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FIDIAL® HC
Intrinsic Viscosity 1.5-4.5m3/kg
p 68-7.6
Endotoxin NMT 0.2 EU/ml
Protein residuals 0.1%
Refractive index 1.330 - 1.350

Particles 210 um

Shear Viscosity app.

> 3000 per container
> 300 per container
323 Pas

225 um
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EN | Instructions for use - FIDIAL® HC

Formula

Each ml contains Sodium hyaluronate 1.4%

Sodium hyaluronate 14.0 mg

Disodium phosphate dihydrate 14 mg

Sodium chloride 8.3 mg

Potassium dihydrogen phosphate 0.26 mg

Water for injection qs

Osmolality 200-400 mOsm/kg
Description

FIDIAL® HC is an ophthalmic viscoelastic device (OVD) to be used as a surgical aid in
ophthalmic surgery. The device is a sterile, nonpyrogenic, viscoelastic solution of sodium
hyaluronate dissolved in a physiological buffer at pH 6.8-7.6. It is a clear solution supplied in
a disposable glass syringe. A sterile single-use cannula is enclosed in each box.

Characteristics

Hyaluronic acid is a native substance with high biocompatibility. The most important
properties of Hyaluronic acid are to protect, lubricate and support delicate cells and tissues.
FIDIAL® HC forms a thin layer without causing compression of delicate cells or tissues.
The hyaluronic acid for the product FIDIAL® HC is produced by bio-fermentation from
Streptococcus bacteria.

Intended use

Used temporary during intraocular surgery for protection, lubrication and support of delicate
cells or tissues in ophthalmic procedures. For intraocular use only, in Ophthalmic procedures
including:

1. Cataract surgery and IOL implantation

2. Glaucoma surgery

3. Corneal transplantation

4. Anterior segment surgery

Contraindications
None known at present.

Precautions

e Atransient increase in postoperative intraocular pressure (IOP) has been reported with
the use of viscoelastic preparation. The increased pressure will reach a maximum four
to eight hours following surgery. The IOP should be checked the days following operation.

o Residual viscoelastic not removed at the end of the surgical procedure is flushed out
naturally via the trabecular system and Schlemm's canal. However, there is the risk of
blockage of the drainage channels, which can lead to an increase in intraocular pressure.
To prevent the risk of |OP, irrigation/aspiration is used at the end of the surgical
procedure to remove residual viscoelastic. In case of IOP increase, treat with the preferred
therapy. Patients who have been diagnosed with wide-angle glaucoma, severe myopia,
diabetic retinopathy or uveitis are at particular risk of increased intraocular pressure.

o There is no evidence concerning the safety of FIDIAL® HC in human pregnancy and
lactation. Administration during pregnancy and lactation is at the discretion of the
ophthalmic surgeon.

Interactions

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

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.

FIDIAL® HC is produced from bacterial Sodium Hyaluronate. Since it contains very small
amounts of potentially immunogenic material, a possibility exists that local reactions may
appear. To minimize such a reaction the patients should be asked whether they are allergic to
bacterial Sodium Hyaluronate.

Warnings

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

o The syringe, cannula and any unused material must be discarded after the treatment.
Disposal should be in accordance with accepted medical practice and applicable national
or local guidelines.

o The product may only use by medical professionals with adequate training.

o This product is for single use only. If used for repeated administrations, sterility can not
be guaranteed.

o Do not resterilize the prefilled syringe and cannula.

o Do not use if package is damaged or opened.

o Do not use after expire date printed on the product.

How Supplied

FIDIAL® HC is a clear solution supplied in a disposable glass syringe. A sterile single-use 27G

cannula is enclosed in each box. Each syringe contains 1.0 ml of 1.4% of sodium hyaluronate.

Instructlon foruse
Before use allow the preparation to equilibrate to room temperature for 20 minutes.

e Remove the tip cap.

e Mount the cannula by using the thumb and forefinger to hold firmly around both the glass
syringe barrel and the luer-lock adapter.

o Grasp the lower part of needle (luer lock) with the other hand. To facilitate proper
assembly, both push and rotate firmly.

Shelf life is 3 years from manufacturing date.

Do not use if package
material is damaged
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CS | Navod k poutiti - FIDIAL® HC

SloZeni
Jeden ml obsahuje

hyaluronét sodny 1,4 %

DA | Brugsanvisning - FIDIAL® HC

Hyaluronat sodny 140 mg
Hydrogenfosfore¢nan disodny dihydrat 1,4 mg

Chlorid sodny 8,3 mg
Dihydrogenfosforecnan draselny 0,26 mg

Voda pro injekce q.s q.s
Osmolalita 200-400 mOsm/kg
Popis

FIDIAL® HC je o¢ni viskoelastické zafizeni (OVD), pouzivané jakozto chirurgickd pomucka
v ocni chirurgii. Zafizeni je sterilni, nepyrogenni, viskoelasticky roztok hyaluronatu sodného
rozpusténého ve fyziologickém pufru o pH 6,8-7,6. Jedna se o ¢iry roztok dodavany v
jednorazové sklenéné injekéni stiikacce. V kazdé krabicce je pfilozena jednorazova sterilni
kanyla.

Vlastnosti

Kyselina hyaluronova je pfirodni latka vyznacujici se vysokou biokompatibilitou.
Nejdalezitéjsimi vlastnostmi kyseliny hyaluronové jsou ochrana, lubrikace a podpora jemnych
bunék a tkani. FIDIAL® HC vytvafi tenkou vrstvu, aniz by zptisoboval stlaceni jemnych bunék
nebo tkani.

Kyselina hyaluronova pro produkt FIDIAL® HC se vyrabi biofermentaci z bakterii rodu
Streptococcus.

Uréené pouziti

Tento produkt je urcen pro docasné pouziti béhem nitroocni operace k ochrané, lubrikaci a
podpore jemnych bunék nebo tkani pfi oftalmickych zakrocich. Pouze pro nitroo¢ni pouziti pfi
oftalmickych zakrocich véetné:

1. operace $edého zakalu a implantace nitrooénich ¢ocek (IOL),

2. operace glaukomu,

3. transplantace rohovky,

4. operace predniho segmentu oka.

Kontraindikace
V soucasné dobé neni znama zadna.

Bezpecncst i opatfeni
Pri pouziti viskoelastického pfipravku bylo hldseno prechodne zvyseni nitroocniho tlaku
(IOP) po operaci. Zvy3eny tlak dosdhne svého maxima Ctyfi az osm hodin po operaci. IOP
by mél byt ve dnech nasledujicich po operaci kontrolovan.

o Zbytkovy viskoelasticky materidl, ktery se na konci chirurgického zakroku neodstrani, se
prirozené vyplavi pres trabekularni sitovinu a Schlemmayv kanal. Je zde v3ak riziko ucpani
drenaznich kanald, coz maze vést ke zvySeni nitroocniho tlaku. Aby se predeslo riziku v
souvislosti se zvySenych hodnot IOP, pouziva se k odstranéni zbytkového viskoelastického
materidlu na konci chirurgického zékroku irigace/aspirace. Pfi zvy3eni IOP zahajte
preferovanou lécbu. Pacienti, u kterych byl diagnostikovan glaukom s otevienym thlem,
zavazna kratkozrakost, diabeticka retinopatie nebo uveitida, jsou zvySenym nitroocnim
tlakem zvlasté ohroZeni.

o Neexistuji zadné diikazy o bezpe¢nosti produktu FIDIAL® HC pii pouziti u lidi béhem
téhotenstvi a kojeni. Pouziti béhem téhotenstvi a kojeni je na uvazeni ocniho chirurga.

Interakce

UzZivatel by si mél byt védom moznosti, Ze u lékd aplikovanych nebo vstfikovanych

ve stejnou dobu a do stejného mista jako FIDIAL® HC muzZe byt delsi doba zdrzeni, a

to z divodu struktury matrice produktu FIDIAL® HC. FIDIAL® HC se pfi smichani s
benzalkoniumchloridem, chlorhexidinem nebo nékterymi vymyvacimi prostedky zakali.
Pokud se objevi zakal, roztok musi byt z oka odstranén.

Produkt je uréen pouze k nitroo&nimu pouziti jakoZto pomdicka pfi oéni chirurgii. Je aplikovan
nitrooné pomoci pfilozené tenké, zahnuté kanyly. Tyto produkty mohou pouzivat pouze
zdravotnicti pracovnici s odpovidajicim 3kolenim.

FIDIAL® HC se vyrabi z bakterialniho hyaluronatu sodného. Vzhledem k tomu, Ze obsahuje
velmi mald mnoZstvi potencialné imunogenniho materiélu, je zde moznost, Ze se objevi mistni
reakce. Ke zmirnéni rizika takové reakce je zapotiebi se pacient(i zeptat, zda nejsou alergicti
na bakteridlni hyaluronat sodny.

Varovani

o Na konci operace se roztok odstrani irigaci nebo aspiraci.

o Stfikacka, kanyla a veskery nepouzity material musi byt po osetfeni zlikvidovany. Likvidaci
je tfeba provést v souladu s uznavanou lékafskou praxi a platnymi narodnimi nebo
mistnimi smérnicemi.

o Tento produkt mohou pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici s odpovidajicim $kolenim.

o Tento produkt je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakované aplikaci nelze
zarucit sterilitu.

o Predplnénou injekéni stiikacku a kanylu neresterilizujte.

o Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny.

o Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na produktu.

Jak je produkt dodavan

FIDIAL® HC je ¢iry roztok dodavany v jednorazové sklenéné injekéni strikacce. V kazdé
krabicce je prilozena jednorazova sterilni kanyla velikosti 27G. Kazda injekéni stfikacka
obsahuje 1,0 ml 1,4% hyaluronanu sodného.

Navod k pouziti
Pred pouzmm nechte pfipravek vytemperovat na pokojovou teplotu po dobu 20 minut.

o Odstrarite uzavér kryjici Spicku.

e Pevné uchopte kanylu palcem a ukazovackem za sklenény valec injekéni strikacky a
adaptér luer-lock a upevnéte ji.

o Druhou rukou uchopte dolni €st jehly (luer lock). Pro usnadnéni spravné montaze
komponenty pevné zatlacte a otocte.

Skladovatelnost je 3 roky od data vyroby.

Nepouzivejte, pokud je
obalovy material poskozen
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Formel

Hver ml indeholder Natriumhyaluronat 1,4 %
Natriumhyaluronat 140 mg
Dinatriumphosphat-dihydrat 1,4 mg

Natriumchlorid 8,3 mg
Kaliumdihydrogenphosphat 0,26 mg

Vand til injektion q.s

Osmolalitet 200-400 mOsm/kg
Beskrivelse

FIDIAL® HC er en oftalmisk viskoelastisk anordning (OVD), der skal bruges som et kirurgisk
hjeelpemiddel ved gjenoperation. Anordningen er en steril, ikke-pyrogen, viskoelastisk
oplgsning af natriumhyaluronat, der er oplgst i en fysiologisk buffer med en pH pa 6,8-7,6.
Den er en klar oplgsning, der leveres i en engangssprgjte af glas. Der er vedlagt en steril
engangskanyle i hver aeske.

Karakteristika

Hyaluronsyre er et naturligt stof med hgj biologisk forligelighed. De vigtigste egenskaber ved
hyaluronsyre er at beskytte, smgre og stette sarte celler og vaev. FIDIAL® HC danner et tyndt
lag uden at bevirke, at sarte celler og veev trykkes sammen.

Hyaluronsyren til FIDIAL® HC-produktet produceres ved biofermentering fra
streptokokbakterier.

Tiltzenkt anvendelse

Anvendes midlertidigt under intraokuleer operation til at beskytte, smare og statte sarte celler
eller vaev under gjeprocedurer. Kun til intraokulzer anvendelse ved gjeprocedurer, herunder:

1. Operation for katarakt og implantation af IOL

2. Operation for glaukom

3. Transplantation af cornea

4. Operation i det forreste segment

Kontraindikationer
Ingen kendte pa nuvaerende tidspunkt.

Forholdsregler

o Der erved anvendelse af et viskoelastisk praeparat blevet rapporteret om forbigaende
forpgelse i det intraokuleere tryk (IOP) efter operationen. Det forhgjede tryk nar et
maksimum fire til otte timer efter operationen. IOP skal kontrolleres i dagene efter
operationen.

o Resterende viskoelastisk materiale, der ikke fiernes ved afslutningen pa den kirurgiske
procedure, skylles naturligt ud via trabekelvaerket og Schlemms kanal. Der er dog risiko
for blokering af dreenkanalerne, som kan fare til en forhgjelse af det intraokulaere tryk. For
at forebygge risikoen for forhgjede niveauer af IOP, anvendes der irrigation/aspiration ved
afslutningen pa den kirurgiske procedure for at fjerne resterende viskoelastisk materiale.
| tilfeelde af forhgjet IOP skal det behandles med den foretrukne behandlingsmetode.
Patienter, som er blevet diagnosticeret med benvinklet glaukom, svaer myopi, diabetisk
retinopati eller uveitis er szerligt udsatte for forhgjet intraokulaert tryk.

o Dereringen evidens for sikkerheden af FIDIAL® HC ved graviditet eller amning hos
mennesker. Indgift under graviditet eller amning sker efter gjenkirurgens skan.

Interaktioner

Brugeren skal veere opmaerksom pa muligheden for, at leegemidler, der pafares eller
injiceres pa samme tid og sted som FIDIAL® HC, kan have en laengere opholdstid pa

grund af matrix-strukturen af FIDIAL® HC. FIDIAL® HC bliver uklar, hvis det blandes med
benzalkoniumchlorid, chlorhexidin eller visse vaskemidler. Hvis der opstar uklarhed, skal
oplgsningen fiernes fra gjet.

Produktet er kun beregnet til intraokuleer anvendelse som et hjeelpemiddel under
gjenoperation. Det inddryppes intraokulzert ved hjeelp af en vedlagt tynd, bgjet kanyle.
Produkterne ma kun anvendes af en leege med den rette uddannelse.

FIDIAL® HC produceres fra bakteriel natriumhyaluronat. Da det indeholder meget sma
maengder materiale, der potentielt er immunogent, er der mulighed for, at der kan forekomme
lokale reaktioner. For at mindske risikoen for en sadan reaktion skal patienterne spgrges om
de er allergiske over for bakteriel natriumhyaluronat.

Advarsler

o | slutningen af operationen skal oplgsningen fjernes ved hjeelp af irrigation eller aspiration.

o Sprgjten, kanylen og alt ubrugt materiale skal kasseres efter behandlingen. Bortskaffelse
skal ske i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og gaeldende nationale
eller lokale retningslinjer.

o Produktet ma kun anvendes af leeger med passende uddannelse.

o Dette produkt er kun til engangsbrug. Steriliteten kan ikke garanteres, hvis det anvendes
til gentagen indgift.

o Den forfyldte sprgjte og kanyle méa ikke resteriliseres.

o Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget eller abnet.

o M3 ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er trykt pa produktet.

Levering

FIDIAL® HC er en klar oplgsning, der leveres i en engangssprajte af glas. Der er
vedlagt en steril 27G engangskanyle i hver aeske. Hver sprgjte indeholder 1,0 ml af
1,4 % natriumhyaluronat.

Brugsanvisning

o For brug skal produktet afbalanceres til stuetemperatur i 20 minutter.

o Tag haetten af spidsen.

o Monter kanylen ved at bruge tommelfingeren og pegefingeren til at holde fast om bade
cylinderen pa glassprgjten og luer-las-adapteren.

o Tag fatiden nederste del af nilen (luer-las) med den anden hand. For at lette korrekt
montering skal der bade trykkes og roteres med et fast greb.

Holdbarheden er 3 ar fra fremstillingsdatoen.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagematerialet er beskadiget

DE Se brugsanvisningen
® Kun til engangsbrug
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Formel

Jeder ml enthalt Natrium-Hyaluronat 1,4 %

Natrium-Hyaluronat 14,0 mg
Dinatriumphosphatdihydrat 14mg
Natriumchlorid 8,3mg
Kaliumdihydrogenphosphat 0,26 mg

Wasser zur Injektion qs

Osmolalitat 200-400 mOsm/kg
Beschreibung

FIDIAL® HC ist ein ophthalmisches viskoelastisches Produkt (OVD), das als chirurgisches Hilfsmittel
in der Ophthalmochirurgie verwendet wird. Bei dem Produkt handelt es sich um eine sterile, nicht
pyrogene, viskoelastische Losung von Natriumhyaluronat, das in einem physiologischen Puffer

mit einem pH-Wert von 6,8-7,6 geldst ist. Es handelt sich um eine klare Lsung, die in einer
Einwegspritze aus Glas geliefert wird. Jeder Packung ist eine sterile Einwegkantile beigefiigt.

Eigenschaften

Hyaluronsaure ist eine native Substanz mit hoher Biokompatibilitét. Die wichtigsten Eigenschaften
der Hyaluronsdure sind Schutz, Gleitwirkung und Unterstiitzung von empfindlichen Zellen und
Geweben. FIDIAL® HC bildet eine diinne Schicht, ohne eine Kompression der empfindlichen Zellen
oder Gewebe zu verursachen.

Die Hyaluronsaure fiir das Produkt FIDIAL® HC wird durch Bio-Fermentation aus
Streptococcus-Bakterien hergestellt.

Verwendungszweck

Voriibergehende Verwendung bei intraokularen Eingriffen zum Schutz, zur Lubrikation und zur
Unterstiitzung empfindlicher Zellen oder Gewebe bei ophthalmologischen Eingriffen. Nur zur
intraokularen Verwendung bei ophthalmologischen Eingriffen, einschlielich:

1. Kataraktchirurgie und IOL-Implantation

2. Glaukomoperation (Griiner Star)

3. Hornhauttransplantation

4. Operationen am vorderen Augenabschnitt

Kontraindikationen
Zurzeit sind keine bekannt.

Vor5|chtsmaBnahmen
Bei der Verwendung von viskoelastischen Praparaten wurde ein transienter Anstleg des
postoperativen intraokularen Drucks (IOD) berichtet. Der erhShte Druck erreicht vier bis acht
Stunden nach dem Eingriff ein Maximum. Der 10D sollte in den Tagen nach der Operation
kontrolliert werden.
Viskoelastische Reste, die am Ende des chirurgischen Eingriffs nicht entfernt werden, werden
auf nattirliche Weise tber das Trabekelwerk und den Schlemm-Kanal ausgeschwemmt. Es kann
jedoch zu einer Verstopfung der Abflusskanéle kommen, was zu einem Anstieg des intraokularen
Drucks fiihren kann. Um dem Risiko eines |OD-Anstiegs vorzubeugen, wird am Ende des
chirurgischen Eingriffs eine Irrigation/Aspiration durchgefiihrt, um restliches Viskoelastikum zu
entfernen. Im Falle eines IOD-Anstiegs ist die bevorzugte Therapie anzuwenden. Bei Patienten,
bei denen ein Offenwinkelglaukom, eine starke Kurzsichtigkeit, eine diabetische Retinopathie
oder eine Uveitis diagnostiziert wurde, besteht ein besonderes Risiko eines erhohten
intraokularen Drucks.
o Esliegen keine Erkenntnisse tiber die Sicherheit von FIDIAL® HC in der Schwangerschaft und
Stillzeit vor. Die Verabreichung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegt im Ermessen des
Ophthalmochirurgen.

Wechselwirkungen

Der Anwender sollte sich der Moglichkeit bewusst sein, dass Arzneimittel, die zur gleichen Zeit und
am gleichen Ort wie FIDIAL® HC angewendet oder injiziert werden, aufgrund der Matrixstruktur
von FIDIAL® HC eine lingere Verweildauer haben konnen. FIDIAL® HC wird triibe, wenn es mit
Benzalkoniumchlorid, Chlorhexidin oder bestimmten Waschmitteln gemischt wird. Wenn eine
Tribung auftritt, muss die Losung aus dem Auge entfernt werden.

Das Produkt ist nur zur intraokularen Anwendung als Hilfsmittel bei Augenoperationen bestimmt. Es
wird mit Hilfe der beiliegenden diinnen, gebogenen Kaniile intraokular eingetréufelt. Die Produkte
dirfen nur von medizinischem Fachpersonal mit entsprechender Ausbildung verwendet werden.
FIDIAL® HC wird aus bakteriellem Natriumhyaluronat hergestellt. Da es sehr geringe Mengen an
potenziell immunogenem Material enthilt, besteht die Maglichkeit, dass lokale Reaktionen auftreten
kénnen. Um eine solche Reaktion abzumildern, sollten die Patienten gefragt werden, ob sie allergisch
gegen bakterielles Natriumhyaluronat sind.

Warnhlnwelse
Am Ende des Eingriffs ist die Lésung durch Irrigation oder Absaugen zu entfernen.

o Die Spritze, die Kanile und das nicht verwendete Material miissen nach der Behandlung entsorgt
werden. Die Entsorgung sollte in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis
und den geltenden nationalen oder lokalen Richtlinien erfolgen.

o Das Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal mit entsprechender Ausbildung
verwendet werden.

o Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei wiederholter Verabreichung kann
die Sterilitat nicht garantiert werden.

o Die vorgefiillte Spritze und die Kaniile diirfen nicht wieder sterilisiert werden.

o Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

o Nicht nach Ablauf des auf dem Produkt aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

Darreichungsform
FIDIAL® HC ist eine klare Losung, die in einer Einwegspritze aus Glas geliefert wird. Jeder Packung ist
eine sterile 27G-Einwegkaniile beigefiigt. Jede Spritze enthélt 1,0 ml 1,4%iges Natriumhyaluronat.

Gebrauchsanwmsung
Vor der Anwendung das Préparat 20 Minuten lang auf Raumtemperatur bringen.

o Entfernen Sie die Kappe der Spitze.

o Bringen Sie die Kaniile an, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger sowohl den Glaszylinder der
Spritze als auch den Luer-Lock-Adapter festhalten.

o Fassen Sie den unteren Teil der Nadel (Luer-Lock) mit der anderen Hand. Um den korrekten
Zusammenbau zu erleichtern, driicken und drehen Sie gleichzeitig fest.

Die Lagerfahigkeit betragt 3 Jahre ab Herstellungsdatum.

Gebrauchsanweisung @) Nicht verwenden, wenn das
beachten Verpackungsmaterial beschédigt ist
Nur zum einmaligen e X

® Gebrauch -I\ Von Sonnenlicht fernhalten
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Verfallsdatum (Jahr/Monat)
Hersteller

Herstellungsdatum (Jahr/Monat)
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ThvOean

Kabe ml mepiéxet Yahoupoviko vatplo 1,4%
Yahoupovike vatplo 14,0 mg

AEVUSPO PWOPOPIKO SVATPLO 14 mg

X\wptolxo vatpo 83mg

A6EVO QWOPOPIKS KAALD 0,26 mg

Evéoluo 08wp qs

OopwtkeTTa 200-400 mOsm/kg
Neptypagn

To FIDIAL® HC eivat 0@Bahuikd EwS0ehaoTikd Texvohoyko poidv (OVD) yia xprion we XEWOoUpyiKo
BonBnua oy 0@BakKN Xetpoupyik. To TexVoAOYIKO TTPOIGV Eivat OTEIPO, Un TUPETOYOVO,
EWS0ENATTIKO SLAAUUA UAAOUPOVIKOU VATPIOU SIAAUMEVOU OE PUALOAOYIKG PUBHLOTIKO SIAAUMA HE
pH 6,8-7,6. Eivat Stauy£g S1aAupa mou napéxetat o€ avahwatyn yudhwn oUptyya. Ze kaBe koutt
TIEPIKAELETAL MLaL ATOOTELPWHEN KAVOUR Hiag XpromG.

Xapakmplotika

To uahoupovikd oL eivat pia euatkn ouaia pe umAi BooupBatdra. OL o GNHAVTIKES BLOTNTES TOU
uahoupovikou oo eivat 1) poatasia, 1 Ainavan kat 1) unooTipiEn uaioBNTwWy KUTTAPWY KAl LOTWV.
To FIDIAL® HC oynparilet éva Aemto otpwpa Xwpig va pokahel ouprtieon evaiobntwy KUTtapwy 1
OTWV.

To uahoupovikd €L yia o mipoidv FIDIAL® HC napayetat pe Blolipwon andé Pakmpta Streptococcus.

Mpophendpevn xpfon

Xpnotomnoleitat TPoowPLVA KAt TV EVE0@BANL XELPOUPYIKY EMEUPa yia mpoataaia, Aimavan kat
unooTrpEN euaioBNTWY KUTTAPWV 1) LOTWV OE 0PBAIKES EMepBacels. Movo yia evBo@Baia xprom,
€ 0POANLKES ENEUPATELS TTOU TiEPAApBAvOUV:

1. Xelpoupywn enépBaom Katappakm Kat euputeuon evbogakwv (I0L)

2. Xelpoupytkr| eméuPaom YAQUKWHATOG

3. Metapdoyeuan kepatoedoug

4. XepoupyIkr) Tou mpoabiou npupopiou

Avtevseitelg
Kapia yvwat mtpog to mapov.

Mpogulatelg

o Exet avagepBel mapodikn avgnon mg HeTeyxelpnTIKNIG evBo@Balwag mieong (EOM) pe ™ xprion
le&oEAaleot‘J akevdopatog, H avfnon mg nieong 6a qﬂt‘wsl ™ HEYLOTN TN me Iéaasplc £wg
OKTW WPES META TN Xetpoupyikn) enépBaon. H EOM Ba mpémet va eNéyxeTal TG EMOEVEG NUEPES
META TV eméuBaon.

o Yroheutopevo EwS0ENATTIKG TTOU SEv apaIpéBNKe HETA TO TIEPAS TG XELPOUPYIKNG Sladikaaiag
artoBANAETAL HE YUALONOYIKG TPOTIO PEW TOU SNBNTIKOU NBUOU Kat Tou Kavahou tou Schlemm.
Qat600, UTAPKEL KIVEUVOS AMOPPAENG TWV ATTOXETEUTIKWY KAVAAWY TTOU UTTOPEL Ve 08nyNoeL
e avgnom g evio@Bawag mieong. Ma va ano@euyBei o kivduvog au§npévuv enutedwv
EOTN, ypnatponoteitat mon/avappo@nan Katd To mépag g Xepoupyikig Stadtkastag yia
TNV QOAKPUVOT) TOU UNOAETOREVOU EwdoehaaTikoU. Te epintwan avinang mg EOM,
QVTIHETWTTLOTE pE m espuneta ™mg nponunm‘]c oag. Ot aoBeveig mou €xouv SlayvwaTel pe
YAQUKWHG QvoIKTNG ywviag, coBapn puwria, Stapntn au(plﬁknarpozléonueslu 1 payoetdiuda
élarpexouv 1laitepo kivéuvo GUET]MEVT]C evB0POANLAG TTiEaMG.

o Aevunapyouv aTolyeia oxetika pe Ty aopdheia tou FIDIAL® HC oty avBpwrvn eyKupoouvn
Kaw yahouyia. H xoprynam katd t Stapked g yKUHooUVNG Kat g Yahouxiag Eykerat o
SLAKPLTIKY) EUXEPELD TOU XELPOUPYOU 0@BahiaTpou.

AMNAETUSpacELS

O xphomg Ba npénet va yvwpilel T mbavoTnTa 6Tt GAPHAKA TToU X0pnyouvTal i eviovTat
Tautoxpova ato (o onpeio pe o FIDIAL® HC prtope va €Xouv HeYaAUTEPO XPOVO TAPAROVIG

ASyw ™ Soung tou uhikou Tou FIDIAL® HC. To FIDIAL® HC Bohwvet eav avaulxeei e YAwpLoUyo
BEV(U)\KOV[O X)\wa{lGan n oplousvu arnoppunavTika muong. Ev eppaviotel Bokepotnta, o Stahupa
TIpENEL va agaipeBel and To patt.

To mpoiiév mpoopiletat HOVo Yia evBo@BaALa XpNan, wG BoNnBNUa TNV 0QBAALIKT XELPOUPYIKT.
Xopnyettat evbo@BaAULA PEOW TNG AETTNG, KEKAUEVNG Kavouag Tou eowkeletat. Ta mpoiovra mpémnet
VQL XPNOWOMOLO0VTAL HOVO QT ENAYYENUATIES LATPOUG e ENMApKT exmaibeuom.

To FIDIAL® HC napdyetat and BakmpLakd uahoupoviko VATPLO. AeSOUEVOU OTL TTEPLEXEL TTIOAD HIKPEG
TIOGOTNTES SUVITIKA AVOTOYOVIKOU UNKOU, UTTAPXEL TBAVOTNTA VA EPPAVITOUV TOTIKES AVTISPATELS.
Ta va neploplotei o kivouvog Tétolag avtidpaong, oL aoBevels Ba mpénet va epwtnBoly edv eival
ahhepyikol aTo BakmpLakd UAAOUPOVIKS VATPLO.

I'Iposl&onomoelc
10 ra)\oc ™G enéppaong to Slahupa Ba péneL va aq)mpmm He n)\uon n uvuppogpntm

o H alptyya, n KavoUAa Kat OTOLOSHTIOTE AXPNOULOTIOMTO UNKO TIPETTEL VA ATTOPPITTOVTAL META T
Bepareia. H andppupn Ba mpémnel va yivetal SULQWVA HE TNV AoSeKT LATPLKA TPAKTIKI KaL TI§
LOXUOUOES EBVIKEG 1) TOTKEG KATEUBUVTTPLEG OBMYIES.

o Tanpoiov npz’nsx va xpnmuonomirm udvo Qo EMAyYENHATIES LATPOUG PE EMAPKN Kmaibevam.

o Auto 10 mipoiov npoopx(srm ya pia uoévo xpncm Edv xpnotorownBei yia enavalapBavopeveg
YOPTYNOELS, 1 OTelpbTTa Sev elva eyyunuévn.

o MnVv ENAVATOOTELPWVETE TV TIPONANPWHEVT GUPLYYA KAL TV KAVOUAQ.

o Mn xpnotponoteite €av 1 ouokevaaia éxel UNOOTEL LA 1 EVaL QVOIKTH.

o Mn Xpnolponoteite petd Ty npepopnvia AMENG mou avaypagetat ato mpoioy.

Mug napéxetat

To FIDIAL® HC eivat Slauyeg Stahupa mou mapéxetal oe avahwalpn Yudhvn aUptyya. Ze kabe koutt
neplkheleTat anoatelpwpévn kavouha 27G piag xprong. Kabe atptyya meptéxet 1,0 ml uahoupovikod
varpiov 1,4%.

Oﬁnvm Xpong

Mpwv ™ xpmm a@naTe To napackevaoua va eEldoppomm el ae Beppokpasia Swiatiou yia
A

o AQapEaTe TO KAAUWHL TOU GKPOU.

o TomoBemoTe TV KAVOUAX XPNOLUOTIOLIVTAS TOV QVTIXELPA KL TOV SEIKTN YLa VA KpATOETE
Tautoxpova otabepd Tov Yuahvo kUAEpo TG aUptyyag kat Tov mpoaappoyéa luer-lock.

o Kpatorte 1o kdtw pépog g Berdvag (luer lock) e To a0 xépt. Mia va SLeukoAUVETE T owoTh
OUVapHONOYNaM, TIEDTE Kal MEPLOTPEYTE TaUTOXPOVa OTaBePd.

H Sapketa {wng elvat 3 xpdvia and my nuepopnvia KaTaoKkeunG,

D}] ZUpMBOUAEUTEITE TIG 0SNYIES XPONG @
2 Mévo yua pia xprion

ATIOOTELPWHEVO PE ATHO

Mn xpnotpornoteite edv To UAK6 g
OUOKeUaoiag éxel UMooTel {nuid

Kpamate To pakpid and o
NALaKO WG

Ap1Bpdg naptidag

Anomstpwus:vo Ue xpnon

aBulevokeidiou Huepopnvia MEng (étoc/unvas)

@ Mnv enavanootelpwvete Kataokevaotng
/ﬂf’zm Duldooete atoug 2-25°C. Mpootatevete Huepopnvia Kataokeung
+2°C b TO PWG KAl TOV AYETO (étog/pnvag)
Ll <
T Aanpeite oTEYVO Fé‘g Mavopgag

ES | Instrucciones de uso - FIDIAL® HC

Férmula

Cada ml contiene Hialuronato de sodio al 1,4 %

Hialuronato de sodio 14,0 mg

Dihidrato de fosfato de disodio 1,4mg

Cloruro de sodio 8,3 mg

Fosfato dihidrégeno de potasio 0,26 mg

Agua inyectable qs

Osmolalidad 200-400 mOsm/kg
Descripcion

FIDIAL® HC es un producto viscoelstico oftalmico (OVD, ophthalmic viscoelastic device)
que se utiliza como ayuda quirtrgica en cirugia oftalmica. El producto es una solucién
viscoelastica estéril apirogena de hialuronato de sodio disuelta en un tampon fisiolégico
aun pH de 6,8-7,6. Es una solucion transparente suministrada en una jeringa de vidrio
desechable. En cada caja se incluye una canula estéril de un solo uso.

Caracteristicas

El &cido hialurénico es una sustancia nativa con una alta biocompatibilidad. Las propiedades
mas importantes del acido hialurénico son proteger, lubricar y dar soporte a células y tejidos
delicados. FIDIAL® HC forma una capa delgada que no causa compresion de células o tejidos
delicados.

El &cido hialurénico del producto FIDIAL® HC se produce por biofermentacion de la bacteria
Streptococcus.

Uso previsto

Se utiliza temporalmente durante la cirugia intraocular para la proteccién, lubricacion'y
soporte de células o tejidos delicados en procedimientos oftalmicos. Solo para uso intraocular
en procedimientos oftalmicos que incluyen:

1. Cirugia de cataratas e implantacion de lentes intraoculares

2. Cirugia de glaucoma

3. Trasplante corneal

4. Cirugia del segmento anterior

Contraindicaciones
Ninguna conocida en la actualidad.

Precauciones

o Se ha notificado un aumento transitorio de la presion intraocular (PIO) postoperatoria
con el uso de la preparacion viscoelastica. El aumento de la presion se alcanzara en un
méaximo de cuatro a ocho horas después de la cirugia. La PIO debe comprobarse los dias
siguientes a la intervencion.

o Elviscoelastico residual que no se retira al final del procedimiento quirdirgico se elimina
de forma natural a través de la malla trabecular y el canal de Schlemm. Sin embargo,
existe el riesgo de blogueo de los conductos de drenaje, lo que puede dar lugar a un
aumento de la presion intraocular. Para prevenir el riesgo asociado a un aumento en la
PIO, se utiliza irrigacién/aspiracion al final del procedimiento quirtirgico para eliminar el
viscoelastico residual. En caso de un aumento de la PIO, debe aplicarse el tratamiento de
preferencia. Los pacientes que han sido diagnosticados con glaucoma de dngulo abierto,
miopia grave, retinopatia diabética o uveitis tienen un riesgo especifico de aumento de la
presion intraocular.

o No hay evidencia sobre la seguridad de FIDIAL® HC en el embarazo y la lactancia en
humanos. La administracién durante el embarazo y la lactancia se deja a criterio del
cirujano oftalmico.

Interacciones

El usuario debe ser consciente de la posibilidad de que los farmacos aplicados o inyectados al
mismo tiempo y en el mismo lugar que FIDIAL® HC pueden tener un tiempo de permanencia
mayor debido a la estructura matricial de FIDIAL® HC. FIDIAL® HC se vuelve turbio si se
mezcla con cloruro de benzalconio, clorhexidina o ciertos detergentes. Si se vuelve turbio, la
solucién debe eliminarse del ojo.

El producto estd indicado Uinicamente para uso intraocular como ayuda en la cirugia ocular.
Se instila intraocularmente por medio de la canula delgada y acodada que se incluye. Los
productos solo los deben utilizar profesionales médicos con la formacién adecuada.

FIDIAL® HC se produce a partir de hialuronato de sodio bacteriano. Dado que contiene
cantidades muy pequenas de material potencialmente inmunogénico, existe la posibilidad

de que se produzcan reacciones locales. Para mitigar el riesgo de dicha reaccion, se debe
preguntar a los pacientes si son alérgicos al hialuronato de sodio bacteriano.

Advertencias

Al final de la intervencion la solucion se eliminard mediante irrigacion o aspiracion.

e Lajeringa, la canulay cualquier material que no se utilice deben desecharse después del
tratamiento. La eliminacion debe realizarse de acuerdo con la practica médica aceptada y
las directrices nacionales o locales aplicables.

e Elproducto solo deben utilizarlo profesionales médicos con la formacién adecuada.

e Este producto es de un solo uso. Si se utiliza para administraciones repetidas, no se puede
garantizar la esterilidad.

o No vuelva a esterilizar la jeringa y la canula precargadas.

* Nolo utilice si el paquete est4 dafiado o abierto.

e No lo utilice después de la fecha de caducidad impresa en el producto.

Presentacién

FIDIAL® HC es una solucién transparente suministrada en una jeringa de vidrio desechable.
En cada caja se incluye una canula 27G estéril de un solo uso. Cada jeringa contiene 1,0 ml de
hialuronato de sodio al 1,4 %.

Instruccwnes de uso
Antes de su uso, deje que la preparacion se estabilice a temperatura ambiente durante
20 minutos.

e Retire la tapa de la punta.

e Monte la canula con el pulgar y el indice para sujetar firmemente el cilindro de la jeringa
de vidrio y el adaptador luer-lock.

o Sujete la parte inferior de la aguja (luer-lock) con la otra mano. Para facilitar el montaje
correcto, empuje y gire firmemente.

La vida ttil es de 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.

No lo utilice si el material del
paquete esta dafiado

Consulte las instrucciones
de uso

Mantener alejado de la

Un solo uso
luz solar

- Esterilizado con vapor

Numero de lote/nimero de
partida

Esterilizado con oxido de

[sTERILE[EO] =
etileno

Fecha de caducidad (afio/mes)

No reesterilizar Fabricante

&

/ﬂ/‘“ © Almacenar a 2-25°C. Proteger
de la luzy la congelacién

Fecha de fabricacion
(afio/mes)
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Distribuidor
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w5

T Mantener seco

FI | KayttGohjeet - FIDIAL® HC

Sisiltd
Jokainen ml sisaltad

Natriumhyaluronaattia 1,4 %

FR | Notice d'utilisation - FIDIAL® HC

Formulation
Chague ml contient

Hyaluronate de sodium a 1,4 %

Natriumhyaluronaatti 14,0 mg
Dinatriumfosfaattidihydraatti 1,4 mg
Natriumkloridi 8,3 mg
Kaliumdivetyfosfaatti 0,26 mg
Injektionesteisiin kdytettava vesi q.s

Osmolaliteetti 200-400 mOsm/kg

Kuvaus

FIDIAL® HC on silmékirurginen viskoelastinen laite (OVD), jota kdytetdan kirurgisena
apuvilineend silmakirurgiassa. Laite on steriili, ei-pyrogeeninen, viskoelastinen
natriumhyaluronaattiliuos, joka on liuotettu fysiologiseen puskuriin, jonka pH on 6,8-7,6.
Se on kirkas liuos, joka toimitetaan kertakayttoisessa lasiruiskussa. Jokaisessa laatikossa on
mukana steriili kertakayttokanyyli.

Ominaisuudet

Hyaluronihappo on alkuaine, jolla on korkea bioyhteensopivuus. Hyaluronihapon tirkeimmat
ominaisuudet ovat herkkien solujen ja kudosten suojaaminen, voitelu ja tukeminen. FIDIAL®
HC muodostaa ohuen kerroksen aiheuttamatta herkkien solujen tai kudosten puristumista.
FIDIAL® HC -tuotteen hyaluronihappo tuotetaan biokdymalld Streptococcus-bakteereista.

Kayttotarkoitus

Kéytetaan tilapaisesti silmansisaisen kirurgian aikana suojaamaan, voitelemaan ja tukemaan
herkkia soluja tai kudoksia silméakirurgisissa toimenpiteissa. Vain silmansisdiseen kayttoon,
silméaladketieteellisiin toimenpiteisiin, mukaan lukien:

1. Kaihileikkaus ja I0L-istutus

2. Glaukooman leikkaus

3. Sarveiskalvon siirto

4. Anteriorisen segmentin kirurgia

Vasta-aiheet
Talla hetkelld ei ole tiedossa yhtaan.

Varotoimenpiteet

o Viskoelastisen valmisteen kéayton yhteydessa on raportoitu postoperatiivisen
silménpaineen (IOP) ohimenevaa nousua. Paineen nousu on suurimmillaan neljasti
kahdeksaan tuntia leikkauksen jalkeen. Silmanpaine on tarkistettava leikkausta seuraavina
paivina.

o Viskoelastinen jaannas, jota ei ole poistettu kirurgisen toimenpiteen lopussa, huuhtoutuu
luonnollisesti pois trabekulaarisen verkon ja Schlemmin kanavan kautta. Vaarana on
kuitenkin tyhjennyskanavien tukkeutuminen, mika voi johtaa silmanpaineen nousuun.
IOP:n kohonneen tason riskin estamiseksi kirurgisen toimenpiteen lopussa kaytetaan
huuhtelua/imua jljelld olevan viskoelastisen aineen poistamiseksi. Jos silmanpaine
nousee, hoida suositellulla hoidolla. Potilailla, joilla on todettu avokulmaglaukooma,
vaikea likinakaisyys, diabeettinen retinopatia tai uveiitti, on erityinen riski kohonneeseen
silméanpaineeseen.

o FIDIAL® HC -valmisteen turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana ei ole nayttoa.
Annostelu raskauden ja imetyksen aikana on silmaladkarin harkinnan mukaan.

Keskindinen vaikutus

Kayttjan on oltava tietoinen siitd, ettd FIDIAL® HC -valmisteen matriisirakenteesta johtuen
samaan aikaan ja samaan paikkaan FIDIAL® HC-valmisteen kanssa annosteltavilla tai
ruiskutettavilla 1a3kkeilld voi olla pidempi vaikutusaika. FIDIAL® HC muuttuu sameaksi, jos
sitd sekoitetaan bentsalkoniumkloridin, klooriheksidiinin tai tiettyjen pesuaineiden kanssa. Jos
sameutta esiintyy, liuos on poistettava silmasta.

Tuote on tarkoitettu ainoastaan silmansisdiseen kiyttoon silmaleikkauksen apuvalineeksi. Se
tiputetaan silmansiséisesti mukana tulevan ohuen, taivutetun kanyylin avulla. Tuotteita saavat
kayttad vain asianmukaisen koulutuksen saaneet terveydenhuollon ammattilaiset.

FIDIAL® HC valmistetaan bakteeriperiisesta natriumhyaluronaatista. Koska se sisaltad hyvin
pienid maaria mahdollisesti immunogeenista materiaalia, on mahdollista, ett4 paikallisia
reaktioita ilmenee. Téllaisten reaktioiden riskin pienentamiseksi potilailta on kysyttava, ovatko
he allergisia bakteeriperéiselle natriumhyaluronaatille.

Varoitukset

Tolmenplteen paatyttya liuos on poistettava huuhtelemalla tai imulla.
Ruisku, kanyyli ja kaikki kdyttdmaton materiaali on havitettava hoidon jalkeen.
Havittamisessa on noudatettava hyviksytty3 ladketieteellistd kaytantod ja sovellettavia
kansallisia tai paikallisia ohjeita.

o Tuotetta saavat kdyttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on asianmukainen
koulutus.

o Tama tuote on tarkoitettu vain kertakéytt6on. Steriiliytts ei voida taata, jos tuotetta
kdytetaan toistuviin annosteluihin.

iloi esitdytettya ruiskua ja kanyylia uudelleen.

jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

dyta tuotteeseen painetun viimeisen kéyttpaivamaaran jalkeen.

o Al
Toimitustapa

FIDIAL® HC on kirkas liuos, joka toimitetaan kertakayttdisessa lasiruiskussa. Jokaisessa
laatikossa on mukana steriili kertakaytt6inen 27G-kanyyli. Jokainen ruisku siséltda 1,0 ml
1,4 % natriumhyaluronaattia.

Kayt'toohjeet
Ennen kaytt6a valmisteen annetaan tasaantua huoneenldmpd6n 20 minuutin ajan.

o Irrota kérkikorkki.

o Kiinnita kanyyli pitimalla peukalolla ja etusormella tiukasti kiinni seka lasiruiskun sailiosta
etta luer-lukkoisesta sovittimesta.

o Ota toisella kidell3 kiinni neulan alaosasta (luer-lukosta). Helpota asianmukaista
kokoamista tyontamalla ja kaantamalla lujasti.

Sailyvyysaika on 3 vuotta valmistuspaiva

Ala kaytd, jos pakkausmateriaali

[E Katso kayttdohjeet on vaurioitunut
Séilytetaan auringonvalolta

PN
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Héyrysteriloitu

Erdnumero

Hyaluronate de sodium 14,0 mg
Phosphate disodique dihydraté 1,4 mg

Chlorure de sodium 8,3mg
Dihydrogénophosphate de potassium 0,26 mg

Eau pour injection q.s

Osmolalité 200-400 mOsm/kg
Description

Le FIDIAL® HC est un dispositif viscoélastique ophtalmique (OVD) destiné a étre utilisé comme
aide chirurgicale en chirurgie ophtalmique. Le dispositif est une solution viscoélastique stérile,
apyrogene, d'hyaluronate de sodium dissous dans un tampon physiologique a un pH de 6,8-7,6.
Il s'agit d'une solution claire fournie dans une seringue en verre jetable. Une canule stérile
usage unique est incluse dans chaque boite.

Caractéristiques

Lacide hyaluronique est une substance native présentant une biocompatibilité élevée. Les
propriétés les plus importantes de I'acide hyaluronique sont sa capacité a protéger, lubrifier et
soutenir les cellules et les tissus délicats. Le FIDIAL® HC forme une couche fine sans provoquer
de compression des cellules ou des tissus délicats.

Lacide hyaluronique du FIDIAL® HC est produit par bio-fermentation a l'aide de streptocoques.

Usage prévu

Utilisé temporairement pendant la chirurgie intraoculaire pour la protection, la lubrification et
le soutien des cellules ou des tissus délicats dans les interventions ophtalmiques. Pour un usage
intraoculaire uniquement, dans les interventions ophtalmiques, notamment :

1. Chirurgie de la cataracte et implantation d'une LIO

2. Chirurgie du glaucome

3. Transplantation de cornée

4. Chirurgie du segment antérieur

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Precautlons
Une augmentation transitoire de la pression intraoculaire (PIO) postopératoire a été
signalée lors de I'utilisation d’une préparation viscoélastique. Laugmentation de la pression
atteindra son maximum quatre a huit heures apres 'opération. La PIO doit étre vérifiée les
jours suivant I'opération.

o Les résidus de viscoélastique non retirés a la fin de I'intervention chirurgicale sont évacués
naturellement par le réseau trabéculaire et le canal de Schlemm. Cependant, il existe un
risque d'obstruction des canaux de drainage, pouvant entrainer une augmentation de la
pression intraoculaire. Pour prévenir le risque d’augmentation de la PIO, une irrigation/
aspiration est utilisée a la fin de I'intervention chirurgicale pour éliminer le viscoélastique
résiduel. En cas d'augmentation de la PIO, traiter avec le traitement de prédilection.

Les patients chez qui un glaucome a angle ouvert, une myopie sévere, une rétinopathie
diabétique ou une uvéite ont été diagnostiqués présentent un risque particulier
d'augmentation de la pression intraoculaire.

o |l n'existe aucune donnée probante concernant I'innocuité du FIDIAL® HC en cas de
grossesse ou d'allaitement chez la femme. Ladministration pendant la grossesse et
I'allaitement est laissée a I'appréciation du chirurgien ophtalmologue.

Interactions

Lutilisateur doit étre conscient de la possibilité que les médicaments appliqués ou injectés

au méme moment et au méme endroit que le FIDIAL® HC peuvent avoir un temps de
rétention plus long en raison de la structure du FIDIAL® HC qui est semblable a celle de la
matrice extracellulaire. Le FIDIAL® HC devient trouble s'il est mélangé avec du chlorure de
benzalkonium, de la chlorhexidine ou certains détergents. En cas de turbidité, la solution doit
étre retirée de I'ceil.

Le produit est destiné a un usage intraoculaire uniquement, comme aide a la chirurgie oculaire.
Il est instillé par voie intraoculaire 3 I'aide de la canule fine et courbe fournie. Les produits ne
peuvent étre utilisés que par des professionnels de santé ayant recu une formation adéquate.
Le FIDIAL® HC est produit a partir d’hyaluronate de sodium bactérien. Comme il contient

de trés petites quantités de substances potentiellement immunogénes, il est possible que
des réactions locales apparaissent. Pour réduire le risque d'une telle réaction, il convient de
demander aux patients s'ils sont allergiques a I'hyaluronate de sodium bactérien.

Avertlssements
Alafin de l'opération, la solution doit &tre éliminée par irrigation ou asplrat\on

o Laseringue, la canule et tout matériel non utilisé doivent étre jetés apreés le traitement.
L'élimination doit se faire conformément aux pratiques médicales reconnues et aux
recommandations nationales ou locales applicables.

o Le produit ne peut étre utilisé que par des professionnels de santé ayant recu une formation
adéquate.

o Ce produit est a usage unique. En cas d'utilisation pour des administrations répétées, la
stérilité ne peut pas étre garantie.

o Ne pas restériliser la seringue préremplie et la canule.

o Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

o Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée sur le produit.

Présentation

Le FIDIAL® HC est une solution claire fournie dans une seringue en verre jetable. Une canule
stérile a usage unique de 27G est incluse dans chaque boite. Chaque seringue contient 1,0 ml
d’hyaluronate de sodium a 1,4 %.

Instructions d'utilisation

o Avant utilisation, laisser la préparation s'équilibrer a température ambiante pendant
20 minutes.

o Retirer le capuchon de I'embout.

o Pour assembler la canule, utiliser le pouce et I'index pour bien tenir le corps de la seringue
en verre et le raccord Luer-Lock.

o Saisir la partie inférieure de l'aiguille (raccord Luer-Lock) avec I'autre main. Pour garantir un
assemblage correct, il faut pousser et tourner fermement.

La durée de conservation est de 3 ans a partir de la date de fabrication.

UE Consulter la notice d'utilisation
® A usage unique
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IT | Istruzioni per I'uso - FIDIAL® HC

Contenuto
Ogni ml contiene

laluronato di sodio 1,4%

laluronato di sodio 140 mg

Disodio fosfato diidrato 1,4 mg

Cloruro di sodio 8,3 mg

Fosfato di potassio diidrogeno 0,26 mg

Acqua per prep. iniettabile a.s

Osmolalita 200-400 mOsm/kg
Descrizione

FIDIAL® HC ¢ un dispositivo viscoelastico oftalmico (Ophthalmic Viscoelastic Device, OVD)
da utilizzare come presidio chirurgico in chirurgia oftalmica. Il dispositivo & una soluzione
viscoelastica, non pirogena, sterile di ialuronato di sodio dissolto in tampone fisiologico con
pH 6,8-7,6. Si tratta di una soluzione trasparente fornita in una siringa di vetro monouso. In
ciascuna confezione ¢ inclusa una cannula sterile monouso.

Caratteristiche

L'acido ialuronico & una sostanza a elevata biocompatibilita naturalmente presente
nell'organismo. Le proprieta principali dell'acido ialuronico consistono nella protezione, la
lubrificazione e il supporto di cellule e tessuti delicati. FIDIAL® HC forma un sottile strato che
non esercita compressione sulle cellule o sui tessuti delicati.

L'acido ialuronico del prodotto FIDIAL® HC é realizzato mediante biofermentazione batterica
(streptococco).

Uso previsto

Utilizzare temporaneamente in chirurgia intraoculare per proteggere, lubrificare e supportare
cellule o tessuti delicati durante le procedure oftalmiche. Solo per uso intraoculare in
procedure oftalmiche, tra cui:

1. chirurgia della cataratta e impianto di IOL

2. chirurgia per glaucoma

3. trapianto di cornea

4. chirurgia al segmento anteriore

Controindicazioni
Nessuna nota al momento.

Precauzioni

o E stato segnalato un aumento della pressione intraoculare postoperatoria (Postoperative
Intraocular Pressure, IOP) associato all'uso di preparati viscoelastici. Laumento di
pressione raggiunge il picco massimo tra quattro e otto ore dopo I'intervento chirurgico.
Nei giorni successivi all'intervento & necessario tenere la IOP sotto controllo.

o | residui di viscoelastico non rimossi al termine dell'intervento chirurgico vengono
eliminati naturalmente attraverso il trabecolato e il canale di Schlemm. Vi & tuttavia il
rischio di ostruzione dei condotti di drenaggio con possibilita di aumento della pressione
intraoculare. Per evitare tale rischio, al termine dell'intervento chirurgico viene utilizzata
lrrigazione/aspirazione per eliminare i residui di viscoelastico. In caso di aumento della
|OP, trattare con la terapia d’elezione. | pazienti con diagnosi di glaucoma ad angolo
aperto, miopia grave, retinopatia diabetica o uveite sono particolarmente a rischio di
sviluppare un aumento della pressione intraoculare.

o Non esistono prove a sostegno della sicurezza di FIDIAL® HC utilizzato in pazienti
gravide e in allattamento. La somministrazione durante la gravidanza e I'allattamento & a
discrezione del chirurgo oftalmico.

Interazioni

L'utilizzatore deve essere consapevole della possibilita che i farmaci applicati o iniettati
contemporaneamente e nella stessa posizione di FIDIAL® HC possano avere un tempo di
permanenza maggiore a causa della struttura della matrice di FIDIAL® HC. Se mescolato
con cloruro di benzalconio, clorexidina o alcuni detergenti di lavaggio, FIDIAL® HC diventa
torbido. Se la soluzione appare torbida, deve essere rimossa dall'occhio.

Il prodotto é destinato unicamente all'uso intraoculare, come presidio in chirurgia oftalmica.
Viene installato a livello intraoculare utilizzando la sottile cannula curva fornita in dotazione.
| prodotti possono essere utilizzati solo da professionisti medici dotati dell'opportuna
formazione.

FIDIAL® HC é ricavato da ialuronato di sodio di origine batterica. Poiché contiene
piccolissime quantita di materiale potenzialmente immunogenico, esiste la possibilita di
sviluppare reazioni localizzate. Per mitigare tali reazioni & necessario chiedere alla/al paziente
se & allergica(o) allo ialuronato di sodio batterico.

Avvertenze

o Al termine dell'intervento, la soluzione va rimossa mediante irrigazione o aspirazione.

o Dopo il trattamento, la siringa, la cannula e I'eventuale materiale inutilizzato devono
essere gettati. Lo smaltimento deve avvenire nel rispetto della prassi medica riconosciuta
e delle linee guida locali o nazionali vigenti.

o |l prodotto puo essere utilizzato solo da professionisti medici dotati dell'opportuna
formazione.

o |l prodotto & esclusivamente monouso; se utilizzato per somministrazioni ripetute, non &
possibile garantirne la sterilita.

o Non risterilizzare la siringa preriempita e la cannula.

*  Non utilizzare se la confezione é danneggiata o aperta.

o Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sul prodotto.

Modalita di fornitura

FIDIAL® HC & una soluzione trasparente fornita in una siringa di vetro monouso. In ciascuna
confezione ¢ inclusa una cannula sterile monouso da 27 G. Ciascuna siringa contiene 1,0 ml di
ialuronato di sodio all'1,4%.

Istruzioni per 'uso

e Prima dell'uso, lasciare che il prodotto si stabilizzi a temperatura ambiente per 20 minuti.

o Togliere il cappuccio dalla punta.

e Montare la cannula tenendo fermi con il pollice e I'indice sia il cilindro della siringa che
I'adattatore luer-lock.

o Afferrare la parte inferiore dell'ago (luer-lock) con I'altra mano. Per agevolare
I'assemblaggio, spingere e ruotare contemporaneamente con decisione.

La durata a magazzino € di 3 anni dalla data di fabbricazione.
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Esclusivamente monouso

- Sterilizzato a vapore

SE St_enllzzato con ossido di
etilene

Non risterilizzare

&

jlf‘zs © Conservare a 2-25°C. Tenere
al riparo dalla luce e dal gelo.

Mantenere asciutto

Non usare se il materiale della
confezione e danneggiato

®

Mantenere al riparo dalla luce
del sole

Nl
=
AN

Numero di lotto/partita

Data di scadenza (anno/mese)

Fabbricante

Data di fabbricazione
(anno/mese)

IE N el

Distributore

£R
&

NL | Gebruiksaanwijzing - FIDIAL® HC

Formule

Bevat per ml natriumhyaluronaat 1,4%
Natriumhyaluronaat 14,0 mg
Dinatriumfosfaatdihydraat 1,4 mg

Natriumchloride 8,3 mg
Kaliumdiwaterstoffosfaat 0,26 mg

Water voor injectie qs

Osmolaliteit 200-400 mOsm/kg
Beschrijving

FIDIAL® HC is een oogheelkundig visco-elastisch hulpmiddel (Ophthalmic Viscoelastic Device,
QOVD) dat als chirurgisch hulpmiddel dient tijdens oogchirurgie. Het hulpmiddel bestaat uit

een steriele, niet-pyrogene, visco-elastische oplossing van natriumhyaluronaat opgelost in een
fysiologische buffer met pH 6,8-7,6. Het is een doorzichtige oplossing in een glazen wegwerpspuit.
In elke doos is een steriele, eenmalig te gebruiken canule inbegrepen.

Kenmerken

Natriumhyaluronaat is een lict 1 stof met een hoge biocompatibiliteit. De belangrijkste
eigenschappen van hyaluronzuur zijn het beschermen, lubriceren en ondersteunen van kwetsbare
cellen en weefsels. FIDIAL® HC vormt een dunne laag zonder de kwetsbare cellen of weefsels
samen te drukken.

Het hyaluronzuur voor het product FIDIAL® HC wordt geproduceerd door middel van
biofermentatie uit streptokokbacterién.

Beoogd gebruik

Voor tijdelijk gebruik tijdens intraoculaire chirurgie, om bij oogoperaties kwetsbare cellen of
weefsels te beschermen, lubriceren en ondersteunen. Uitsluitend bestemd voor intraoculaire
toepassing, bij oogoperaties zoals:

1. Staaroperaties en implantatie van een I0L

2. Glaucoomchirurgie

3. Corneatransplantatie

4. Ingreep aan de voorzijde van de oogbol

Contra-indicaties
Momenteel geen aanwezig.

Voorzorgsmaatregelen
Bij het gebruik van visco-elastische preparaten is een tijdelijke toename gerapporteerd in de
postoperatieve intraoculaire druk (Postoperative Intraocular Pressure, IOP). De druktoename
is vier tot acht uur na de operatie maximaal. De IOP moet in de dagen na de operatie worden
gecontroleerd.

o Resten van het visco-elasticum die niet zijn verwijderd aan het einde van de chirurgische
ingreep worden op natuurlijke wijze weggespoeld via het trabekelnetwerk en het kanaal van
Schlemm. Er bestaat echter een risico dat de afvoerkanaaltjes geblokkeerd raken wat tot
een toename van de intraoculaire druk kan leiden. Om het risico op een toename in IOP te
beperken, worden resten van het visco-elasticum aan het einde van de chirurgische ingreep
verwijderd door middel van irrigatie/aspiratie. Pas in het geval van een toename in IOP de
behandeling van voorkeur toe. Het risico van een verhoogde intraoculaire druk geldt in
het bijzonder voor patiénten met de diagnose openkamerhoekglaucoom, ernstige myopie,
diabetische retinopathie of uveitis.

o Eris geen bewijs met betrekking tot de veiligheid van FIDIAL® HC bij een zwangerschap
of lactatie bij mensen. Het is aan de oogchirurg om te beoordelen of toediening tijdens een
zwangerschap of lactatie bij mensen verantwoord is.

Wisselwerkingen

De gebruiker moet zich van de mogelijkheid bewust zijn dat geneesmiddelen die op hetzelfde
moment en dezelfde locatie worden toegediend als FIDIAL® HC door de matrixstructuur van
FIDIAL® HC mogelijk een langere retentietijd hebben. FIDIAL® HC wordt troebel wanneer het
wordt gemengd met benzalkoniumchloride, chloorhexidine of bepaalde wasmiddelen. Verwijder de
oplossing uit het oog als er troebelheid optreedt.

Het product is uitsluitend bestemd voor intraoculaire toepassing, als hulpmiddel bij oogoperaties.
Het wordt intraoculair ingebracht door middel van de bijgeleverde dunne gebogen canule. De
producten mogen uitsluitend worden gebruikt door medische professionals met de juiste opleiding.
FIDIAL® HC wordt gemaakt van bacterieel natriumhyaluronaat. Omdat het zeer kleine
hoeveelheden bevat van een mogelijk immunogeen materiaal, bestaat de kans dat er lokale reacties
optreden. Om het risico op een dergelijke reactie tot een minimum te beperken, moet patiénten
worden gevraagd of ze allergisch zijn voor bacterieel natriumhyaluronaat.

Waarschuwmgen
Aan het eind van de operatie moet de oplossing door middel van irrigatie of aspiratie worden
verwijderd.

o De spuit, canule en eventueel ongebruikt materiaal moeten na de behandeling worden
afgevoerd. Afvoer dient plaats te vinden conform het aanvaarde medische protocol en de
toepasselijke nationale of lokale richtlijnen.

o Het product mag uitsluitend worden gebruikt door medische professionals met de juiste
opleiding.

o Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Als het meer dan één keer wordt
toegediend, kan de steriliteit niet worden gegarandeerd.

o De voorgevulde spuit en canule niet opnieuw steriliseren.

o Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of geopend.

o Niet gebruiken na de op het product vermelde uiterste gebruiksdatum.

Wijze van levering

FIDIAL® HC is een doorzichtige oplossing in een glazen wegwerpspuit. In elke doos is een
steriele, eenmalig te gebruiken canule van 27 G inbegrepen. Elke spuit bevat 1,0 ml 1,4%
natriumhyaluronaat.

Gebruiksaanwijzing

o Wacht voor gebruik 20 minuten om het preparaat op kamertemperatuur te laten komen.

o Verwijder de dop van de punt.

o Bevestig de canule door met uw duim en wijsvinger stevig het glazen deel van de spuit en de
luer-lockadapter te omvatten.

o Pak met uw andere hand het onderste deel van de naald (Luer-lock) vast. Duw en draai de
canule stevig aan om hem goed op zijn plaats te brengen.

De houdbaarheid bedraagt 3 jaar vanaf de productiedatum.

Niet gebruiken als de
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NO | Bruksanvisning - FIDIAL® HC

Formel

Hver ml inneholder Natriumhyaluronat 1,4 %

Natriumhyaluronat 140 mg
Dinatriumfosfatdihydrat 1,4 mg
Natriumklorid 8,3 mg
Kaliumdihydrogenfosfat 0,26 mg

Vann for injeksjon q.s

Osmolalitet 200-400 mOsm/kg
Beskrivelse

FIDIAL® HC er en oftalmisk viskoelastisk enhet (OVD) som skal brukes som et kirurgisk
hjelpemiddel ved oftalmisk kirurgi. Enheten er en steril, ikke-pyrogen, viskoelastisk lgsning av
natriumhyaluronat opplest i en fysiologisk buffer ved pH 6,8-7,6. Den er en klar lgsning levert
i en glassproyte til engangsbruk. En steril kanyle til engangsbruk fglger med i hver eske.

Egenskaper

Hyaluronsyre er et naturlig stoff med hay biokompatibilitet. De viktigste egenskapene til
hyaluronsyre er a beskytte, smare og statte delikate celler og vev. FIDIAL® HC danner et tynt
lag uten & forarsake kompresjon av delikate celler eller vev.

Hyaluronsyren for produktet FIDIAL® HC produseres ved biofermentering fra
streptokokkbakterier.

Tiltenkt bruk

Brukes midlertidig under intraokulzer kirurgi for beskyttelse, smering og stotte av delikate
celler eller vev i oftalmiske prosedyrer. Kun for intraokulaer bruk ved oftalmiske prosedyrer
inkludert:

1. Kataraktoperasjon og IOL-implantasjon

2. Glaukomoperasjon

3. Hornhinnetransplantasjon

4. Operasjon i fremre segment

Kontraindikasjoner
For tiden ingen kjente.

Forholdsregler

o En forbigdende gkning i postoperativt intraokuleert trykk (IOP) er rapportert med bruk
av viskoelastisk preparat. Det gkte trykket vil na et maksimum fire til atte timer etter
operasjonen. IOP skal kontrolleres i dagene etter operasjonen.

o Gjenveerende viskoelastisk middel som ikke fiernes ved slutten av den kirurgiske
prosedyren, skylles naturlig ut via trabekelverket og Schlemms kanal. Det er
imidlertid risiko for blokkering av dreneringskanalene, noe som kan fare til en gkning
iintraokuleert trykk. For & forebygge risikoen for gkte IOP-nivéer brukes irrigasjon/
aspirasjon ved slutten av den kirurgiske prosedyren for  fjerne gjenvaerende viskoelastisk
middel. Ved gkning av IOP behandles dette med den foretrukne behandlingen. Pasienter
som er diagnostisert med apenvinklet glaukom, alvorlig myopi, diabetisk retinopati eller
uveitt, er spesielt utsatt for gkt intraokulaert trykk.

o Det erikke noen evidens vedrgrende sikkerheten til FIDIAL® HC ved human graviditet og
amming. Bruk under graviditet eller amming er opp til den oftalmiske kirurgens skjenn.

Interaksjoner

Brukeren skal vaere klar over muligheten for at medikamenter som pafares eller injiseres
samtidig med og pa samme sted som FIDIAL® HC, kan ha en lengre oppholdstid pa

grunn av matriksstrukturen til FIDIAL® HC. FIDIAL® HC blir uklar hvis den blandes med
benzalkoniumklorid, klorheksidin eller visse vaskemidler. Hvis lgsningen blir uklar, ma den
fiernes fra gyet.

Produktet er kun tiltenkt for intraokuleer bruk som et hjelpemiddel ved gyekirurgi.

Det dryppes intraokulzrt ved hjelp av den medfglgende tynne, bayde kanylen. Produktene
kan kun brukes av helsepersonell med tilstrekkelig oppleering.

FIDIAL® HC produseres fra bakterielt natriumhyaluronat. Siden det inneholder sveert sma
mengder med potensielt immunogent materiale, er det en mulighet for at lokale reaksjoner
kan oppsta. For & redusere risikoen for en slik reaksjon skal du spgrre pasientene om de er
allergiske mot bakterielt natriumhyaluronat.

Advarsler

o Pa slutten av operasjonen skal Igsningen fjernes med irrigasjon eller aspirasjon.

o Sprgyten, kanylen og eventuelt ubrukt materiale ma kastes etter behandlingen. Det skal
kastes i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende nasjonale eller lokale
retningslinjer.

o Produktet kan kun brukes av helsepersonell med tilstrekkelig oppleering.

o Dette produktet er kun for engangsbruk. Hvis det brukes flere ganger, kan ikke steriliteten
garanteres.

o Den forhandsfylte sprgyten og kanylen skal ikke resteriliseres.

o Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller dpnet.

o Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er trykt pa produktet.

Leveringsform

FIDIAL® HC er en klar lgsning levert i en glassprayte til engangsbruk. En steril 27 G kanyle til

engangsbruk folger med i hver eske. Hver sproyte inneholder 1,0 ml 1,4 % natriumhyaluronat.

Anwsmnger for bruk
La preparatet ekvilibrere til romtemperatur i 20 minutter fgr bruk.

e Taav hetten pa tuppen.

o Fest kanylen ved a bruke tommelen og pekefingeren til & holde fast rundt bade
glassproytens hoveddel og luer-lock-adapteren.

o Grip tak i den nedre delen av nalen (luer lock) med den andre handen. For 4 lette riktig
montering skyver og vrir du fast samtidig.

Holdbarheten er 3 ar fra produksjonsdatoen.

Skal ikke brukes hvis
emballasjematerialet er skadet
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PL | Instrukcja Stosowania - FIDIAL® HC

Sktad

Kazdy ml zawiera

Hialuronian sodu 1,4%

Hialuronian sodu 14,0 mg
Fosforan disodu, dihydrat 1,4mg
Chlorek sodu 8,3 mg
Diwodorofosforan potasu 0,26 mg
Woda do iniekcji q.s

PT| Instrugdes de utilizagio - FIDIAL® HC

Contetido
Cada ml contém

Hialuronato de sédio 1,4%

Hialuronato de sédio 14,0 mg
Fosfato dissodico diidratado 1,4mg
Cloreto de sédio 8,3 mg
Di-hidrogenofosfato de potassio 0,26 mg
Agua para injecoes qs

RO | Instructiuni de utilizare - FIDIAL® HC

Formula
Fiecare ml contine

hialuronat de sodiu 1,4%

SK | Navod na poutzitie - FIDIAL® HC

ZloZenie
Kazdy ml obsahuje

Hyaluronat sodny 1,4 %

SV | Anvindarinstruktioner - FIDIAL® HC

Innehall
En mlinnehaller

Hyaluronsyra 1,4%

& fidia

Osmolalnos¢ 200-400 mOsm/kg

Opis

FIDIAL® HC to okulistyczny wyréb wiskoelastyczny (OVD) do stosowania jako srodek
pomocniczy w chirurgii oka. Wyrdb stanowi sterylny, niepirogenny, wiskoelastyczny roztwor
hialuronianu sodu rozpuszczony w buforze fizjologicznym o pH 6,8-7,6. Jest to klarowny
roztwor dostarczany w szklanej strzykawce jednorazowego uzytku. Do kazdego pudetka
dotaczona jest sterylna kaniula jednorazowego uzytku.

Wriasciwosci

Kwas hialuronowy jest substancja pochodzenia naturalnego o wysokiej biozgodnosci.
Najwazniejsze wtasciwosci kwasu hialuronowego to ochrona, nawilzanie i wsparcie
delikatnych komdrek i tkanek. FIDIAL® HC tworzy cienka powtoke, nie powodujac ucisku
delikatnych komérek lub tkanek.

Kwas hialuronowy do produktu FIDIAL® HC jest produkowany w procesie biofermentacji ze
szczepow bakterii Streptococcus.

Wskazania

Stosowany doraznie podczas operacji wewnatrzgatkowych celem ochrony, nawilzenia i
wsparcia delikatnych komérek lub tkanek w zabiegach okulistycznych. Wytacznie do uzytku
wewnatrzgatkowego, w zabiegach okulistycznych obejmujacych:

1. Operacje zacmy i wszczepianie wewnatrzgatkowych implantéw soczewkowych

2. Operacje jaskry

3. Przeszczep rogowki

4. Operacje przedniego odcinka oka

Przeciwwskazania
Na ten moment nie stwierdzono.

Srodki ostroznosci

o Zgtaszano przemijajacy wzrost wartosci pooperacyjnego cisnienia wewnatrzgatkowego
(IOP) przy stosowaniu preparatu wiskoelastycznego. Wzrost ciénienia osiagnie
maksymalna warto$¢ cztery do o$miu godzin po zabiegu. Wartos¢ cisnienia
wewnatrzgatkowego powinna by¢ monitorowana przez kilka dni po operacji.

o Resztki materiatu wiskoelastycznego nieusuniete pod koniec zabiegu operacyjnego sa
wyptukiwane w sposob naturalny przez beleczkowanie oka i kanat Schlemma. Istnieje
jednak ryzyko zablokowania kanatéw odptywu, co moze prowadzi¢ do wzrostu wartosci
cisnienia wewnatrzgatkowego. Aby zapobiega¢ wzrostowi cisnienia wewnatrzgatkowego,
pod koniec zabiegu chirurgicznego stosuje sie ptukanie/aspiracje w celu usuniecia
pozostatosci materiatu wiskoelastycznego. W przypadku wzrostu wartosci cisnienia
wewnatrzgatkowego zastosowac leczenie wedtug wtasnego uznania. Pacjenci, u ktorych
zdiagnozowano jaskre otwartego kata, wysoka krétkowzroczno$¢, retinopatie cukrzycowa
lub zapalenie btony naczyniowej oka, sa szczegdlnie narazeni na wzrost cisnienia
wewnatrzgatkowego.

o Nie ma danych dotyczacych bezpieczerstwa stosowania preparatu FIDIAL® HC u ludzi
wkorresie ciazy i laktacji. Podawanie w okresie cigzy i laktacji pozostaje do decyzji lekarza
okulisty.

Interakcje

Uzytkownik powinien by¢ swiadomy mozliwosci, ze leki stosowane lub wstrzykiwane w

tym samym czasie i tym samym miejscu co FIDIAL® HC moga cechowac sie diuzszym

czasem retencji ze wzgledu na strukture matrycy FIDIAL® HC. FIDIAL® HC po zmieszaniu

z chlorkiem benzalkoniowym, chlorheksydyna lub niektérymi detergentami metnieje. W

przypadku wystapienia zmetnienia, roztwor nalezy usunac z oka.

Produkt przeznaczony wytacznie do uzytku wewnatrzgatkowego, jako $rodek pomocniczy

w chirurgii oka. Jest on podawany dogatkowo z uzyciem dotaczonej cienkiej, wygietej

kaniuli. Produkty moga by¢ stosowane wytacznie przez odpowiednio przeszkolony personel

medyczny.

FIDIAL® HC jest wytwarzany z hialuronianu sodu pochodzenia bakteryjnego. Produkt

zawiera bardzo mate ilosci materiatu potencjalnie immunizujacego, stad istnieje mozliwo$¢

wystapienia odczynu miejscowego. Aby ograniczy¢ ryzyko takiej reakcji nalezy upewnic sie, ze
pacjent nie jest uczulony na hialuronian sodu pochodzenia bakteryjnego.

Ostrzezenla
Po zakoriczeniu operacji roztwor nalezy usuna¢ za pomoca ptukania lub aspiracji.

o Po zabiegu strzykawke, kaniule i wszelkie niewykorzystane materiaty nalezy wyrzucic.
Utylizacja powinna by¢ zgodna z przyjeta praktyka medyczna oraz odpowiednimi
wytycznymi krajowymi lub lokalnymi.

o Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez odpowiednio przeszkolony personel
medyczny.

o Produkt wyfacznie do uzytku jednorazowego. W przypadku wielokrotnego podawania,
nie mozna zagwarantowac sterylnosci.

o Nie sterylizowac ponownie wstepnie napetnionej strzykawki ani kaniuli.

o Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

o Nie stosowac po uptywie daty przydatnosci do uzycia wydrukowanej na produkcie.

Sposdb dostarczenia

FIDIAL® HC to klarowny roztwér dostarczany w szklanej strzykawce jednorazowego uzytku.
Do kazdego pudetka dotaczona jest sterylna kaniula 27G jednorazowego uzytku. Kazda
strzykawka zawiera 1,0 ml 1,4-procentowego hialuronianu sodu.

Instrukqa stosowania
Przed uzyciem nalezy pozostawic preparat na 20 minut w temperaturze pokojowej.

o Usunac nasadke z koncowki.

o Uzywajac kciuka i palca wskazujacego, zamocowac kaniule tak, aby mocno
przytrzymywata zaréwno szklany cylinder strzykawki, jak i ztacze luer lock.

o Druga reka chwycic ostone igty. Aby utatwi¢ prawidtowy montaz, jednoczesnie naciskac
i mocno obracac.

Okres przechowywania wynosi 3 lata od daty produkcji.

Osmolalidade 200-400 mOsm/kg

Descrigdo

O FIDIAL® HC ¢é um dispositivo oftalmico viscoelastico (OVD) que se destina a ser utilizado
como um auxiliar cirdrgico na cirurgia oftalmica. O dispositivo é uma solugo viscoelastica,
esteéril, ndo pirogénica de hialuronato de sédio dissolvida num tampao fisiolégico a um pH de
6,8-7,6. E uma solugao limpida fornecida numa seringa de vidro descartavel. Cada caixa inclui
uma canula estéril de uso tnico.

Caracteristicas

O 4cido hialurénico é uma substancia nativa com elevada biocompatibilidade. As
propriedades mais importantes do 4cido hialurénico sdo proteger, lubrificar e suportar tecidos
e células delicados. O FIDIAL® HC forma uma camada fina sem provocar a compressao de
tecidos ou células delicados.

O 4cido hialurénico para o produto FIDIAL® HC é produzido através da biofermentacao da
bactéria Streptococcus.

Utilizagdo prevista

Utilizado temporariamente durante a cirurgia intraocular para protecao, lubrificacao e
suporte de tecidos ou células delicados em procedimentos oftalmicos. Apenas para utilizacao
intraocular em procedimentos oftalmicos que incluem:

1. Cirurgia de catarata e implante de LIO

2. Cirurgia de glaucoma

3. Transplante corneano

4. Cirurgia do segmento anterior

Contraindicacées
Nenhuma contraindicacdo conhecida atualmente.

Precaucces
Foi notificado um aumento transitério da pressao intraocular (PIO) pés- operatona com a
utilizagéo de preparagao viscoelastica. A pressdo aumentada atingira um méximo quatro a
oito horas ap06s a cirurgia. A PIO deve ser verificada nos dias apés a operagao.

o O viscoelastico residual nao removido no final do procedimento cirtrgico é drenado
naturalmente através da malha trabecular e do canal de Schelemm. No entanto, existe
o risco de obstrucao dos canais de drenagem, o que pode provocar um aumento da
pressao intraocular. Para evitar o risco de niveis aumentados da PIO, é utilizada irrigacao/
aspiracao no final do procedimento cirtrgico para remover o viscoelastico residual. Em
caso de aumento da PIO, tratar com a terapéutica de preferéncia. Os doentes que tenham
sido diagnosticados com glaucoma de angulo aberto, miopia grave, retinopatia diabética
ou uveite correm maior risco de sofrerem um aumento da pressao intraocular.

o Nao existem evidéncias relativamente a seguranca do FIDIAL® HC durante a gravidez e a
lactacdo em humanos. A administracdo durante a gravidez e a lactacéo fica ao critério do
cirurgido oftalmologista.

Interagdes

O utilizador deve estar ciente da possibilidade de os medicamentos aplicados ou injetados ao
mesmo tempo e no mesmo local que o FIDIAL® HC podem ter um tempo de permanéncia
maior devido a estrutura matricial do FIDIAL® HC. O FIDIAL® HC fica turvo se for misturado
com cloreto de benzalconio, clorexidina ou determinados detergentes de lavagem. Em caso
de turvacao, a solucdo tem de ser removida do olho.

O produto destina-se apenas a cirurgia intraocular como um auxiliar na cirurgia oftalmoldgica.
E instilado intraocularmente através da canula curva e fina fornecida. Os produtos apenas
podem ser utilizados por médicos com formagao adequada.

O FIDIAL® HC ¢ produzido a partir de Hialuronato de Sodio bacteriano. Uma vez que contém
uma pequena quantidade de material potencialmente imunogénico, existe uma possibilidade
de surgimento de reacdes locais. Para mitigar o risco desta reacdo, deve ser perguntado aos
doentes se sdo alérgicos ao Hialuronato de Sédio bacteriano.

Adverténcias

o No final da operagao, a solucdo deve ser removida por irrigacdo ou aspiracao.

e Aseringa, canula e qualquer material ndo utilizado tém de ser eliminados ap6s o
tratamento. A eliminacdo deve ser realizada de acordo com a pratica médica aceite e as
orientacdes nacionais ou locais aplicaveis.

e O produto apenas pode ser utilizado por médicos com formacdo adequada.

o Este produto destina-se apenas a uso Unico. Caso seja utilizado para administracdes
repetidas, ndo pode ser garantida a esterilidade.

o Nao reesterilizar a seringa pré-cheia nem a canula.

o Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

o Nao utilizar apés a data de validade impressa no produto.

Como é fornecido

O FIDIAL® HC é uma solugéo limpida fornecida numa seringa de vidro descartavel. Cada
caixa inclui uma canula estéril de uso Unico de 27 G. Cada seringa contém 1,0 ml de 1,4% de
hialuronato de sédio.

Instrugdes de utilizacao

o Antes de utilizar, deixe que a preparagio atinja a temperatura ambiente durante
20 minutos.

e Remova a tampa da ponta.

o Encaixe a canula utilizando o polegar e o dedo indicador para segurar firmemente em
volta do corpo da seringa de vidro e do adaptador luer-lock.

o Segure no protetor da agulha com a outra mao. Para facilitar o encaixe correto, empurre e
rode firmemente ao mesmo tempo.

O prazo de validade é 3 anos apés a data de fabrico.

Hialuronat de sodiu 14,0 mg

Fosfat disodic dihidrat 1,4 mg

Clorura de sodiu 8,3 mg
Dihidrogenofosfat de potasiu 0,26 mg

Apa pentru injectare qs.

Osmolalitate 200-400 mOsm/kg
Descriere

FIDIAL® HC este un dispozitiv viscoelastic oftalmic (OVD) utilizat ca instrument chirurgical
auxiliar in chirurgia oftalmica. Dispozitivul este o solutie viscoelastica steril, apirogena, de
hialuronat de sodiu dizolvat intr-un sistem tampon fiziologic cu pH 6,8-7,6. Este o solutie
limpede, furnizata intr-o seringd de sticla de unica folosinta. O canula sterila de unica folosinta
este inclusa in fiecare cutie.

Caracteristici

Acidul hialuronic este o substanta nativa cu blocompatlbllltate ridicatd. Cele mai |mportante
proprietati ale acidului hialuronic sunt protejarea, lubrifierea si sustinerea celulelor si
tesuturilor delicate. FIDIAL® HC formeaza un strat subtire, f4r4 a determina comprimarea
celulelor sau tesuturilor delicate.

Acidul hialuronic din produsul FIDIAL® HC este produs prin biofermentare din bacterii
Streptococcus.

Domeniul de utilizare

Utilizat temporar in timpul interventiilor chirurgicale intraoculare pentru protejarea, lubrifierea
si sustinerea celulelor sau tesuturilor delicate in cadrul procedurilor oftalmologice. Numai
pentru utilizare intraoculara, in proceduri oftalmologice, inclusiv:

1. Operatie de cataracta si implantare IOL

2. Operatie de glaucom

3. Transplant de cornee

4. Chirurgia segmentului anterior

Contraindicatii
Nu se cunoaste niciuna pana in prezent.

Precautu
O crestere tranzitorie a presiunii intraoculare postoperatorii (PIO) a fost raportat dupa
utilizarea preparatului viscoelastic. Presiunea crescuta va atinge un maxim la patru pana la
opt ore dupa operatie. PIO trebuie verificata in zilele urmatoare operatiei.

e Substanta viscoelastica reziduala care nu a fost indepartata la sfarsitul procedurii
chirurgicale este eliminaté in mod natural prin sistemul trabecular si canalul Schlemm. Cu
toate acestea exista riscul blocarii canalelor de drenaj, ceea ce poate determina o crestere
a presiunii intraoculare. Pentru a preveni riscul de PIO la sfarsitul procedurii chirurgicale
se utilizeaza irigarea/aspirarea pentru a elimina substanta viscoelasticd ramasa. In caz de
crestere a PIO tratati folosind tratamentul preferat. Pacientii care au fost diagnosticati cu
glaucom cu unghi deschis, miopie severa, retinopatie diabetica sau uveita prezinta un risc
deosebit de crestere a presiunii intraoculare.

o Nu existd dovezi privind siguranta FIDIAL® HC in timpul sarcinii si aldptarii la om.
Administrarea in timpul sarcinii si alaptarii este la discretia chirurgului oftalmolog.

Interactiuni

Utilizatorul trebuie sa fie constient de posibilitatea ca medicamentele aplicate sau injectate
in acelasi timp si in acelasi loc cu FIDIAL® HC s3 aiba o durata de actiune mai lunga datoritd
structurii matricei FIDIAL® HC. FIDIAL® HC devine tulbure dacé este amestecat cu clorura
de benzalconiu, clorhexidina sau anumite produse de spalare. Daca devine tulbure, solutia
trebuie eliminata din ochi.

Produsul este destinat numai utilizarii intraoculare, ca instrument auxiliar in chirurgia oculara.
Este instilat intraocular prin intermediul canulei subtiri, indoite, care este furnizata. Produsele
pot fi utilizate numai de catre cadre medicale cu pregatire adecvata.

FIDIAL® HC este produs din hialuronat de sodiu bacterian. Deoarece contine cantitati foarte
mici de material potential imunogen, exista posibilitatea sa apara reactii locale. Pentru a
reduce la minim aceste reactii pacientii trebuie intrebati daca sunt alergici la hialuronatul de
sodiu bacterian.

Atentlonarl
La sfarsitul operatlel solutia trebuie indepartata prin irigare sau aspiratie.

. Sennga canula si orice material neutilizat trebuie eliminate dupa tratament. Eliminarea
trebuie efectuata in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu orientarile
nationale sau locale aplicabile.

e Produsul poate fi utilizat numai de catre cadre medicale cu pregatire adecvata.

o Acest produs este destinat unei singure utilizari. Daca este utilizat pentru administrari
repetate, sterilitatea nu poate fi garantata.

e Anu se resteriliza seringa preumpluta si canula.

e Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis.

e Anu se utiliza dupa data de expirare inscriptionatd pe produs.

Forma de prezentare N
FIDIAL® HC este o solutie limpede, furnizata intr-o seringa de sticld de unica folosinta. In
fiecare cutie se afld o canula sterila 27G de unica folosinta. Fiecare seringd contine 1,0 ml de
hialuronat de sodiu 1,4%.

Instructlunl de utilizare
inainte de utilizare permiteti preparatului s se stabilizeze la temperatura camerei timp
de 20 de minute.

e Scoateti capacul din varf.

o Aplicati canula folosind degetul mare si aratatorul pentru a tine ferm atét corpul seringii
de sticla, cat si conectorul luer-lock.

o Prindeti partea inferioara a acului (luer lock) cu cealaltd mana. Pentru a facilita asamblarea
corecta, impingeti si rotiti ferm.

Perioada de valabilitate este de 3 ani de la data fabricatiei.

Hyaluronat sodny 140 mg
Hydrogénfosfore¢nan disodny dihydrat 14 mg

Chlorid sodny 8,3 mg
Dihydrogénfosforecnan draselny 0,26 mg

Voda na injekcie qs.

Osmolalita 200-400 mOsm/kg
Popis

FIDIAL® HC je o¢ny viskoelasticky material (OVD - ophthalmic viscoelastic device), uréeny na
poutzitie ako chirurgickd pomacka v o¢nej chirurgii. Tento material je sterilné, nepyrogenické,
viskoelastické rieenie hyaluronatu sodného rozpusteného vo pufrovanom fyziologickom
roztoku s pH 6,8-7,6. Jedna sa o ¢isty roztok dodavany v sklenenej striekacke na jedno
poutzitie. Sterilna kanyla na jedno pouZzitie je sti¢astou kazdého balenia.

Vlastnosti

Kyselina hyalurénova je pévodna latka s vysokou biokompatibilitou. K najdélezitejsim
vlastnostiam kyseliny hyalurénovej patri ochrana, lubrikécia a opora jemnych buniek a tkaniv.
FIDIAL® HC vytvéra tenku vrstvu bez spésobovania stlacenia jemnych buniek alebo tkaniv.
Kyselina hyalurénova pre pripravok FIDIAL® HC sa vyraba biofermentaciou zo streptokokovej
baktérie.

Urcené pouzitie

Pouziva sa docasne vo vnutrooénej chirurgii na ochranu, lubrikaciu a podporu jemnych

buniek alebo tkaniv pri oftalmologickych postupoch. Je uréeny len na vnitroocné pouzitie v

oftalmickych postupoch, zahriujucich:

1. chirurgické operacie sivého zakalu a implantacie umelej vnitroocnej Sosovky (IOL -
intraocular lens);

2. chirurgické operacie glaukomu,

3. transplantécie rohovky;

4. chirurgické operécie predného segmentu oka.

Kontraindikacie
v sticasnosti Ziadne zndme.

Opatrenla
Pri pouziti viskoelastického pripravku bolo uvedené prechodné pooperacné zvysenie
vnutroocného tlaku (IOP). ZvySeny tlak dosiahne maximum v priebehu $tyroch az dsmych
hodin po chirurgickom zakroku. IOP je potrebné kontrolovat v diloch nasledujticich po
operécii.

®  Zvyskovy viskoelasticky materidl, ktory nebol odstraneny na konci chirurgického zakroku
bude vyplachnuty prirodzene prostrednictvom trabekularneho systému a Schlemmovho
kanalu. Avsak existuje riziko zablokovania drenaznych kanélov, ktoré mozu viest k
zvyseniu vnutroocného tlaku. Aby sa predislo riziku IOP, na konci chirurgickej operacie sa
pouziva zavodiiovanie/odsavanie kvoli odstraneniu zvyskového elastického materidlu. V
pripade zvysenia IOP ho liecte obltibenou terapiou. Pacienti, ktorym bol diagnostikovany
sirokouhly glaukém, tazka kratkozrakost, diabeticka retinopatia alebo uveitida sd
mimoriadne rizikovi z hladiska zvySeného vnutrooc¢ného tlaku.

o Neexistuje ziadny dokaz tykajuci sa bezpecnosti pouZitia pripravku FIDIAL® HC pocas
tehotenstva a kojenia u ludi. Podavanie pripravku pocas tehotenstva a kojenia spada do
rozhodnutia ocného chirurga.

Interakcie

Pouzivatel'si musi uvedomit moznost, Ze aplikované alebo injekéne podavané lieky v
rovnakom Case a na rovnakom mieste ako pripravok FIDIAL® HC m6zu mat dIhsi zvyskovy
Cas kvoli matricovej Strukttre pripravku FIDIAL® HC. Pripravok FIDIAL® HC sa zakali, ak je
zmie3any s benzalkoniumchloridom, chlérhexidinom alebo niektorymi umyvacimi istiacimi
prostriedkami. Pri vyskyte zakalenia je potrebné odstranit roztok z oka.

Pripravok je uréeny len na vnitroo¢né pouZitie, ako pomécka v oénej chirurgii. Kvapka sa
do o¢i prostrednictvom priloZenej tenkej ohnutej kanyly. Pripravok méze byt pouzivany len
vhodne vyskolenymi lekarskymi odbornikmi.

FIDIAL® HC sa vyraba z bakteridlneho hyaluronatu sodného. Vzhladom k tomu, Ze obsahuje
velmi malé mnoZstvo potencialne imunogénneho materialu, existuje moznost vyskytu
lokalnych reakcii. Na minimalizaciu takejto reakcie je potrebné sa opytat pacientov, ¢i st
alergicki na bakterilny hyaluronat sodny.

Varovania

o Na konci operéacie musi byt roztok odstraneny zavodnenim alebo odsatim.

o Striekacka, kanyla a akykolvek nepouzity material musi byt po o3etreni zlikvidovany.
Likvidacia musi byt vykonana v stlade s akceptovanou lekarskou praxou a aplikovatelnymi
narodnymi alebo miestnymi smernicami.

o Pripravok mdze byt pouzivany len vhodne vyskolenymi lekarskymi odbornikmi.

o Tento pripravok je uréeny vyhradne na jedno pouzitie. Pri jeho pouZiti na opakované
podavanie nie je mozné zarucit sterilitu.

o Nevykonavajte opatovnu sterilizaciu prednaplnenej striekacky a kanyly.

oV pripade poskodenia alebo otvorenia, balenie nepouzivajte.

o Pripravok nepouZivajte po datume uplynutia platnosti, uvedenom na pripravku.

Ako sa dodava

FIDIAL® HC je Cisty roztok dodavany v sklenenej striekacke na jedno pouzitie. Sticastou

kazdého balenia je sterilnd kanyla 27G na jedno pouZitie. Kazda striekacka obsahuje 1,0 ml
1,4% hyaluronatu sodného.

Pokyny na pouzitie
Pred pouzitim nechajte pripravok na 20 minut pri izbovej teplote kvoli vyrovnaniu jeho
teploty.

o Odstrarite hrot uzaveru.

o Namontujte kanylu pouZitim palca a ukazovéka na pevné pridrzanie skleneného valca
striekacky a adaptéra typu ,luer-lock".

o Druhou rukou uchopte spodnd ¢ast ihly (,luer-lock”). Pre ulahcenie montéze pevne
zatlacte a zakrutte.

Cas uchovavania je 3 roky od datumu vyroby.

Hyaluronsyra 140 mg
Dinatriumfosfatdihydrat 1,4 mg
Natriumklorid 8,3 mg
Kaliumdivatefosfat 0,26 mg

Vatten for injicering q.s

Osmolalitet 200-400 mOsm/kg
Beskrivning

FIDIAL® HC 4r en oftalmisk viskoelastisk produkt (ophthalmic viscoelastic device, OVD) som
ska anvandas som ett kirurgiskt hjalpmedel vid oftalmisk kirurgi. Produkten &r en steril, icke-
pyrogen, viskoelastisk [8sning av natriumhyaluronat I6st i en fysiologisk buffert vid pH 6,8-
7,6. Det &r en klar [6sning som levereras i en engangsspruta av glas. En steril engangskanyl
medféljer i varje lada.

Egenskaper

Hyaluronsyra ar en naturlig substans med hég biokompatibilitet. De viktigaste egenskaperna
hos hyaluronsyra r att skydda, smérja och stédja 6mtaliga celler och vivnader. FIDIAL® HC
bildar ett tunt lager utan att orsaka kompression av émtaliga celler eller vivnader.
Hyaluronsyran fér produkten FIDIAL® HC har producerats genom biojasning fran
Streptococcus-bakterier.

Avsedd anvéindning

Anvinds tillfalligt under intraokular kirurgi fr skydd, smérjning och stod av 6mtaliga celler
eller vdvnader vid oftalmiska ingrepp. Endast for intraokular anvandning, vid oftalmiska
ingrepp inklusive:

1. Kataraktkirurgi och IOL-implantation

2. Glaukomkirurgi

3. Hornhinnetransplantation

4. Kirurgi i framre 6gonsegment

Kontraindikationer
Inga kénda i dagslaget.

For5|kt|ghetsatgarder
En 6vergaende 6kning av postoperativt intraokulart tryck (IOP) har rapporterats vid
anvandning av viskoelastiska preparat. Det 6kade trycket nar ett maxvarde fyra till atta
timmar efter operationen. IOP bor kontrolleras under dagarna efter operationen.

o Rester av viskoelastiskt material som inte avlagsnats i slutet av det kirurgiska ingreppet
spolas ut naturligt via trabekelverket och Schlemms kanal. Det finns dock risk for
blockering av dréneringskanalerna, vilket kan leda till 6kat intraokulért tryck. For att
férhindra risken for 6kade nivaer av IOP anvénds spolning/aspiration i slutet av det
kirurgiska ingreppet for att avlagsna kvarvarande viskoelastiskt material. Vid 6kning
av IOP, behandla med féredragen terapi. Patienter som har diagnostiserats med
Sppenvinkelglaukom, svar myopi, diabetisk nathinnesjukdom eller uveit [6per sarskild risk
for kat intraokulart tryck.

o Det finns ingen evidens som pavisar risk angaende sékerhet fér FIDIAL® HC under
graviditet och amning i manniskor. Administrering under graviditet och amning bestams
av 6gonkirurgen.

Lakemedelsinteraktioner

Anvandaren bor vara medveten om méjligheten att lakemedel som appliceras eller injiceras
samtidigt och p4 samma plats som FIDIAL® HC kan ha en langre uppehallstid pa grund av
FIDIAL® HC. FIDIAL® HC blir grumlig om den blandas med bensalkoniumklorid, klorhexidin
eller vissa rengdringsmedel. Om grumlighet uppstar méste losningen avlagsnas fran dgat.
Produkten &r endast avsedd for intraokular anvandning, som ett hjélpmedel vid 6gonkirurgi.
Det instilleras intraokulart med hjalp av den inneslutna tunna, bdjda kanylen. Produkterna far
endast anvandas av medicinsk personal med adekvat utbildning.

FIDIAL® HC tillverkas av bakteriell natriumhyaluronat. Eftersom det innehéaller mycket

sma mangder potentiellt immunogent material finns det en mgjlighet att lokala reaktioner
kan uppsta. For att minska risken for en sadan reaktion bor patienterna tillfragas om de ar
allergiska mot bakteriell natriumhyaluronat.

Varningar

o Vid operationens slut ska l6sningen avligsnas genom spolning eller aspiration.

o Sprutan, kanylen och eventuellt oanvint material maste kasseras efter behandlingen.
Avfallshantering ska ske i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillimpliga
nationella eller lokala riktlinjer.

o Produkten far endast anvindas av medicinsk personal med adekvat utbildning.

o Denna produkt dr endast for engangsbruk. Om det anvands for upprepade
administreringar kan sterilitet inte garanteras.

o Atersterilisera inte den forfyllda sprutan och kanylen.

o Anvind inte om férpackningen &r skadad eller 6ppnad.

o Anvind inte efter det utgangsdatum som &r tryckt pa produkten.

Leveranssatt

FIDIAL® HC &r en klar [6sning som levereras i en engangsspruta av glas. En steril 27G
engangskanyl medféljer i varje lada. Varje spruta innehaller 1,0 ml 1,4 % bakteriell
natriumhyaluronat.

Anvéndarinstruktioner

o Lat preparatet komma i termisk jamvikt med rumstemperatur i 20 minuter fére
anvandning.

e Tabort spetsens hylsa.

e Montera kanylen genom att anvianda tummen och pekfingret for att halla stadigt runt
bade glassprutans cylinder och luer-lock-adaptern.

o Fatta tag i den nedre delen av nalen (luer lock) med den andra handen. Fér att underltta
korrekt montering, ska du bade trycka och vrida stadigt.

Hallbarheten &r 3 &r fran tillverkningsdatum.

FIDIAL Hc

Sodium hyaluronate 1.4%
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Graph showing the
viscosity for Fidial® HC at
specific shear rates
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Graph showing spectral
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Zapoznac sie z instrukcja
stosowania

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Sterylizowane para wodna
Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nie sterylizowa¢ ponownie

Przechowywac w 2-25 °C. Chroni¢
przed $wiattem i zamarznieciem

Przechowywac w suchym miejscu

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

= Chroni¢ przed swiattem
AN stonecznym

Numer partii/numer serii

Data przydatnosci do uzycia
(rok/miesiac)

Producent
Data produkcji (rok/miesiac)

=
Wg Dystrybutor

Consultar as instrugdes de
utilizagéo

Apenas para uso tnico

- Esterilizado a vapor

Esterilizado por 6xido de

[sTeRILE[EO] =
etileno

Nao reesterilizar

&

Jf’z" © Armazenar a 2-25 °C. Proteger
da luz e do congelamento

‘T Manter seco

“ Fabricante
22

Nao utilizar se o material da
embalagem estiver danificado

ﬁ<\ Manter afastado da luz solar

Nimero de lote

Data de validade (ano/més)

Data de fabrico (ano/més)

Fmg Distribuidor

Consultati instructiunile de
utilizare

Anu se reutiliza

- Sterilizat cu abur
(SETEE

Sterilizat cu utilizarea de oxid

[STERILE]
de etilend

Anu se resteriliza

&

Jf‘“ © Ase pastrala 2-25°C. Ase
proteja de lumind si inghet

? A se pastra uscat

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat

/
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A se tine departe de lumina
soarelui
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Numar lot / numar de serie
Data de expirare (an/Iuna)
Producétor

Data fabricatiei (an/luna)
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D}] Precitajte si navod na pouzitie

Ur¢ené vyhradne na jedno
pouZitie

Sterilizované parou
[sTerILEEQ] Sterilizované etylénoxidom

@ Nesterilizujte opatovne.

jlf‘zm Skladujte pri teplote 2 - 25 °C.
12°C: Chrante pred svetlom a mrazom

T Uchovavajte v suchu

V pripade poskodeného obalového
materialu balenie nepouzivajte

Udrzujte mimo dosahu sine¢ného

AN svetla

Cislo 3arze

g Datum exspiracie (rok/mesiac)

Vyrobca

Datum vyroby (rok/mesiac)

R,
R Distribitor

DE Las anvandarinstruktionerna
® Endast for engangsbruk
Angsteriliserad

Steriliserad med etylenoxid

@ Far ej atersteriliseras

jlf‘” © Fdrvara vid 2-25 °C. Skydda
s2c fran ljus och frys €]

T Férvaras torrt
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Anvand inte om
forpackningsmaterial ar skadat

Hall borta fran solljus
Lotnummer/batchnummer
Utgangsdatum (ar/manad)
Tillverkare

Tillverkningsdatum (ar/manad)

Distributor

FIDIAL® HC
Intrinsic Viscosity 1.5-4.5md/kg
p 68-7.6
Endotoxin NMT 0.2 EU/ml
Protein residuals 0.1%
Refractive index 1.330 - 1.350

Particles 210 um
225 um
Shear Viscosity app.

> 3000 per container
> 300 per container
323 Pas

Bohus BioTech AB

Tradgardsgatan 4,

SE-452 31 Stromstad, Sweden

E-mail: info@bohusbiotech.com

Web: www.bohusbiotech.com
www.decoriafiller.com

<@ Fidia farmaceutici S.p.A.

W Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD), Italy
www.fidiapharma.com
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