keliu ir
priskiriamas prie glikozaminoglikany klases. Turi auksta molekuling mase. Turi batinas
fizines ir reologines savybes, kurios leidzia ji naudoti oftalmochirurgijoje. Gialurono
rugstis yra biologikal suderinama medziaga

ir isc+e preparaty savybes uztikina akies audiniy
sutepima, issaugojima ir apsauga vykdant oftalmochirurgijos operaciju procesus
Issaugo pastovuprvekmesak\eskamerosgyh

salda
lahustuda vees, on preparaa(e Smartvisc. ja SmartVisct parast opera(sloonl lintne

38LNTHBIA CNIOV Ha KNETKaX 1 TKaHsAX rasa, O6neryaT BBeaeH!e 1

VHTPAOKYNAPHBIX NWIH3.
Mpenapatel SmartVisc® u SmartVisc+® He copepkar Koncepaaton. Enaro/qapﬂ
cBoemy cBoiicTBy 2 8 Bofe,

OKOHUAHUM XMPYPrU4ecKoro BMELIaTeNbCTsa Nerko ynanworcﬂ w3 rnasa nyreM
VMPPMraLmMm 1 acnupaumm.

Mokasanus:

a "

o] rnasa

- Onepauus no nosoay c 7 (nu Ges

VHTPAOKYNIAPHOI NMH3bI
- OnepaLwa Mo NOBOAY MAYKOMBI, U T.A.

MpoTusonokasaHms:
rem, € ruanypoKarow HaTpia e creayeT
r

c

Y HaTpus UM APYruM KOMMNOHEHTam

mnporem Tepanws pereit, i

KUCNIOTOM He PEKOMEHOYETCSi MO MPUuMHE OTCYTCTBUA KMMHMUECKMX AAHHHIX 0G
BaHHOT Ha

Cnoco6 npumenenus:
cnm " i B TO BbIHUMATH.
WINPWLL C NPeNapaToM U3 XONOAWNEHYKA CMIEAYET, N0 MeHbLLEH Mepe, 3a 20 MUHYT A0
npuMerenms. Mocne yaaneHus 8o3ayxa w3 nonoctn oqna/\bmonomuecxoﬂ urnsl
uer, isc® u BCex Mep
BBOAATCS B Kamepy rnasa npw nOMOLLM NpUnaraemMoit
CTEpUNIBHOM ORHOPAZOBOW KAHIONW ANA BEORA BUCKO3NACTMKOB, NMGO APYrOM C
aHANOTUHBIMK XapaKTepUCTUKaMH. [103MpOBKa 3aBUCHT OT BWAA XMPYPrUYECKOro
BMewaTensCTBa. [Ns 3aMeHbl BUCKOSMACTUMHOMO PAacTBOPa, YAANEHHOro npy
aCNMPALM UMK MPPHITaLW, CTIedYeT BBECTH NPENapaT A0NONHMTENBHO.
MonHoe yaanewue npenaparos SmartVisc® u SmartVisc+® no okoHuaHwm

Naidustused:

D ja jargmiste puhul
- Katarakti laatse (voi ilma)
- Glaukoomi operatsioon, jm

Vastunaidustused:
Naamumhualuronaalgeeh eitohikasutada kellel on teadaole

6 suhtes. Laste, rasedate voi
imetavate naiste ravi hueluroonhappega ei ole soovitatav, kuna selle aine kasutamise
kohta nendel patsientidel ei ole kliinilisiandmeid.

Kasutamine:
Kui preparaate SmartVisc® ja SmartVisc+® on hoitud kulmikus, siis tuleb sustal koos
preparaadiga votta valja vahema\( 20 minutit enne selle kasutamist. Parast ohu

Preparatu un ipasibas nodrosina acs audu

ieziesanu, un i veiksanas

procesa. Saglaba pastavigu acs prieksejas kameras dzilumu, Preparati SmartVisc® un

SmartVisct® veido planu aizsargslani acs sunas un audos, atvieglo un
lecu

Preparati un nesatur Pateicoties savai ipasibai

izskist udeni, preparat SmartVisc® un SmarW|sc+5 pabeidzot kirurgisko iejauksanos,
viegli

Noradijumi:
Preparatus SmartVisc® un SmartVisc+® pielieto sekojoso operaciju laika: Operativas
iejauksanas acs priekseja posma:

preparatai sukuria plona apsaugini sluoksnj ant akies
audiniy, iniylesiy jvedimair

SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatuose néra konservanty. Jy savybés istirpti
vandenyje déka, SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatai, pasibaigus chirurginei
operacijai lengvaiigimami i$ akiu, irigacijos ir aspiracijos keliu.

Parodymai:
SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatai naudojami sekanciose operacijose:
Operacijos priekinéje akies atkarpoje:

- operacija sakara ar e (vaibez

- operacija sakara ar glaukomu utt.

Kontrindikacijas
Natrija hialuronata gélu nedrikst lietot pacientiem ar konstatétu paaugstinatu jutibu pret
natrija hialuronatu vai citam hidrogéla sastavdalam. Bérniem, gritniecém vai ar krati
barojosam sievietam terapija ar hialuronskabi nav ieteicama, jo nav kiinisko datu par §is
vielas izmantoanu siem pacientiem

Li veids:

kuga noela kolvist, viiakse preparaat
0i SmartVisc+?, koiki enevae(usmeetmeld jargides silma eeskambrisse, kasutades
kaasaso\eva( steriilset uhekordset kanuuli voi muu samade omadustega kanuuli

Itub laadist.
voi lahuse onvaja
sisestada preparaati.Prep isc® voi isc+, taielik
kirurgilise lopus irri iooni vastavate

otsikute abil.

Ettevaatusmeetmeid:

Hadavajalik on jargida koiki oftalmoloogilistel operatsioonidel vajalikke
ettevaatusmeetmeid!

Ravim ei kuulu uuesti Lahuse uuesti
Steriiseerimine véib selle omadusi muuta. Ravimit saab kasctada amalt hel patsiendil
korraga.

XMpYPrueckol onepaun Haataneuppur npunoMoLM Preparaate SmartVisc® ja SmartVisc+® tuleb kasutada ainult koos kaasasoleva
COOTBETCTBYIOMX HAKOHEHIKOB uhekordse kanuuliga, mis on moeldud intraokulaarseks kasutamiseks. Steriilsuse
tagamiseks on vaja kontrollida algse pakendi
Mepbi npeaoctopoxHocTH:
Pel MPEROCTOP! en voi kasutama  hakkamist.
Mepo! npHATHIE NP oSt e vor
i
odTansmonoruieckux onepaunil kasutamise jargselt voib parast kirurgilist sekkumist silmasisene rohk ajutiselt
Mpenapar He MoAnexuT NOBTOPHOR ynakoeke u Sel juhul viiakse labi vastavad teraapiad, et

MoBTOpHAR CTEPUNU3AUNA PACTBOPA MOXET NPUBECTM K M3MEHeHMo ero
XapakTepucTvk. Mpenapar MOXET UCroNb30BaTLCS TONLKO HA OHOM MALVEHTe B
TeveHme OAHOO NpHEMa.

rohku alandada.

Koosmoju teiste preparaatidega:

" * cnepyer e roneko awecre ¢ npanaraswoi Naatriumhualuronaat ja kvaternaarsed ammooniumiuhendid, nagu
aHionei, A wHT o okku.

vs. B uensx cnenyer c Seetottu ei tohi preparaadid SmartVisc® ja SmartVisc+® mitte kunagi puutuda kokku

TepBUIHON YNaKoBKH 4O Hadana Kirurgiliste instr mida on selliste aga ka

SmartVisc+. Tocne npUMeHeHNs B NPoLiecce ONepaLMi Npenaparos SmartVisce win
SMartVisc+® 10 3aBEPLIEHMN XMPYPIUHECKOTO BMELIATENbCTEa MOXET NPOMIOATH
BPEMEHHOE MOBbILEHNE BHYTPUIMIA3HOTO NaBNeHUs. B Takom Clyvae MpoBOASTCS
COOTBETCTBYIOWME MAHUNYNALMM/ TEPAMUA C UENbIO CHIKEHUS BHYTPUPNAZHOMO
‘Aaenexns

millekoostises kasutatakse

Kolbllkkuse tahtaeg:

Ja preparati vai glabajas tad slirci ar preparatu

nevajadzetu nemt ara no ledusskapja, vismaz 20 minutes pirms lietosanas. Pec gaisa

likvidesanas no oftalmologiskas adatas dobuma ar Luer uzgali, ieverojot visus

vai ,ar

sterilas vienreizejas kanulas viskoelastiga skiduma ievadei palidzibu vai ar citas, kurai ir

ana\cglskl raksturojumi, ievada acs priekseja kamera. Dozesana ir atkariga no
veida. skiduma kuru likvideja

aspvracuasva\ irigacijas laika, preparatu jaievada papildus.

Beidzoties kirurgiskai operacijai, pilniga preparatu SmartVisc® vai SmartVisc+®

tiek tapa ar attiecigu uzgalu palidzibu

Piesardzibas pasakumi:

kuri kuri veicot

Produkts nav paredzéts atkartotai sterilizésanai, iepakosanai un lietosanai. Skiduma
atkartota sterilizé3ana var mainit ta ipasibas. Produktu drikst izmantot tikai vienam
pacientam viena seansa laika.

Preparatus SmartVisc® un SmartVisc+® jalieto tikai kopa ar pievienoto vienreizejo
sterilo kanulu, kas paredzeta intraokularai lietosanai. Lai nodrosinatu sterilumu, lidz
preparatu SmartVisc® vai SmartVisc+® lictosanas sakumam japarbauda sakotneja
operacijas procesa, pabeidzot Kirurgisko iejauksanos, var notikt parejoss acs iekseja

- Kataraktos operacija su lesio (irbe
- Glaukomos operacija ir 1.

Salutinis poveikis:

Natrio hialuronato gelio negalima vartoti pacientams, kuriems yra nustatytas padidéjes

jautrumas natrio hialuronatui ar kitiems hidrogelio komponentams. Vaiky, nesciy ar

zindanciy motery gydymas hialurono ragstimi nerekomenduojamas, nes traksta
sios

Naudojimo biidas:
Jeigu SmartVisc® arba SmartVisc+® preparatai buvo laikomi aldytuve, tai Svirksta su
preparatu bitina i$imt 1§ Saldytuvo maziausia pries 20 minuciy iki naudojimo. Pasalinus

Ukrainian

IHCTPYKUif 3 BUKOPUCTaHHSA

SmartVisc® SmartViscs

FianypoHat HaTpito 1.6% lanypoHart Hatpiio 3.0%

Bwicr:

1 CTepwm’HwM OAHOPAZ0BHIA WNPHLL 3 1 MN PO3UMHY FiaNyPOHATY HATPIO Y
KOHUHTPaLi 16 % aGo 3.0%.

2. OpHOPa30Ba KaHIONS ANA BBEAGHHS BICKORNACTUKY (3'€AHaHHS N0 Tuny Luer)

Cxnap SmartVisc® SmartVisc+®
Monekynspwa sara 1.2-2MDa 10-1.8 MDa
OcMonsanbHicTs 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8107.4

B1 M Po3UMHY MICTHTBCH 16% 30%
TianypoKar Hatpiio 16.000 mg 30,000 mg
Xnopua Hatpito 8500 mg 8500 mg
Avrinpochocdar Hatpito 0.045 mg 0.045 mg
Bopa s iWeKuii qs qs

5mar!V|sc““ i SmartVisc+® — crepunil, i3oroniuil, aniporer eickoenacriri

Kazakh

KonaaHy 6oiiblHLIa HycKayrblK

SmartVisc® SmartViscs

Hartpuii runanypoHatel 1.6% Hatpuii ruanypoHatsl 3.0%

Kypamuinaarbinap:

1. CTepungi 6ip peTTik WnpuLy ¢ HaTpwit ranypoHaTsiHbiK 1.6 % Hemece 3.0%
KOHUEHTPaUnsCbIHAArL! 1 MN epiTiHaici

2. ButckoanacTyikTi (Luer TUNTEC KOCkINbIC) eHrisyre apHanFaH Gip peTTik Kakions.

Kypame! SmartVisc® SmartVisc+®
MonexynspHsifi Bec 1.2-2 MDa 10-1.8 MDa
OcmonsnsHoCTs 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8107.4

1 mn epiTiHaine 16% 30%
Harpuit rmanypoHars 16.000 mg 30000 mg
Harpuit xnopuai 8500 mg 8.500 mg
Socbopmum T 0563 mg oseam
Hatpwit aurvapodocdare! 0,045 mg 0,045 mg
Urbexunsira apHanfan qs as

arpito,
izionoriunomy pounki (pH o 751 npmanaqem v \Hrpaoxynslpnoro BBEACHHSA.

CunarTamacsi:
isc® me  (Cwmapt Buck ne Cumapt Buck Miioc) — Bydpeprienren
epiTipine (pH 6.8 = 7.5) epiTinret XaHe UHTPAOKYNAPMIK eHriayre

Slensiors co60r po0pi oz, roTOR A0S o ' aca. TasapTaUnran watpnn
OB 3y CTOPUT GICTePHI Y aKORKI 200y RAKETA 1S 3amaA KPARMA oy 1ap. Bip penic
Xapakrepucraka: Raitik, wenaip ;
Tianyporar Harpilo siense co6oio i wnsxom i Crepuneai T nakeTrepre op
GionoriuHoro cy6ctparty | n0 Knacy r nikaHiB. Mae BUCOKY E
inewmin o Ta peonoriunumm e -
e s nenore e aTpuin KOMbIMeH anbikFan

GIONOINHO CYMICHOIO PEUOBUHOIO.

XQHE [MUKOIBMAHOTIMKAHAAP KITACLIHA XATATbIH GYOMONMMEp BOMbIN TabhInaas! -
KOrapsl MONBK YD MACCAH) 62p. ODTaMLMOXHPYPIYAAS KONLZHY YLLK KaerT
KacueTTepre ve. [ManypOHALIK KbILLKIN GUONOTUAITBIK

3MaueHHs, 36ePEXEHHA Ta 3aXUCT TKAHWH OKa y npoueci
OTaNEMOXIPYPriHHOrO BTpyuaHHA. 36epirae NOCTiiiHy FUGMHY NepenHbOi Kamepbl
oka. Mpenapatu SmartVisc® | SmarVisc+ YTBOPIOIOTb TOHKWIA 3ax/CHUi Wap Ha

TyprbinaH vm!eclmnl 3aT GonbIn TaGbINAALI.
SmartVisc” Mer SmartVisc” NpenaparTaphiHii BACKOSNACTUKANLIK KACHETTED]

KNITUHAX | TKAHUKaX OKa, Noner! Ta nina.

Mpenaparn isc+? He micTaTh 3asaskm ceoi
\:}/EOEI i

XipYPFHOTO BTpY nerko ippuraui i

TMokazak:
npenapam ‘Smartvise® | Smartvisct* 2acrocoayoTecs Npw Hacryni: onepaLn:
OnepaTMBHI BTPYHaHHS Ha NEPEAHLOMY BIADISKY O

Onepaiin 5 RbaoRY KaTapaKTA 3 MNETALIG (360 663 AnawTaL)
IHTPAOKYNAPHOI NiHa

- Onepaliia 3 NpUBOAY TnayKkomw, ix.n.

Mpotunokazsarks:
Tenlb 3 rianypOHATOM HATPIO HE CRIA 3ACTOCOBYBATH HA NALIEHTAX 3 BCTAHOBNEHOIO

UAMbIK OTa Xacay GapbiChiHAa ke3 ynnanapbiH cynay, cakray xaHe
KopFayabl kamTamaceis eredi. Keadin angbifbl KaMepachiHbii yAaMb! TEpeHAriH
cakTaiiael. SmartVisc® Men SmartVisc+* npenapatTapsl Ke3iH Xacywanapsl MeH
YANanaphiHAa KiHilKe KOpFaHbiC KABATHIH Ty3eAli, MHTPAOKyMSPMbIK NMH3ANnapabl
eHrisy MeH uMnnaHTaLmANay ALl KeHinaeTen).

SmartVisc® Men SmartVisc+® npenaparrapbiHaa KOHCEPBAHTTap xok. O3iHiH cyaa
epUTIH KacheTiHiK apKaCblHﬂa SmanVnsc" »<sne SmartVisc+® npenapattapbl
XUpYprUsnbIK oTa oHe KONbIMEH Ke3aeH
OHat anbiHazbl.

Kepcenmm,qep

Sm; c” )aHe SmartVisc+® npenapatTapsi keneci onepauvsnapaa
Kanqanunagm

Keapl anauikre bifbiiaa Oneparvrik oranapaa:

rinepUyTAMBICTIO A0 rianypoHary HaTpilo a6 IHLIMX KOMMOHEHTIS rigporento. Tepanis MH3aHb! (Hemece
AiTei, BariTHUX a60 rOAYIOHMX XIHOK i KuCnoTol He oranay;
{epe3 BIACYTHICTb KAHINHIX AGHIX PO AiaHOT pevioBuHI Ha -0 ora, XaHe T6.
nauieHTax.
Kapcb! kepceTinimaep:
Croci6 sactocysanms: Hapuiir 6ap renbAi HaTpwii ¢ ece Ga\:ma
Skuio 36epiranuce y 0 repiH i nauMeHTrepre Kepex.
BUMaTH WNPUL 3 NPENApPaTOM 3 XONOANNBHIKA CNIA He MQNWE Hix 32 20 XBUNMH A0 Bananapasl, )KVKTI Hemece eMi3eTiH aenaepai rManypoH KbilKbiNbIMEH ew:ley

Micns nositps 3 Kol ronki 3

KOPCETiNreH MalWIeHTTEpre OChl 3Tl NAAANAHY TYPANs! KIVHUKANLIK ACPEKTEP

orq i$ oftalmologinés adatos ertmés su antgaliu Luer, arba
preparatai, laikantis visy atsargumo priemoniy, jvedami | priekine akies kamera
naudojant pridéta vienkartine sterilia_kaniule, skirta viskoelastiko_ivedimui, arba
naudojant kita, su panas Dozé prikl jos bado.
Tam kad pakeisti viskoelastinj skiedinj, kuris buvo pasalintas aspiracijos ir irigacijos
bdu, reikia papildomai jvesti preparata Visiskas SmartVisc® arba SmartVisc+®
preparaty pasalinus uzbaigos operacija atliekamas irigacijos/aspiracijos etape,
atitinkamy antgaliy pagalba

Saugumo priemonés:
Preparato negalima pakartotinai sterilizuoti, pakuoti ir vartoti. Pakartotinai sterilizuojant
tirpala, jo savybeés gali pasikeisti. Vienu metu preparata galima vartoti tik vienam

Luer ato iscte i3 Bcix
3aN06IXHUX 3aXOAiB BEOASTLCS Y NEPEHIO KaMepy OKa 3a 10MOMOrok0 CTEPUNLHOT
0AHOPa30BOT KakioNi, Aka AOAAETHCS, ANS BBEAEHHS BICKOBNACTUKIS, aG0 IHWOT 3
aHaNOriYHMMY XapakTepucTukamn. [J03yBaHHA 3anexutb Bid BUAY XipyPriuHOro
BTpyyaHHA. [In5 3aMiHbl BICKOGNACTUUHOTO PO3UYHY BIRaNEHOro Npu acnipauii a6o
ippurauii, cnm BBECTU npenapar Ropatkoso. MoBHe BUAaNeHHs npenaparie

i  XipypriuHoi onepavii IposoAuTsCA Ha

eraniippur ipaii3a onomoroio

3actepexHi saxonu:
HeoBXiAHO A0TPMMYBATHCE BCiX 3aCTEPEXHMX 3aXOMi8, NpHii npn

Konpamy Tacini
Erep SmartVisc® xaHe SmartVisc+® npenapaTTaps! TOHasbITKbILITa CaKTanca, oHaa
npenapaTTbl WAPMLITI KeM ACreHae, KONAaHbINFaHLLa 20 MUHYT GYpbiH LbiFapy Kepex.
Luer ywTapsl 6ap ohTanbMOMOMUANLIK MHEHIH ILLIHEH ayaHbl LibIFapFaHHaH Keiiii
SmartVisc® xoHe SmartVisc+® npenaparTapsl 6apnblk CakTaHy WapanapbiH ycTaHa
OTbIpbIN, BUCKOGMACTUKTEPAi eHrisy Hemece Gacka Aa ykcac cunarttamanapel Gap
©3reciH eHrisy yLLiH KOChIMLIA CTepUnbAi 6ip PETTik KaHIoNS KOMEriMeH KeaiH anbIHFb!
. [losanay TYpiHe

odhransmonoriuHX onepavii!
Mpenapar He niansirae NOBTOPHil CTepunizaui, ynakosui Ta 3acTocysakHio. MosTopHa
CTepunizaLlisl PO3UHY MOXE NPUBECTU 10 3MiHM FOTO XapakTepUCTK. Ipenapar Moxe

pacientui
SmartVisc® ir SmartVisc+* preparatus reikia naudoti tik kartu su

sterilia kaniule, skirta Sterilumo uz batina
patikrinti pirminés pakuotés i isc® arba isc+® preparaty

naudojimo pradzios. Operacijos metu naudojant SmartVisc® arba SmartVisc+®
preparatuspasibaigus operacijai gali pakilti vidinis akies spaudimas. Tokiu atveju

16K Ha O[HOMY NaUIEHTI NPOTSArOM OAHOTO NPHFOMY.

penapary SmartVisc? | SmartVisct® cnin auxopucrosyaaty Tinskin pazow 3

AKa QOAAETLCS, MPUIHAUEHOK AN

inT . B uinsx cni

nepesipsiTi mmcmcn, NePBMHHOI YNaKOBKM A0 NOYATKy BUKOPHCTaHHS Npenaparis
abo Nicna

spiediena paaugstinajums. Tada gadijuma tiek veiktas attiecigas

armerki samazinat acs ieksejo spiedienu

Mijiedarbiba ar citiem aparatiem:
tadiem ka skidumi, kas satur’ ber\zalkcnua hloridu.

Pij

Saveika su kitais preparatais:
Egzistuoja nesuderinamumas tarp natrio gialurano ir ketvirtiniais amonio junginiais,
tokias kaip, skiediniai, kuriy sudetyje yra benzoalkonio chlorido.

Todel isc® arba niekada neturi kontaktuoti su

Tapec preparati SmartVisc® vai SmartVisc+® nekad nedrikst kontaktet ar
instrumentiem, kuri apstradati ar tadiem skidumiem, ka ari ar tiem preparatiem, kurus

tais, kurie yra apdoroti tokiais skiediniais, bei su tokiais,
oftalmologioje naudcjamaws preparatais, kuriy sudétyje yra ketvirtinio amonio jungini,

tahtaja on ja
kasu(amme keelatud.

€ Apyrumn
Cywectayer Mexay T atpus Koosmojuteiste preparaatidega:
COAMHEHVAMN AMMOHWS!, TAKIMM, KaK PACTEOPS, conepxammexnopwnﬁemaanxoum Naatriumhualuronaat ja kvaternaarsed ammooniumiuhendid, nagu
MosTomy npenaparel SmartVisc® wnu SmartVisc+® HUKOTAa He AOMXHE! iidilahused, okku
KoM ¢ xupypr ramu, TakuMn Seetottu ei tohi preparaadid SmartVisc® ja Sman’V|sc+@ mitte kunagi puutuda kokku
pacTeopamy, a Takxe ¢ Temu u3 , e 8 of ww, Kirurgiliste instr mida on selliste aga ka
KoTOpbIe conepxar p B Kauecrse prepar mille i

Cpok roaHocTu:
Henbas i wnm nocne
WX CpoKa roaHoCTM.

Xpanenue:
Mpenaparel SMantVisc® i SmartVisc+® cneayer xpaHATh B TeMHoM MecTe, npu
remnepatype 2°-25°C. | Henbas To. Cniepyer usGerato

TeMNEpaTypHOro Woka.

Mpumesanme:
i "

Kolbllkkuse tahtaeg:
tal

htaja ist on martVisc® ja SmartVisc+®
kasulamme keelatud.

Hoidmine:

kurika amonija cetur
Naudojimo laikas:
Deriguma termins: Negalima naudoti arba preparaty Ju galiojimo
D isce vai isc+* nedrikst izmantot pec deriguma termina laikui.
beigam.
Laikymas:
Glabasana: SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatus reikia laikyti tamsioje vietoje, esant 2°-25°C

Preparatus SmartVisc® vai SmartVisc+® jaglaba tumsa vieta, 2°-25°C temperatura.
Preparatus SmartVisc® un SmartVisc+* nedrikst sasaldet. Jaizvairas no temperaturas
soka

Piezime:

ir paredzatitikai lietosanai.
Noraditas ipasibas un sterilitate netiek garantéti gadijuma, ja produkta iepakojums ir
bojats vai produktu atkartoti lieto tam pasam pacientam vélak.
Materiala iespejamais piesarojums un patogénu parmesana no visparéjas vides,
Kiinskas vides vai no (citiem) iem var izraisit i . Atkartota

Preparaate SmartVisc® ja SmartVisc+® tuleb hoida pimedas kohas
25°C.

Preparaate SmartVisc® ja SmartVisc+® on keelatud kulmutada. Valtima peaks

ans
b ami,

i

Viasanmble CBOMCTBA U CTEPUIBHOCT He cnyuae
npenapata & NOBPEXAEHHON YNAKOBKE WM MOBTOPHOTO npmmenewﬁ Ha ToM e
nauvenTe 8 Gonee no3aree Bpewsi.
Bo3moxHOe 3apaxeHue MaTepuana W NepeHoc NaToreHos M3 oblieil cpensl,
KNVHIUYECKOT CPeAbl UMW OT (APYriX) NALMEHTOR MOTYT BbISbIBATE OCNOXHEHHS.
MoBTOpHOE 3aKphiTve W He W He sBnsIOTCS!
raPaHTVIEl BOCCTAHOBIEHHS PUTOAHOCTH.
CopepXvMoe LINPULA He TOKCHYHO 1 He OPHEONACHO. HeCrions308aHHsIe WpHis! i
He siBnsIOTCS n moryT a8
COOTBETCTBMM C HALMOHAMEHBIMM 1 MECTHBIMI HODMAMM, 10 WM MIOCNE MCTEUEHNS VX
CPOKa FORHOCTU. VICNONB30BAHHBIE WNPUULI M KAHIONW CeAYET YTMNMaMPOBATL KaK
3NMAEMNONOrMHECKM ONACHBIE OTXOAbI COTNIACHO HALIMOHANBHBIM 1 MECTHBIM HOPMaM

[Nt NpUMeHeHNA B NpOLecce XMPYPruveckoi onepaumu:
He CneayeT ¢ ycinuem AaBHTS Ha NOPUEHS WIPYLA AO TOFO, KaK UTNa GyAET
yRanewa w3 rnasa. B cnyuae moxer

BO3MyXa B NONOCTb UMb

ja on méeldud ainult
silmaarstidele.
Magratud omadused ja steriilsus ei ole tagatud juhul, kui ravimit kasutatakse kahjustatud
pakendis véi korduval kasutamisel samal patsiendil.
Materjali véimalik ja ildisest
Kliinilisest VGi (teistelt) 8
Uuesti sulgemine vdi uuesti steriliseerimine pole \ubatud ega garanteeri kalblikkuse
taastamist.
Siistla sisu on mittetoksiline ja mitte mittesiittiv. Kasutamata siistlad ja nende sisu ei ole
nakkusohtlikud ning neid saab enne Vi pérast nende aegumiskuupéeva havitada
vastavalt riiklikele ja kohalikele eeskirjadele. Kasutatud siistlad ja kaniilid tuleb
hévitada epidemioloogiliselt ohtlike jaatmetena vastavalt riiklikele ja kohalikele ohutu
Kaitlemise ja kdrvaldamise eeskirjadele.

Sustla kolbi ei tohi jouliselt vajutada enne, kui noel on silmast eemaldatud. Vastasel juhul
voivad silmaoonde sattuda ohumullid

Sjirces saturs nav toksisks un nav pirogens. Neizlietotds irces un fo saturs fiav
infekciozi, un tos var iznicinat saskana ar valsts un vietgjiem noteikumiem pirms vai p&c
deriguma termina beigam. lzmantotas Slirces un kanulas jaiznicina ka epidemiologiski
bistami atkritumi saskana ar valsts un vietgjiem drosas izmantosanas un iznicinasanas
noteikumiem.

L irura "
Nevajadzetu ar speku spiest uz slirces virzuli lidz adata tiks iznemta no acs. Preteja
gadijuma var notikt gaisa burbulu noklusana adatas dobuma.

temperatirai.

Pastab&

yra skirti naudoti tik

Nurodytos savybes ir sterilumas néra garantuoti, jei vaistas vartojamas pazeistoje
pakuoteje arba pakartotinai vartojamas tam paciam pacientui véliau.

Galimas medziagos ugtersimas ir patogeny patekimas i bendros terpés, Kiinikines

ueci
a6o SmartVisc+® Micns 3acTocyBarks B npoLec

XiPYPri4HOrO BTPYUaHHS MOXe TPanuTUCs i o
TcKy. B TakoMy BMnaaky A signosiaHi repanisi 3 uinnio
SHUKEHHS BHYTPILIHBOOUHOT O THCKY.

Bsaemopin 3 inluvmvl rpenopaTaan:
lenye Harpito Ta
TaKMM, AK POSUMHH, RK\M\cmrbxnopm]GG»iaanKomo
Tomy a6o HIKONM He MoBMHHI KormakTyaath 2
XipypridHuM i aKi i TaKuMmn a TakoX 3 TAMM
npenapatamy, WO BUKOPUCTOBYIOTECA B Odbi i, AKi MicTATH

CONYKY aMOHK0 Y SIKOCTI KOHCEPBaHTIE.

Tepwin npuAaTHOCTI:

cnonykamy amoiio

nicNsi 3aKiHUEHHS IX TEPMiHY NPUAATHOCTI.

36ep|ramm'

a6o Smart) Cchin 36epirati y TemHomy Micui, npu
reMnepaTypl 2° 25‘:
n

He MoXHa Chin yHuxati
TeMNEPaTYPHOrO WOKY.

Mpumiricn:

aplinkos ar (kitu) pacienty gali sukelti Pakartotinis uzdarymas ar
pakar irtainéra

Svirkdto turinys néra toksiskas ir nedegus. Nepanaudoti Svirkstai ir ju tunnys néra
infekuoti ir gali bti sunaikinti pagal nacionalinius ir vietinius istatymus iki juy galiojimo
pabaigos ar pasibaigus ju galiojimo laikui. Panaudotus 3virkstus ir kaniules reikia salinti
kaip epidemiologiskai pavojingas atliekas, laikantis nacionaliniy ir vietiniy saugaus
tvarkymo i Salinimo taisykliu.

Naudojant chirurginése operacijose:
Negalima stipriai spausti 3virkéto stamoklio kol adata nebus isimta s akies. Kitu atveju
oro burbuliukai gali patektiadatos ertme.

P! Ana
nikapsMA-obTanLMonoramH

6ait Hemece

H KOCHIMLLIG NPENapaT eHriareH XeH.
Smanv-sc XoHe SmartVisc+® npenapanap.,m XMPYPIVANBIK OTaAaH KewiH Tonbik
*oto Kemerimen caTbichiiaa
OpblHﬂaﬂaﬂbl

Caxawy wapanape:

uANbIK oTa Gapnbik cakTaHy Wwapanapbis
camaymweﬂ
Mpenapar kaiia KanTayra xate XaTnaigb!.
EpiTiHaini KaviTa OHbIH cunaT arepTin ibepyi MyMKiH
Mpenaparsi i .

SmartVisc® xeHe SmartVisc+® npenapartapbii Tek MHTPaOKynsipfiblK Konaawyfa
apranranKockmLia 6ip peTTik cTepunai KasionsmeH Gipre fana

Kax ety
SmartVisc+” npenapaTrapb\H nainananyae Gacramac Gyphin 6acTanKb| opaMHuH
TYTACTbIFbIH TEKCEpTeH XeH. OTa

npenapatTapeiH ke ora W el Kosiinic
KbICbIMHBIH YaKbITILA apTybl OPbIH anyb\ MyMKiH. Byn xaraaina kesiwinik kbickiMabl
TemeHaety

Backa npenapaTTapmeH e3apa acepi:
Harpii r xnopuai 6ap epiri cusKTBI
TOpTTKKOCHLCTapLMey Yinecsii

XaHe © npenapaTTaphi elwKauwak OCkHAAN

COHbiMeH KaTap ocb wana iTiHAL

‘eHaenreH KeHe

TOPTTIK p npenap:

HKapamasinsik Mep3imi:

SmartVisc® Hevece SmartVisc+® npenaparTapbit OnlapAbiH XapaMAbirbiK Mepaimi
KeliiH na i

Tap petitge
Twic.

Cakray:
SmartVisc® xare SmartVisc+® npenaparrapsiHkapanrsi kepae, 2° - 25°C

3a3HaveH BNACTUBOCTI | CTEPUNLHICT He FapaHTOBaHI B Pasi 3aCTOCYBAHHA NP
5 MOWKOAKeHIA ynakoBL] 360 NOBTOPHON 33CTOCYBAHHA Ha ToMY X NaLIEHTI & Ginbll
niakiiivac.

Moxnuse Ta nep natorewie i3 3aranbHoro
CepenoBuuLa, KNHIHOTO CepenoBMLIa ab0 BIA (IHILMX) NALIEHTIS MOXe BUKNMKATH
ycknapHenks. [OBTOpHE 3aKpUTTA aGo MOBTOPHA CTEPWI3ALIS HE AO3BONeHI i He €
TapaHTIEN BIAHOBNEHHS NPUAATHOCT

BMICT WNPULS HE TOKCUUHWA | HE BOTHEHEGE3NEUHMI. HeBUKOPUCTAHT WNpULY Ta i

no

PaTypackIHA:
SmartVisc® xeHe SmartVisc+® npenapattapbii mysaaTyFa 6onmaigsi

p KWOKKa kepek.
Eckepry:

isc” Kacibu ody
FaHa apHanFan.

KacvieTTep Me npenaparrel
HeMece 0Cbl NALMEHTTe KeiiiHipek yakbiTTa KaiiTa KonaaHraH Xarnaida

BMICT He € i MoxyTH 5

MicueByX HOpM, 40 a0 nicst crpoky ix umpm_u

Ta KaHioni cnig y Ak eni iuHo BiAXoAN 3riaHo 3
i HopMamMm TayTunisau

ins sacTocysamks y npoueci XipypriuHoi onepauii:
He Cnin 3 C1noto HaTUcKaTH Ha NoplLieHs WNPMLA A0 TOrO, ik roNka GyAe BuaaneHa 3
OKa. Y POTUBHOMY BUNaZKY MOXe TPaNUTCS NOTPANNAHHS NYXMPLIS NOBITPS y
MOPOXHIUHY ronKM.

Keninaik Gepinmeitai
bIKTUMAnNab! pAi Xannsi opragaH,
KNMHUKansIK OpTajan Hemece (6acka) NauVeHTTepAeH TackiManaay acksiHynapasi
TYRLIPYSIMYMKiH. KaiiTa X0y a HEMEG KaHTa 3apapCHISHaHALIDYTa pYKCAT erinveriai
(Thi KAnNbiHa KenTipy
LInpuuTiK iuiHerici ybiTTbi ot i emec. Mai, puuTep
BHe onapAeIH iiKAerici X 60f1biN TABLIIMAb XOHE VITTHIK
Xeprinikti  onapnbiH i eTkeHre AeiiiH Hemece
OTKEHHEH KeiliH kopere xaparyra Gonaasl. aiiAanaHbinFan WNpUUTEp Mew
Kamionsnapas! Kayincia naiiianaqy xeHe KSAere Xapary KeiHaeri ynTTbiK KaHe
*eprinikTi cait KayinTi peTiHae kapere
Xapary kepex.

XUPYPrUsinbIK OTa 6apbickIHAA KONAAHY YLUiH:
Ve KeaieH arbiHFaHLLa, WiPLITI NOPLUSHIH KATTbI GacNarak eH. SITnece HeHin
iLLiHe ayaHbiH KOMIpLLIKTEP] TYCY! MYMKIH.

SmartVisc® SmartViscs
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Tel: +44 1977 799261
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Sterilized using steam
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Keep dry
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Indicaciones de uso

SmartVisc® SmartViscs

Hialuronato sodico 1.6% Hialuronato sodico 3.0%

Contenido:
Jeringuilla esteril desechable de 1ml Disolucion al 1,6%/3,0% de hialuronato sodico y
canula de inyeccion desechable, Luer-Lock.

Italian

Istruzioni per I'uso

SmartVisc® SmartViscs

laluronato di sodio 1.6% laluronato di sodio 3.0%

Contenuto della confezione:
Siringa sterile monouso con 1 m di soluzione di ialuronato di sodio al. E cannula per
iniezione usa e getta, Luer-Lock.

< = . ) Composizione SmartVisc® SmartVisct
-omposicion SmartVisc® SmartVisc+® b | | 12.2 MD:
Peso molecular 12-2 MDa 10-1.8 MDa Oe$° 'I"c" ecolare : :70 200 mOsmOlK
Osmolaridad 270-400 mOsmol/kg smolalita g mosmolikg
pH 6.8107.4
pH 681074 1ml 16% 30%
1 ml contiene 16 % 30% \ F‘H comler;e d . 0'00 30,000
laluronato di sodio ms X me
Hialuronato sodico 16.000 mg 30,000 mg B 5500 9 w00 9
joruro di sodio m m
Cloruro sodico 8500 mg 8500 mg ' 9 9
Fosfato d'idrogeno bi
i 0,563 mg 0.563 mg
Fosfato disodico 0.563 mg 0.563 mg sodico
Fosfato di sodio bi-idi 0.045 0.045
Fosfato sodico 0045 mg 0,045 mg ostato disodio bridrogeno mo m9
Acqua a scopo di iniezione as qs
Para la inyeccion as as
Descripcion: Descrizione:
SmartVisc® y SmartVisc+® es un preparado esteril, isotonico, apirogeno y isc® e & un preparato sterile, isotonico, privo di pirogeni e visco-

de hialuronato sodico de gran pureza disuelto en solucion fisiologica tamponada (pH
entre 6,8 7,5) para intervenciones intraoculares.

Se trata de una solucion transparente precargada en una jeringuilla desechable. Viene
empaquetada en un blister esteril o en bolsatubular.

Propiedades:

El hialuronato sodico es un biopolimero de la clase de los glucosaminoglucanos

obtenido por biofermentacion bacteriana. Posee un elevado peso molecular, un alto

grado de purezay presenta buenas

propiedades fisicas y reologicas para la cirugia ocular. Elacido hialuronico es una

sustancia biologicayy biocompatible.
d

permiten la el
soporte y la proteccion del tejido ocular durante la operacion del ojo. Mantiene la
profundidad de la camara anterior.

elastico fatto di ialuronato di sodio altamente purificato, dissolto in una soluzione
fisiologica tamponetestatat(pH compreso tra 6,8 e 5,5) per limpiego intraoculare. E una
soluzione trasparente in una siringa monouso gia pronta. Essa e confezionata in un
blister o sacchetto "a cuscinetto”

Caratteristiche:

Lo ialuronato di sodio e un biopolimero ottenuto attraverso la biofermentazione
batterica e appartenente alla categoria dei glycosiaminoglycanes (sostanze nutritive e
ricostituenti per i tessuti

cutanei). Esso ha un elevato peso molecolare, e altamente purificato e dispone di
benefiche proprieta fisiche e reologiche per Iapplicazione nella chirurgia oftalmica
L'acido faluronico e una sostanza biologica e Le proprieta

di la ilsupportoe la del
tessuto ottico durante I'operazione oftalmica. Esso mantiene la profondita della camera

genera una sottile pellicola protettiva sulle cellule e i tessuti
dell' Occhm efacmta l'introduzione dellalente intraoculare.

SmartVisc® y SmartVisc+2 forma una fina capa protectora sobre las celulas y tejidos del anteriore.
ojo, facilitando asi la insercion de la lente y no

contiene agentes conservantes.

Gracias a su i elimina facilmente despues

y
de laoperacion por enjuague y aspiracion.

Indicaciones:
SmartVisc® y SmartVisc+® actua como adyuvante en las siguientes intervenciones
quirurgicas:

Operaciones de la camara anterior del ojo, y en particular:

- Operaciones de cataratas con o sin implante de lente intraocular

- Operaciones de glaucoma

Contraindicaciones:
No se debe apllcar el gel con malumnato sédico en los pacientes con hipersensibilidad

otros del hidrogel. No se recomienda
Ia terapia con &cido halorénico en 105 nifios, las mujeres embarazadas o lactantes, a
causa de no disponibilidad de los datos clinicos sobre el uso de esta sustancia en los
pacientesindicados.

Clase y duracion de la aplicacion:
Si SmartVisc® y SmartVisc+® se ha guardado en frigorifico, saque la jeringuilla del
frigorifico al menos 20 minutos antes de usarla. Tras la expulsion del aire de la canula

e isc+ e privo di . Grazie alla sua solubilita in acqua, al
termine dell'operazione e possibile rimuovere SmartVisc® e SmartVisc+® con facilita
sciacquandoeaspirando.

Indicazioni:

erve come chirurgici:
allacamera occhioein
i i osenza i dell

~operazioni a causa diglaucoma

Controindicazioni:
Il gel di ialuronato di sodio non deve essere usato su pazienti con un‘ipersensibilita nota
al ialuronato di sodio o ad altri componenti dell'idrogel. La terapia di bambini, donne in
gravidanza o in allattamento con acido ialuronico non & raccomandata a causa della
manc: clinicisull’

oedurata dell'applicazione:

In caso isc+e venisse in frigorifero, la siringa deve
venire tolta da ques( ultimo almeno 20 minuti prima dell'uso. Dopo I'evacuazione
dellaria dalla cannula oftalmologica Luer-Lock, si puo iniettare con cautelanella
SmartVisc® e SmartVisc+® camera anteriore impiegando la cannula sterile usa e getta
fornita in dotazione. Il dosaggio dipende dal tipo di intervento chirurgico. Ai fini di

Luer-Lock puede cuidadoenla
camara anterior usando la canula eslerl\ desechable provista u otra similar. La dosis
depende de la clase de intervenci Para las perdi

viscoelastico por drenaje o lavado, SmartVisc® y SmartVisc+® puede inyectarse varias

veces
Al finalizar la intervencion quirurgica, SmartVisc® y SmartVisc+® debe eliminarse
ayudade adecuado.

Precauciones:
i Deben adoptarse todas las precauciones normalmente necesarias en una
intervencion ocular!
tarse todas|as pr esarias en

una intervencin ocular! El medicamento no estd destinado a la esteriizacion repetida, el

jeyeluso.La e 1a solucién puede llevar a a alteracion de
sus Durante una istracion el se puede usar sélo en
unpaciente.

SmartVisc® y SmartVisc+® esta disenado para usarse, en
conla canula esteril desechable provista, en una unica aplicacionintraocular.

perdite di sostanza viscoelastica dovute al fuoriuscita o risciacquo, e
possibile iniettare SmartVisc® e SmartVisc+® piu volte. Al termine dellintervento
chirurgico si deve rimuovere completamente con l'ausilio di un adeguato dispositivo di
lavaggio/ aspirazione.

Precauzio
Si devono prendere tutte le consuete precauzioni solitamente necessarie nel caso di
interventi chirurgici agli occhil

Ifarmaco non & izzazi uso. Lasterilizzazione ripetuta
della soluzione puo causare un cambiamento delle sue caratteristiche. Il farmaco puo
essere usato solo su un paziente alla volta.

e i in
dot d

con la cannula sterile usa getta fornita in
ad un'unica intraoculare. Ai fini della
garanzia della sterilita, prima dellappli dicisi e isc+e si deve
accertare che linvolucro primario (confezione sterile) sia intatto. Dopo gli interventi
chirurgiciin cui e stato utilizzato SmartVisc® e SmartVisc+* e possibile che come effetto

Portuguese

Bula

SmartVisc© SmartVisc's

Hialuronato de sodio 1.6%  Hialuronato de sodio 3.0%

Conteudo:

1. Seringa descartavel esteril com 1 ml de solucao de hialuronato de sodio com
concentracao de 1.6 % ou 3.0%.

2. Canula descartavel para injecao de viscoelastico (conexao tipo Luer).

French

Instructions d'utilisation

SmartVisc® SmartViscs

Hyaluronate de sodium 1.6%  Hyaluronate de sodium 3.0%

Contens

1 Sermgue sterile jetable Avec 1ml de 1.6% ou 3.0% solution de hyaluronate de
odium.

2. Canule jetable pour l'njection de viscoelastique (Luer-lock).

German

Gebrauchsinformation

SmartVisc® SmartViscs

Natriumhyaluronat 1.6% atriumhyaluronat 3.0%

Inhalt:
Sterile Einmalspritze mit 1 ml 1,6%/30% Natriumhyaluronat- Losung und Einmal-
Injektionskanule, Luer-Lock.

Composicao SmartVisc® SmartVisct® Composition SmartVisc® SmartVisct® Zusammensetzung SmartVisc® SmartVisc+®
Peso molecular 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa Molekuliné masé 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa Molekulargewicht 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa
Osmolaridade 270-400 mOsmol/kg Osmoliskumas 270-400 mOsmol/kg Osmolalitat 270-400 mOsmol/kg
pH 681074 pH 68t074 pH 681074
1ml de solucao contem 16% 30% 1ml de solution contient 16% 30% 1 ml enthalt 16% 30%
Hialuronato de sodio 16.000 mg 30000 mg Hyaluronate de sodium 16.000 mg 30000 mg Natriumhyaluronat 16.000 mg 30000 mg
Cloreto de sodio 8.500 mg 8.500 mg Chlorite de sodium 8500 mg 8500 mg Natriumchlorid 8500 mg 8500 mg
Fosfato de sodio Disodium
cobatitide duas vezes 0563 mg 0563 mg hyeragenophosphate 0.563 mg 0563 mg Dinatriumhydrogenphosphat 0563 mg 0,563 mg
Di-hidrogenofosfato de sodio 0,045 mg 0,045 mg 20::"‘ I 0045 mg 0045 mg Natriumhydrogenphosphat 0045 mg 0,045 mg
Agua para injecoes qs qs ihydrogenophosphate Wasser fir Injektionszwecke qs qs
Eau pour injection qs as

Descricao: Description: Beschreibung:

e esteris, isotonicos, isc® et isc+® sont iques steriles, i und st eine sterlle, Isotonische, pyrogenfreve und
viscoelasticos de hialuronato de sodio de e\evada pureza, dissolvidos na solucao- de de sodium purifie, dissoutes dans une solution aus elost in einer
tampao salina (pH 6.8 = 7.5) e intra-ocular. saline (pH 6,8 = 7,5) et utilisees pour njection Ldsung(pH 6,8 b'575““’

English
Instruction for use

SmartVisc’

Sodium hyaluronate 1.6%

SmartViscs

Sodium hyaluronate 3.0%

Conte
Sterile single-use syringe with 1 mi 16% or 3.0% sodium hyaluronate solution and single-
useinjection cannula, Luer-Lock.

Composition SmartVisc® SmartVisc+®
Molecular weight 1.2:2 MDa 10-18 MDa
Osmolality 270-400 mOsmol/kg

pH 68107.4

Each ml contains 6% 30%
Sodium hyaluronate 16.000 mg 30000 mg
Sodium chloride 8.500 mg 8500 mg
S;ch‘:’“h"a“';yd rogen 0563 mg 0563 mg
zsg‘s‘;':a‘:‘ehyd“’ge” 0,045 mg 0,045 mg
Water for injection qs qs

Description:

solucoes transparentes, prontas para uso, em serlngas descartaveis. Estao embaladas
embl

Informacoes tecnicas:
Hialuronato de sodio e um
biologico e aclasse de

obtido atraves de substrato

'em um peso alto molecular.

une solution claire, prete a utiliser dans seringues jetables. Emballees sous blisters
teril d

Caracteristique:
Hyaluronate de sodium est un biopolymere produit par la fermentation du substrat

eine klare Losung in einer Fertigspritze zum Einmalgebrauch. Sie ist in einem sterilen
Blister oder Schlauchbeutel verpackt.

Eigenschaften:
ein durch

an isc+2 s a sterile, isotonic, pyrogen-free, viscoelastic preparation
of highly purified sodium hyaluronate, dissolved in a buffered physiological solution (pH
6.8 to 7.5) for intraocular application. It is a clear solution in a readly-to-use syringe for
single use. It a ored: led pouch.

o -

das zur Kiasse der Glycosaminoglykane gehort. Es hat ein hohes icht, ist

Sodium hyaluronate is a biopolymer obtained from bacterial bio fermentation that
belongsto the class of glycosaminoglycans.
It has a high molecular weight, is highly purified and possesses favorable physical and

- ! : biologique qui appartient a une classe d Aun poids gereinigt und verfigt uber ginstige physikalische und rheologische
Possui caracteristicas fisicas e reologicas necessarias para ser usado na cirurgia e hafen i dioA e
oftalmologica. eleve. Possede les proprietes physiques et igenschaften fiir die Augenchirurgie.
Acido e a compativel. sont ne: utilisation en ch jique. L'acide eine 3 U"d Substanz D'e
de o i o hyaluronique est une substance biocompatible. Lles proprleles viscoelastiques des Lubrikation, die Unteretltzung o G des o eaeben wihron de’
protecao de tecidos de olhos durante intervencao cirurgica oftalmologica et ssurent la et la protection des Augenoperation. Es erhilt dieTiefe der
Criam e mantem profundidade continua de camara anterior de olho. Medicamentos tissus de l'cell pendant lintervention chirurgicale. Elles creent et maintiennent une bildet einen diinnen Schutzfim auf den Zellen und Geweben desAuges und erleichtert
SmartVisc® e SmartVisc+ criam uma camada protetora fina nas celulas e tecidos de lachambre deloeil Les et das  Einfiihren der und ist frei von
olho, delentesint I SmartVisc+® forment une couche protectrice mince surles cellules et les tissus de I'eil, Konservierungsstoffen.
Gracas a sua caracteristica de poder ser dissolvido na agua, facilitent I et des lentilles . Les Durch seine ist am Ende der Operation
e de olho apos i cirurgica atraves irrigacao ou isc® et ne pas d'agents de . Grace a leur infach durch bsaugen wieder it
aspiracao. propriete de se dissoudre dans l'eau, les i isce et i o
peuvent etre facilement retirees de l'oeil par irrigation et aspiration a la fin de Indikationen: .
Indicacoes: Jintervention chirurgicale. un dien fir folgende operative Eingriffe:
o Isc+® sao aplicavels nas seguintes Intervencoes Operationen an der Vorderkammer des Auges und insbesondere:
irurgi . - Kataraktoperationen mit oder ohne Intraokularlinsenimplantation
cirurgicas Indications:

Intervencoes cirurgicas na parte anterior de olho:

- intervencao cirurgica em relacao a catarata, com implantacao (ou sem implantacao)
de lente intra-ocular

- intervencao cirurgica em relacao a glaucoma, etc

Contraindicacoes:

Nao deve-se aplicar o gel com hialuronato de sédio nos pacientes com
de sédio ou a outros componentes do
hidrogel. N&o é recomendada a lerapla com cido hialurénico nas criancas, as mulheres
gravidas ou as que amamentam, por causa de nao disponibilidade dos dados clinicos
sobre o uso desta substancianos pacientes indicados.

Modo de uso:
Se guardar medi isc+® no sera
tirar a seringa com pelo menos, 20 minutos antes d

Depois de remover o ar de cavidade de aguma oﬂalmolog\ca com bico Luer,
mara anterior de
alho usando canula descartavel eeter aphcavel para introducao de viscoelasticos ou
algum outro de caracteristicas iguais, observando todas as medidas de precaucao. A
dosagem depende do tipo de intervencao cirurgica. Para substituir solucao
viscoelastica, removida apos aspiracao ou ifrigacao, sera necessario adicionalmente
introduzir o medicamento.

Remocao completa de medi isc? e a0 acabar a
intervencao cirurgica sera efetuada na etapa de irrigacao/aspiracao usando bicos
correspondentes.

Precaucoes:

E necessario observar todas as medidas de precaucao aplicaveis ao efetuar

intervencoes cirurgicas oftalmologicas!

O medicamento nao é destinado a esterilizacéo repetida, a embalagem e o uso. A

esterilizagdo vepeﬂda da solucgo pode levar a ateracao de suas carateristicas. Durante

uma usarap um paciente.

E preciso usar medicamentos. SmartVisc: & SmartVisci somente com canula

descartavel esteril aplicavel e destinado ao ouso intra-ocular. Para assegurar

esterilidade, e preciso verificar integridade de embalagem primaria antes de usar
SmartVisc ou Apos a aplicacao de medicamentos

Les et sont

suivantes:

Les interventions chirurgicales du segment anterieur de l'oeil
- L'operation de la cataracte avec implantation (ou sans implantation) des lentilles
intraoculaires

- Chirurgie du glaucome etc

pendant les

Contre-indications:
Legelal de sodium ne doit pas étre utilisé chez les patients pré une
hypersensibilité établie a Ihyaluronate de sodium ou a d'autres composants de
Ihydrogel. Le traitement des enfants, des femmes enceintes ou allaitantes par lacide
hyaluronique n'est pas recommandé en raison du manque de données cliniques sur
I'utilisation de cette substance chez ces patients.

Mode d'emploi:
Siles preparations Smartvisc et Smartisc+® ont ete gardees dans e refigerateur,on
doitsortirla seringue avecla 20

- Glaukomoperationen

Kontraindikationen:
Gel mit Natriumhyaluronat sollte fiir die Patienten mit der festgestellten
oder die anderen Komponenten des

U gegen
Hydrogels nichtverwendet werden.
Die Behandlung der Kinder, schwangeren oder stillenden Frauen mit Hyaluronséure ist
nicht zu empfehlen, weil es keine iinischen Daten iiber die Verwendung dieses Stoffes
fiir die angegebenen Patienten gibt.

Art und Dauer derAnwendung:
Sollte SmartVisc® und SmartVisc+® im Kiihischrank aufbewahrt worden sein, muss die
Spritze mindestens 20 Minuten vor ihrem Gebrauch dem Kuhischrank entnommen
werden. Nach dem Lt aus der Luer-Lock Kanile kann
SmartVisc® und SmartVisc+®
unter Verwendung der mitgelieferten sterilen Einmal-Kaniile oder einer vergleichbaren
Kaniile vorsichtig in die Vorderkammer injiziert werden. Die Dosierung ist abhéingig von
der At des chlmrg\schsn Eingriffs. Um die durch Abﬂlel'sen oder Aussplilen
ferlus und

Luer, les et en avec toutes les
mesures de precation, sont introduites dans Ia chambre anterieure de Iceilen utilisant
1a canulejetable pour injecton des viscoelastiques accompsgnante ou une autre guia

type del'
Pour remplacer la solution viscoelastique qui a ete enlevee par faspiration ou lrrigation,
on doit injecter la encore une fois. L' complete des

SmartVisc® et SmartVisc+® a la fin de I'operation chirurgicale est effectuee pendant
lirrigation/ aspiration en utilisant les pointes appropriees.

Precautions:

lifautrespecter toutes les i I

Le produit n'est alastérilisation, a I alutilisation réitératives. La
restérilisation de la solution peut modifier ses caractéristiques. Le produit ne peut étre
utilisé que sur un seul patienta la fois.

Les preparations SmartVisc® et SmartVisc+® ne doivent etre utilisees qu'avec la canule
jetable sterile accompagnante concue pour l'utilisation intraoculaire. Afin de garantir la
sterilte, il faut verifier Iintegrite de lemballage primaire avant de consommer les

Afinde g izar la esterilidad, antes de aplicar si verifichi un prowisorio aumento della pressione i ou durante i cirurgica e depois de acabar a
el del 1 Un'adeguata terapia per I'abbassamento della pressione all'interno dell'occhio fara intervencao, pode acontecer a elevacao denpi i N
Despues de una intervencion quirurgica con aplicacion de essare ' dellapressione. I P depi t ular.

y
puede producirse, postoperativamente, un incremento  transitorio de la tension
intraocular. Una terapia adecuada para bajar la tension intraocular hara que dicho
incremento remita.

Interacciones con otros agentes:

Existe i ilidad entre el sodico y los de amonio
como las con cloruro de Por tanto, SmartVisc®

y SmartVisc+ no debe entrar en contacto nunca con instrumental quirurgico lavado

con tales disoluciones, ni con agentes oftalmicos que contengan compuestos de

amonio cuaternarios.

Tiempo de conservacior
SmartVisc® y SmartVisc+* no debe usarse una vez cumplida la fecha de caducidad.

de
iscey isc+ debe a de entre 2°y 25°Cy
protegido de la luz. No debe congelarse. Deben evitarse los golpes.

Nota:

estan s6lo para el uso porlos
médicos oﬂa\mologos profesionales.
Las propiedades y esterilidad indicadas no son garantizadas en caso de uso del
medicamento en un embalaje dafiado o de uso repetido por el mismo paciente en
una hora més tarde.
La contaminacion posible del material y la transmision de los agentes biolégicos
patégenos del medio general, del medio clinico o de (otros) pacientes pueden causar
dafios. El cierre repetido o la esterilizacién repetida no estan permitidos y no son la
grantia de recuperacion de la utilidad
El contenido de la jeringa no es toxico y no es inflamable. Las jeringas no usadas y su
contenido no son infectados y se pueden utilizar de acuerdo con normas nacionales
y locales, antes o después de vencimiento de su plazo de validez. Las jeringas y
canulas usadas se deben utilizar como los desechos pidemiolégicos peligrosos
seg(in normas nacionales y locales de tratamiento y utilizacion seguros.

De aplicacion durante la operacion:
Antes de retirar la canula del ojo, deje de ejercer presion sobre el embolo. Evitara asi
que en la canula penetren burbujas de aire.

Interazione con altri prodotti:
Sussiste un'incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e composti di ammonio quaternario
come soluzioni contenenti cloruro di benzalconio. Per questo motivo si deve

impedire che nga a contatto con strumenti
chirurgici che sono stati lavati con queste soluzioni o con composti di ammonio
quaternario come prodotti oftalmici contenenti composti di ammonio quaternario come:
conservante.

Scadenza:
la data discadenza.
perlo ela i deve venire
conservatoatemperature compresera 2'e 25'Cinun luogo protetio dallaluce
nire congelato. Si K
Osservazione:
destinat alluso da parte di

e
professionisti.
Le proprieta specificate e la sterilita non sono garantite nel caso in cui il prodotto venga
utilizzato in una confezione danneggiata o venga riapplicato allo stesso paziente in un
secondomomento.
La possibile contaminazione del materiale e il trasferimento di agenti patogeni
dallambiente generale, dallambiente clinico o da (altri) pazienti possono causare
Larichiusuraol & consentita e non & una garanzia di
ripristino dell'idoneita.
Il contenuto della siringa & atossico e non infiammabile. Le siringhe inutilizzate e il loro
contenuto non sono contaminati e possono essere smaltiti in conformita con le
normative nazionali e locali, prima o dopo Ia loro data di scadenza. Le siringhe e le
cannule usate devono essere smaltite come rifiuti epidemiologicamente pericolosi
secondo le norme nazionali e locali per la manipolazione e lo smaltimento sicuro.

In caso di utilizzo durante l'operazione:

Prima di rimuovere la cannula dallocchio, non esercitare piu alcuna pressione sul
pistone. in tal modo si evita che venga aspirata una bolla

d'arianella cannula.

Interacoes:

i de sodio e ivel com de amonio, tais
como solucoes contendo cloreto de benzalconio. Devido este fato medicamentos
SmartVisc® ou SmartVisc+® nunca deverao contatar com instrumentos cirurgicos
processados com tais solucoes, assim como com os medicamentos usados na

e contendo de amonio como substancias
conservantes.

Prazo de validade:
Nao se pode usar ou
de sua validade.

apos terminar o prazo

Armazenamento:

E precizo guardar e num lugar escuro com
temperatura de 2° ate 25°C. Nao se pode conjelar medicamentos SmartVisc® e
SmartVisc+. E preciso evitar choque de temperatura

‘Comentario:

e séo apenas para o uso exclusivamente pelos
médicos oftalmologistas profissionais.
As propriedades e esterilidade indicadas néo séo garantidas em caso de uso do
medicamento em uma embalagem danificada ou de uso repetido pelo mesmo paciente
numahora maistarde.
A contaminacao possivel do material e a transmiss&o dos agentes patogénicos do meio
geral, do meio clinico ou de (outros) pacientes podem causar danos. O fechamento
repetido ou a esterilizaéo repetida ndo séo permitidos e néo sdo a garantia de
recuperagdo da utilidade.
O contedido da seringa nao é toxico e néo é inflamével. As seringas ndo usadas e seu
conteiido néo séo infetados e podem se utilizar de acordo com normas nacionais e
locais, antes ou depois de vencimento do seu prazo de validez. As seringas e canulas
devem se utilizar como ich normas
nacionais e locais de tratamento e utilizacéo seguros.

Para uso no processo de intervencao cirurgica:
Nao e preciso pesar com esforco sobre pistao de seringa antes de remover a agulha
do olho. No caso contrario bolhazinhas de ar podem penetrar na cavidade de agulha.

. Apres avoir applique les

properties for surgery. Hy acid s a biological and
substance. The properties of isc® and

allow lubrication, support and protection of ocular tissues during ophthalmic surgery. It
maintains the depth of the anterior chamber.

SmartVisc® and SmartVisc+® forms a thin protective layer on the ocular cells and tissues.
andfaciltates the insertion of the intraocular lens.

isc+is free from pi

Due to ts solubility in water, SmartVisc® and SmartVisc+ can be easily removed by an
irrigation/aspiration device atthe end of surgery.

Indications:

SmartVisc® and SmartVisc+2 serves as an adjuvant for the following operations:
Anterior chamber surgery of the eye, and especially:

- Cataract surgery with or without intraocular lens implantation

- Glaucoma surgery

Contraindications:

Sodium hyaluronate gel should not be used in patients with known hypersensitivity to
sodium hyaluronate or any other component of the hydrogel. Children, pregnant or
nursing women should not be treated with hyaluronic acid as there are no clinical data
available onits use in these patients.

Mode and duration of application:

If SmartVisc® and SmartVisc+® was stored in the refrigerator, the syringe should be
removed atleast 20 minutes prior to use from the refrigerator. When the air has escaped
from the ophthalmological Luer-Lock cannula, SmartVisc® and SmartVisc+® can be
carefully injected into the anterior chamber using the enclosed sterile single-use cannula
or a comparable cannula. The dosage depends on the kind of surgery. To replace the
loss of ic by outflow or canbe made.

:‘deh'"‘a's ‘”J'Z'e" ! werden. Am Ende des ""’“’9‘““9" Engre Remove SmartVisc® and SmartVisc+® completely at the end of surgery sing a suitable
vollstandig zu entfernen. v irrigation/aspiration device.
Vorsichtsmafnahmen: Precautions:
Alle bei chirurgischen Eingriffen am Auge notwendigen Vorsichts- Observe all usual i icsurgery!
maRnahmen sind zu beachten! SmartVisc® and SmartVisc+® must not be resterilized, resealed or reused.
Das Praparat unterliegt keiner keiner Neuve und of the solution may cause changes in product characteristics. It is to be

keiner Die der Losung kann zur
Verénderung ihrer Charakieristik fuihren. Das Praparat kann ausschiieRlich fur einen
Patienten zur einmaligen Einnahme benutzt werden.

und in mit der sterilen Einmal-
Kanuleis( ur i besnmmt

und der
Stenma( e Unversebrineitdor primaren Umverpackung 1Stemverpackung; 2uprilfen.
Nach chirurgischen Eingriffen, bei denen rwendet
wurde, kann es 2u einer Erhohung des

Druckes kommen. Eine geeignete Therapie zur Senkung des filhrt

used on one patient over the course of a single appointment.

Together with the enclosed sterile single-use cannula SmartVisc® and SmartVisc+® is
designed for single intraocular application only. Check the integrity of the primary
package (sterile pack) prior to the use of SmartVisc® and SmartVisc+® to guarantee
sterility.

After the use of and isc+® a transient

intraocular pressure increase may occur. A suitable therapy for reduction of the
intraocular pressure may be applied,

zum Abklingen des Druckanstiegs.

SmartVisc ou SmartVisc+? pendant I operation, ala fin de fintervention chirurgicale une
de la pression e peut se passer. Dans ce cas les
sont faits pour reduire la pression

intraoculaire.

Interaction aves d'autres medicaments:

I existe une entre le sodium et les composes
quatemnaires, tels que les solutions contenant du chlorure de benzalkonium.

Par les ou ne doivent jamais etre
en contact avec des instruments chirurgicaux qui sont traites de telles solutions, ainsi
avec telles pi utilisees en qui des composes
d'ammonium quaternaires comme un agent de conservation

Nota:

SmartVisc® et SmartVisc+® sont destinés a étre utilisés uniquement par des
ophtalmologistes professionnels.
Les propriétés spécifiées et la stérilité ne sont pas garanties en cas d'utilisation du
médicament dans un emballage endommagé ou en cas de réutilisation sur le méme
patienta'expiration de la durée d'utilisation.

Une éventuelle contamination du matériel et le transfert d'agents pathogénes de
1 général, de I' clinique ou d (autres) patients peuvent

Es besteht eine 2wischen und quartaren
i Ssungen.

Daher darf und niemals mit OP- in Kontakt
gebvachlwevden diemitdiosen Losungen gespiiltwurden, noch mit quartaren

Haltbarkeit:
SmartVisc® und SmartVisc+® darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
angewendetwerden.

Lager- und Aufbewahrungshinweise:
und

2°und 25°C und vor Licht geschiitzt gelagert

werden.
Esdarfnicht istzu

Anmerkung:

SmartVisc® und SmartVisc+® sind bestimmt fir die Verwendung ausschlieflich von den

fiir
Bei i in

with other devices o drugs:
There is an ibility of sodium and q
Juti t

Therefore SmartVisc® and SmartVisc+® must never get in contact with surgical
instruments rinsed with these solutions or with ophthalmics containing quaternary
ammonium compounds as preservatives.

Shelf life:
Do not use SmartVisc® and SmartVisc+® after the expiration date.

Storage:

between 2°and 25°C away
Avoid freezing orimpact.

Note:

SmartVisc® and SmartVisc+® products are for exclusive use by trained ophthalmologic
physicians

Ifa product is used from a damaged package or reused on other patients or on the same.
patientata latertime, the product's intended properties and sterility are not guaranteed.
Potential material contamination and transfer of pathogens from the general

Ve
Anwendung am se\ben Patienten 2u efnem spéteren Zeitounit sind e 'angegebenen
h

Falls das Prapara( in einer Patienten zum
spiteren Zewpunk( wiederverwendet wird, sind die ar\gegeber\en Eigenschaften und
die tni

entrainer La nesont
I'aptitude  Femplo.
Le contenu de la seringue 'est pas toxique et n'est pas inflammable. Les seringues non

Mégliche Malenalkcntammaucn und Ubertragung von

, the clinical . or (other) patients could lead to health
Resealing or is not permitted or as a way of

restoring serviceable conditions.
Syringe contents are non-toxic and non-inflammable. Unused syringes and their
contents are notinfectious and may be disposed of in compliance with national and local

Medium, Kkiinischem Medium oder von den (anderen) Paﬂenlsn kénnen  die

utilisées et leur contenu ne sont pas infectieux et peuvent étre éliminés
aux réglementations nationales et locales, avant ou aprés leur date de péremption. Les.
seringues et canules utilisées doivent étre éliminées comme des déchets

aux nationales et
locales surlamanipulation et 'élimination inoffensives.

Di und die sind nicht und
sind e fiir die Wi d i

Der Inhalt der Spritze ist ungiftig und feuersicher. Unbenutzte Spritzen und ihr Inhalt sind
nicht infiziert und konnen nach den nationalen und lokalen Vorschriften vor oder nach
Ablauf ihrer ntsorgt werden. ritzen und Kandlen sind
als epidemiologisch gefahrliche Abfalle nach den nationalen und lokalen Vorschriften
fiirsichere - und

Bei Benutzung wéhrend der Operation:

Bevor die Kanille aus dem Auge entfernt wird, keinen Druck mehr auf den Kolben
ausiiben. So kann vermieden werden, dass eine Luftblase in die Kanile eingesogen
wird

before or after their expiry date. Used syringes and cannulas must be
disposed of as epidemiologically hazardous waste according to national and local
their safe handl

For use during surgery:
Do not exert any more pressure on the plunger prior to removing the cannula from the
eye. Thisis tc id airbubblesinto




