NAVOD K POUZITi
SIDA-HPMC™ 29,
Hydroxypropylmethylceluléza, o¢ni roztok

Popis

SIDA-HPMC™ 2% je sterilni, izotonicky, nepyrogenni, viskoelasticky roztok vysoce purifikované hydroxypropylmethyl
celulézy (HPMC), ktery nevyvolava zanétlivé reakce, ur€eny pro pouziti v o€ni chirurgii pfi zakrocich provadénych
na prednim segmentu oka. Ma osmolalitu 285 + 30 mOsm/kg, molekulovou hmotnost nad 80,000 daltond, viskozitu
4 000 = 1 500 cps a pH od 6,8 do 7,4.

Jak je pripravek dodavan

Pripravek se dodava jako sterilni, nepyrogenni, viskoelasticky roztok v predplnénych sklenénych injekcnich
stfikackach o objemu 2 ml a 3 ml. PIni se asepticky do kontejneru a v kone€ném obalu se sterilizuje v parnim
sterilizatoru. Kontejner je zabaleny v blistru/sacku a k injekci roztoku se pouziva kanyla 22 G / 23 G. Kanyla je
sterilizovana ethylenoxidem (EO).

Zamyslené pouziti

SIDA-HPMC™ 2% je indikovan pro pouziti v oéni chirurgii jako pomocny prostiedek pfi provadéni zakrokd na
prednim segmentu oka, jako je napfiklad extrakce Sedého zakalu a implantace nitrooénich ¢ocek. Béhem zakrokd
na prednim segmentu oka udrzuje konstantni hloubku pfedni komory o¢ni, tudiz umozniuje efektivnéjsi manipulaci
s vyrazné mensi traumatizaci endotelu rohovky a dalSich o¢nich tkani. Viskoelastické vlastnosti pfipravku napomahaji
posunuti sklivce dozadu a tak pomahaji pfedchazet pooperacnimu zplosténi pfedni komory.

Roztok je uréeny pouze k nitroo¢ni instalaci.

Kontraindikace

V soucasné dobé nejsou znamé zadné kontraindikace, pokud pfipravek pouziva fadné vyskoleny o&ni chirurg podle
uvedenych pokyn(.

Navod k pouziti
m  Nejprve zkontrolujte datum exspirace na krabici, abyste se ujistili, Ze je pfipravek stale sterilni.
m Ve sterilnim prostfedi oteviete vné&jsi blistr/sacek a opatrné vyjméte kontejner.

m  Kanylu, kterd je soucasti baleni, vsadte do nasadce luer-lock na injek¢ni stfikacce. OtocCte kanylou tak, aby
se béhem aplikace roztoku spojeni neuvolnilo.

Klinické pouziti
PFi zakrocich provadénych na pfednim segmentu oka je tfeba opatrné vpravit roztok SIDA-HPMC™ 2% kanylou do

predni komory o¢ni. Aplikaci pred vlozenim ¢oCek se zajisti dodateéna ochrana endotelu rohovky a dalSich o¢nich
tkani, zejména pred mechanickym poskozenim téchto struktur chirurgickymi nastroji a pfistroji.

Roztok SIDA-HPMC™ 2% se mize pouzit také k navlhéeni nitroo¢nich ¢oc¢ek a hrotl chirurgickych nastrojl pred
provedenim implantace.

V pfipadé mékkych implantatl se vstriknutim pfipravku do injektoru pred vliozenim ¢ocek zajisti, Ze se ¢ocky snadno
a spravné rozvinou. PFi zékrocich na pfednim segmentu oka je mozné do oka aplikovat vice pfipravku pro uplné
zachovani konstantni hloubky predni komory o¢ni nebo k doplnéni tekutiny ztracené béhem chirurgického zakroku.

Po dokonceni zakroku je nutné pfipravek z oka zcela odstranit. Roztok z oka nevysavejte injekéni stfikackou, ale
doporucujeme ho odsat pomoci automatického irigacniho a odsavaciho pfistroje.

S pripravkem, ktery byl z oka odstranén, je potfeba zachazet jako s klinickym odpadem.

Upozornéni / bezpecnosti pokyny
m Pripravek musi pouzivat pouze fadné kvalifikovani a vySkoleni oni chirurgové.
m Pripravek nepouzivejte, jestlize je poruseny jeho sterilni obal.
m  Roztok SIDA-HPMC™ 2% je urCeny pouze pro jednorazovou nitroo¢ni instilaci.



m  Neukladejte ho na misto, na které sviti pfimé slunecni svétlo, a nevystavujte teplotam nad 40 °C.

Nesterilizujte ho opakované.

m Zajistéte bezpenou a radnou likvidaci pouzitého/odsatého pripravku a jeho obalu, abyste zabranili jeho
pripadnému Skodlivému vlivu na zivotni prostredi, ohrozeni zdravi déti a zvirat.

Skladovani

Uchovavejte v prostredi s teplotou od 15 do 25 °C a s relativni vlhkosti nizsi nez 65 %.

Chrarite pfed mrazem.

Obsah nevystavujte pfimému slunecnimu svétlu.

Béhem prepravy pouzivejte vhodny obal k ochrané pfipravku a zajistéte, aby teplota nepresahovala +40 °C

a neklesala pod 0 °C.

Datum exspirace vyznacené na obalu je Udaj, ktery oznacuje dobu, do které je potreba pfipravek pouzit.
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