'f VISCO SHIELD™

VISCO SHIELD® to wiskoelastyczny srodek
dyspersyjny HPMC w formie sterylnego roztworu
hydroksypropylometylocelulozy o duzej masie
czgsteczkowej, przeznaczony do uzytku podczas
zabiegdw operacyjnych w obrebie przedniego
odcinka gatki ocznej, miedzy innymi podczas
usuwania za¢my oraz wszczepiania soczewek
wewnaqgtrzgatkowych.

VISCO SHIELD® jest materiatem o wysokiej lepkosci,
ktéry chroni komorki srédbtonka rogdwki podczas
okulistycznych zabiegdw operacyjnych, a po

zabiegu jest tatwy do zaaspirowania z przedniego
odcinka gatki ocznej. VISCO SHIELD® jest optycznie
klarowny i moze by¢ przechowywany w
temperaturze pokojowej.

Chroni  delikatne tkanki oka jednoczesnie

utrzymujgc wolnq przestrzen.
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8,000 cps lub 20,000 cps

Masa czgsteczkowa HPMC wieksza niz
400,000 Daltonéw

Osmolarno$¢ 200 - 400 milliosmol
Przechowywanie w temperaturze

pokojowej

Rozmiar dawki 2.0 ml
Sterylnie zapakowany z kaniulg
6 strzykawek na opakowanie

Rheological Comparison

+ VISCO SHIELD = CELLUGEL « OCUCOAT

SHEAR

Wykres
VISCO SHIELD® na podstawie dostepnych badarn OASIS Medical
Celugel jest zarejestrowanym znakiem handlowym Alcon. Occucoat
jest zarejestrowanym znakiem handlowym Bausch & Lomb.



INFORMACJE O PRODUKCIE

VISCO SHIELD
_ OKULISTYCZNY MATERIAL WISKOCHIRURGICINY
OPIS
Kazdy 1 ml materiatu VISCO SHIELD® zawiera okoto 16 do 20 mg/ml hydroksypropylometylocelulozy typu premium USP/EP
rozpuszczonej we fizjologicznie wtasciwym roztworze buforowym zawierajgcym 6.40 mg chlorku sodu UPS, 0.75 mg chlorku
potasu USP, 0.48 mg di hydratu chlorku wapnia USP, 0.30 mg heksahydratu chlorku magnezu USP, 1.70 mg di hydratu
cytrynianu sodu USP i 3.90 mg tri hydratu octanu sodu w wodzie do iniekcji UPS. PH wynosi od 6.8 do 7.6 a osmolarnos¢ od
200 do 400 milliOsmol.

PRZECIWWSKAZANIA
Obecnie nie ma znanych przeciwwskazan uzycia wewngtrzgatkowego hydroksypropylometylocelulozy wiskoelastycznej,
jesli stosowana jest zgodnie z zaleceniami.

SRODKI OSTROZNOSCI
Srodki ostroznosci zwigzane z uzyciem VISCO SHIELD® odnoszq sie do przeprowadzanych zabiegdw operacyjnych.
Zalecane sq nastepujgce Srodki ostroznosci:

1. Nie nalezy przepetniac¢ przedniego odcinka gatki ocznej materiatem VISCO SHIELD®. Przepetnienie moze
spowodowac pooperacyjny wzrost cisnienia srédgatkowego, jaskre lub inne powigzane uszkodzenia oczne.

2. Nalezy usunqgc jak najwiecej materiatu VISCO SHIELD® pod koniec zabiegu za pomocq irygacii/aspiraciji. Nalezy
dziatac ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia komdrek srodbtonka rogdwki podczas usuwania wiskoelastyku.

3. Nalezy monitorowac pooperacyjne cisnienie srédgatkowe. Jesli nastgpi znaczny jego wzrost, nalezy zastosowad
wtasciwe przeciwdziatanie. Pooperacyjne cisnienie srodgatkowe powinno by¢ oceniane jako efekt wczesniej
istniejgcej jaskry, utrudnionego odptywu, oraz jako efekt powigzanych zabiegdw operacyjnych, takich jak brak
irydektomii, uraz struktur filtrujgcych, oraz przez krew i soczewkowate pozostatosci w przednim odcinku gatki ocznej.

4. Jednoczesna obecnosc leku (lekdw) w przednim odcinku powigzanych struktur oka moze wejs¢ w interakcje z VISCO
SHIELD® powodujgc zaémienie.

5. VISCO SHIELD® nie zawiera konserwantdw i powinien zosta¢ wyrzucony po jednorazowym uzyciu. Nalezy unikac
nadmiernego uzycia srodkdw wiskoelastycznych oraz ponownego uzywania kaniuli. Nie nalezy ponownie
sterylizowac.

6. Uzywac srodka VISCO SHIELD® w temperaturze pokojowej. Nie nalezy wystawiac srodka na dziatanie
bezposredniego $wiatta, nadmiernego zimna bqdz ciepta.

REAKCJE NIEPOZADANE
Hydroksypropylometyloceluloza wiskoelastyczna jest dobrze tolerowana po wstrzyknieciu do ludzkich oczu.
Zaobserwowano krétkotrwaty pooperacyjny wzrost cisnienia

srodgatkowego. Zaobserwowano rowniez odosobnione przypadki pooperacyjnych reakcji zapalnych (zapalenie

teczdwki, ropostek) oraz obrzeku rogdwki i dekompensacii rogdweki. Ich zwigzek z hydroksypropylometylocelulozg
wiskoelastyczng nie zostat udowodniony.
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ZASTOSOWANIA KLINICZNE

Wyjg¢ strzykawke VISCO SHIELD® oraz kaniule z opakowania blistrowego. Producent gwarantuje sterylnos¢ VISCO
SHIELD®, jeli opakowanie blistrowe nie jest uszkodzone lub otwarte. Nalezy przytwierdzi¢ kaniule do strzykawki i
odpowietrzy¢ kaniule przez wystrzykniecie matej ilosci materiatu wiskoelastycznego.

Powoli wprowadzi¢ odpowiedniq ilos¢ materiatu VISCO SHIELD® do przedniego odcinka gatki ocznej, aby zapetni¢ oko.
Wstrzykniecie materiatu VISCO SHIELD® moze byc¢ przeprowadzone przed lub po usunieciu soczewki. Wstrzykniecie
materiatu VISCO SHIELD® przed usunieciem soczewki ma dodatkowq zalete ochrony srédbtonka rogdwki przed
mozliwym uszkodzeniem podczas zabiegu usuwania. Dodatkowe ilosci materiatu VISCO SHIELD® mogq by¢ wstrzykiwane
podczas zabiegu w celu zastgpienia materiatu wiskoelastycznego utraconego podczas operacii.

VISCO SHIELD® moze by¢ réwniez uzywany do pokrywania powierzchni narzedzi chirurgicznych oraz przy wszczepie
soczewek wewngtrzgatkowych oraz do lubrykacji narzedzi takich jak kartridze do soczewek zwijalnych.

Na hydroksypropylometylocelulozie wiskoelastycznej przeprowadzono rozlegte testy kliniczne i przed-kliniczne.
Udowodniono, ze materiat jest bezpieczny i skuteczny w uzyciu jako wewnagtrzgatkowy materiat wiskoelastyczny. Po
przebadaniu materiatu wiskoelastycznego VISCO SHIELD® HPMC udowodniono, ze jest sterylny, pirogenny,
niecytotoksyczny, niepodrazniajgcy oraz wolny od potencjalnie antygenowego materiatu biatkowego .

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ 15°-40°C (59°—I04°F) CHRONIC PRZED ZIMNEM | SWIATLEM NIE
UZYWAC PO UPLYNIECIU DATY WAZNOSCI

STERYLNY



