Hialuronato de Sédio
Ophthalmos

APRESENTACAO:

A solucdo intraocular Hialuronato de Sédio Ophthalmos ¢ fornecida nas concentragdes de 1,6% e 2,0%, esterilizada por
autoclave, em seringa descartavel com adaptador “Luer-Lok™”, contendo 1mL, embalada em berco plastico selado com
envelope de papel grau cirirgico e uma canula oftalmica para infusdo com calibre 23 gauge ou 25 gauge, estéril, esterilizada
por oxido de etileno, descartavel e de uso unico, embalada em envelope cirtrgico. O dispositivo médico ¢ acondicionado em
embalagem secundaria de papel cartdo.

COMPOSICAO:

Hialuronato de Sodio Ophthalmos 1,6%:
acido hialurénico.............. 16 mg
veiculo q.8.p.veeereereeiiniinee. 1 mL

Veiculo: fosfato monossédico monohidratado, fosfato dissodico dihidratado, cloreto de sodio e dgua para injetaveis.

Hialuronato de Sodio Ophthalmos 2,0%:
acido hialurdnico............... 20 mg
veiculo q.8.p.veeereenieniieiinees 1 mL

Veiculo: fosfato monossédico monohidratado, fosfato dissodico dihidratado, cloreto de sodio e dgua para injetaveis.

DESCRICAO:

O viscoelastico Hialuronato de S6dio Ophthalmos ¢ uma solu¢do ndo pirogénica altamente purificada.

O viscoelastico Hialuronato de S6dio Ophthalmos ¢ fornecido em duas concentragdes: 16mg/mL ¢ 20mg/mL de hialuronato
de sddio. A solugdo apresenta osmolaridade de, aproximadamente, 300 milimoles/L e pH entre 6,8 — 7,6. O hialuronato de
sodio € um polissacarideo linear composto de dissacarideos repetitivos de glucoronato de sddio e N-acetilglucosamina encon-
trado nos tecidos do corpo, com alta concentragdo no humor vitreo, liquido sinovial e cordao umbilical. Tem, como papel
regular, a interagdo com os tecidos adjacentes. Pode agir como um viscoelastico preenchedor de espagos mantendo a separa-
¢do entre os tecidos. O viscoelastico ndo interfere no processo normal de cicatrizagdo dos tecidos.

INDICACOES:
O viscoelastico Hialuronato do Sédio Ophthalmos ¢ usado em certos procedimentos em cirurgias oftalmoldgicas do segmento
anterior, incluindo facectomia e implante de lente intraocular. (LIO).

REACOES ADVERSAS:

Devido ao hialuronato de sddio ser um polissacarideo presente em varios tecidos do organismo, ¢ extremamente bem tolerado
em olhos humanos. Tém sido relatadas rea¢des inflamatorias passageiras no periodo pos-operatdrio (esterdides orais e topicos
foram administrados) e também aumento transitorio da pressao intraocular durante testes clinicos com solug¢des viscoelasticas.
Qualquer reagao inflamatoria é considerada, portanto, como resultado normal do procedimento cirtirgico. O melhor indicador
do grau de inflamagéo ¢ a transparéncia pos-operatoria da cavidade vitrea.

Além do exposto acima, as seguintes reagdes adversas raras tém sido relatadas com o uso de hialuronato de soédio em
cirurgias intraoculares: inflamacdo, edema e descompensagdo corneana. A relagdo destas reagdes pos-operatorias com o
uso de solugdes viscoelasticas ndo foram estabelecidas.

INSTRUCOES DE USO PARA SERINGA:

Abra o involucro sobre o campo estéril e retire a seringa estéril. O conjunto ja vem montado para o uso.

Remova a tampa protetora da seringa e rosqueie a canula na terminacao “Luer-Lock” da mesma.

Antes de injetar o Hialuronato de S6dio Ophthalmos, pressione levemente o émbolo da seringa até que apareca a primeira gota
do produto, que devera ser desprezada.

A injegdo de solugdo viscoelastica cria pressdo na seringa. Para prevenir a expulsdo da canula dentro do olho, assegure-se que a
canula esteja seguramente fixada ao conector “Luer-Lok™ na seringa.
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PRECAUCOES:

Observe os cuidados usuais para com cirurgias do segmento anterior.

Glaucoma preexistente ou a cirurgia por si mesma podem causar aumento da pressao intraocular apos o procedimento.
As seguintes precaucdes devem ser cuidadosamente consideradas:

* Nao utilize quantidades excessivas da soluc@o viscoelastica.

* Remova toda a solugdo viscoelastica da cdmara anterior ao final do procedimento.

* Terapia corretiva deve ser iniciada se a pressdo intraocular pds-operatoria estiver acima de niveis seguros.

A embalagem, enquanto fechada, permanece estéril. Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:

ARMAZENAR EM TEMPERATURA ENTRE 2°C E 8°C.
NAO CONGELAR.

NAO REPROCESSAR.

CONTRAINDICACOES:
Até o presente momento ndo ha contraindica¢des ao uso do viscoelastico quando usado conforme recomendagao.

APLICACOES:

* Cirurgia de Catarata e Implante de Lente Intraocular (LIO):

Introduza a solug@o viscoelastica lentamente através da canula no interior da camara. O uso da solugdo viscoelastica € muito
eficaz para proteger as células endoteliais quando a injecéo € feita antes do procedimento cirtrgico e antes da inser¢éo da LIO.
Durante o procedimento, quantidade adicional de solugdo viscoelastica pode ser administrada por infusdo para manutencéo
da camara anterior ou para reposicdo de solucao viscoelastica perdida durante a cirurgia.

AVISO:

A injecdo de solugao viscoelastica cria pressao na seringa. Para prevenir a expulsao da canula dentro do olho, assegure-se que
a canula esteja seguramente fixada ao ajustador “Luer-Lok” na seringa.

Nao reutilize a canula.

ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

Observe a correlacdo das instrugdes de uso e o produto.
Para obter as instrug¢des de uso do produto no formato impresso, entre em contato com o nosso SAC.

Data de fabricagdo / esteriliza¢do, data de vencimento e lote n°: vide rotulo
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