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Vioron®

Vioron® e 61010rM4HO CbBMECTUMO TbKaHHO Barpusio 3a ynotpeba B o4HaTa Xupyprus.
Vioron® e cTepunieH n HeCbbpXall, €HA0TOKCUHU Pa3TBOP Ha TPUMAHOBO CUHbO.

CucraB

0,5 ml cna6o 6ydepupaH pasteop Vioron® (pH 7.0 - 7.8) cbabpika:

- 0,30 mg Tpunatoso cuubo (C,,H,,N,Na,0,S,)

0,95 mg auHaTpues xupporeq pocdat (Na,HPO,x2H,0)
0,15 mg HaTpues anxuaporen pocear (NaH,PO,x2H,0)
- 4,10 mg Hatpues xnopug (NaCl)

- BOJA 33 MHXeKLNN

®uU3nYHM CBOICTBA
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MpeaHasHaueHne
Vioron® e cTepunHo barpuno 3a cenekTMBHO OLBETSIBAHE Ha BLTPEOYHN CTPYKTYpU.

®

MokasaHus

Vioron® e npegHasHa4yeH caMo 3a 04HO NMpUIOXKeHUe.

Vioron® e pa3paboTeH 3a 0QTaNMONOrUYHYU XUPYPTUYHM NPOLIEAYPU, BKITIOYBALLN
NPeAHUs CErMEHT Ha OKOTO (Hamp. onepauuu Ha KaTapakTa 1 poroBUYHM NpUCaaKu).
MpepHaTa kancyna Ha newaTa cTaBa No-NecHo BUAVUMA Ypes oLBeTsBaHe, KaTo no
TO3M HauMH Ce OMPOCTSABA Kancynopekcuca 1 ce Hamasnsea 40 MUHUMYM pucka oT
pa3KbCBaHe Ha Kancynarta.

OcBeH ToBa Vioron® ce n3non3ssa 3a NpoBepka Ha BUTAJIHOCTTa Ha POrOBUYHN NpU-
caakv (kopHeanHa baHka) 3a neHeTpupalLa KepaTonNacTuKa, KakTo v npy namenapHa
kepatonnactuka (DMEK, DS(A)JEK) 3a nogo6psBaHe Ha BUAMMOCTTa Ha AOHOPCKUSA
npenapar v B NogKpena Ha NpaBuHaTa opueHTaLuMs Ha eHaoTeNHaTa AecleMeToBa
MeMbpaHa.

OyakBaHa KJIMHUYHa nonsa

PaboTHuTe Xxapaktepuctuku Ha usgenueto Vioron® ca cnegHute:

nogobpeHa BUAMMOCT Ha MpeAHaTa Kancyna Ha Jlelara/eHgoTenHara AecLemMeTo-
Ba MembpaHa (npoueaypeH ycnex),

yCI'IeLLIEH/I'IbJ’]eH HenpekbCHaT Kancynopekcuc ¢ n3suta I'Il/IHVIﬂ/pOI'OBVI‘-lHD npex-
Bbp/siHe (aHaToMuyeH ycnex),

- nopobpeHwe Ha 3puTenHata octpoTa (pyHKunoHaneH ycnex).

Ynotpeba

Vioron® B CTepuHK CNPUHLIOBKYM Ce CBbP3Ba AMPEKTHO KbM MOAXOASLLA KaHiona.

3a Karncynopekcuc MbPBO BOAHWUCTATa TEYHOCT Ce U3MeCTBa OT NpeAHaTa kamepa

C Bb3lyX WK C BUCKOENIACTUYEH MaTepuar, 3a Aa ce NpefoTBpaTy paspeXkaaHe Ha
Vioron®. Cnep ToBa BHUMaTenHo ce npunara Vioron® ¢ kaHionaTa nop Bb3AyLWwHOTO
Mexypue Wi BUCKOENaCcTUYHUS MaTepuan BbPXy NpejHaTa Kancyna Ha newiaTa B
paMKu1Te Ha UPUCHWSA NpbCTeH. BpeMeTo Ha ocTaBaHe Ha Vioron® B npefHaTa kamepa
TpsibBa fia € KOIKOTO € Bb3MOXHO M0-KPaTKO U 3aBUCW MHAMBUAYAHO OT peLleHneTo
Ha xupypra. 0bUKHOBEHO e J0CTaTbYHO BpeMe 3a 0OCTaBaHe B OKOTO OT CEKyHAM [0 0KO-
1o 1 MuHyTa. Cref ToBa pasTBOPBT Ha TPMMAHOBO CHUHBO Ce U3Maksa HambiHo. Crep
ToBa KaTapaKTasHaTa XMpyprus Moxe ia ce U3BbpLUIMN Mo 06MYaiHUS HAauMH.

3a npoBepKa Ha BUTaJHOCTTa Ha POrOBMUYHM NPUCA/KM 3a NeHeTpMpalla KepaTonnac-
T1Ka, Vioron® ce n3non3sa npu Taka HapeyeHus . TeCT 3a U3kiiouBaHe Ha barpuno™:
KMBUTE KNETKN U3K04BaT 6arpnnoTo, MbPTBUTE KNETKN Ce OLiBETABAT B TbMHO CUHBO.
Mpu DMEK Vioron® ce n3nonsea 3a nogobpsiBaHe Ha BU3yanusaLusTa Ha ThHKUS
npo3payeH [JOHOpPCKW npenapar.

OceeH ToBa olgeTaBaHeTo ¢ Vioron® nomara 3a Bu3yanusaums 1 npasusHa opueHTa-
LMS Ha eHfoTeNHaTa flectieMeToBa MeMbpaHa B 0koTo.

Tpsibea na ce BHMMaBa Aa ce rapaHTVpa Hail-KpaTKoTo Bb3MOXHO BpeMe Ha eKcrno-
31uMs Ha ouBeTsBawWwms pasTeop.Vioron® Tpsibea fa ce oTCTpaHu HesabasHo crep,
MHXXEKTUPaHEeTo Ypes MbJIHO M3NNakBaHe Ha NpefHaTa kamepa.

Mo cbLMA HaumH, Cnep VH BUTPO oLBeTABaHe, U3niakHeTe CTapaTesiHo NojroTeeHaTa
flecuemeToBa posika.

Jlo3upoBka
Vioron® TpsibBa Aa ce usnonssa HepaspesaeH. Vioron® B CTepUIHY CNIPUHLLOBKY MOXE
[la ce U3Mon3sa UPeKTHO.



WHcTpykuum 3a paboTta
Vioron® e npepHasHa4yeH caMo 3a 04HO NMpUIOXKeHUe. TakoBa npunoxeHune e paspele-
HO Jla Ce U3BbPLUBA CaMo OT 0By4eH o4eH XUpypr.

MpoTuBonokasaHus
anpeKM 4ye HAMa C'bDﬁLLleHMH 33 anepruyHu peakunu KoM Vioron®, He MoraT ga ce
M3KJIOYaT anepruyHn peakumnm KoM 6arpwn0To npn CBPbX4yBCTBUTESTHM NaLMEHTU.

CTpaHMYHMN epeKTH U YCNIOKHEHUS

Vioron® no npuHumn ce noHacs gobpe B okoTto. Ako Vioron® ce uHxeKkT1pa Henpasu-
HO B NpefHaTa kamepa, 6arpuaoTo MoxXKe Aa NPOHWKHE B KyXWHATa Ha CTbKIOBUAHOTO
TS0 B Clyqait Ha pa3xiabeHu 30HYHM BNlakHa W BpeMeHHO fa oLBeTn 3afHaTta
Kancyna Ha neuwata u CTbKJI0BUAHOTO THA10. CTpaHM‘-IHMTE E¢EKTVI, CbOGLLLaBaHVI cnen
ynmpeﬁa Ha TpMNaHoBO CMHbLO, BKJIHOYBAT NPOMsAHA Ha LiBeTa Ha BbTpPeo4HUTe neLm
BMCOKO BOAHO ChAbpXKaHue (XMAPodUIHI akpuHu newwm).

Mpu Kancynopekcuc nnu kepaTonnacT1ka nocTonepaTMBHO MOraT fja Bb3HUKHAT
YCNOXHEHUS B MPEAHNS O4EH CEerMEHT, BTPEOYHMN Bb3MNaNeHs, MOHMKEHO UK
NOBWLIEHO BLTPEOYHO HansiraHe, 3aryba Ha eHAOTENHU KNETKU UK NOMBTHSIBaHe Ha
3afHaTa Kancyna Ha neujaTta.

MpepynpexxaeHus n

é npeanasHn Mepku

He usnonsgaiiTe ToBa nsgenve cief UsTnyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. CpokbT
Ha rofjHOCT € NMOCoYeH BbPXY U3AENNATA U BbPXY CrbBALLMTE CE KyTUU.

- MEFI,EJ’]I/IETO e rnpefHasHa4yeHo CaMo 3a efjHOKpaTHa ynomeﬁa npwv eonH naun-
eHT. I'IosTopHaTa yHOTpeGa MOXe Aa gosene Ao MMKpOGHO 3aMbpcdaBaHe, KoeTo
MOXe Aa NPUYNHUN TexKa VIH(“)EKL{MR npu nauueHTa.

- He ce npenopbusa ynotpeba npu 6peMeHHN XeHu, KbpMeLLM Maiiku 1 feua.

- lMpoBepeTe LeNoCTTa Ha CTepuHaTa onakoska. He nsnonssaiite usgenueto,
aKo cTepuiHaTa onakoBka e NoBpeAeHa.

- BpemeTo Ha OCTaBaHe Ha usgenumeTo quﬁBa Aaa pr,e Bb3MOXHO Haﬁ-KpaTKD nnana
Ce OrpaHnyu A0 NpenopbyYnTenHaTa NPoAbIXKUTENHOCT Ha yroTpeba. KpaTtko Bpeme
Ha oCTaBaHe MOXe [a HaManu noTeHunanHuTe CTpaHU4Hn E(“)EKTI/I N YCNOXXHEHWNA.

- CurypHo cBbp3BaHe He3 TeyoBe Ha CpMHLIOBKATa Ce rapaHTVpa Ypes CTaH-
AapTV3MpaHus nyep ok HakparHuk (B cboteetcTeme ¢ 1SO 80369).

- CTbKIeHUTe CNPUHLLOBKM Ca MOTEHLMANHO YyNANBK NOpagM CTPYKTypaTa Ha
Martepuasna uM.

- I'Ipenophqaa Ce fla Ce U3nona3sat NoAxoAfaLM CUCTEMU 3a NPUNOXeHNe.

- Mpenv ynotpeba npoBepeTe Aany 3anyLuankarta Ha CNPUHLIOBKATa ce ABUXW rMaaKo.

- 3anywankata TpsibBa fa ce peTpaxupa npeau UHXeKTUpaHe

- AKo BpeMeTo Ha ekcrnosuums e TebpAe Abaro, Vioron® Moxe Aa yBpeau poro-
BUYHWTE eHA0TeNHM KneTku. 3aToBa TpsibBa Aa ce BHUMaBa fia ce rapaHTipa
HaVI-KpaTKOTO Bb3MOXXHO BpeMe Ha eKcrnosuuunsa. B cnyqaﬁ Ha AbJITOCPOYHO npu-
no>xXeHue He MoraT fia ce U3K/o4aT TbKaHHW MPOMeHU, MpUYNHEeHN oT Vioron®.

AKo no BpeMe Ha unu cnep npu Bb: T cTp edekTn
WNIU YCNOXKHEHUS U ce NoA03Mpa, Ye ca CBbp3aHu ¢ Vioron, Monisi, CBbpXeTe ce
BepHara c Fluoron GmbH upes umein complaints@fluoron.de nnu ¢ koMneTeHTHUA
opraH Ha Bawara crpaHa.

B3aumopeicTeusa
KbM MOMeHTa He ca U3BEeCTHU EHaI/IMO[J'el;ICTBVISI C Apyrvn BellecTsa.

Crepunusauus
CrepunHocTra ce rapaHTupa c obpaboTka B aBToknas. M3gennero e ctepunnsnpaqo B
ABTOK/1aB B MbpBUYHATa ONakoBKa.

YcnoBusi 3a cbXpaHeHue
Vioron® TpsibBa aa ce cbxparssa mexay 10 °C 1 30 °C v fa ce npeana3Ba 0T C/ibHYeBa
CBET/WHA 1 Bnara.

Toproscku popMmu
Vioron® ce npepnara kaTo egHokpaTtHa fo3a ot 0,5 ml B nogxoasiin cnpuHLoBKu.

WU3xBbpnsHe

M3penneto TpsibBa Aa ce M3XBLPAA B CbOTBETCTBUE C pernamMeHTUTe Ha Bawarta
opraHnsauus. Mpenopbku Ha C30: . Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO"
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Vioron®

Vioron® je biokompatibilni tkariové barvivo pro pouziti v o¢ni chirurgii.

Vioron® je sterilni roztok trypanové modFi bez endotoxind.

SloZeni

0.5 ml slabé& pufrovaného roztoku Vioron® (pH 7.0 -7.8) obsahuje:

- 0,30 mg trypanové modfi (C

H,N,Na,0,S)

341128 Ve U144

- 0,95 mg hydrogenfosfore¢nanu disodného dihydratu (Na,HPQ,x2H,0)
- 0,15 mg dihydrogenfosfore¢nanu sodného (NaH,P0,x2H,0)
- 4,10 mg chloridu sodného (NaCl)

- vodu pro injekce

Fyzikalni vlastnosti

Prostredek Hustota Osmolalita
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]l
Vioron® 990-1020 290+15
Spektralni pFenos
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Urcené pouziti

Vioron® je sterilni barvivo pro selektivni barveni nitroocnich struktur.

e 2

Indikace

Pripravek Vioron® je uréen pouze k o¢nimu podani.

Pripravek Vioron® byl vyvinut pro oftalmologické chirurgické zakroky na prednim
segmentu oka (napf. operace katarakty a pouZiti rohovkovych &t&pQ). Pfedni pouzdro
Cocky je diky barveni lépe viditelné, coZ usnadnuje kapsulorexi a minimalizuje riziko
roztrzeni pouzdra.

Dale se pripravek Vioron® pouziva ke kontrole vitality rohovkovych $tép (v oénich
tkanovych bankach) pfi penetrujici keratoplastice a lamelarni keratoplastice (DMEK,
DS(AJEK) ke zlepSeni viditelnosti darcovského preparatu a k podpore spravné orienta-
ce vrstvy endotelidlnich bunék Descemetovy membrany.

Ocekavany klinicky pfinos
Vlastnosti prostredku Vioron® z hlediska G¢innosti jsou nasledujici:

- lepsi viditelnost pfedniho pouzdra ¢ocky / vrstvy endotelialnich bunék
Descemetovy membrény (Gspé&Snost zakroku),
Uspésna/kompletni kontinualni kurvilinearni kapsulorexe / transplantace
rohovky (anatomicky Uspéch),
- zlep&eni zrakové ostrosti (funkéni Gspéch).

Pouziti

Pripravek Vioron® ve sterilnich sklenénych strikackach se pripoji primo ke vhodné
kanyle. Pri kapsulorexi se nejprve vytlaci komorova tekutina z predni komory vzduchem
nebo viskoelastickym pripravkem, aby se predeslo zfedéni pripravku Vioron®. PFipravek
Vioron® se poté opatrné aplikuje kanylou pod vzduchovou bublinu nebo viskoelasticky
pripravek na predni pouzdro ¢ocky uvniti duhovkového prstence. Doba ponechani
pripravku Vioron® v predni komore by méla byt pokud mozno co nejkratsi a zavisi na
individualnim rozhodnuti chirurga. Doba ponechani v fadu nékolika sekund az 1 minuty
je obvykle dostacujici. Roztok trypanové modri se poté zcela vyplachne. Nasledné lze
provést operaci katarakty obvyklym zplsobem.

PFi kontrole rohovkovych $tépd pro penetrujici keratoplastiku se pripravek Vioron®
pouziva pro tzv. .test vylouceni trypanové modri”: vitalni buriky barvivo vyluéuji, mrtvé
bunky se barvi tmavé modre.

Pri DMEK se Vioron® pouziva ke zlepseni vizualizace tenkého transparentniho
darcovského preparatu.

Barveni pripravkem Vioron® dale podporuje vizualizaci a spravnou orientaci vrstvy
endotelialnich bunék Descemetovy membrany.

Je tieba dbat na to, aby doba plisobeni barviciho roztoku byla co nejkratsi.

Pripravek Vioron® se ma odstranit bezprostredné po injekci Gplnym vyplachnutim
predni komory. Podobné i po barveni in vitro ddkladné proplachnéte vypreparovanou
bunécnou vrstvu Descemetovy membrany.

Davkovani
Pripravek Vioron® se pouziva neredény. Pripravek Vioron® ve sterilnich strikackach
lze pouzit primo.

Provozni pokyny
Pripravek Vioron® je urcen pouze k o¢nimu podani. Aplikaci smi provadét pouze
vySkoleny ocni chirurg.



Kontraindikace
Ackoli nebyly hlaseny zadné alergické reakce na pripravek Vioron®, nelze u hypersen-
zitivnich pacientd vyloucit alergické reakce na barvivo.

Vedlejsi u¢inky a komplikace

Pripravek Vioron® je v oku obvykle dobfe snasen. Pfi nespravném podani injekce pri-
pravku Vioron® do predni komory mize barvivo v pfipadé volnych zonularnich vldken
proniknout do sklivcové dutiny a do¢asné obarvit zadni pouzdro Cocky a sklivec. Mezi
nezadouci Uc¢inky hlasené po pouziti trypanové modri patri zména barvy nitroocnich
Cocek s vysokym obsahem vody (hydrofilni akrylatové ¢ocky).

U kapsulorexe nebo keratoplastiky mize po operaci dojit ke komplikacim u pfedniho
segmentu oka, nitroo¢nimu zanétu, snizeni nebo zvysSeni nitroocniho tlaku, ztraté
endotelidlnich bunék nebo zakaleni zadniho pouzdra ¢ocky.

Vystrahy a
preventivni opatieni

- NepouZivejte tento prostredek po datu exspirace. Datum exspirace je uvedeno
na prostredcich a na skladacich krabickach.

- Prostredek je uréen pouze k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.
Opakované pouziti mize vést k mikrobialni kontaminaci, kterd mize zpGsobit
u pacienta zavaznou infekci.

- Pouziti u téhotnych Zen, kojicich matek a déti se nedoporucuje.

- Zkontrolujte neporusenost sterilniho baleni. NepouZivejte prostredek, pokud
bylo sterilni baleni poruseno.

- Doba plsobeni prostiedku musi byt pokud mozno co nejkratsi a méla by byt
omezena na doporucenou dobu pouzivani. Kratka doba pdsobeni mize snizit
vyskyt potencialnich vedlejsich U¢inkd a komplikaci.

- Neunikajici a bezpecné pripojeni stiikacky zajistuje standardizovany konektor
Luer Lock (podle 1SO 80369).

- Sklenéné strikacky jsou kvili struktufe materialu, z néhoZ jsou vyrobeny,
potencialné krehké.

- Doporucuje se pouzivat vhodné aplikacni systémy.

- Pred pouzitim zkontrolujte, zda se zatka pistu strikacky hladce pohybuje.

- Zatka musi byt pred injekci zasunuta.

- Pokud je doba expozice pFili$ dlouhd, pfipravek Vioron® may maze poskodit
rohovkové endotelialni bufiky. Proto je tfeba dbat na to, aby doba plsobeni
barviciho roztoku byla co nejkratsi. V pripadé dlouhodobé aplikace nelze
vylouéit tkdfové zmény zplsobené pripravkem Vioron®.

Pokud by béhem pouzivani pFipravku Vioron nebo po ném nastaly neocekavané
nezadouci Ucinky, u kterych existuje podezieni, Ze by mohly souviset s pfipravkem,
obratte se neprodlené na spole¢nost Fluoron GmbH prostfednictvim e-mailu:
complaints@fluoron.de nebo kontaktujte prislusny organ ve vasem staté.

Interakce
Momentalné nejsou znamy zadné interakce s jinymi latkami.

Sterilizace
Sterilita je zajisténa autoklavovanim. Prostredek se autoklavuje v primarnim obalu.

Podminky skladovani
Pripravek Vioron® se ma skladovat pfi teploté mezi 10 °C a 30 °C a ma byt rovnéz
chranén pred slunecnim zarenim a vlhkosti.

Komeréné dostupné formy

Pripravek Vioron® je dostupny ve strikackach o objemu 0,5 ml, vhodnych pro
podani jedné davky.

Likvidace

Prostredek likvidujte v souladu s predpisy vasi organizace. Doporuceni WHO:
.Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
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Vioron®

Vioron® er et biokompatibelt veevsfarvestof til anvendelse ved oftalmologiske indgreb.
Vioron® er en steril og endotoksinfri oplgsning med farvestoffet Trypan Blue.

Sammenszatning

0.5 ml svagt bufferet Vioron® oplgsning (pH 7.0+ 7.8) indeholder:

- 0.30 mg trypanblét (C,,H,,N,Na,0, S,

- 0.95 mg disodiumhydrogenfosfat (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg natriumdihydrogenfosfat (NaH,PO,x2H,0)
- 4.10 mg natriumklorid (NaCl)

- vand til injektion

Fysiske egenskaber

Udstyr Densitet Osmolalitet
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kgl

Vioron® 990-1020 290+15

Spektral transmittans

Vioron®
120

N
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Transmittans [%]
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Tilsigtet anvendelse
Vioron® er et sterilt farvestof til selektiv farvning af intraokulaere strukturer.

@

Indikationer
Vioron® er kun beregnet til okulaer anvendelse.

Vioron® blev udviklet til oftalmologiske indgreb, der involverer gjets forreste segment
(f.eks. kataraktoperationer og hornhindetransplantater). Den forreste linsekapsel bli-
ver lettere synlig ved farvning, hvilket forenkler kapsulorhexis og minimerer risikoen

for kapseloverrivning.

Endvidere anvendes Vioron® til at kontrollere vitaliteten af hornhindetransplantater
(hornhindebank] ved penetrerende keratoplastik samt ved lamelleer keratoplastik
(DMEK, DSIAJEK) for at forbedre donorpraeparatets synlighed og stette den korrekte
orientering af den endotele Descemets-membranrulle.

Forventet klinisk fordel
Vioron® udstyrets ydeevner er som fglger:
- forbedret synlighed for den forreste linsekapsel/endotele descemets-membran
(proceduremaessig succes)
- vellykket/fuldstaendig kontinuerlig bueformet
kapsulorhexis/hornhindeoverfgrsel (anatomisk succes)
- forbedring af synsstyrken (funktionel succes).

Anvendelse

Vioron® i sterile sprgjter forbindes direkte til en egnet kanyle.

Ved kapsulorhexis fortraenges kammervaesken fgrst fra det forreste kammer med
luft eller et viskoelastisk stof for at forhindre fortynding af Vioron®. Vioron® appliceres
dernzest forsigtigt med kanylen under luftboblen eller det viskoelastiske stof pa

den forreste linsekapsel inden for irisringen. Den tid, som Vioron® befinder sig i det
forreste kammer i gjet, skal vaere s3 kort som mulig og afhaenger individuelt af kirur-
gens sken. En tid pa et par sekunder til omkring 1 minut plejer at veere tilstraekkeligt.
Oplesningen med trypanblat skylles dernaest helt ud. Der kan dernaest udfgres et
kataraktindgreb som saedvanligt.

For at kontrollere vitaliteten af hornhindetransplantater til penetrerende keratoplas-
tik anvendes Vioron® i den sékaldte "farveeksklusionsbestemmelse”: levende celler
frastader farvestoffet, og dede celler farves mgrkeblat.

Ved DMEK anvendes Vioron® til at forbedre visualiseringen af det tynde, gennemsig-
tige donorpraeparat.

Endvidere stgtter farvningen med Vioron® visuliseringen og den korrekte orientering
af den endotele Descemets-membranrulle i gjet.

Man skal vaere omhyggelig med at sikre den kortest mulige eksponeringstid over for
farveoplgsningen.

Vioron® skal fjernes umiddelbart efter injektion ved at skylle det forreste kammer
fuldstaendigt. P4 samme made skal den klargjorte Descemets-rulle efter in vitro-
farvningen skylles omhyggeligt.

Dosering
Vioron® skal anvendes ufortyndet. Vioron® i sterile sprgjter kan anvendes direkte.



Anvendelsesanvisninger
Vioron® er kun beregnet til okulaer anvendelse. En sddan anvendelse er kun tilladt af
en uddannet gjenkirurg.

Kontraindikationer
Selvom der ikker er blevet rapporteret om allergiske reaktioner over for Vioron® kan
allergiske reaktioner over for farvestoffet ikke udelukkes hos overfglsomme patienter.

Bivirkninger og komplikationer

Vioron® tolereres generelt godt i gjet. Hvis Vioron® injiceres forkert i det forreste
kammer, kan farvestoffet traenge ind i glaslegemet, hvis der er lgse fibrae zonulares,
og midlertidigt farve den bageste linsekapsel og glaslegemet. Bivirkninger, der blev
rapporteret efter anvendelsen af trypanblat, omfatter misfarvning af de intraokulaere
linser med hgjt vandindhold (hydrofile acryllinser).

Ved kapsulorhexis eller keratoplastik kan der postoperativt forekomme anteriore
sjesegmentkomplikationer, intraokulaere inflammationer, nedsat eller forhgjet in-
traokuleert tryk, tab af endotelceller eller kapselopacificering af de posteriore linser.

Advarsler og
forholdsregler

- Dette udstyr ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er vist pa
udstyret og pa foldeaskerne.

- Udstyret er kun beregnet til engangsbrug til en enkelt patient. Gentagen
brug kan fgre til mikrobiel kontaminering, som kan forarsage en alvorlig
infektion hos patienten.

- Anvendelse til gravide kvinder, ammende mgdre og bgrn anbefales ikke.

- Tjek den sterile emballages integritet. Udstyret ma ikke anvendes, hvis den
sterile emballage er blevet beskadiget.

- Udstyrets tid i gjet skal holdes sa kort som muligt og begraenses til den
anbefalede anvendelsesvarighed. En kort tid i gjet kan reducere mulige
bivirkninger og komplikationer.

- En laekfri og sikker forbindelse for sprgjten sikres af den standardiserede
Luer-lock (i henhold til ISO 80369).

- Glassprajter er skrgbelige grundet materialets beskaffenhed.

- Det anbefales, at der anvendes et behgrigt appliceringssystem.

- Kontrollér, at sprgjtens prop bevaeger sig let fgr brug.

- Proppen skal tages af fgr injektionen.

- Hvis eksponeringstiden er for lang, kan Vioron® beskadige hornhindens
endotelceller. Man skal derfor vaere omhyggelig med at sikre den kortest
mulige eksponeringstid over for farveoplgsningen. Ved langvarig anvendelse
kan veaevseandringer forarsaget af Vioron® ikke udelukkes.

Hvis uventede bivirkninger eller komplikationer opstar under eller efter anvendel-
sen og formodes at vaere forbundet med Vioron, bedes du straks kontakte Fluoron
GmbH via e-mail complaints@fluoron.de eller den kompetente myndighed i dit
land.

Interaktioner
Der er aktuelt ingen kendte interaktioner med andre stoffer.

Sterilisering
Steriliteten sikres ved hjeelp af autoklavering. Udstyres autoklaveres i det primaere
emballagemateriale.

Opbevaringsbetingelser
Vioron® skal opbevares mellem 10 °C og 30 °C og skal 0gsa beskyttes mod sollys og
fugt.

Emballagetype og emballagestorrelser
Vioron® fds som en 0,5 ml enkeltdoses i egnede sprojter.

Bortskaffelse

Udstyret skal bortskaffes i henhold til din organisations bestemmelser. WHO-anbefa-
linger: “Safe management of wastes from healthcare activities, 2014, WHO".
Forklaring af symboler
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Vioron®

Vioron® ist ein biokompatibles Gewebefarbemittel zur Anwendung in
der Ophthalmochirurgie.
Vioron® ist eine sterile und endotoxinfreie Lésung von Trypanblau.

Zusammensetzung

0,5 ml schwach gepufferte Vioron®-Losung (pH 7,0-7,8) enthélt:

- 0,30 mg Trypanblau (CaHzsN¢Na,0:,S,)

- 0,95 mg Dinatriumhydrogenphosphat (Na,HPO, x 2 H,0)
- 0,15 mg Natriumdihydrogenphosphat (NaH,P0, x 2 H,0)
- 4,10 mg Natriumchlorid (NaCl)

- Wasser fiir Injektionszwecke

Physikalische Eigenschaften

Produkt Dichte Osmolalitat
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]
Vioron® 990-1020 290+15

Spektrale Transmission
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Zweckbestimmung
Vioron® ist ein steriler Farbstoff fur die spezifische Anfarbung
intraokularer Strukturen.

®

Indikationen

Vioron® ist nur zur okularen Anwendung bestimmt.

Vioron® wurde fiir Eingriffe in der Ophthalmochirurgie im vorderen Augensegment
wie Kataraktoperationen und Keratoplastiken entwickelt. Durch das Anfarben der
vorderen Linsenkapsel wird diese besser sichtbar gemacht, wodurch sich die Kapsul-
orhexis vereinfacht bzw. sich das Risiko eines Kapseleinrisses minimiert.

Des Weiteren wird Vioron® fiir die Uberpriifung der Vitalitat von Hornhauttransplan-
taten (Hornhautbank) fiir die perforierende Keratoplastik eingesetzt, ebenso wie bei
lamellaren Keratoplastiken [DMEK, DS(AJEK], um die Sichtbarkeit der Spenderpra-
paration zu verbessern und die korrekte Orientierung der Endothel-Descemetmemb-
ran-Rolle zu unterstiitzen.

Erwarteter klinischer Nutzen
Die Leistungsmerkmale von Vioron® sind die folgenden:
- verbesserte Sichtbarkeit der vorderen Linsenkapsel/Endothel-Descemet-
Membran (prozeduraler Erfolg)
- erfolgreiche/vollstandige kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis/
Hornhauttransfer (anatomischer Erfolg)
Verbesserung der Sehscharfe (funktioneller Erfolg)

Anwendung

Vioron® in sterilen Spritzen wird direkt mit einer geeigneten Kandile verbunden.

Fiir die Kapsulorhexis wird zunachst mit Luft oder einem Viskoelastikum das
Kammerwasser aus der Vorderkammer verdréngt, um eine Verdiinnung von Vioron®
zu verhindern. Vioron® wird dann sorgféltig mit der Kaniile unter die Luftblase bzw.
das Viskoelastikum auf die vordere Linsenkapsel innerhalb des Irisrings appliziert.
Die Verweildauer von Vioron® in der Vorderkammer ist so kurz wie méglich zu halten
und richtet sich individuell nach der Entscheidung des Chirurgen. Eine Verweildauer
von Sekunden bis zu etwa 1 Minute ist meistens ausreichend. AnschlieBend wird die
Trypanblau-Ldsung vollstandig ausgespiilt. Die Kataraktoperation kann dann wie
gewohnt durchgefiihrt werden.

Fiir die Uberpriifung der Vitalitat von Hornhauttransplantaten fiir die perforierende
Keratoplastik wird Vioron® im sog. ..Dye exclusion assay” eingesetzt: Lebende Zellen
schlieBen den Farbstoff aus, tote Zellen werden dunkelblau angefarbt.

Bei der DMEK wird Vioron® eingesetzt, um die Visualisierung des diinnen transparen-
ten Spenderpraparats zu verbessern.

Weiterhin wird durch eine Anfarbung mit Vioron® die Visualisierung und korrekte
Orientierung der Endothel- Descemetmembran-Rolle im Auge unterstitzt.

Auf eine moglichst kurze Expositionszeit mit der Farbelésung ist zu achten.

Vioron® ist unmittelbar nach der Injektion durch vollstandiges Ausspiilen der Vorder-
kammer zu entfernen. Ebenso ist nach In-vitro-Farbung die praparierte Descemet-
Rolle griindlich zu spiilen.

Dosierung
Vioron® ist unverdinnt zu verwenden. Vioron® in sterilen Spritzen kann direkt
verwendet werden.



Anwendungshinweise
Vioron® ist nur zur okularen Anwendung bestimmt. Die Anwendung darf nur durch
einen ausgebildeten Ophthalmochirurgen erfolgen.

Kontraindikationen

Obwohl von keinen allergischen Reaktionen auf Vioron® berichtet worden ist, ist nicht
auszuschlieBen, dass das Farbemittel allergische Reaktionen bei tiberempfindlichen
Patienten verursacht.

Nebenwirkungen und Komplikationen

Im Allgemeinen ist Vioron® im Auge gut vertraglich. Bei unsachgemafer Injektion
von Vioron® in die Vorderkammer kann der Farbstoff im Falle von lockeren, losen
Zonulafasern in den Glaskorperraum vordringen und voriibergehend die hintere
Linsenkapsel und den Glaskérper anfarben.

Zu den Nebenwirkungen, die nach der Anwendung von Trypanblau berichtet
wurden, gehoren auch Verfarbungen von Intraokularlinsen mit hohem Wassergehalt
(hydrophile Acryllinsen).

Bei einer Kapsulorhexis oder Keratoplastik kann es postoperativ zu Komplikatio-
nen im vorderen Augenabschnitt, intraokularen Entziindungen, erniedrigtem oder
erhohtem Augeninnendruck, Endothelzellverlust oder Triibung der posterioren
Linsenkapsel kommen.

Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen

- Benutzen Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

Das Verfalldatum ist auf den Produkten und den Faltschachteln angegeben.

- Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt.
Eine Mehrfachanwendung kann zu einer mikrobiellen Kontamination fiihren,
die eine schwere Infektion im Patienten verursachen kann.

- Die Anwendung bei schwangeren Frauen, stillenden Mittern und Kindern
wird nicht empfohlen.

- Priifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung. Benutzen Sie das Pro-
dukt nicht, wenn die Sterilverpackung beschadigt wurde.

- Die Verweildauer von dem Produkt ist so kurz wie méglich zu halten und
auf die empfohlene Anwendungsdauer zu beschranken. Durch eine kurze
Verweildauer konnen potentielle Nebenwirkungen und Komplikationen
vermindert werden.

- Eine leckagefreie und sichere Verbindung der Spritze ist durch den
genormten Luer Lock (entsprechend 1SO 80369) gewahrleistet.

- Glasspritzen sind aufgrund ihrer Materialstruktur potentiell bruchgefahrdet.
Es wird empfohlen, geeignete Applikationssysteme zu verwenden.

- Vor der Anwendung ist sicherzustellen, dass sich der Spritzenkolben
gleichmaBig bewegen lasst. Vor der Injektion muss der Kolben
zurlickgezogen werden.

- Bei zu langer Expositionszeit kann Vioron® Hornhautendothelzellen schadi-
gen. Es ist deshalb auf eine mdglichst kurze Exposition zu achten.

Bei langfristiger Anwendung kénnen Gewebeveranderungen durch Vioron®
nicht ausgeschlossen werden.

®

Sollten wahrend oder nach der Anwendung unerwartete Nebenwirkungen
oder Komplikationen auftreten, bei denen ein Zusammenhang mit Vioron®
vermutet wird, wenden Sie sich bitte umgehend an die Fluoron GmbH,
Email: complaints@fluoron.de oder an die zustandige Behdrde ihres Landes.

Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit weiteren Substanzen sind derzeit nicht bekannt.

Sterilisation
Die Sterilitat wird durch Autoklavierung gewahrleistet. Das Produkt wird im
Primarpackmittel Spritze autoklaviert.

Lagerungsbedingungen
Vioron® ist zwischen 10 °C - 30 °C sowie vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit geschiitzt

zu lagern.

Handelsformen
Vioron® ist als 0,5 ml Einzeldosis in einer geeigneten Spritze erhaltlich.

Entsorgung
Das Produkt ist gemaB den Regelungen ihrer Organisation zu entsorgen. Empfehlun-
gen der WHO: , Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Erkldrung der Symbole
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Vioron®

To Vioron® givat pta BlooupBatn xpwoTikn (aTOU yta Xpnon oTnv
0(pBUAPIKN XELPOUPYLKN.
To Vioron® eivat éva oteipo kat eAetBepo evdoTofvav dtaAupa trypan blue.

Ziveeon

0.5 ml agBevg pubpLaTiKoU dtaAuparog Vioron® (pH 7.0 - 7.8) nepiéxouv:

- 0.30 mg trypan blue [CMHZBN"NaAOMSA]

- 0.95mg 6&wo pwagoptks dwatpto (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg 6100€wv0 pWOoPOPLKO VATPLO [NaHzPOAXZHZOI
- 4.10 mg xhwptouxo varpto (NaCl)

- Udwp yla evéoLda

DUOLKEG L3LOTNTEC

MNpoiov Mukvoernta NopWTIKOTNTA
[kg/m3, 25 °C+2 °C] [mOsm/kgl

Vioron® 990-1020 290+15

®acpaTikn peradoon
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MpoBAenopevn xpnon
To Vioron® eivat pla oTeipa xpwaoTKN yLa TNV EMNAEKTIKN Xp@on evoopBaAptwy dopwmv.

@ 15

Evdeifelg

To Vioron® npoopizerat povo yia o@Balpkn epappoyn.

To Vioron® avanTuxBnke yla opBaAoAOyLIKEG XELPOUPYIKEG eNepBATELG Mou NepthapBa-
VOUV 10 NP6GBLo TUNKA Tou 0pBaAuoU (n.x. ENePBATEL KATAPPAKTN KL HOOXEUPATA KEPA-
10£1300G). To NpobLo NepLPAKLO YivETaL Mo EUKOAA 0paTO HEGW TNG XPOONG, AnAoMoL®-
VTag €T0L TNV KaWoUuAOPPNEN Kat EAAXLOTOMNOLOVTAG TOV Kivduvo pRENG Tou NepLpakiou.
Entnéov, To Vioron® xpnotponoteirat yta Tov EAEYXo TNG ZWTLKOTNTAG TWV HOOXEUHATWY
KepaToetdoUg (Tpaneza kepatoeldoug) yia Tn SLELGBUTIKNA KEPATOMAACTIKN, KaB&OG Kat
oTnV TUNpankn keparoniaotikn (DMEK, DSIAJEK] yia tn BeAtiwon Tng oparétnrag tou
napackeuaopartog 66TN Kat TNV unooTRPLEN Tou owoToU NPocavaToAlopoU Tou evooBnAL-
aKoU TUALypEVOU Hooxeupatog pepBpavng Descemet (Descemet roll).

Avapevopevo KALVLKO 0peAog

Ta X(]pOKTnplOTlKO entdooewv Tou npotovrog Vioron® eivat Ta akoAouBa:

BeATlwpévn opatdtnTa Tou Npoacbiou nepipakiou/Tng pepBpavng Descemet evdo-
OnAiou (enuruxia Tng Sladikaoiag),

EMTUXNG/OAOKANPWHEVN CUVEXNG KAPMUAGYPAUN KaWoUuAdppnEN/peTagopa
Keparoetdoug (avatoptkn entruxial,

BeAtiwon Tng onTikng 0€UTnTag (Aetroupyikn entruxial.

Xpnon

To Vioron® ae anooTelpwpéveg aUplyyeg ouvdEeTal aneubeiag oe KATAANAN KAvouAa.
a Tnv kayouhdppnEn, To UBATOELIEG UYPO EKTOMiZETAL NPpWTa and Tov Npocblo Baiapo
pe agpa n éva LEwd0eAAOTIKO yla va ano@euxBel n apaiwaon Tou Vioron®. To Vioron® otn
OUVEXELD EQAPHOZETAL NPOCEKTIKA HE TNV KAVOUAQ KATw anod Tn guoaAida aépa n 1o 1Ew-
60€AaoTIKO 0TO NPOOBLO NEPLPAKLO EVTOG TOU dakTUAlou TNG ipLdag. O xpovog napapovig
Tou Vioron® atov npoaBio Bakapo npénet va dlatnpeitat 600 To SuvaTOV GUVTOHOTEPOG
KalL €6apTATAL ANO TNV ANOPACN TOU XELPOUPYOU. XpOVOG Napapovng ano deutepoAenta
€w¢ nepinou 1 AenTo eival ouvnBwg eNApKAG. ZTn ouvéxela, To dtaAupa trypan blue
eKnNAEveTal NAnpwe. H xelpoupyLkn enépBacn KATappAKTN HNOPEL GTN CUVEXELD va
npaypatonotnBei Kavovika.

l"ta Tov €éAeyx0 TNG ZWTIKOTNTAG TWV HOOXEUPATWY KEPATOELIOUG yLa JLELGOUTIKA
kepatonAaoTikn, 1o Vioron® xpnaotyonoteitat atn Aeyopevn “0oKiacia anokAelopou
XPWOTIKNG": Ta ZWVTA KUTTAPA ANOKAELOUV TN XPWOTLKA, Ta VEKPA KUTTApa Xpwuatizovrat
pe okoUpo pnie xpwpa. Ztnv DMEK, 1o Vioron® xpnaotponoteitat yia n BeAtiwon Tng
onTikornotnong Tou AenTtoU dlagavols Napackeuaopatog 6otn.

Enwniéov, n xpwon pe Vioron® unooTnpizet Tnv onTikonoinan kat Tov opBo npooavatoAt-
opo Tou evdoBnAtakoU TUALypéVOU HooxeUpaTog pepBpavng Descemet atov opBaApo.
Ba npénet va AapBavetal pépituva woTe va StacpaAizeTal o GUVTOPOTEPOG BuVaTOG
xpovog £kBeang aTo dtaAupa xpwang. To Vioron® npénet va agalpeitat apécws YETA TNV
€vean pe nAnpn €knAuon Tou NpocBlou Balapou.Opoiwg, HETA Th XpWon in vitro, eKNAU-
VETE OXOAAOTIKA TO NAPACKEUAOHEVO TUALYHEVO pooxeupa pepBpavng Descemet.

Aocoloyia
To Vioron® npénet va xpnatgonoteirat pn apatwpévo. To Vioron® oe anooTelpwpéveg
oUpLYYEG Hnopel va xpnotpgonotnBet aneuBeiag.



03nyieg xelpLlopov
To Vioron® npoopizetat povo yia ogBalptkn epappoyn. TETola epappoyn eNTPENETAL va
Olevepyeital Hovo and eknatdeupévo opBatpoXeLpoupyo.

Avrevdeielg
Mapolo nou dev £xouv avapepBel alepytkég avTidpacelg oto Vioron®, ot aAEpYLKEG
aVTIOPACELG OTN XPWOTIKN dev pnopolv va anokAeloTolv o€ unepeuaiobntoug acBeveic.

AvenmBupnTEG EVEPYELEG KAL ENUMAOKEG

To Vioron® eivat yevika Kakawg avekTto otov opBaApo. Eav 1o Vioron® eveBei akataAnia
oTov NpocBlo Balapo, N XpwWOTIKN PNopeL va dLelodUTEL 0TNV UGAOELIIKN KOLAOTNTA OE
nepinTwon XaAapwv akTIVOELW MY VGV KAl VA XpwHATIoEL NPocwpLva To onicBlo nepLpa-
KLo Kal To uaAoetdeg. Ot aventBUpNTEG evEpyELEG Nou ava@épBnkav PeTd TN Xpnon Tou
trypan blue nepthapBavouv dUoXpwHATIOPO TWV EVOOPAKWY PE UPYNAN MEPLEKTIKOTNTA
oe vepo (udpopLioL akpulikol pakot).

21NV KayouhkoppnEN N TNV KEPATONAAGTIKA, HNOPEL VA EUPAVIOTOUV HETEYXELPNTLKA EML-
NAOKEG Tou NPOaBLlou TUNHATOG Tou opBaApoU, evOOPBAAULEG PAEYHOVEG, HELWHEVN

n augnpévn evdopBaiuta nieon, anwAela vooBNALOK®Y KUTTApwv N BOAwaon Tou
onioBlou nepipakiou.

Mpoeidonotnoelg
Kat npo@puUAGEELg

- Mn xpnotponoteite autd To NPOLOV PETA TNV Nnpepopnvia AnEng. H nuepopnvia
AnENG avaypdagpeTal oTa NpolovTa Kat oTa NTUGCOPEVA KOUTLA.

- To npoidv npoopizeTat povo yia epanag xpnon oe évav acBevn. H enavaiapBa-
VOHEVN XpNon eVOEXETAL va 00NyNOEL Og pikpoBlakn poAuvon, n onoia pnopet
va npokaAéoel coBapn Aoigwén aTov acBevn.

- H xpnon oe éykueg yuvaikeg, BnAazouoeg pnTépeg kat nawda dev ouvioTaTat.

- EA€yETe TNV akepaldTNTA TNG ANOGTELPWHEVNG CUOKEUaAaoiag. Mn xpnatponoteite
T0 NPOLOV €AV N ANOCTELPWHEVN CUCKEUAOLA EXEL UNOOTEL ZNPLA.

- 0 xpovog napapovng Tou npoidvrog Ba npénet va dlatnpeirat 600 1o duvaTov
OUVTOHOTEPOG Kal Va NePLOPIZETAL OTN OUVIOT@HEVN Oldpketa xpnaong. Evag
oUVTONOG XpPOVOG NApApoVAG UMopel va petwoet TiG NtBaveg aventBUpnTeg
EVEPYELEG KAl ENUNAOKEG.

- H oTeyavh kat acpaing ouvdean Tng oUplyyag dtacpalizeTtal anod To Tunomnotn-
pévo Luer Lock (oUppwva pe To npotuno 1SO 80369).

- Ot yudAweg oUptyyeg eival duvnTika eUBpaucTeg Aoyw TNG JopNG Tou UALKOU TouG.

- ZuvioTatat n xpnon KataAANAwv oUGTNUATWV EQAPHOYNG.

- ENéyETe o1 TO £pBoAO TNG OUPLYYaG KIVETal oJaAa mptv ano Tn xpnon.

- To éuBolo npénet va TpaBnxTel Npog Ta niow npwv anoé Tnv éveon

- Eav o xpovog £kBeang eivat noAU peyakog, 1o Vioron® pnopei va npokalécet
BAGBN ota evdoBnAlakd kUTTAapa Tou kepatoetdoug. g ek TouTou, Ba Npénet
va AapBavertat pépiyva GoTe va dlac@alizeTal n cuvtopoTepn duvatn ékBeon.
Ye nepinTwon eQappoyng pakpag dLapkeLlag, Oev Hnopouv va anokAeLoTouv
HeTaBoA£g oTouG LoTOUG NpokaloUpeveg ano To Vioron®.

Le NEPINTWAN EPPAVIONG ANPOCIOKNTWYV AVEMLBUPNTWY EVEPYELDV N ENMAOKMV
KaTa Tn dLapKeLa N HETA TNV EQAPHOYN KAl UNAPXEL UNoYia OTL OXETiZOVTAL HE TO

Vioron, napakaAoUpe entKovwVNoTe apéow pe Tnv Fluoron GmbH péow email:
complaints@fluoron.de i pe Tnv app6dia apxn Tng Xwpag oag.
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AAAnAendpdoelg
Aev unapxouv eni Tou NapovTog yvwoTEG aAAnAentdpdcelg pe AAAEG ouoieg.

Anoorteipwaon
H otelpotnTa dtacpalizeTat ue anooTelpwaon o€ autoKauaTo. To NPoldV ANOCTEPWVETAL
O€ QUTOKAUOTO PESA OTNV NMPWTOYEVA CUOKEUaaoia.

ZuvBnkeg anoBnkeuang
To Vioron® npénet va anoBnkeveTal o Beppokpacia peta&u 10 °C kat 30 °C kat eniong
va npooTateveTal anod Tnv nAtakn akTvoBoAia Kat Tnv uypacia.

Epnopikég Hop@eg
To Vioron® diariBertat wg epanag doon twv 0,5 ml oe kaTaANAEG oUpPLYYEC.

Anéppupn

To npoidv npeneL va anoppinTeTal cUPPWVa PE TOUG KAVOVIOHOUG TOU OpyaviopoU 6ag. Zu-
oTacelg Tou MOY: “Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
Ene€nynon Twv cupBoAwv

KataokeuaoTtng ‘? Qulaooete oe Enpo HEPOG

Hpepopnvia Angng QuhdooeTe petagu

10°C-30°C

~

Ap1Bpog napridag

Mnv enavaxpnatyonoteite
ApBpog npotovrog
ZUpBoho xwpag
ZuvepydTng dlavopng
AkohouBnarTe TIg
odnyieg xpnong
https://ifu.fluoron.de/
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Vioron®

Vioron® is a biocompatible tissue dye for use in ophthalmic surgery.
Vioron® is a sterile and endotoxin-free solution of trypan blue.

Composition

0.5 ml weakly buffered Vioron® solution (pH 7.0-7.8) contains:

- 0.30 mg trypan blue (CaHzsNsNa;01,S,)
- 0.95mg disodium hydrogen phosphate (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg sodium dihydrogen phosphate (NaH,PO,x2H,0)
- 4.10 mg sodium chloride (NaCl)

- water for injection

Physical properties

Device Density Osmolality
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]l
Vioron® 990-1020 290+15
Spectral transmission
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Intended use

Vioron® is a sterile dye for selective staining of intraocular structures.

@ ¢

Indications
Vioron® is intended only for ocular application.

Vioron® was developed for ophthalmological surgical procedures involving the ante-
rior segment of the eye (e.g., cataract operations and corneal grafts). The anterior
lens capsule is made more readily visible through staining, thus simplifying capsulor-
hexis and minimising the risk of capsular tearing.

Furthermore, Vioron® is used to check the vitality of corneal grafts (corneal bank)
for penetrating keratoplasty, as well as in lamellar keratoplasty [(DMEK, DS(AJEK] to
improve the visibility of the donor preparation and to support the correct orientation
of the endothelial Descemet membrane roll.

Expected clinical benefit
The performance characteristics of the Vioron® device are the following:
- improved visibility of the anterior lens capsule/endothelium descemet mem-
brane (procedural success),
- successful/complete continuous curvilinear capsulorhexis/cornea transfer
(anatomic success),
improvement of visual acuity (functional success).

Use

Vioron® in sterile syringes is connected directly to a suitable cannula.

For capsulorhexis, the aqueous humor is first displaced from the anterior chamber
with air or a viscoelastic to prevent dilution of Vioron®. Vioron® is then carefully applied
with the cannula under the air bubble or the viscoelastic onto the anterior lens capsule
within the iris ring. The indwelling time of Vioron® in the anterior chamber should

be kept as short as possible and depends individually on the surgeon’s decision. An
indwelling time of seconds to about 1 minute is usually sufficient. The trypan blue solu-
tion is then rinsed out completely. Cataract surgery can then be performed as usual.

To check the vitality of corneal grafts for penetrating keratoplasty, Vioron® is used

in the so-called "dye exclusion assay": living cells exclude the dye, dead cells are
stained dark blue. In DMEK, Vioron® is used to improve the visualization of the thin
transparent donor preparation.

Furthermore, staining with Vioron® supports the visualization and correct orientation
of the endothelial Descemet membrane roll in the eye. Care should be taken to
ensure the shortest possible exposure time to the staining solution.

Vioron® should be removed immediately after injection by complete rinsing
of the anterior chamber. Likewise, after in vitro staining, thoroughly rinse the
prepared Descemet roll.

Dosage
Vioron® is to be used undiluted. Vioron® in sterile syringes may be used directly.



Operating instructions
Vioron® is intended only for ocular application. Such application is permitted to be
performed only by a trained ophthalmic surgeon.

Contraindications
Although no allergic reactions to Vioron® have been reported, allergic reactions to the
dye cannnot be ruled out in hypersensitive patients.

Side effects and complications

Vioron® is generally well tolerated in the eye. If Vioron® is injected improperly into
the anterior chamber, the dye may penetrate into the vitreous cavity in the case of
loose zonular fibers and temporarily stain the posterior lens capsule and vitreous.
Side effects reported after the use of trypan blue include discoloration of intraocular
lenses with high water content (hydrophilic acrylic lenses).

In capsulorhexis or keratoplasty, anterior eye segment complications, intraocular
inflammations, decreased or increased intraocular pressure, endothelial cell loss, or
posterior lens capsule opacification may occur postoperatively.

Warnings

and precautions

Do not use this device after the expiry date. The expiry date is shown on the

devices and on the folding boxes.

- The device is only intended for single use on one patient. Repeated use may lead
to microbial contamination, which may cause a severe infection in the patient.

- Use in pregnant women, nursing mothers and children is not recommended.

Check the integrity of the sterile packaging. Do not use the device if the

sterile packaging has been damaged.

- The indwelling time of the device should be kept as short as possible and
limited to the recommended duration of use. A short length of indwelling
time can reduce potential side effects and complications.

- A leak-free and safe connection of the syringe is ensured by the standardised

Luer Lock (according to 1SO 80369).

Glass syringes are potentially fragile due to their material structure.

It is recommended that appropriate application systems be used.

- Check that the syringe stopper moves smoothly prior to use.

The stopper must be retracted prior to the injection

- If the exposure time is too long, Vioron® may damage corneal endotheli-
al cells. Therefore, care should be taken to ensure the shortest possible
exposure. In case of long-term application, tissue changes caused by Vioron®
cannot be excluded.

Should unexpected side effects or complications occur during or following
application and be suspected of being associated with Vioron, please contact
Fluoron GmbH immediately via e-mail: complaints@fluoron.de or the
competent authority of your country.

Interactions
There are currently no known interactions with other substances.

Sterilisation
Sterility is ensured by autoclaving. The device is autoclaved in the primary packaging.

Storage conditions
Vioron® is to be stored between 10 °C and 30 °C and is also to be protected
from sunlight and humidity.

Commercial forms
Vioron® is available as a 0.5 ml single dose in suitable syringes.

Disposal

The device is to be disposed of in accordance with the regulations of your organ-
isation. WHO recommendations: “Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO"

Explanation of symbols

Manufacturer Store dry

P

Use-by date

%

Store between 10 °C-30 °C

Batch number Do not reuse

Article number Country symbol

Distribution partner Follow instructions

for use https://ifu.fluoron.de/
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Vioron®

Vioron® es un colorante tisular biocompatible para uso en cirugia oftalmica.
Vioron® es una solucion estéril y sin endotoxinas de azul tripano.

Composicién
0.5 ml de solucion de Vioron® débilmente tamponada (pH 7.0-7.8) contiene:

- 0.30 mg de azul tripano (C,,H,N,Na,0, S )

- 0.95mg de hidrégeno fosfato de disodio (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg de dihidrogenofosfato de sodio (NaH,P0,x2H,0)
- 4.10 mg de cloruro de sodio (NaCl)

- agua para preparaciones inyectables

Propiedades fisicas

Producto Densidad Osmolalidad
[kg/m?, 25 °Cx2 °C] [mOsm/kgl

Vioron® 990-1020 290+15

Transmision espectral
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Uso previsto
Vioron® es un colorante estéril para la tincion selectiva de estructuras intraoculares.

S

Indicaciones
Vioron® esta destinado exclusivamente a la aplicacion ocular.

Vioron® se ha formulado para intervenciones quirurgicas oftalmoldgicas en el
segmento anterior del ojo (p. e]., operaciones de cataratas e injertos de cérnea). La
tincion destaca la capsula anterior del cristalino, lo que facilita la capsulorrexis y
minimiza el riesgo de desgarro capsular.

Ademas, Vioron® se utiliza para comprobar la vitalidad de los injertos de cérnea
(banco de cornea) para la queratoplastia penetrante, asi como en la queratoplastia
lamelar (DMEK, DSIAJEK], para mejorar la visibilidad de la preparacion del donante y
facilitar la orientacion correcta del rollo endotelial de la membrana de Descemet.

Ventaja clinica prevista
Las caracteristicas de rendimiento de Vioron® son las siguientes:

- mejora de la visibilidad de la capsula anterior del cristalino/membrana de
Descemet del endotelio (éxito de la intervencidn);
capsulorrexis curvilinea continua/trasplante corneal exitoso/completo
(éxito anatémico);
mejora de la agudeza visual [éxito funcional).

Uso

A las jeringas estériles de Vioron® se conecta directamente una aguja adecuada.
Para la capsulorrexis, el humor acuoso se desplaza primero de la cdmara anterior
con aire o un viscoelastico para evitar la dilucion de Vioron®. A continuacion se aplica
cuidadosamente Vioron® con la aguja debajo de la burbuja de aire o el viscoelasti-

co sobre la capsula anterior del cristalino, dentro del anillo del iris. El tiempo de
permanencia de Vioron® en la camara anterior debe ser el minimo posible y depende
individualmente de la decisién del cirujano. Suele bastar con un tiempo de perma-
nencia de aproximadamente 1 minuto. A continuacion, la solucién de azul tripano se
elimina completamente por lavado. Después se puede realizar la cirugia de cataratas
de la forma habitual.

Para comprobar la vitalidad de los injertos de cérnea para la queratoplastia penet-
rante, Vioron® se utiliza en la denominada «prueba de exclusion del colorante»: las
células vivas excluyen el colorante y las células muertas se tifien de azul oscuro.
En la DMEK, Vioron® se utiliza para mejorar la visualizacion de la preparacion fina
transparente del donante.

Ademas, la tincién con Vioron® facilita la visualizacion y la orientacion correcta del
rollo endotelial de la membrana de Descemet en el ojo.

Se deben extremar las precauciones para asegurar el menor tiempo de exposicion
posible a la solucién de tincion.

Vioron® se debe eliminar inmediatamente después de la inyeccion mediante un
lavado completo de la camara anterior.

Asimismo, tras la tincién in vitro, lave a fondo el rollo de Descemet preparado.

Aplicacion
Vioron® se debe utilizar sin diluir. Vioron® en jeringas estériles est4 listo para usar.



Instrucciones de uso
Vioron® estd destinado exclusivamente a la aplicacion ocular. Esta aplicacién solo la
pueden realizar cirujanos oftalmologos cualificados.

Contraindicaciones
Aunque no se hayan notificado reacciones alérgicas a Vioron®, no se pueden descar-
tar reacciones alérgicas al colorante en pacientes hipersensibles.

Reacciones adversas y complicaciones

En general, Vioron® se tolera bien en el ojo. Si Vioron® no se inyecta correctamente
en la cdmara anterior, el colorante puede penetrar en la cavidad vitrea en caso de
fibras zonulares sueltas y tefiir temporalmente la capsula posterior del cristalinoy
el vitreo. Las reacciones adversas notificadas tras el uso de azul tripano incluyen la
decoloracion de lentes intraoculares con alto contenido en agua

(lentes acrilicas hidréfilas).

En la capsulorrexis o la queratoplastia, pueden producirse en el postoperatorio com-
plicaciones del segmento anterior del ojo, inflamaciones intraoculares, disminucion o
aumento de la presion intraocular, pérdida de células endoteliales u opacificacion de
la capsula posterior del cristalino.

Advertencias y
precauciones

- No utilice este producto después de la fecha de caducidad. La fecha de
caducidad figura en los productos y en las cajas plegables.

- El producto esta destinado exclusivamente a un solo uso en un Unico
paciente. El uso repetido puede provocar contaminacion microbiana, que a su
vez puede causar infecciones graves al paciente.

- No se recomienda el uso en mujeres embarazadas, madres lactantes y nifos.

- Compruebe la integridad del embalaje estéril. No utilice el producto si el
embalaje estéril estd danado.

- El tiempo de permanencia del producto debe ser el minimo posible y li-
mitarse a la duracién de uso recomendada. Un tiempo de permanencia corto
puede reducir las posibles reacciones adversas y complicaciones.

- La conexion sin fugas y segura de la jeringa esta garantizada por la conexion
de Luer normalizada (segdn la norma 1SO 80369).

- Las jeringas de vidrio son fragiles debido a la estructura de su material.

- Se recomienda utilizar sistemas de aplicacion adecuados.

- Compruebe que el tapon de la jeringa se pueda retirar suavemente
antes de usarla.

- El tapdn se debe retirar antes de la inyeccion.

- Si el tiempo de exposicion es excesivo, Vioron® puede danar las células epi-
teliales de la cérnea. Por lo tanto, se deben extremar las precauciones para
asegurar la menor exposicion posible. En caso de una aplicacion prolongada,
no se pueden excluir alteraciones tisulares por Vioron®.

Si se produjeran reacciones adversas o complicaciones imprevistas durante o
después de la aplicacion y se sospecha que estan asociadas a Vioron, pongase
inmediatamente en contacto con Fluoron GmbH por correo electrénico a
complaints@fluoron.de o con la autoridad competente de su pais.

Interacciones
Actualmente no se conocen interacciones con otras sustancias.

Esterilizacion
La esterilidad se garantiza mediante esterilizacion en autoclave. El producto se
esteriliza en autoclave en el envase primario.

Condiciones de conservacion
Vioron® se debe conservar a entre 10 °C'y 30 °C y proteger de la luz solar y de la humedad.

Presentaciones comerciales
Vioron® esta disponible en monodosis de 0,5 ml en jeringas adecuadas.

Eliminacion
El producto se debe eliminar de acuerdo con la normativa de su organizacion.

Recomendaciones de la OMS: «Safe management of wastes from health-care activi-
ties, 2014, WHO»

Explicacion de los simbolos
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Vioron®

Vioron® on biotihilduv koevary, mis on méeldud kasutamiseks oftalmoloogilises kirurgias.
Vioron® on triipaansinise steriilne ja endotoksiinivaba lahus.

Koostis

0.5 ml kergelt puhverdatud Vioron® i lahust (pH 7.0...7.8) sisaldab

- 0.30 mg tripaansinist (C,,H,,N,Na,0,S ]

- 0.95 mg dinaatriumvesinikfosfaat [NaZHPOAXZHZO]
- 0.15 mg naatriumdivesinikfosfaati (NaH,PO,x2H,0]
- 4.10 mg naatriumkloriidi (NaCl)

- slistevesi

Fiiiisikalised omadused

Toode Tihedus Osmolaalsus
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]
Vioron® 990...1020 290+15

Spektraalne ililekanne
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Sihtotstarve
Vioron® on steriilne varvaine silmasiseste struktuuride selektiivseks varvimiseks.

GIE

Naidustused
Vioron® on méeldud kasutamiseks ainult silmas.

Vioron® tootati vélja kasutamiseks silmakirurgia protseduuridel, mis hélmavad silma
eeskambrit (nt katarakti operatsioonid ja sarvkesta siirdamised). Silmal&atse eesmi-
ne kapsel muutub varvimise abil paremini nahtavaks, mis hélbustab kapsulorheksist
ja minimeerib kapsli rebenemise riski.

Lisaks kasutatakse Vioron®-i sarvkesta transplantaatide elujoulisuse kontrollimiseks
(sarvkestapangas) doonorpeparaatide ndhtavuse parandamiseks nii labistava kui ka
lamellaarse keratoplastika (DMEK, DS(AJEK) protseduuride kaigus ning endoteeli
Descemet” membraani dige orientatsiooni tagamiseks.

Oodatav kliiniline kasu
Vioron® i toimeomadused on jargmised:
- silmaldatse eesmise kapsli / endoteeli Descemet” membraani parem nahtavus
(6nnestumine protseduuri seisukohast);
- edukas/ldpuleviidud pidev kdverjooneline kapsulorheksis / sarvkesta siirdamine
(6nnestumine anatoomia seisukohast);
nagemisteravuse paranemine (6nnestumine toimivuse seisukohast).

Kasutamine

Vioron® tarnitakse sobiva kaniliga Ghendatud steriilses sistlas.

Kapsulorheksise korral torjutakse vesivedelik koigepealt 6hu voi viskoelastse ainega
eeskambrist valja, et valtida Vioron® i lahjendamist. Seejarel manustatakse Vioron®
kaniiili abil ettevaatlikult 6humulli voi viskoelastse materjali alla iiriseréngas
asuvale silmalaatse eesmisele kapslile. Vioron®-i kokkupuuteaeg eeskambriga peab
olema vdimalikult Liihike ja see sdltub iga indiviidi puhul kirurgi otsusest. Uldjuhul
piisab monesekundilisest kuni ligikaudu Gheminutilisest kokkupuuteajast. Seejarel
loputatakse triipaansinise lahus taielikult valja. Seejarel voib jatkata kataraktiopera-
tsiooniga nagu tavaliselt.

Labistavas keratoplastikas kasutamiseks moeldud sarvkesta siirikute elujoulisuse
kontrollimiseks kasutatakse Vioron®-i nn ,.varvi vilistamise analusis”: elusrakud
varvainet ei omanda, surnud rakud varvuvad tumesiniseks. DMEK i korral kasutatak-
se Vioron® i 6hukese labipaistva doonorpreparaadi ndhtavuse parandamiseks.

Lisaks hélbustab Vioron®-iga varvimine endoteeli Descemet’ membraani visualiseerimist
ja Oiget orientatsiooni silmas.
Tuleb hoolitseda selle eest, et kokkupuuteaeg varvainelahusega oleks voimalikult lihike.

Vioron® tuleb eemaldada kohe p&rast ststimist eeskambri pohjaliku loputamise teel.
Samamoodi tuleb Descemet’ kilepreparaat kohe parast in vitro varvimist pohjalikult
puhtaks loputada.

Annus
Vioron® i tuleb kasutada lahjendamata kujul. Vioron® tarnitakse steriilses sistlas ja
seda voib kohe kasutada.



Kasutusjuhend
Vioron® on méeldud kasutamiseks ainult silmas. Manustada vaib ainult vastava
valjadppega silmakirurg.

Vastundidustused
Ehkki allergilistest reaktsioonidest Vioron® i suhtes ei ole teatatud, ei saa valistada
litundlikel patsientidel véarvaine suhtes tekkida véivaid allergilisi reaktsioone.

Korvaltoimed ja tiisistused

Vioron® on silmas tldiselt hasti talutav. Kui Vioron®-i siistitakse eeskambrisse
valesti, voib varvaine lahtiste vootmekesekiudude korral tungida klaaskeha 66nsusse
ja ajutiselt varvida silmalaatse tagumist kapslit ja klaaskeha. Parast triipaansinise
kasutamist teatatud korvaltoimed holmavad muu hulgas suure veesisaldusega silma-
siseste ldatsede (hiidrofiilsed akriitilldatsed) varvimuutust.

Kapsulorheksise voi keratoplastika korral voivad operatsioonijargselt tekkida
tusistused silma eesosas, silmasisesed paletikud, silmasisese rohu langus voi tous,
endoteelirakkude kadu voi ladtse tagakapsli hagustumine.

Hoiatused ja
ettevaatusabinoud

- Seda toodet ei tohi kasutada parast kolblikkusaja moodumist. Kélblikkusaeg
on margitud tootele ja karbile.

- Toode on moeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks iihel patsiendil. Kor-
duvalt kasutamine voib viia mikroobidega saastumiseni, mis voib patsiendil
rasket infektsiooni pohjustada.

- Rasedatel naistel, imetavatel emadel ja lastel kasutamine ei ole soovitatav.

- Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust. Kui steriilne pakend on kahjusta-
tud, ei tohi toodet kasutada.

- Tootega kokkupuuteaeg peab olema voimalikult Lihike ja piirduma soovitatud
kasutusajaga. Silmashoidmise liihike kestus vaib vahendada voimalikke
korvaltoimeid ja tiisistusi.

- Sustla leketeta ja turvalise iihenduse tagab Lueri standarditud haardlukus-
tusadapter (standardi SO 80369 kohaselt).

- Klaasstistlad on oma materjalistruktuuri tottu haprad.

- Soovitatav on kasutada asjakohaseid manustamissiisteeme.

- Enne kasutamist veenduge, et siistlakolvi otsakork liiguks sujuvalt.

- Otsakork tuleb enne siistimist tagasi tommata.

- Liiga pika kokkupuuteaja korral véib Vioron® kahjustada sarvkesta endoteeli-
rakke. Seetottu tuleb hoolitseda selle eest, et kokkupuuteaeg oleks véimali-
kult lihike. Pika kokkupuuteaja korral ei saa valistada Vioron® i pohjustatud
muutusi kudedes.

Kui kasutamise ajal voi parast seda ilmnevad ootamatud korvaltoimed voi tiisis-
tused ja kahtlustatakse, et need on seotud Vioroniga, pdorduge kohe ettevotte
Fluoron GmbH poole meiliaadressil complaints@fluoron.de voi votke iihendust oma
riigi pddeva asutusega.

GIE

Koostoimed
K&esoleval hetkel teadaolevad vastastiktoimed muude ainetega puuduvad.

Steriliseerimine
Steriilsus tagatakse autoklaaviga. Toode autoklaavitakse vahetus mahutis.

Ladustamistingimused
Vioron® i tuleb ladustada temperatuuril 10 °C...30 °C, paikesevalguse ja
niiskuse eest kaitstult.

Kaubanduslik kuju
Vioron® tarnitakse siistlas, mis mahutab tihekordse 0,5 ml annuse.

Havitamine
Toode tuleb havitada teie ettevotte eeskirjade kohaselt. WHO soovitus: ..Safe manage-
ment of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
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Vioron®

Vioron® on biologisesti yhteensopiva kudosvari, jota kdytetaan silmakirurgiassa.
Vioron® on steriili ja endotoksiiniton trypaanisininen liuos.

Koostumus

0.5 ml heikosti puskuroidun Vioron®-liuoksen (pH 7.0 - 7.8) sisilté:

- 0.30 mg trypaanisinista (C,H,,N,Na,0, S ]

- 0.95 mg dinatriumvetyfosfaattia (Na,HPQ,x2H,0)
- 0.15 mg natriumdivetyfosfaattia (NaH,PO,x2H,0)
- 4.10 mg natriumkloridia (NaCl)

- injektionesteisiin kaytettavaa vetta

Fysikaaliset ominaisuudet

Laite Tiheys Osmolaliteetti
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]l

Vioron® 990-1020 290+15

Spektrinen ldpaisy

Vioron®
120
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40

Lapaisysuhde [%]
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Aallonpituus [nm]

Suunniteltu kaytto

DI

Indikaatiot
Vioron® on tarkoitettu ainoastaan kaytt6én silmassa.

Vioron® on kehitetty silman etuosassa tehtaviin silméakirurgisiin toimenpiteisiin (esim.
kaihileikkaukset ja sarveiskalvonsiirrot). Anteriorisen mykionkotelon nakyvyytta
parannetaan varjaamalld, mika yksinkertaistaa kapsulorreksistad ja minimoi kotelon
repeytymisen riskin.

Liséksi Vioron®-laitetta kdytetdan sarveiskalvosiirteiden (sarveiskalvoja tallettavat
silméapankit) vitaliteetin tarkastamiseksi l&vistavas sarveiskalvonsiirtoa ja lamellaa-
rista sarveiskalvonsiirtoa [(DMEK, DS(A)JEK] varten luovuttajalta saadun sarveiskalvon
nakyvyyden parantamiseksi ja endoteelisen Descemetin kalvorullan oikean kohdis-
tuksen tukemiseksi.

Odotettu kliininen hydty
Vioron®-laitteen suoritusominaisuudet ovat seuraavat:

- parempi anteriorisen mykionkotelon / endoteelisen Descemetin kalvon nakyvyys
(toimenpiteen onnistuminen)
onnistunut / taydellinen jatkuva kaarijuova kapsulorreksis / sarveiskalvonsiirto
(anatominen onnistuminen)
- n3éntarkkuuden paraneminen (toiminnollinen onnistuminen).

Kaytto

Steriileissa ruiskuissa oleva Vioron® yhdistetaan suoraan sopivaan kanyyliin.
Kapsulorreksista varten kammioneste poistetaan ensin anteriorisesta kammiosta
ilmalla tai viskoelastisella aineella Vioron®-laitteen laimenemisen valttamiseksi.
Vioron® applikoidaan sitten varovasti kanyylilld ilmakuplan tai viskoelastisen aineen
alapuolella varikalvorenkaan sisapuolella olevaan anterioriseen mykiénkoteloon.
Vioron®-laitteen kestoaika anteriorisessa kotelossa on pidettdva mahdollisimman ly-
hyena, ja kirurgi maarittaa sen tapauskohtaisesti. Kestoaika muutamasta sekunnista
noin yhteen minuuttiin on yleensa riittava. Trypaanisininen liuos huuhdellaan sitten
kokonaan pois. Kaihileikkaus voidaan sitten suorittaa tavanomaiseen tapaan.
Sarveiskalvosiirteiden vitaliteetin tarkastamisessa ldvistavaa sarveiskalvonsiirtoa
varten Vioron®-laitetta kdytetdan nk. “variaineen poissulkevassa maarityksessa”:
elavat solut sulkevat variaineen pois ja kuolleet solut varjaytyvat tummansinisiksi.

DMEK-menetelméassa Vioron®-laitetta kdytetadn ohuen lapikuultavan luovuttajalta
saadun sarveiskalvon nakyvyyden parantamiseksi.

Lisaksi varjays Vioron®-laitteella tukee endoteelisen Descemetin kalvorullan visuali-
sointia ja oikeaa kohdistusta silmassa.

Lyhin mahdollinen altistumisaika varjaysliuokselle on varmistettava.

Vioron® on poistettava valittémasti ruiskutuksen jalkeen huuhtelemalla anteriorinen
kammio kokonaan. Myés valmisteltu Descementin kalvorulla on huuhdeltava huolelli-
sesti in vitro -varjayksen jalkeen.

Annostelu
Vioron®-laitetta on kaytettava laimentamattomana. Steriileisséa ruiskuissa oleva
Vioron® voidaan kayttaa suoraan.



Kayttoohje
Vioron® on tarkoitettu ainoastaan kaytt6on silmassa. Tallainen kaytto on sallittua
ainoastaan koulutetulle silmakirurgille.

Vasta-aiheet
Vaikka allergisia reaktioita Vioron®-laitteelle ei ole raportoitu, allergisia reaktioita
variaineelle ei voida sulkea pois yliherkilld potilailla.

Sivuvaikutukset ja komplikaatiot

Vioron® on yleensa hyvin siedetty silméssa. Jos Vioron® ruiskutetaan vaarin anteriori-
seen kammioon, variainetta saattaa joutua lasiaisen kaviteettiin mykidn ripustinsai-
keiden ollessa loysia ja se saattaa valiaikaisesti varjata posteriorisen mykionkapselin
ja lasiaisen. Trypaanisinisen kayton jalkeen raportoituja sivuvaikutuksia ovat mm.
tekomykididen varjaytyminen korkealla vesipitoisuudella (hydrofiiliset akryylilinssit).
Kapsulorreksin tai sarveiskalvonsiirron jalkeen saattaa ilmeta silman etuosan komp-
likaatioita, silmansisdisia tulehduksia, matala tai kohonnut silmanpaine, endoteeliso-
lujen vahenemista tai posteriorisen mykionkapselin samentumista.

Varoitukset ja

varotoimenpiteet

Al kayts tata laitetta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen kayttopaiva
on merkitty laitteisiin ja taivekartonkeihin.

- Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon yhdelld potilaalla. Toistuva
kaytto saattaa johtaa mikrobikontaminaatioon, joka saattaa aiheuttaa vakavan
infektion potilaalle.

Kaytt6a raskaana olevilla ja imettavilla naisilla seka lapsilla ei suositella.
Tarkista steriilin pakkauksen eheys. Al4 kayta laitetta, jos steriili

pakkaus on vaurioitunut.

- Laitteen kestoajan tulisi olla mahdollisimman lyhyt ja enintaan suositellun
kayton keston pituinen. Lyhyt kestoaika voi vahentaa mahdollisia sivuvaiku-
tuksia ja komplikaatioita.

Ruiskun tiivis ja turvallinen liitanta taataan

(1SO 80369 -standardin mukaisella) Luer lock -vakioliitannalla.

- Lasiruiskut voivat olla herkasti sarkyvia niiden materiaalirakenteen vuoksi.
- Asianmukaisten applikointijarjestelmien kayttoa suositellaan.

- Tarkista ennen kayttod, etta ruiskun tulppa likkkuu vaivatta.

- Tulppa on vedettava pois ennen ruiskutusta.

Jos altistumisaika on liian pitkd, Vioron® saattaa vahingoittaa sarveiskalvon
endoteelisoluja. Lyhin mahdollinen altistumisaika on varmistettava.
Pitkdaikaisessa kaytossa ei voida sulkea pois Vioron®-laitteen

aiheuttamia kudosmuutoksia.

Jos kayton aikana tai jalkeen ilmenee odottamattomia sivuvaikutuksia tai kompli-
kaatioita, joiden epaillaan liittyvan Vioron-laitteeseen, ota viipymatta yhteytta
Fluoron GmbH -yhtioon sdhkopostitse complaints@fluoron.de tai maasi

toimiv viranom

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia muiden aineiden kanssa ei ole talla hetkella tiedossa.

Sterilointi
Steriiliys on taattu autoklavoimalla. Laite autoklavoidaan primaaripakkauksessa.

Varastointiolosuhteet
Vioron® on varastoitava 10-30 °C:n lampétilassa auringonvalolta ja kosteudelta suojattuna.

Myyntipakkaukset
Vioron® on saatavana 0,5 ml:n yksittdisannoksina sopivissa ruiskuissa.

Havittdminen

Laite on havitettdva organisaation maaraysten mukaisesti. WHO:n suositus: “Safe
management of wastes from health-care activities, 2014, WHO [terveydenhuollon
toimenpiteissa syntyvén jatteen turvallinen hallinta)”

Symbolien merkitykset

Katso kayttoohje
https://ifu.fluoron.de/
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Vioron®

Vioron® est un colorant tissulaire biocompatible concu pour une utilisation en
chirurgie ophtalmologique.
Vioron® est une solution stérile de bleu de trypan sans endotoxine.

Composition
0.5 ml de solution Vioron® faiblement tamponnée (pH 7.0 - 7.8) contient :

- 0.30 mg de bleu de trypan (C,H,,N,Na,0,S ]

- 0.95mg d’hydrogénophosphate de sodium (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg de phosphate monosodique (NaH,P0,x2H,0)

- 4.10 mg de chlorure de sodium (NaCl)

- Eau pour les injections

Propriétés physiques

Dispositif Densité Osmolalité
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kgl
Vioron® 990-1020 290+15

Transmission spectrale

Vioron®
120

100

80

40

Transmittance [%]
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Usage prévu
Vioron® est un colorant stérile pour la coloration sélective des structures
intraoculaires.
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Indications

Vioron® est concu uniquement pour une utilisation oculaire.

Vioron® a été développé pour des procédures chirurgicales ophtalmologiques
impliquant le segment antérieur de l'ceil [p. ex. opérations de la cataracte et greffe de
cornée). La coloration a laide du dispositif permet de rendre plus facilement visible
la capsule antérieure du cristallin, ce qui simplifie le capsulorhexis et réduit le risque
de rupture capsulaire.

De plus, Vioron® est utilisé pour vérifier la vitalité des greffons de cornée (banque

de cornée] en vue d'une kératoplastie perforante, ainsi que lors d’'une kératoplastie
lamellaire (DMEK, DS[AIEK) pour améliorer la visibilité de la préparation du donneur
et aider a lorientation appropriée du rouleau endothélium/membrane de Descemet.

Bénéfices cliniques escomptés
Les caractéristiques de performance du dispositif Vioron® sont les suivantes :
- meilleure visibilité de la capsule antérieure du cristallin/de la membrane endo-
théliale de Descemet (succés de lintervention),
- capsulorhexis curviligne continu / greffe de cornée réussile)/complet(-éte)
(succés anatomique),
amélioration de l'acuité visuelle (succés fonctionnel).

Utilisation

Vioron® en seringues stériles est raccordé directement a une canule adaptée.

Pour le capsulorhexis, lhumeur aqueuse est d’abord déplacée de la cavité antérieure
a laide d'air ou d’une substance viscoélastique pour éviter la dilution de Vioron®.
Vioron® est ensuite soigneusement appliqué dans la capsule antérieure du cristallin,
a lintérieur du cercle de liris, la canule étant placée sous la bulle d"air ou la subs-
tance viscoélastique. Le temps de conservation de Vioron® dans la cavité antérieure
doit étre aussi court que possible et dépend pour chaque cas de la décision du chirur-
gien. Un temps de conservation dans l'ceil de quelques secondes a 1 minute environ
est généralement suffisant. La solution de bleu de trypan est ensuite entierement
rincée. La chirurgie de la cataracte peut alors étre réalisée comme d’accoutumée.

Pour vérifier la vitalité des greffes de cornée pour une kératoplastie perforante, Vio-
ron® est utilisé dans le « test d'exclusion de colorant » : les cellules vivantes excluent
le colorant, les cellules mortes sont colorées en bleu foncé.

Dans le cadre de la DMEK, Vioron® est utilisé pour améliorer la visualisation de la
fine préparation de donneur transparente.

De plus, la coloration a l'aide de Vioron® aide a visualiser et orienter correctement le
rouleau endothélium/membrane de Descemet dans Uceil.

IL convient de s'assurer que le temps d’exposition a la solution de coloration soit le
plus court possible.

Vioron® doit étre retiré immédiatement apres injection en rincant entierement la
cavité antérieure.

De méme, aprés une coloration in vitro, il convient de rincer entiérement le rouleau
de membrane de Descemet préparé.



Dosage
Vioron® doit étre utilisé non dilué. Vioron® en seringues stériles peut étre
utilisé directement.

Mode d’emploi
Vioron® est concu uniquement pour une utilisation oculaire. Seul un chirurgien
ophtalmologiste formé est autorisé a réaliser une telle application.

Contre-indications
Bien qu'aucune réaction allergique a Vioron® n’ait été signalée, des réactions aller-
giques au colorant ne peuvent étre exclues chez les patients hypersensibles.

Effets indésirables et complications

Vioron® est généralement bien toléré dans Uceil. Si Vioron® est injecté de maniere
inappropriée dans la cavité antérieure, le colorant peut pénétrer dans la cavité
vitréenne en présence de fibres zonulaires laches et colorer de maniére provisoire
la capsule postérieure du cristallin et le vitré. Les effets indésirables signalés apres
L'utilisation du bleu de trypan incluent la décoloration de lentilles intraoculaires
présentant un contenu aqueux important (lentilles acryliques hydrophiles).

Lors d’un capsulorhexis ou d’'une kératoplastie, des complications du segment anté-
rieur de 'ceil, une inflammation intraoculaire, une diminution ou une augmentation
de la pression intraoculaire, une perte de cellules endothéliales ou une opacification
capsulaire postérieure peuvent apparaitre aprés l'opération.

Mises en garde
et précautions

- Ne pas utiliser ce dispositif aprés sa date d’expiration. La date d’expiration
est indiquée sur les dispositifs et sur les boites pliantes.

- Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique sur un seul patient.
Une utilisation répétée peut entrainer une contamination bactérienne,
susceptible de causer une infection grave chez le patient.

- Lutilisation chez la femme enceinte, la mére qui allaite et Uenfant
n'est pas recommandée.

- Vérifier Uintégrité de 'emballage stérile. Ne pas utiliser le dispositif si
lemballage stérile a été endommagé.

- Le temps de conservation dans U'ceil du dispositif doit étre le plus court possible et
limité a la durée d'utilisation recommandée. Un court temps de conservation dans
lceil peut réduire les complications et effets indésirables potentiels.

- Un raccord sans fuite et sécurisé de la seringue est garanti par le raccord
Luer Lock standardisé (conformément a la norme 1SO 80369).

- Les seringues en verre sont potentiellement fragiles en raison de
leur structure.

- Il est recommandé d'utiliser des systémes d'application appropriés.

- Avant utilisation, vérifier que le bouchon de la seringue peut facilement étre déplacé.

- Le bouchon doit étre retiré avant l'injection.

- Si le temps d’exposition est trop long, Vioron® peut endommager les cellules
endothéliales de la cornée. Par conséquent, il convient de s'assurer que le
temps d’exposition a la solution de coloration soit le plus court possible.

En cas d'application a long terme, des altérations tissulaires causées par
Vioron® ne peuvent pas étre exclues.
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En cas d’apparition d’effets indésirables ou de complications pendant ou suite

a lutilisation, et que U'on suppose étre associés a Vioron, priére de contacter
immédiatement Fluoron GmbH par e-mail : complaints@fluoron.de ou l'autorité
compétente du pays correspondant.

Interactions
ILn’y a actuellement aucune interaction connue avec d'autres substances.

Stérilisation
La stérilité est assurée par autoclavage. Le dispositif est stérilisé en autoclave dans
l'emballage principal.

Conditions de conservation
Vioron® doit étre conservé a une température comprise entre 10 °C et 30 °C et doit
également étre protégé de la lumiére du soleil et de U'humidité.

Formes commerciales
Vioron® est disponible en dose unique de 0,5 ml dans des seringues adaptées.

Mise au rebut

Le dispositif doit étre mis au rebut conformément aux réglementations de l'établis-
sement compétent. Recommandations de [OMS : « Safe management of wastes from
health-care activities, 2014, WHO ».

Explication des symboles
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Vioron®

Vioron® je biokompatibilna boja za tkivo namijenjena za koristenje u

oftalmoloskoj kirurgiji.
Vioron® je sterilna otopina u nijansi tripan plava koja ne sadrzi endotoksine.

Sastav

0.5 ml slabo puferirane otopine Vioron® (pH 7.0 -7.8) sadrzi:

- 0.95 mg dinatrijeva hidrogen-fosfata (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg natrijeva dihidrogen fosfata (NaH,P0O,x2H,0)

- 0.30 mg nijanse tripan plava (C,H,,N,Na,0, S ]

- 4.10 mg natrijeva klorida (NaCl)

- vodu za ubrizgavanje

Fizi¢ka svojstva

Proizvod

Vioron®

Spektralni prijenos
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Namjena

Vioron® je sterilna boja za selektivno bojanje intraokularnih struktura.
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Indikacije

Proizvod Vioron® namijenjen je samo za okularnu primjenu.

Proizvod Vioron® razvijen je za oftalmoloske kirurske postupke koji ukljucuju prednji
dio oka [npr. kod operacija katarakte i presatka roznice). Prednja kapsula le¢e postaje
vidljivija zahvaljujucu bojanju ¢ime se pojednostavljuje kapsulorheksija i na najmanju
mjeru svodi rizik od kapsularne rupture.

Nadalje, proizvod Vioron® upotrebljava se za provjeru vitalnosti presatka roznice iz
ocne banke) u postupcima penetrirajuce keratoplastike i lamelarne keratoplastike
(DMEK, DSIA)EK) radi pobolj$anja vidljivosti preparacije darivatelja te kao potpora pri
pravilnoj orijentaciji zavitka Descemetove membrane endotela.

Ocekivana klinicka korist
Svojstva ucinkovitosti proizvoda Vioron® su sljedeca:

- pobolj$ana vidljivost prednje kapsule le¢e/Descemetove membrane endotela
(uspjeh postupka)
uspjesna/potpuna kontinuirana krivuljasta kapsulorheksija/prijenos roznice
(anatomski uspjeh)
poboljSanje ostrine vida (funkcionalni uspjeh)

Uporaba

Proizvod Vioron® u sterilnim Strcaljkama izravno je spojen s odgovaraju¢om kanilom.
Za kapsulorheksiju o¢na se vodica iz prednje sobice najprije pomice zrakom ili
viskoelasti¢no kako bi se sprijecilo razrjedivanje proizvoda Vioron®. Proizvod Vioron®
potom se pazljivo nanosi kanilom sa zra¢nim mjehuri¢em ili viskoelasti¢no na prednju
kapsulu le¢e unutar prstena Sarenice. Vrijeme zadrzavanja proizvoda Vioron® u
prednjoj sobici treba biti Sto je moguce krace i ovisi 0 osobnoj procjeni kirurga. Obi¢no
je dostatno vrijeme zadrzavanja od nekoliko sekundi do 1 minutu. Otopina u nijansi
tripan plava potom se u potpunosti ispire. Operacija katarakte nakon toga moze se
provesti na uobicajeni nacin.

Za provjeru vitalnosti presatka roznice u postupku penetrirajuce keratoplastike proiz-
vod Vioron® se upotrebljava u takozvanom “testu iskljucenja primjenom boje": zZive
stanice nisu obojane, mrtve su stanice obojane tamnoplavom bojom.

U postupku endotelne keratoplastike Descemetove membrane proizvod Vioron® se
upotrebljava radi poboljSanja vizualizacije tanke prozirne preparacije darivatelja.

Nadalje, bojanje s proizvodom Vioron® pomaze pri vizualizaciji i pravilnoj orijentaciji
zavitka Descemetove membrane endotela u oku.

Neophodno je postupati pazljivo kako bi se osiguralo Sto je moguce krace vrijeme
izlaganja otopini za bojanje.

Proizvod Vioron® treba ukloniti odmah nakon ubrizgavanja potpunim ispiranjem
prednje sobice. Takoder, nakon in vitro bojanja, u potpunosti isperite pripemljeni
Descemetov zavitak.

Doziranje
Proizvod Vioron® mora se upotrijebiti nerazrijeden. Proizvod Vioron® u sterilnim
Strcaljkama moze se izravno upotrijebiti.



Upute za primjenu
Proizvod Vioron® namijenjen je samo za okularnu primjenu. Takvo nano$enje smije
provoditi samo oftalmoloski kirurg koji je upu¢en u rukovanje ovim proizvodom.

Kontraindikacije
lako nisu prijavljeni slucajevi alergijskih reakcija na proizvod Vioron®, u preosjetljivih
se pacijenata ne mogu iskljuciti alergijske reakcije na boju.

Nuspojave i komplikacije

Proizvod Vioron® opcenito ima dobru podnosljivost u oku. Ako se proizvod Vioron®
ubrizga nepravilno u prednju sobicu, boja moZe prodrijeti u sobicu staklastog tijela

u slucaju opustanja zonularnih vlakana i privcemeno obojati straznju kapsulu lece i
staklasto tijelo. Nuspojave koje su prijavljene nakon koristenja nijanse tripan plava
ukljucuju diskoloraciju intraokularnih lec¢a s visokim udjelom vode

(hidrofilne akrilne lece).

U postupku kapsulorheksije ili keratoplastike postoperativno se mogu javiti komplika-
cije u prednjem dijelu oka, intraokularne upale, snizen ili poviSen intraokularni tlak,
gubitak endotelnih stanica ili zamucenje straznje kapsule lece.

Upozorenjai
mjere opreza

- Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod nakon isteka roka uporabe. Rok uporabe
oznacen je na proizvodima kao i na sklopivoj kutiji.

- Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu na jednom paci-
jentu. Ponovljena uporaba moze dovesti do mikrobne kontaminacije Sto moze
prouzrociti ozbiljnu infekciju pacijenta.

- Ne preporucuje se uporaba u trudnica, dojilja i djece.

- Provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod
ako je sterilno pakiranje oSteceno.

- Vrijeme zadrzavanja proizvoda treba biti Sto je krace moguce i ograniceno na
preporuceno trajanje koristenja. Kratko vrijeme zadrzavanja moze umanjiti
moguce nuspojave i komplikacije.

- Nepropusni i sigurni spoj Strcaljke osigurava se normiranim luer-lock navo-
jem (u skladu s 1SO 80369).

- Staklene su Strcaljke potencijalno lomljive zbog strukture njihova materijala.

- Preporucuje se primjena odgovarajucih sustava za nanosenje.

- Prije uporabe povjerite pomice li se zaustavljac Strcaljke bez zapinjanja.

- Zaustavlja¢ mora biti uvuéen prije ubrizgavanja.

- Ako je vrijeme izlaganja predugo, proizvod Vioron® moze ostetiti endotelne
stanice roznice. Stoga je neophodno postupati pazljivo kako bi se osiguralo
Sto je moguce krace vrijeme izlaganja. U slucaju dugorocne primjene ne
moze se iskljuciti promjena tkiva prouzrocena proizvodom Vioron®.

Ako se tijekom ili nakon primjene jave neocekivane nuspojave ili komplikacije

te ako se sumnja da su povezane s proizvodom Vioron, odmah se obratite tvrtki
Fluoron GmbH putem e-poste na: complaints@fluoron.de ili kompetentnom tijelu
u Vasoj drzavi.
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Interakcije
Trenuta¢no nema poznatih interakcija s drugim tvarima.

Sterilizacija
Sterilizacija je osigurana autoklaviranjem. Ovaj je proizvod autoklaviran u
primarnom pakiranju.

Uvjeti pohrane
Proizvod Vioron® treba pohraniti na temperaturi izmedu 10 °C i 30 °C i zastititi od
sunceve svjetlosti i vlaznosti.

Komercijalni oblici
Proizvod Vioron® dostupan je u pojedinacnim dozama od 0,5 ml u prikladnim Strcaljkama.

Zbrinjavanje

Ovaj se proizvod mora se zbrinuti u skladu s propisima koji vrijede u Vasoj ustanovi. SZO
preporucuje: “Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
Objasnjenje simbola

proizvodac Cuvati na suhom mjestu

P

rok uporabe pohraniti na temperaturi

10°C-30°C

%

broj serije

ne upotrebljavati ponovno
broj artikla
simbol drzave
distributivni partner
slijediti upute za uporabu
https://ifu.fluoron.de/
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sterilizirano parom

sustav s dvostrukom steril-
nom barijerom s vanjskim
zastitnim pakiranjem

pozor, vazna napomena

0

nepirogeno

ne sterilizirati ponovno medicinski proizvod
nemojte upotrebljavati pro-
izvod ako su sustav sterilne
barijere proizvoda ili njegovo
pakiranje osteceni

jedinstveni identifikator
medicinskog proizvoda

koli¢ina
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lomljivo, rukovati pazljivo Strcaljka
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Vioron®

A Vioron® a szemészeti mitétek soran valo hasznalatra szolgalo biokompatibilis
szovetfesték. A Vioron® a tripankék steril és endotoxinmentes oldata.

Osszetétel

0.5 ml gyengén pufferelt Vioron® oldat (pH 7.0-7.8) a kévetkezdket tartalmazza:

- 0.30 mg tripankék (C,,H,,N,Na,0, S )

- 0.95 mg dinatrium-hidrogén-foszfat (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg nétrium-dihidrogén-foszfat (NaH,P0,x2H,0)
- 4.10 mg natrium-klorid (NaCl)

- injekcidhoz valé viz

Fizikai tulajdonsagok

Eszkoz Siiriiség Ozmolalitas
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]l

Vioron® 990-1020 290+15

Spektralis atbocsatas

Vioron®
120

100

RN,

% N/

40

Ateresztés [%]
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Rendeltetésszerii hasznalat
A Vioron® egy steril festék, amely az intraokularis képletek szelektiv festésére szolgal.
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Javallatok

A Vioron® kizarélag szemészeti alkalmazasra szolgal.

A Vioron® terméket a szem eliilsé szegmensét érintd szemészeti mitéti eljarasokhoz
fejlesztették ki [pl. szlirkehalyogmtétek és szaruhartyagraftok). Az eliilsé lencse
tokja festéssel konnyebben lathatdva valik, igy egyszer(ibb a capsulorhexis, és mini-
malissa valik a tok szakadasanak kockazata.

Emellett a Vioron® a szaruhartyagraftok behatolé keratoplasztikahoz sziikséges
vitalitdsanak ellendrzésére szolgal (szaruhartyabank), valamint lamellaris kera-
toplasztika (DMEK, DSIAJEK) soran a donorkészitmény lathatosaganak javitdséra és
az endotelialis Descemet membrantekercs helyes tajoldsanak tamogatasara.

Vart klinikai elény
A Vioron® eszkoz teljesitményjellemzdi az alabbiak:

- az eliilsé lencsetok/az endotélium Descemet membranja jobb lathatésaga
(az eljaras sikere),
sikeres/teljes folyamatos, gorbe vonall capsulorhexis/szaruhartya-atiiltetés
(anatémiai siker),
- alatasélesség javulasa (funkcionalis siker).

Hasznalat

A steril fecskend6kben évé Vioron® kozvetlentiil egy megfelelé kaniilhoz van csat-
lakoztatva. Capsulorhexis esetén a csarnokvizet eldszor levegd vagy egy viszkoel-
asztikus anyag segitségével kiszoritjak az eliilsé csarnokbdl a Vioron® higuldsanak
megeldzése érdekében. A Vioron® terméket ezutan a kaniil segitségével kell felvinni
a leveg6buborék vagy a viszkoelasztikus anyag alatt az eliils6 lencsetokra az irisz-
gylrin beldl. A Vioron® behatasi idejét az eliilsé csarnokban a lehetd legrévidebb
idére kell korlatozni, és egyénenként a sebész dontésétsl fiigg. Altalaban elegend§
a néhany masodperces, de legfeljebb koriilbeliil 1 perces behatasi idé. A tripankék
oldatot ezutan teljesen ki kell 6bliteni. A szlirkehalyogm(tét ezutan a szokasos
madon elvégezhetd.

A szaruhartyagraftok behatold keratoplasztikahoz sziikséges vitalitasanak ellenérzé-
sére a Vioron® terméket az Ugynevezett .festékkizarasi vizsgalatban” hasznaljak: az
él6 sejtek kizarjak a festéket, az elhalt sejtek pedig sctétkékre festédnek.

DMEK esetén a Vioron® terméket a vékony, atlatszé donorkészitmény lathatésaganak
javitasara hasznaljak.

Ezenkiviil a Vioron® termékkel végzett festés tdamogatja a lathatosagot, valamint az
endotelialis Descemet membrantekercs helyes tajolasat a szemben.

Ugyelni kell arra, hogy a festéoldat expoziciés ideje a lehetd rovidebb legyen.

A Vioron® terméket befecskendezés utan azonnal el kell tavolitani az eliilsé csarnok
teljes kioblitésével. Hasonloképpen, az in vitro festés utan alaposan oblitse le az
elékészitett Descemet tekercset.

Adagolas
A Vioron® terméket higitatlanul kell hasznalni. A Viuron® steril fecskendékben
kézvetleniil felhasznalhato.



Hasznalati tmutaté
A Vioron® kizarélag szemészeti alkalmazasra szolgal. Az ilyen alkalmazas végzése
kizarélag képzett szemsebész szamara engedélyezett.

Ellenjavallatok
Habar a Vioron® esetében nem jelentettek allergias reakcidkat, a festékkel szembeni
allergias reakciok tulérzékeny betegeknél nem zarhatok ki.

Mellékhatasok és szovédmények

A Vioron® &ltalaban jol toleralhaté a szemben. Ha a Vioron® terméket nem megfele-
l6en fecskendezik be az eliilsé csarnokba, a festék laza zonularis rostok esetén az
Uvegtesti térbe juthat, és ideiglenesen megfestheti a hatsé lencsetokot és az livegtes-
tet. A tripankék hasznalatat kovetden jelentett mellékhatasok kozé tartozik a magas
viztartalmU intraokuléris lencsék elszinezddése (hidrofil akrillencsék).

Capsulorhexis vagy keratoplasztika esetén a m(itét utan a kovetkez6k alakulhatnak
ki: a szem ellilsé szegmensének szovédmeényei, intraokularis gyulladdsok, az intrao-
kularis nyomas emelkedése vagy csékkenése, endotélsejt-veszteség, illetve a hatsd
lencsetok elhomalyosodasa.

Figyelmeztetések
és ovintézkedések

- Ne hasznalja ezt az eszkozt a lejarati datum utan. A lejarati datum az
eszkdzokon és az 6sszehajthaté kartondobozokon lathaté.

- Az eszkoz egyetlen betegnél torténd egyszeri hasznalatra szolgal. Az ismételt
hasznalat mikrobialis szennyez6déshez vezethet, ami sulyos fertézést
okozhat a betegnél.

- Nem ajanlott terhes néknél, szoptaté anyaknal és gyermekeknél hasznalni.

- Ellendrizze a steril csomagolas épségét. Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril
csomagolas sérdilt.

- Az eszkoz behatasi idejének a lehetd legrovidebbnek kell lennie, és az ajanlott
hasznalati idGtartamra kell korlatozédnia. A rovid behatasi id6 csékkentheti
az esetleges mellékhatasokat és szovédményeket.

- A fecskendd szivargdsmentes és biztonsagos csatlakoztatasat a
szabvanyositott (1I50°80369 szerinti) Luer-zar biztositja.

- Az UvegfecskendGk az anyagszerkezetiik miatt térékenyek lehetnek.

- Megfelel6 alkalmazasi rendszerek hasznalata ajanlott.

- Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a fecskendd dugdja
akadalymentesen mozog-e.

- A dugét a befecskendezés el6tt vissza kell huzni.

- Ha az expoziciés id6 tul hosszu, a Vioron® karosithatja a szaruhartya endotél-
sejtjeit. Ezért tigyelni kell a lehetd legrovidebb expozicids idd biztositasara.
Hosszu tavi alkalmazas esetén a Vioron® altal okozott szdveti elvaltozasok
nem zarhatok ki.

Ha az alkalmazas soran vagy azt kovetden varatlan mellékhatasok vagy szovod-
mények jelentkeznek, amelyek gyanithatéan a Vioron termékkel kapcsolatosak,
azonnal vegye fel a kapcsolatot a Fluoron GmbH vallalattal e-mailben:
complaints@fluoron.de, vagy forduljon az orszaga illetékes hatésagahoz.
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Kédlcsonhatasok
Jelenleg nincsenek ismert kélcsonhatasok egyéb anyagokkal.

Sterilizalas
A sterilitast autoklavozas biztositja. Az eszkozt az elsédleges csomagolasban
autoklavozzak.

Tarolasi feltételek
A Vioron® terméket 10 °C és 30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni, és védeni kell a
napfénytél és a nedvességtél is.

Kereskedelmi formak
AVioron® 0,5 ml-es egyetlen adagot tartalmazo, megfelels fecskendékben kaphato.

Artalmatlanitas

Az eszkozt a szervezete eldirdsainak megfelelden kell artalmatlanitani. WHO ajanla-
sok: .Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
Szimbolumok magyarazata

Gyarto Szarazon tarolandé

P

10-30 °C kozott tarolandd

N

Lejarati datum

Tételszam Ne hasznalja fel djra

Cikkszam Orszag szimboluma
Kovesse a hasznalati
utasitast
https://ifu.fluoron.de/

Ertékesits partner

HIGRENED 3

Gozzel sterilizalva

"
i

Kettds sterilgatrendszer Figyelem, fontos megjegyzés

kiils6 védécsomagoldssal

Pirogénmentes
Ne sterilizalja Ujra
Orvostechnikai eszkoz
Ne hasznalja, ha a termék

sterilgatrendszere vagy Orvostechnikai eszkoz egyedi

csomagolasa sérilt azonositdja
Torékeny, 6vatosan kell Mennyiség
kezelni

Fecskendé
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Napfénytél védve tartandé
Megfeleldségi jeldlés
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Vioron®

Vioron® & un colorante tissutale biocompatibile impiegato nella chirurgia oftalmica.
Vioron® & una soluzione sterile e priva di endotossine di blu tripano.

Composizione

0.5 ml di soluzione Vioron® debolmente tamponata (pH 7.0£7.8) contiene:

- 0.30 mg di blu triptano (C, H,,N,Na,0, S )

- 0.95 mg di idrogeno fosfato disodico (Na,HPO,x2H,0)

- 0.15 mg di sodio fosfato monobasico biidrato (NaH,PO,x2H,0)
- 4.10 mg di cloruro di sodio (NaCl)

- acqua per iniezione

Proprieta fisiche

Dispositivo Densita Osmolalita
[kg/m?, 25 °Cx2 °C] [mOsm/kgl

Vioron® 990-1020 290+15

Trasmissione spettrale

Vioron®
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(2]
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Destinazione d’uso
Vioron® & un colorante sterile per la colorazione selettiva delle strutture intraoculari.
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Indicazioni

Vioron® ¢ destinato esclusivamente all'applicazione oftalmica.

Vioron® & stato sviluppato per procedure chirurgiche oftalmologiche che interessano
il segmento anteriore dell'occhio (ad es. interventi di cataratta e trapianti di cornea).
La capsula anteriore del cristallino viene resa piu facilmente visibile mediante
colorazione, facilitando in tal modo la capsuloressi e riducendo al minimo il rischio di
lacerazione capsulare.

Inoltre, Vioron® & utilizzato per controllare la vitalita dei trapianti di cornea (banca delle
cornee) per cheratoplastica penetrante e cheratoplastica lamellare (DMEK, DS(AJEK)
al fine di migliorare la visibilita della preparazione del tessuto del donatore e favorire il
corretto orientamento dello strato della membrana endoteliale di Descemet.

Beneficio clinico atteso
Le caratteristiche prestazionali del dispositivo Vioron® sono le seguenti:

- migliore visibilita della capsula anteriore del cristallino/membrana endoteliale
di Descemet (successo procedurale),
capsuloressi curvilinea continua / trapianto di cornea riuscita/o e/o completa/o
(successo anatomico),
miglioramento dell'acuita visiva (successo funzionale).

Uso
Vioron® & disponibile in siringhe sterili che vengono collegate direttamente a una
cannula idonea.

Per la capsuloressi, innanzitutto l'umore acqueo viene deviato dalla camera anteriore
con aria o un mezzo viscoelastico per prevenire la diluizione di Vioron®. Vioron® viene
poi applicato con cautela con la cannula sotto la bolla d'aria o il mezzo viscoelasti-

co nella capsula anteriore del cristallino all'interno dell’anello irideo. Il tempo di
permanenza di Vioron® nella camera anteriore deve essere limitato il piu possibile e
varia da caso a caso in base alla decisione del chirurgo. Normalmente é sufficiente
un tempo di permanenza che va da pochi secondi a circa 1 minuto. La soluzione di blu
tripano viene poi completamente rimossa mediante lavaggio. A questo punto si puo
effettuare la chirurgia della cataratta come di consueto.

Per controllare la vitalita dei trapianti di cornea per cheratoplastica penetrante,
Vioron® viene impiegato nel cosiddetto “saggio di esclusione con colorante”: le cellule
viventi escludono il colorante, mentre le cellule morte si colorano di blu scuro.

Nella DMEK, Vioron® e utilizzato per migliorare la visibilita della preparazione del
tessuto del donatore sottile e trasparente.

Inoltre, la colorazione con Vioron® favorisce la visibilita e il corretto orientamento
dello strato della membrana endoteliale di Descemet nell’occhio. Si raccomanda di
limitare il piu possibile il tempo di esposizione alla soluzione colorante.

Vioron® deve essere rimosso immediatamente dopo l'iniezione mediante lavaggio
completo della camera anteriore.

Analogamente, dopo colorazione in vitro, lavare accuratamente lo strato della mem-
brana di Descemet preparato.

Dosaggio
Vioron® deve essere usato non diluito. Vioron® in siringhe sterili puo essere utilizzato
immediatamente.



Istruzioni per Uuso
Vioron® & destinato esclusivamente all'applicazione oftalmica. Questa applicazione
puo essere eseguita esclusivamente da chirurghi oftalmologi qualificati.

Controindicazioni
Sebbene non siano state segnalate reazioni allergiche a Vioron®, non si possono
escludere reazioni allergiche al colorante in soggetti ipersensibili.

Effetti collaterali e complicanze

Vioron® & generalmente ben tollerato dall'occhio. In caso di iniezione inappropriata
nella camera anteriore, Vioron® puo penetrare nella cavita vitrea in caso di lassita
delle fibre zonulari e colorare temporaneamente la capsula posteriore del cristallino
e il vitreo. Gli effetti collaterali riportati dopo l'uso del blu tripano includono discromia
dei cristallini intraoculari con alto contenuto d'acqua [cristallini acrilici idrofili).

Nella capsuloressi o cheratoplastica, nel post-operatorio possono verificarsi com-
plicanze al segmento anteriore dell'occhio, inflammazioni intraoculari, aumento o
diminuzione della pressione intraoculare, perdita di cellule endoteliali 0 opacizzazio-
ne della capsula posteriore del cristallino.

Avvertenze
e precauzioni

- Non utilizzare questo dispositivo dopo la data di scadenza. La data di scaden-
za é riportata sul dispositivo e sulle scatole pieghevoli.

- Il dispositivo € monouso e monopaziente. L'uso ripetuto puo causare
contaminazione microbica con possibili gravi infezioni a carico del paziente.

- Si sconsiglia l'uso nelle donne in gravidanza e che allattano e nei bambini.

- Controllare l'integrita della confezione sterile. Non utilizzare il dispositivo se
la confezione sterile & danneggiata.

- Il tempo di permanenza del dispositivo deve essere il pil breve possibile e
limitato alla durata di utilizzo raccomandata. Una breve durata del tempo di
permanenza puo ridurre gli effetti collaterali e le complicanze.

- L'attacco Luer Lock standardizzato (a norma ISO 80369) assicura un collega-
mento sicuro e senza perdite della siringa.

- Le siringhe di vetro sono potenzialmente fragili a causa della loro
struttura materiale.

- Si raccomanda di utilizzare adeguati sistemi di applicazione.

- Prima dell'uso, controllare che lo stopper dello stantuffo della siringa si
muova uniformemente.

- Lo stopper dello stantuffo deve essere retratto prima dell'iniezione.

- In caso di tempo di esposizione troppo lungo, Vioron® puo danneggiare le cel-
lule endoteliali corneali. Si raccomanda pertanto di limitare il piu possibile il
tempo di esposizione. In caso di applicazione a lungo termine, non si possono
escludere alterazioni tissutali causate da Vioron®.

Qualora si verifichino effetti collaterali o complicanze imprevisti durante o dopo
l'applicazione e si sospetta possano essere associati all'uso di Vioron, rivolgersi
immediatamente a Fluoron GmbH tramite posta elettronica all'indirizzo
complaints@fluoron.de oppure alla competente autorita del proprio paese.
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Interazioni
Non sono attualmente note interazioni con altre sostanze.

Sterilizzazione
La sterilita & garantita dal trattamento in autoclave. Il dispositivo € stato sterilizzato
in autoclave nella confezione primaria.

Condizioni di conservazione
Vioron® deve essere conservato tra 10 °C e 30 °C, al riparo dalla luce solare e dall'umidita.

Forme commerciali
Vioron® & disponibile in apposite siringhe monodose da 0,5 ml.

Smaltimento

Il dispositivo deve essere smaltito in conformita alle disposizioni interne alla struttura
sanitaria. Raccomandazioni dell OMS: “Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO” (Gestione sicura dei rifiuti di origine sanitaria)

Spiegazione dei simboli

Fabbricante Conservare a secco

f‘;i

Utilizzare entro Conservare tra 10 °C e 30 °C

Codice di lotto Non riutilizzare

Riferimento di catalogo Simbolo del paese
Consultare le istruzioni
per luso
https://ifu.fluoron.de/

Partner distributore

lapnEvE

Sterilizzato a vapore

"
i

Sistema di barriera sterile
== doppia con confezione
protettiva esterna

Attenzione, nota importante

i
\

Apirogeno
Non risterilizzare Dispositivo medico

Identificatore unico del
dispositivo medico

Non utilizzare se il sistema di
barriera sterile del prodotto
o la sua confezione sono

danneggiati. Quantita
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Fragile, maneggiare con cura Siringa
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Conservare al riparo dalla Marcatura di conformita

luce solare
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Vioron®

Vioron®" yra biologiskai suderinamas audiniu daziklis, skirtas naudoti
oftalmologijos chirurgijoje.
Vioron®" yra sterilus ir endotoksinu neturintis tripano mélynojo tirpalas.

Sudétis
0.5 ml silpnai buferizuoto ,,Vioron®" tirpalo (pH 7.0£7.8) yra:

- 0.30 mg tripano meélynojo (C,,H,,N,Na,0,S ]

- 0.95 mg dinatrio vandenilio fosfatas (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg natrio dihidrogeno fosfato (NaH,PO,x2H,0)
- 4.10 mg natrio chloridas (NaCl)

- injekcinis vanduo

Fizinés savybés

Priemoné Tankis OsmosiSkumas
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]
Vioron®” 990-1020 290+15

Perdavimo spektras

Vioron®”
120

100

80

Perdavimas [%]

40

20

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Bangos ilgis [nm]

Numatytasis naudojimas
Vioron®" yra sterilus daZiklis, skirtas selektyviai nudazyti intraokulines struktdras.

@ 1

Indikacijos

Vioron®” skirtas naudoti tik akims.

Vioron®" buvo sukurtas oftalmologinéms chirurginéms proceddroms, susijusioms
su priekiniu akies segmentu (pvz., kataraktos operacijoms ir ragenos persodinimui).
DazZant priekine leSiuko kapsule, ji tampa geriau matoma, todél supaprastéja kapsu-
loreksis ir sumazéja kapsulés plySimo rizika.

Be to, .Vioron®" naudojamas tikrinant ragenos transplantatu gyvybinguma (ragenos
bankas) penetruojanciai keratoplastikai, taip pat pasluoksnei keratoplastikai (DMEK,
DS(AJEK), siekiant pagerinti donoro preparato matomuma ir palaikyti teisinga endote-
lio Descemeto membranos ritinélio orientacija.

Tikétina klinikiné nauda
Vioron®" priemonés veikimo charakteristikos:

- geresnis priekinés lesiuko kapsulés / endotelio Descemeto membranos mato-
mumas [procedaros sékmeé),
sekmingas ir (arba) visiskas itisinis kreivinés kapsuloréjos ir (arba) ragenos
perkélimas (anatominé sekme),
- regéjimo adtrumo pageréjimas (funkciné sékmé).

Naudojimas

Vioron®” steriliame Svirkste tiesiogiai prijungiamas prie tinkamos kaniulés.

Norint atlikti kapsuloreksija, pirmiausia vandeninis skystis i$ priekinés kameros
isstumiamas su oru arba viskoelastiku, kad .Vioron®" nebatuy praskiestas. Tuomet
Vioron®" atsargiai uzdedamas kaniule po oro burbuliuku arba viskoelastiku ant prie-
kinés leSiuko kapsulés, esancios rainelés Ziede. ,Vioron®" laikymo priekinéje kame-
roje laikas turi bati kuo trumpesnis ir priklauso nuo chirurgo sprendimo. Paprastai
pakanka nuo keliu sekundziy iki mazdaug 1 minutés buvimo audiniuose.

Po to tripano mélynasis tirpalas visiskai iSplaunamas. Po to kataraktos operacija
galima atlikti jprastai.

Ragenos transplantatu, skirtu kiaurinei keratoplastikai, gyvybingumui patikrinti .Vio-
ron®" naudojamas vadinamajam .dazy pasalinimo tyrimui”: gyvos lastelés pasalina
dazus, negyvos lastelés nusidazo tamsiai meélynai.

Atliekant DMEK, .Vioron®" naudojamas plono skaidraus donoro preparato vizuali-
zacijai pagerinti. Be to, dazymas .Vioron®" padeda vizualizuoti ir teisingai orientuoti
endotelio Descemeto membranos ritinélj akyje.

Reikia stengtis uztikrinti kuo trumpesnj dazomojo tirpalo poveikio laika.

Vioron®” reikia pasalinti i$ karto po injekcijos, visiSkai iSplaunant priekine kamera.
Taip pat po dazymo in vitro kruopsciai nuplaukite paruosta Descemeto ritinélj.

Dozavimas
Vioron®" turi bati naudojamas neskiestas. .Vioron®" steriliuose Svirkstuose galima
naudoti tiesiogiai.

Naudojimo instrukcijos
.Vioron®" skirtas naudoti tik akims. Naudoti Siuo tikslu gali tik kvalifikuotas oftalmologas.




Kontraindikacijos
Nors pranesimy apie alergines reakcijas i .Vioron®" negauta, negalima atmesti
alerginiu reakciju i dazus tikimybés padidéjusio jautrumo pacientams.

Salutinis poveikis ir komplikacijos

.Vioron®" paprastai akys toleruoja gerai. Jei ,Vioron®" netinkamai susvirk$¢iamas

i priekine kamera, esant laisvoms zoninéms skaiduloms daziklis gali prasiskverbti

i stiklakanj ir laikinai nudazyti uZpakaline lediuko kapsule bei stiklakanj. Salutinis
poveikis, apie kurj praneSama panaudojus tripano mélynaji, yra intraokuliniu lesiy,
kuriuose yra daug vandens (hidrofiliniu akriliniy lesiul, spalvos pasikeitimas.
Atliekant kapsulorheksj ar keratoplastika, po operacijos gali atsirasti priekinio akies
segmento komplikaciju, intraokuliniy uZzdegimu, sumazéti ar padideéti akispadis,
endotelio lasteliu nykimas ar uzpakalinés leSiuko kapsulés drumstéjimas.

é Ispéjimai ir
atsargumo priemonés
- Nenaudokite Sios priemonés pasibaigus galiojimo terminui. Tinkamumo data

nurodyta ant priemonés ir ant sulankstomosios dézutés.
- Priemoné skirta naudoti tik viena karta vienam pacientui. Naudojant pakarto-

tinai, gali atsirasti mikrobineé tarsa, kuri gali sukelti pacientui sunkia infekcija.

- Nerekomenduojama naudoti nésc¢ioms moterims, maitinancioms
motinoms ir vaikams.

- Patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite priemonés, jei sterili
pakuoté pazeista.

- Priemonés buvimo audiniuose laikas turi bati kuo trumpesnis ir nevirsyti
rekomenduojamos naudojimo trukmés. Trumpas naudojimo laikas gali
sumazinti galima Salutinj poveiki ir komplikacijas.

- Svirkéto sujungima be nuotékio ir saugu prijungima uztikrina standartizuota
Luerio jungtis (pagal ISO 80369).

- Stikliniai Svirkstai yra trapls dél savo medziagos struktiros.

- Rekomenduojama naudoti tinkamas taikymo sistemas.

- Prie$ naudodami patikrinkite, ar Svirksto kamstis juda sklandziai.

- Pries injekcija kamstis turi bati iStrauktas.

- Jei poveikio laikas perilgas, .Vioron®" gali paZeisti ragenos endotelio
lasteles. Todél reikia stengtis uztikrinti kuo trumpesnj poveikio laika. Ilgalai-
kio naudojimo atveju negalima atmesti .Vioron®" sukelty audiniy poky¢iu.

Jei naudojimo metu arba po jo pasireiské netikétas Salutinis poveikis ar komplikacijos,
kurios, kaip jtariama, gali bati susijusios su ,,Vioron®, nedelsdami kreipkités j ,,Fluoron
GmbH" el. padtu complaints@fluoron.de arba j savo 3alies kompetentinga institucija.

@ 1

Saveika
Siuo metu néra zinoma apie saveika su kitomis medziagomis.

Sterilizavimas
Sterilumas uztikrinamas autoklavuojant. Priemoné autoklavuojama pirminéje
pakuotéje.

Laikymo salygos
Vioron®" turi bati laikomas temperatdroje nuo 10 iki 30 °C ir saugomas nuo saulés
spinduliu ir drégmes.

Komercinés formos
Vioron®” tiekiamas 0,5 ml vienkartine doze tinkamuose Svirkstuose.

Salinimas

Priemoné turi bati Salinama pagal jlsu organizacijos taisykles. PSO rekomendacijos:
“Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Simboliy aiSkinimas

Gamintojas T Laikyti sausai

Tinkamumo naudoti
terminas

Laikyti 10-30 °C
temperatiroje

~

Partijos numeris Nenaudoti pakartotinai

Prekes kodas Salies simbolis

Platinimo partneris Laikytis naudojimo
instrukciju
https://ifu.fluoron.de/

il amE wE

Sterilizuojama
naudojant garus
Svarbi pastaba

Dviguba sterili barjeriné
= sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Be pirogeno

Medicinos priemoneé
Pakartotinai nesterilizuoti
Unikalus medicinos
Nenaudoti, jei pazeista priemonés identifikatorius
priemonés sterili barjeriné

sistema arba pakuote Kiekis
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Atsargiai, trapu Svirkstas
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Atitikties Zenklas

Saugoti nuo saulés spinduliy



Vioron®

Vioron® ir biologiski saderigas audu krasa izmantoSanai oftalmologiskaja kirurgija.

Vioron® ir sterils un endotoksinu nesatuross tripana skidums.

Sastavs

0.5 ml vaji buferéta Vioron® $kiduma (pH 7.0 +7.8) satur:

- 0.30 mg tripanazila (C,H,N,Na,0, S ]

- 0.95 mg dinatrija hidrogénfosfatu (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg natrija dihidrogénfosfatu (NaH,PO,x2H,0)
- 4.10 mg natrija hloridu (NaCl)

- Gdeniinjekcijam

Fizikalas ipasibas

lerice Blivums Osmolalitate
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]l

Vioron® 990-1020 290+15

Spektrala parraide

Vioron®
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100
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Paredzétais lietojums
Vioron® ir sterila krasviela intraokularo struktaru selektivai krasosanai.

@ s

Indikacijas
Vioron® ir paredzéts tikai lietoSanai acis.

Vioron® tika izstradats oftalmologiskam kirurgiskam proceddram, kas saistitas ar
acs priekséjo segmentu (pieméram, kataraktas operacijam un radzenes transplanta-
tiem). Lécas priek$éja kapsula tiek padarita labak redzama ar iekrasoSanu, tadéjadi
vienkarsojot kapsuloreksi un samazinot kapsulas plisuma risku.

Turklat Vioron® izmanto, lai parbauditu radzenes transplantatu (radzenes bankas) vi-
talitati penetréjosai keratoplastikai, ka ari lamelarai keratoplastikai [(DMEK, DS(AJEK),
lai uzlabotu donora preparata redzamibu un atbalstitu pareizu novietojumu endotélija
Descemeta membranas rulll.

q e klinisl

Par g
Vioron® izstradajuma veiktspé&jas raksturlielumi ir $adi:
- uzlabota prieksgjas |écas kapsulas/endotélija descemeta membranas redzami-
ba (izdevusies procedara),
- veiksmigs/pilnigi nepartraukti izliekts kapsuloreksis/radzenes parnesana
(anatomisks panakums),
redzes asuma uzlabo3ana (funkcionals panakums).

Lietosana

Vioron® sterilas Slircés tiesi savieno ar piemérotu kanulu.

Kapsuloreksa gadijuma tdens skidrums vispirms tiek parvietots no priekséjas kame-
ras ar gaisu vai viskoelastigu lidzekli, lai novérstu Vioron® atskaidisanu. Péc tam
Vioron® rapigi uzklaj ar kanulu zem gaisa burbula vai viskoelastigo lidzekli uz
priek$ejas &cas kapsulas varaviksnenes gredzena. Vioron® turésanas laikam
priek$éja kamera jabat péc iespéjas Tsakam, un tas ir atkarigs no kirurga individuala
lemuma. Parasti pietiek ar turésanas laiku no dazam sekundém lidz aptuveni 1
minatei. Péc tam tripana zila skidumu pilniba izskalo. Kataraktas operaciju péc tam
var veikt ka parasti.

Lai parbauditu radzenes transplantatu vitalitati penetré&josai keratoplastikai, Vioron®
izmanto ta sauktaja "krasu izslégsanas testa": dzivas stnas izslédz krasvielu, atmiru-
$as Slinas tiek iekrasotas tumsi zila krasa.

DMEK Vioron® izmanto, lai uzlabotu plana caurspidiga donora preparata vizualizaciju.
Turklat krasoSana ar Vioron® atbalsta endotélija Descemeta membranas rulla vizu-
alizaciju un pareizu novietojumu acT.

Jaraugas, lai nodrosinatu péc iespéjas 1saku krasosanas skiduma iedarbibas laiku.

Vioron® janotira uzreiz péc injekcijas, pilniba noskalojot prieks&jo kameru.
Tapat ari péc in vitro krasoSanas ripigi janoskalo sagatavotais Descemeta rullis.



Deva
Vioron® jaizmanto neatskaidita veida. Vioron® sterilas Slircés var izmantot uzreiz.

LietoSanas instrukcijas B
Vioron® ir paredzéts tikai lietoSanai acis. Sadu izmantosanu drikst veikt tikai apmacits
oftalmologijas kirurgs.

Kontrindikacijas
Lai gan nav zinots par alergiskam reakcijam pret Vioron®, nevar izslégt alergiskas
reakcijas pret krasvielu pacientiem ar paaugstinatu jutibu.

Blakusparadibas un komplikacijas

Vioron® parasti ir laba panesamiba acis. Ja Vioron® nepareizi ievada prieksgja
kamera, krasviela var iekllt stiklveida kermena dobuma, ja ir valigas zonas
Skiedras, unTslaicigi nokrasot l&cas aizmuguréjo kapsulu un stiklveida kermeni.
Blakusparadibas, par kuram zinots péc tripana zila lietosanas, ir intraokularo lécu
krasas maina ar augstu Gdens saturu (hidrofilas akrila l&cas).

Kapsulorheksijas vai keratoplastikas gadijuma pécoperacijas perioda var rasties
priek$éja acs segmenta komplikacijas, intraokulari iekaisumi, pazeminats vai
paaugstinats acs ieksgjais spiediens, endotélija Sinu zudums vai lécas aizmuguréjas
kapsulas apdulkosanas.

Bridinajumi un
piesardzibas pasakumi

- Nelietojiet o izstradajumu péc deriguma termina beigam. Deriguma termins
ir paradits uz izstradajumiem un salokamajam kastitem.

- lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai vienam pacientam.

Atkartota lietoSana var izraisit mikrobu piesarnojumu, kas var izraisit
smagu pacienta infekciju.

- Nav ieteicams lietot gratniecém, barojosam matém un bérniem.

- Parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet ierici, ja sterilais
iepakojums ir bojats.

- lerices turésanas laikam ir jabat péc iespéjas Tsakam un ierobezotam lidz
jeteiktajam lietodanas ilgumam. Iss glabasanas laiks var samazinat iespé-
jamas blakusparadibas un komplikacijas.

- Slirces drosu savienojumu bez noplides nodrosina standartizétais Luer-Lock
(atbilstosi ISO 80369).

- Stikla Slirces ir potenciali trauslas to materiala struktdras dél.

- Ir ieteicams izmantot atbilstosas uzklasanas sistémas.

- Pirms lietoSanas parbaudiet, vai Slirces aizbaznis kustas vienmeérigi.

- Pirms injekcijas aizbaznis ir jaievelk.

- Jaiedarbibas laiks ir parak ilgs, Vioron® var bojat radzenes endotélija Stnas.
Tadél raugieties, lai nodrosinatu péc iespéjas isaku iedarbibas laiku. Ilgstosas
lietoSanas gadijuma nevar izslégt Vioron® izraisitas izmainas audos.

Ja lietosanas laika vai péc tas rodas neparedzétas blakusparadibas vai komplikacijas
un ir aizdomas, ka tas ir saistitas ar Vioron, lidzu, nekavéjoties sazinieties ar Fluoron
GmbH e-pasta: complaints@fluoron.de, vai ar jusu valsts kompetento iestadi.

@ s

Mijiedarbiba

Paslaik nav zinamu mijiedarbibu ar citam vielam.

Sterilizacija

Sterilitati nodrosina ar autoklavu. lerice tiek autoklavéta iepakojuma materiala.
Glabasanas apstakli

Vioron® jaglaba no 10 °C lidz 30 °C temperattra un jasarga no saules gaismas
un mitruma.

Tirdzniecibas formas

Vioron® ir pieejams 0,5 ml Slircés, kas piemérotas vienai devai.

Likvidésana

lerice ir jalikvidé saskana ar jUsu organizacijas noteikumiem. PVO ieteikumi: “Safe
management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Simbolu skaidrojums

P

Razotajs Glabat sausa vieta

Glabat 10 °C-30°C
temperatara

Deriguma termins

%

Partijas numurs

Nelietot atkartoti
Preces numurs
Valsts simbols
Izplatisanas partneris
levérot lietoSanas
instrukcijas
https://ifu.fluoron.de/
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Sterilizéts ar tvaiku

S Dubulta sterila barjeras
= sistéma ar aizsargajosu aréjo Uzmanibu, svariga piezime
iepakojumu

Bez pirogéniem
Nesterilizét atkartoti
Mediciniska ierice
Nelietot, ja ir bojata produkta
sterila barjeras sistéma vai
ta iepakojums

Unikalais mediciniskas
ierices identifikators

Trausls, apieties uzmanigi Daudzums

Slirce

e @ ®
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Sargat no saules gaismas
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Atbilstibas markéjums



Vioron®

Vioron® is een biocompatibele weefselkleurstof voor toepassing bij oogchirurgie.
Vioron® is een steriele oplossing van trypaanblauw die vrij is van endotoxinen.

Samenstelling

0.5 ml zwak gebufferde Vioron®-oplossing (pH 7.0-7.8) bevat:

- 0.30 mg trypaanblauw (C,,H,,N,Na,0, S ]

- 0.95 mg dinatriumwaterstoffosfaat (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg natriumdiwaterstoffosfaat (NaH,P0,x2H,0)
- 4.10 mg natriumchloride (NaCl)

- water voor injectie

Fysieke eigenschappen

Hulpmiddel Dichtheid Osmolaliteit
[kg/m?, 25 °Cx2 °C] [mOsm/kgl

Vioron® 990-1020 290+15

Spectrale transmissie

Vioron®
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Transmissie [%]
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Golflengte [nm]
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Beoogd gebruik
Vioron® is een steriele kleurstof voor het selectief kleuren van intraoculaire
structuren.

Q@D 116

Indicaties

Vioron® is alleen bedoeld voor toepassing in het oog.

Vioron® is ontwikkeld voor oftalmologische operatieve ingrepen aan het voorste
oogsegment (bijv. staaroperaties en corneatransplantaties). Het voorste lenskapsel
wordt door de kleuring duidelijker zichtbaar, wat capsulorhexis vereenvoudigd en het
risico van scheuren van het kapsel tot een minimum beperkt.

Bovendien wordt Vioron® gebruikt voor het controleren van de vitaliteit van corne-
atransplantaten (bij een corneabank) ten behoeve van penetrerende keratoplastiek
en lamellaire keratoplastiek (DMEK, DS(AJEK), ter verbetering van de zichtbaarheid
van het donorpreparatie en voor de juiste oriéntatie van de endotheliale rol van de
membraan van Descemet (lamina limitans posterior corneae).

Verwachte klinische voordelen

De prestatiekenmerken van het medische hulpmiddel Vioron® zijn als volgt:
verbeterde zichtbaarheid van het voorste lenskapsel/endotheel van de mem-
braan van Descemet (procedureel succes),

- succesvolle/volledige, doorgaande curvilineaire capsulorhexis/corneatransplan-
tatie (@anatomisch succes),

verbetering van de gezichtsscherpte (functioneel succes)

Gebruik

Vioron® in steriele spuiten wordt direct op een geschikte canule aangesloten.

Ten behoeve van capsulorhexis wordt de waterige vloeistof eerst uit de voorste
oogkamer verdrongen met behulp van lucht of een visco-elastisch middel, om
verdunning van Vioron® te voorkomen. Vervolgens wordt Vioron® onder de luchtbel of
het visco-elastische middel met de canule voorzichtig op het anterieure lenskapsel
binnen de irisring aangebracht. De verblijfsduur van Vioron® in de voorste oogkamer
moet zo kort mogelijk worden gehouden en hangt af van de individuele beslissing van
de oogheelkundige. Een verblijfsduur van enkele seconden tot ongeveer 1 minuut is
meestal voldoende. Spoel de oplossing van trypaanblauw vervolgens volledig weg.
Voer daarna op de gebruikelijke de cataractoperatie uit.

Om de vitaliteit van corneatransplantaten voor penetrerende keratoplastiek te onder-
zoeken, wordt Vioron® volgens de zogeheten ‘kleuruitsluitingsmethode’ toegepast:
levende cellen sluiten de kleurstof buiten, dode cellen kleuren donkerblauw.

Bij DMEK wordt Vioron® toegepast voor het zichtbaar maken van het dunne, transpa-
rante donorpreparaat.

Bovendien bevordert kleuring met Vioron® de zichtbaarheid en correcte oriéntatie van
de endotheliale rol van de membraan van Descemet binnenin het oog.

Zorg voor een zo kort mogelijke blootstellingsduur aan de kleurstofoplossing.
Verwijder Vioron® direct na injectie, door volledig spoelen van de voorste oogkamer.
Spoel na in-vitrokleuring ook de geprepareerde rol van de membraan van Descemet

grondig.

Dosering
Gebruik Vioron® onverdund. Vioron® in steriele spuiten kan direct worden gebruikt.



Gebruiksinstructies
Vioron® is alleen bedoeld voor toepassing in het oog. Een dergelijke toepassing mag
alleen worden uitgevoerd door een deskundig oogheelkundige.

Contra-indicaties

Ondanks dat er geen allergische reacties zijn gemeld ten aanzien van Vioron®,
kunnen bij patiénten die hiervoor overgevoelig zijn allergische reacties op deze
kleurstof niet worden uitgesloten.

Bijwerkingen en complicaties

Vioron® wordt over het algemeen goed verdragen in het oog. Als Vioron® op de
verkeerde manier in de voorste oogkamer wordt geinjecteerd, kan de kleurstof
doordringen tot in de glasvochtholte als er sprake is van loszittende zonulaire vezels
en kan dan tijdelijk tot verkleuring leiden van het achterste lenskapsel en het corpus
vitreum. Bijwerkingen die werden gemeld na het gebruik van trypaanblauw zijn onder
andere verkleuring van intraoculaire lenzen met een hoog watergehalte (hydrofiele
lenzen van acryl).

Bij capsulorhexis of keratoplastiek kunnen postoperatief complicaties van het voorste
oogsegment, intraoculaire ontstekingen, verlaagde of verhoogde intraoculaire druk,
verlies van endotheelcellen of opacificatie van het achterste lenskapsel optreden.

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

- Gebruik dit medische hulpmiddel niet na afloop van de vervaldatum. De
vervaldatum staat op de medische hulpmiddelen en op het vouwdoosje.

- Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor éénmalig gebruik bij één patiént.
Herhaald gebruiken hiervan kan leiden tot microbiéle contaminatie en kan op
die manier ernstige infecties veroorzaken bij de patiént.

- Gebruik bij zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven en kinderen
wordt afgeraden.

- Controleer de integriteit van de steriele verpakking. Gebruik het hulpmiddel
niet als de steriele verpakking beschadigd is.

- De verblijfsduur van het hulpmiddel moet zo kort mogelijk worden gehouden,
tot de aanbevolen maximale gebruiksduur. Een kortere verblijfsduur kan
mogelijke bijwerkingen en complicaties verminderen.

- De gestandaardiseerde luer-lockverbinding zorgt voor een lekvrije en veilige
verbinding met de spuit (conform 1SO 80369).

- Glazen spuiten zijn mogelijk breekbaar doordat het materiaal kwetsbaar is.

- Er wordt aangeraden om de juiste toepassingssystemen te gebruiken.

- Controleer voor gebruik of de zuiger van de spuit soepel beweegt.

- Trek de zuiger voorafgaand aan de injectie eerst terug.

- Als de blootstellingsduur te lang is, kan Vioron® schade toebrengen aan de en-
dotheelcellen van de cornea. Zorg daarom voor een zo kort mogelijke blootstel-
lingsduur aan de kleurstofoplossing. Bij toepassing over een langere periode
kunnen weefselveranderingen als gevolg van Vioron® niet worden uitgesloten.

Als zich tijdens of na toepassing onverwachte bijwerkingen of complicaties voor-
doen, waarbij het verr bestaat dat ze met het gebruik van Vi-
oron, neem dan alstublieft direct contact op met Fluoron GmbH via het e-mailadres
complaints@fluoron.de of met de bevoegde autoriteit van uw land.
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Interacties
Er zijn momenteel geen bekende interacties met andere stoffen.

Sterilisatie
De steriliteit is gewaarborgd door autoclaveren. Het hulpmiddel wordt geautocla-
veerd in het primaire verpakkingsmateriaal.

Bewaaromstandigheden
Bewaar Vioron® bij een temperatuur van 10 °C a 30 °C en bescherm het tegen
zonlicht en vocht.

Verpakkingsvormen
Vioron® is verkrijgbaar in een enkele dosis van 0,5 ml, in geschikte spuiten.

Afvoeren als afval

Het hulpmiddel moet worden afgevoerd in overeenstemming met de regelingen

en richtlijnen van uw organisatie. Aanbevelingen WHO voor de veilige omgang met
afvalstoffen van activiteiten op het gebied van gezondheidszorg: ‘Safe management of
wastes from health-care activities, 2014, WHO’

Verklaring van de symbolen
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Fabrikant Droog bewaren
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Uiterste gebruiksdatum Bewaren bij 10 °C-30 °C

Batchcode Niet opnieuw gebruiken

Artikelnummer Landsymbool
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gebruiksaanwijzing
https://ifu.fluoron.de/
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Vioron®

Vioron® er en biokompatibel vevsfarge for bruk ved gyekirurgi.
Vioron® er en steril og endotoksinfri lgsning med trypanblatt.

Sammensetning
0.5 ml svakt bufret Vioron®-opplgsning (pH 7.0-7.8) inneholder:

- 0.30 mg trypanblatt (C, H,,N,Na,0, S

- 0.95 mg dinatriumhydrogenfosfat (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg natriumdihydrogenfosfat (NaH,PO,x2H,0)
- 4.10 mg natriumklorid (NaCl)

- vann til injeksjonsvaeske
Fysiske egenskaper

Enhet Tetthet Osmolalitet
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]l

Vioron® 990-1020 290+15
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Tiltenkt bruk
Vioron® er et sterilt fargestoff for selektiv farging av intraokulaere strukturer.
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Indikasjoner

Vioron® er kun ment for bruk i gyet.

Vioron® ble utviklet for oftalmologiske kirurgiske prosedyrer som omfatter den
fremre delen av gyet (f.eks. kataraktoperasjoner og hornhinnetransplantasjoner). Den
fremre linsekapselen gjgres mer synlig gjennom farging, hvilket forenkler capsulor-
hexis og minimerer risikoen for rift i kapselen.

Vioron® brukes dessuten for & sjekke levedyktigheten til hornhinnetransplantasjoner
(hornhinnebank] for penetrerende keratoplastikk, samt i lamelleer keratoplastikk
(DMEK, DSIAJEK) for & forbedre synligheten av donorprepareringen og statte riktig
orientering av den endoteliale Descemets membranrullen.

Forventet klinisk fordel
Ytelseskarakteristikkene for Vioron®-utstyret er som falger:

- okt synlighet av fremre linsekapsel/endotelium for descemets membran
(vellykket prosedyre),
vellykket/fullstendig kontinuerlig krumlinjet capsulorhexis/hornhinnetransplan-
tasjon (anatomisk vellykket),
- forbedring av synsskarpheten (funksjonsgjenopprettelse).

Bruk

Vioron® i sterile sproyter kobles direkte til en egnet kanyle.

For capsulorhexis fortrenges den vandige vaesken fgrst fra det fremre kammeret ved
hjelp av luft eller et viskoelastisk middel for & forhindre at Vioron® blir fortynnet.
Vioron® pafgres sa forsiktig ved hjelp av kanylen under luftboblen eller det visko-
elastiske middelet pa den fremre linsekapselen innenfor irisringen. Kontakttiden for
Vioron® i det fremre kammeret skal holdes sa kort som mulig og m3 besluttes av den
individuelle kirurgen. En pafgringstid p& sekunder til omtrent ett minutt er vanligvis
tilstrekkelig. Trypanblétt-lgsningen skylles s& grundig bort. Deretter kan katarakto-
perasjonen gjennomfgres som normalt.

For & sjekke levedyktigheten for penetrerende keratoplastikk, brukes Vioron® i den
sdkalte «dye exclusion analysis»: levende celler utelukker fargestoffet, mens dede
celler farges bla.

| DMEK, brukes Vioron® til & forbedre synligheten av den tynne og gjennomsiktige
donorprepareringen.

Dessuten stgtter farging med Vioron® synligheten og riktig orientering av den endote-
liale Descemets membranrullen i gyet.

Pase at eksponeringstiden overfor fargelgsningen holdes sa kort som mulig.

Vioron® skal fijernes umiddelbart etter injeksjon ved fullstendig skylling av det fremre
kammeret. Den preparerte Descemet-rullen ma ogsa skylles godt etter farging in vitro.



Dosering
Vioron® skal brukes ufortynnet. Vioron® i sterile sproyter kan brukes direkte.

Bruksanvisning
Vioron® er kun ment for bruk i gyet. Slik bruk er kun tillatt av en utdannet gyekirurg.

Kontraindikasjoner
Selv om det ikke har blitt rapportert om noen allergiske reaksjoner mot Vioron®, kan
ikke allergiske reaksjoner mot fargestoffet utelukkes hos overfslsomme pasienter.

Bivirkninger og komplikasjoner

Vioron® tales generelt godt i gyet. Hvis Vioron® injiseres feil i det fremre kammeret,
kan fargestoffet penetrere glasslegemet hvis fibrene i omradet er lgse, og kan da
midlertidig farge linsekapselen og glasslegemet. Bivirkninger som har blitt rappor-
tert etter bruk av trypanblatt inkluderer misfarging av intraokuleere linser med hgyt
vanninnhold (hydrofile akryllinser).

Ved capsulorhexis eller keratoplastikk kan det oppsta komplikasjoner i fremre del
av gyet, intraokulzaere inflammasjoner, fall eller gkning i intraokulaert trykk, tap av
endotelceller eller at bakre linsekapsel blir ugjennomsiktig etter operasjonen.

Advarsler og
forsiktighetsregler

- Ikke bruk denne enheten etter utlgpsdatoen. Utlgpsdatoen er angitt pa enhe-
tene og pa de sammenleggbare eskene.

- Enheten er kun tiltenkt for engangsbruk pa én pasient. Gjentatt bruk kan fgre

til kontaminasjon av mikrober, noe som kan gi pasienten en alvorlig infeksjon.

- Bruk hos gravide kvinner, ammende mgdre og barn anbefales ikke.

- Kontroller den sterile emballasjens integritet. Ikke bruk enheten hvis den
sterile emballasjen har blitt skadet.

- Kontakttiden for enheten skal holdes sa kort som mulig og begrenset til den
anbefalte bruksvarigheten. En kort pafgringstid kan redusere potensielle
bivirkninger og komplikasjoner.

- En lekkasjefri og sikker tilkobling av spreyten forsikres ved hjelp av den
standardiserte luerlasen (i henhold til 1SO 80369).

- Glassprayter kan veere skjgre pa grunn av materialstrukturen.

- Det anbefales a bruke egnede paferingssystemer.

- Kontroller at sproytestempelet beveger seg jevnt for bruk.

- Stempelet m3 trekkes tilbake fgr injeksjonen.

- Ved forlenget eksponering overfor Vioron® kan det oppsta skade pa endotelcel-
lene i hornhinnen. Pase derfor at eksponeringstiden holdes s& kort som mulig.
Ved langsiktig bruk kan vevsendringer pa grunn av Vioron® ikke utelukkes.

Skulle det oppsta uventede bivirkninger eller komplikasjoner under eller etter
pafering, som det mistenkes at er forbundet med Virion, ma du kontakte Fluoron
GmbH pa e-post: complaints@fluoron.de eller kompetent myndighet i landet ditt.

Interaksjoner
Det finnes pa navaerende tidspunkt ingen kjente interaksjoner med andre stoffer.
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Sterilisering
Sterilitet sikres gjennom autoklavering. Enheten er autoklavert i hovedemballasjen.

Oppbevaringsforhold
Vioron® skal oppbevares ved mellom 10 °C og 30 °C, og skal beskyttes mot
sollys og fuktighet.

Kommersielt tilgjengelige former
Vioron® er tilgjengelig som en enkeltdose pd 0,5 mli egnede sprayter.

Kassering
Enheten skal kasseres i henhold til bestemmelsene til organisasjonen du tilhgrer. WHO-

anbefalinger: «Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO»

Forklaring pa symboler
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Produsent Oppbevares tgrt
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Vioron®

Vioron® jest biokompatybilnym barwnikiem tkankowym do stosowania w chirurgii

okulistycznej. Vioron® jest sterylnym i wolnym od endotoksyn roztworem btekitu
trypanowego.

Sktad

0.5 ml stabo zbuforowanego roztworu Vioron® (pH 7.0 - 7.8) zawiera:

- 0.30 mg btekitu trypanowego (C, H,,N,Na,0, S )

- 0.95 mg wodorofosforanu disodowego (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg diwodorofosforanu sodu (NaH,PO,x2H,0)

- 4.10 mg chlorku sodu (NaCl)

- woda do wstrzykiwan

Witasciwosci fizyczne

Wyréb Gestos¢ Osmolalnosé
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kgl
Vioron® 990-1020 290+15

Transmisja widmowa
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Przewidziane zastosowanie
Vioron® jest sterylnym barwnikiem do selektywnego barwienia struktur
wewnatrzgatkowych.

(DI

Wskazania

Vioron® jest przeznaczony wytacznie do podania do oka.

Vioron® zostat opracowany do okulistycznych zabiegéw chirurgicznych w przednim
odcinku oka [np. operacje zaémy i przeszczepy rogowkil. Dzieki barwieniu przednia
torebka soczewki jest lepiej widoczna, co utatwia kapsuloreksje i minimalizuje ryzyko
przedarcia torebki.

Ponadto produkt Vioron® stosuje sie do sprawdzania zywotnosci przeszczepow
rogéwki (bank rogéwki) przy keratoplastyce drazacej, jak réwniez przy keratoplastyce
warstwowej (DMEK, DS(A)EK), aby poprawi¢ widocznoé¢ preparatu dawcy i wspoméc
prawidtowa orientacje zrolowania srodbtonkowej btony Descemeta.

Spodziewana korzys¢ kliniczna
Charakterystyka dziatania produktu Vioron® jest nastepujaca:

- poprawa widocznoéci przedniej torebki soczewki/$rddbtonka btony Descemeta
(powodzenie zabiegowe),
udana/petna ciagta krzywoliniowa kapsuloreksja/transfer rogowki
(powodzenie anatomiczne),
- poprawa ostrosci wzroku (powodzenie funkcjonalne).

Zastosowanie

Vioron® w sterylnych strzykawkach podtacza sie bezposrednio do odpowiedniej kaniuli.
W przypadku kapsuloreksji najpierw wypycha sie wodnista ciecz z komory przedniej
za pomoca powietrza lub $rodka wiskoelastycznego, aby zapobiec rozcienczeniu
produktu Vioron®. Nastepnie ostroznie stosuje sie produkt Vioron® kaniula pod
pecherzykiem powietrza lub $rodkiem wiskoelastycznym na przednia torebke
soczewki w obrebie pierscienia teczowki. Czas zastosowania produktu Vioron® w
komorze przedniej powinien by¢ jak najkrétszy i zalezy indywidualnie od decyzji
chirurga. Czas zastosowania od kilku sekund do okoto 1 minuty jest zazwyczaj
wystarczajacy. Nastepnie nalezy catkowicie wyptukac roztwér btekitu trypanowego.
Nastepnie mozna przeprowadzi¢ operacje zacmy w zwykty sposdb.

W celu sprawdzenia zywotnosci przeszczepow rogéwki do keratoplastyki drazacej
produkt Vioron® stosuje sie w tak zwanym ,.teécie wytaczenia barwnika”: zywe komér-
ki wytaczaja barwnik, martwe komaérki sa barwione na ciemnoniebiesko.

W przypadku DMEK produkt Vioron® stosuje sie w celu poprawy wizualizacji cienkie-
go, przezroczystego preparatu dawcy.

Ponadto barwienie produktem Vioron® wspomaga wizualizacje i prawidtowa
orientacje srodbtonka btony Descemeta w oku. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby
zapewnic jak najkrétszy czas ekspozycji na roztwor barwiacy.

Vioron® nalezy usuna¢ natychmiast po wstrzyknieciu poprzez catkowite przeptukanie
komory przedniej. Podobnie po zabarwieniu in vitro nalezy doktadnie wyptukac
przygotowana rolke btony Descemeta.

Dawkowanie
Vioron® nalezy stosowac bez rozcienczania. Vioron® w sterylnych strzykawkach
mozna stosowac bezposrednio.



Instrukcja zastosowania
Vioron® jest przeznaczony wytacznie do podania do oka. Takie zastosowanie moze by¢
wykonywane wytacznie przez przeszkolonego chirurga okuliste.

Przeciwwskazania
Chociaz nie zgtaszano reakcji alergicznych na Vioron®, nie mozna wykluczy¢ wysta-
pienia reakcji alergicznych na barwnik u pacjentéw nadwrazliwych.

Dziatania niepozad i powikt
Vioron® jest ogélnie dobrze tolerowany w oku. W przypadku nieprawidtowego
wstrzykniecia produktu Vioron® do komory przedniej barwnik moze przedostac sie do
komory szklistej gatki ocznej w przypadku luznych wtékien obwodkowych i przejscio-
wo zabarwic tylna torebke soczewki i ciato szkliste. Dziatania niepozadane zgtaszane
po zastosowaniu btekitu trypanowego obejmuja odbarwienie soczewek wewnatrzgat-
kowych o duzej zawartosci wody (hydrofilne soczewki akrylowe).

W przypadku kapsuloreksji lub keratoplastyki po operacji moga wystapi¢ powiktania
dotyczace przedniego odcinka oka, wewnatrzgatkowe stany zapalne, obnizone lub
podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, utrata komérek srédbtonka lub zmetnienie
tylnej torebki soczewki.

Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci

- Nie uzywac tego wyrobu po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest
podany na wyrobach i pudetkach sktadanych.

- Wyrob jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.
Wielokrotne uzycie moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia mikrobiologicznego,
ktére moze spowodowac powazne zakazenie u pacjenta.

- Nie zaleca sie stosowania u kobiet w okresie ciazy i karmienia piersia
oraz u dzieci.

- Sprawdzi¢ integralnos¢ sterylnego opakowania. Nie stosowac¢ wyrobu, jesli
sterylne opakowanie jest uszkodzone.

- Czas zastosowania wyrobu powinien by¢ jak najkrotszy i ograniczony do
zalecanego czasu zastosowania. Krétki czas umieszczenia moze zredukowac
potencjalne dziatania niepozadane i powiktania.

- Szczelne i bezpieczne potaczenie strzykawki jest zapewnione przez znormali-
zowane ztacze Luer Lock (zgodnie z norma 1SO 80369).

- Szklane strzykawki sa potencjalnie kruche ze wzgledu na strukture materiatu.

- Zaleca sie stosowanie odpowiednich systemow aplikacyjnych.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy korek strzykawki porusza sie ptynnie.

- Przed wstrzyknieciem nalezy cofnac korek

- W przypadku zbyt dtugiego czasu ekspozycji Vioron® moze uszkodzi¢ komérki
srodbtonka rogéwki. Z tego powodu nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapewnic
jak najkrotszy czas ekspozycji. W przypadku dtugotrwatego zastosowania nie
mozna wykluczy¢ zmian tkankowych spowodowanych przez produkt Vioron®.

W razie wystapienia niespodziewanych dziatan niepozadanych lub p n pod-
czas st ia lub po zast iu oraz podejrzenia ich powiazania z produktem
Vioron nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z firma Fluoron GmbH poczta
elektroniczna: complaints@fluoron.de lub z wtasciwym organem w danym kraju.
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Interakcje
Obecnie nie sa znane interakcje z innymi substancjami.

Sterylizacja
Sterylnos¢ jest zapewniona przez sterylizacje w autoklawie. Wyréb jest sterylizowany
w autoklawie w opakowaniu bezposrednim.

Warunki przechowywania
Vioron® nalezy przechowywac w temperaturze 10°C 30°C, chroniac rowniez przed
Swiattem stonecznym i wilgocia.

Postaci handlowe
Vioron® jest dostepny jako dawka pojedyncza 0,5 ml w odpowiednich strzykawkach.

Utylizacja
Wyréb nalezy usuwac zgodnie z przepisami obowiazujacymi w danej organizacji. Zale-
cenia WHO: , Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Objasnienie symboli
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Vioron®

Vioron® é um pigmento tecidual biocompativel para utilizacdo em cirurgia oftalmica.
Vioron® é uma solucao estéril e isenta de endotoxinas de azul de tripano.

Composicao
A solucdo de 0.5 ml de Vioron® fracamente tamponada (pH 7.0£7.8) contém:

- 0.30 mg de azul de tripano (C,,H,,N,Na,0,,S ]

- 0.95 mg de hidrogenofosfato dissddico (Na,HPO,x2H,0)

- 0.15 mg de fosfato de sédio monobasico di-hidratado (NaH,P0,x2H,0)
- 4.10 mg de cloreto de sddio (NaCl)

- Agua para injetaveis
Propriedades fisicas

Dispositivo Densidade Osmolalidade
[kg/m?, 25 °Cx2 °C] [mOsm/kgl

Vioron® 990-1020 290+15
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Utilizacao prevista
Vioron® é um pigmento estéril para a pigmentacao seletiva de estruturas
intraoculares.
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Indicacoes
Vioron® destina-se apenas a aplicacao ocular.

Vioron® foi desenvolvido para procedimentos cirdrgicos oftalmoldgicos que envolvam
o segmento anterior do olho (p. ex., operacdes as cataratas e enxertos da cérnea).

A capsula do cristalino anterior torna-se mais visivel com a pigmentacao, o que
simplifica a capsulorrexe e minimiza o risco de rotura capsular.

Além disso, Vioron® é usado para verificar a vitalidade dos enxertos da cérnea (banco
de cérneas) para ceratoplastia penetrante, bem como em ceratoplastia lamelar
(DMEK, DS(AJEK) para melhorar a visibilidade da preparacao do dador e para supor-
tar a orientacao correta do rolo da membrana endotelial de Descemet.

Vantagem clinica esperada
As caracteristicas de desempenho do dispositivo Vioron® sao as seguintes:

- Melhor visibilidade da capsula do cristalino anterior/membrana endotelial de
Descemet [sucesso procedimental),
Capsulorrexe curvilinea continua/transferéncia da cérnea bem-sucedida/com-
pleta (sucesso anatémico),
Melhoramento da acuidade visual (sucesso funcional).

Utilizacao

Vioron® em seringas estéreis estd diretamente ligado a uma canula adequada.

Para capsulorrexe, o humor aquoso comeca por ser deslocado da cdmara anterior com
ar ou material viscoelastico para prevenir a diluico de Vioron®. Vioron® é entao cuida-
dosamente aplicado com a canula, por baixo da bolha de ar ou do material viscoeldsti-
co, na capsula do cristalino anterior dentro do anel da iris. O tempo de permanéncia de
Vioron® na cdmara anterior deve ser o minimo possivel e depende individualmente da
decisdo do cirurgido. Costuma ser suficiente um tempo de permanéncia entre alguns
segundos e cerca de 1 minuto. A solucdo de azul de tripano é entdo completamente
enxaguada. A seguir, pode ser feita a cirurgia a catarata como habitualmente.

Para verificar a vitalidade dos enxertos da cornea para ceratoplastia penetrante,
Vioron® é usado no chamado “ensaio de exclusdo do pigmento": as células vivas
excluem o pigmento, as células mortas ficam manchadas a azul-escuro.

No DMEK, Vioron® é usado para melhorar a visualizacao da fina preparacdo transpa-
rente do dador.

Além disso, a pigmentacao com Vioron® suporta a visualizacao e a orientacao correta
do rolo da membrana endotelial de Descemet no olho.

Deve ter-se o cuidado de assegurar que o tempo de exposicdo a solucao de pigmen-
tacao é mantido no minimo.

Vioron® deve ser removido imediatamente depois da injecao enxaguando por comple-
to a cdmara anterior.

Da mesma fora, depois da pigmentacao in vitro, enxaguar bem o rolo de Descemet
preparado.

Dosagem
Vioron® deve ser usado ndo-diluido. Vioron® em seringas estéreis pode ser usado
diretamente.



Instrucdes de funcionamento
Vioron® destina-se apenas a aplicacdo ocular. Essa aplicacao s6 é permitida a cirur-
gioes oftalmicos com a devida formacao.

Contraindicacdes
Apesar de nao haver relatos de reacdes alérgicas a Vioron®, ndo é possivel excluir a
ocorréncia de reacdes alérgicas em doentes hipersensiveis.

Efeitos secundarios e complicacées

Vioron® é normalmente bem tolerado no olho. Se Vioron® for injetado de forma
inadequada na cdmara anterior, o pigmento pode penetrar na cavidade vitrea, em
caso de fibras zonulares soltas, e manchar temporariamente a capsula do cristalino
posterior e o vitreo. Os efeitos secundarios comunicados depois da utilizacdo do azul
de tripano incluem a descoloracao das lentes intraoculares com elevado teor de dgua
(lentes acrilicas hidréfilas).

No caso de capsulorrexe ou ceratoplastia, podem ocorrer, no pds-operatério, compli-
cacoes no segmento anterior do olho, inflamacdes intraoculares, pressao intraocular
diminuida ou aumentada, perda de células endoteliais ou opacidade da capsula do
cristalino posterior.

Avisos e
precaucoes

- Nao usar este dispositivo depois de expirado o prazo de validade. O prazo de
validade pode ser consultado nos dispositivos e nas caixas dobraveis.

- 0 dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacao num Unico doente. A
utilizacao repetida pode causar contaminacdo microbiana passivel de resul-
tar em infecdo grave no doente.

- Nao se recomenda a utilizacdo em gravidas, lactantes e criancas.

- Verificar a integridade da embalagem estéril. Nao usar o dispositivo se a
embalagem estéril tiver sido danificada.

- 0 tempo de permanéncia do dispositivo deve ser o minimo possivel e limitado
a duracao de utilizacdo recomendada. Um tempo de permanéncia curto pode
reduzir potenciais efeitos secundarios e complicagdes.

- 0 Luer-Lock normalizado (em conformidade com a norma IS0 80369) garante
uma ligacao segura e sem fugas da seringa.

- As seringas de vidro sao potencialmente frageis devido a estrutura do seu
material.

- Recomenda-se a utilizacdo de sistemas de aplicacao apropriados.

- Antes da utilizacao, verificar se a borracha da seringa é facil de mover.

- A borracha tem de ser puxada para tras antes da injecao

- Se o tempo de exposicao for demasiado longo, Vioron® pode danificar as
células endoteliais da cornea. Por isso, deve ter-se o cuidado de assegurar
o tempo de exposicao minimo possivel. Em caso de aplicacao a longo prazo,
nao sao de excluir alteraces no tecido causadas por Vioron®.

Se ocorrerem efeitos secundarios ou complicacées inesperados durante ou depois
da aplicacao, com suspeita de estarem relacionados com o Vioron, contactar
imediatamente a Fluoron GmbH por e-mail complaints(@fluoron.de ou a autoridade
competente do pais em questao.
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Interacées
Nao ha atualmente interacdes conhecidas com outras substancias.

Esterilizacao
A esterilidade é assegurada pela autoclavagem. O dispositivo é autoclavado dentro da
embalagem primaria.

Condicdes de armazenamento
Vioron® deve ser conservado entre os 10 °C e os 30 °C, ao abrigo da luz solar
e da humidade.

Formas de apresentacao
Vioron® esta disponivel em seringas adequadas unidose de 0,5 mL.

Eliminacao

0 dispositivo deve ser eliminado em conformidade com os regulamentos da insti-
tuicdo. Recomendacdes da OMS: "Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO"

Explicacdo dos simbolos
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Vioron®

Vioron® este un colorant tisular biocompatibil, pentru utilizare in chirurgia oculara.
Vioron® este o solutie sterila si fara endotoxine, de albastru tripan.

Compozitie
0.5 ml de solutie Vioron® slab tamponata (pH 7.0 - 7.8) contine:

- 0.30 mg albastru tripan (C,,H,,N,Na,0, S )

- 0.95 mg Hidrogenofosfat disodic (Na,HPO,x2H,0]

- 0.15 mg Dihidrogenofosfat de sodiu (NaH,P0,x2H,0)
- 4.10 mg Clorura de sodiu (NaCl)

- Apa pentru preparate injectabile

Proprietati fizice

Dispozitiv Densitate Osmolalitate
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kgl

Vioron® 990-1020 290+15

Transmisie spectrala

Vioron®
120

100

N
NS

40

Transmitanta [%)]
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Lungime de unda [nm]

Destinatia de utilizare
Vioron® este un colorant steril pentru colorarea selectiva a structurilor intraoculare.
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Indicatii

Vioron® este destinat exclusiv aplicarii oculare.

Vioron® a fost dezvoltat pentru proceduri chirurgicale oftalmologice care implica
segmentul anterior al ochiului ([de exemplu, operatii de cataracta si transplanturi de
cornee). Capsula anterioar a cristalinului este mai usor vizibila prin colorare, simpli-
ficand astfel capsulorexisul si minimizand riscul de rupere capsulara.

Tn plus, Vioron® este utilizat pentru a verifica vitalitatea transplanturilor de cornee
(banca de cornee) pentru cheratoplastia penetranta, precum si in cheratoplastia
lamelard (DMEK, DS[AJEK), pentru a imbunatati vizibilitatea preparatului donor si
pentru a sprijini orientarea corecta a rolei endoteliale a membranei Descemet.

Beneficiul clinic preconizat
Caracteristicile de performanta ale dispozitivului Vioron® sunt urmatoarele:
- vizibilitate Tmbunatatita a capsulei anterioare a cristalinului/membranei endote-
liale Descemet (reusitd procedurala),
- capsulorhexis/transfer de cornee efectuat cu succes/complet
(reusitd anatomica),
- imbunétatirea acuitatii vizuale ( reusit functionald).

Utilizarea

Vioron® in seringi sterile se conecteaza direct la o canula adecvata.

Pentru capsulorhexis, umoarea apoasa este mai intai dislocata din camera anterioard
cu aer sau cu un viscoelastic, pentru a preveni diluarea Vioron®. Vioron® se aplicd
apoi cu atentie cu ajutorul canulei sub bula de aer sau sub viscoelastic, pe capsula
anterioard a cristalinului din interiorul inelului irisului. Timpul de infiltrare a Vioron®
in camera anterioara trebuie sa fie cat mai scurt posibil si depinde de decizia
individuala a chirurgului. Un timp de infiltrare de cateva secunde pana la aproximativ
1 minut este de obicei suficient. Solutia de albastru tripan este apoi complet clatita.
Operatia de cataractd poate fi apoi efectuata ca de obicei.

Pentru a verifica vitalitatea transplanturilor de cornee pentru cheratoplastia
penetrantd, Vioron® este utilizat in asa-numitul "test de respingere a colorantului”:
celulele vii resping colorantul, iar celulele moarte se coloreazd in albastru inchis.

Tn DMEK, Vioron® este utilizat pentru a imbunatati vizualizarea preparatului donor
transparent si subtire.

T plus, colorarea cu Vioron® ajut la vizualizarea si orientarea corects a rolei endote-
liale a membranei Descemet la nivelul ochiului. Trebuie sa aveti grija sa asigurati un
timp de expunere cat mai scurt posibil la solutia de colorare.

Vioron® trebuie indepartat imediat dupd injectare prin clatirea completd a camerei
anterioare.
De asemenea, dupa colorarea in vitro, spalati bine rola Descemet pregatita.

Dozarea
Vioron® trebuie utilizat nediluat. Vioron® din seringile sterile poate fi utilizat direct.



Instructiuni de utilizare
Vioron® este destinat exclusiv aplicarii oculare. O astfel de aplicare poate fi efectuatad
numai de catre un chirurg oftalmolog calificat.

Contraindicatii
Desi nu au fost raportate reactii alergice la Vioron®, la pacientii hipersensibili nu pot fi
excluse reactiile alergice la colorant.

Reactii adverse si complicatii

Vioron® este in general bine tolerat la nivelul ochiului. Daca Vioron® este injectat in
mod necorespunzator in camera anterioara, colorantul poate patrunde in cavitatea
vitreand in cazul fibrelor zonulare libere si poate colora temporar capsula posterioara
a cristalinului si corpul vitros. Reactiile adverse raportate dupa utilizarea albastrului
de tripan includ decolorarea lentilelor intraoculare cu un continut ridicat de apa
(lentile acrilice hidrofile).

In capsulorhexis sau cheratoplastie, pot aparea postoperator complicatii ale segmentu-
Lui anterior ocular, inflamatii intraoculare, scaderea sau cresterea presiunii intraocula-
re, pierderea celulelor endoteliale sau opacifierea capsulei posterioare a cristalinului.

Avertismente
si precautii

- Nu utilizati acest dispozitiv dupd data de expirare. Data de expirare este
mentionata pe dispozitive si pe cutiile pliabile.

- Dispozitivul este destinat pentru o singura utilizare la un singur pacient. Uti-
lizarea repetatd poate duce la contaminarea microbiang, care poate provoca o
infectie severa la pacient.

- Nu se recomanda utilizarea la femeile insarcinate, mamele care alapteaza
si la copii.

- Verificati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati dispozitivul daca ambala-
jul steril a fost deteriorat.

- Timpul de pastrare al dispozitivului trebuie mentinut cat mai scurt posibil si
limitat la durata de utilizare recomandata. Un timp de p&strare scurt poate sa
reducd efectele secundare si posibilele complicatii.

- 0 conexiune fara scurgeri si sigura a seringii este asigurata de un adaptor
Luer Lock standardizat (conform ISO 80369).

- Seringile din sticla sunt potential fragile din cauza structurii materialului.

- Se recomanda utilizarea sistemelor de aplicare adecvate.

- Verificati daca dopul seringii se misca fara probleme inainte de utilizare.

- Dopul trebuie sa fie indepartat inainte de injectare.

- Daca timpul de expunere este prea lung, Vioron® poate deteriora celulele
endoteliale corneene. De aceea, trebuie sa aveti grija s& asigurati un timp
de expunere cat mai scurt posibil. In cazul aplicarii pe termen lung, nu pot fi
excluse modificarile tisulare cauzate de Vioron®.

in cazulin care apar reactii adverse sau complicatii neasteptate in timpul sau in
urma aplicarii si se suspecteaza ca acestea sunt asociate cu Vioron, contactati ime-
diat Fluoron GmbH prin e-mail: complaints@fluoron.de sau autoritatea competenta
din tara dvs.
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Interactiuni
In prezent nu se cunosc interactiuni cu alte substante.

Sterilizarea
Sterilitatea este asigurata prin autoclavizare. Dispozitivul este autoclavizat in recipi-
entul primar.

Conditii de depozitare
Vioron® trebuie depozitat la o temperatura cuprinsa intre 10 °C si 30 °C si, de aseme-
nea, trebuie protejat de lumina soarelui si de umiditate.

Formele comerciale
Vioron® este disponibil ca doza unica de 0,5 mlin seringi adecvate.

Eliminarea
Dispozitivul trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile organizatiei dvs. Reco-
mandarile OMS: “Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO”

Explicarea simbolurilor
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Vioron®

Vioron® - 3To 6ronornyeckn COBMECTUMbIN KpacuTeNb TKaHeil Ansi NPUMEHeHus B
odpTanbMoxupypruu. Vioron® npeacrasnsiet coboit CTepuIbHBbINA, He COfepXKaLLnit 3HAO0-
TOKCMHOB PacTBOp TPUMAHOBOTO CHUHETO.

Cocras
0.5 Mn cnabo 3abydepeHHoro pacteopa Vioron® (pH 7.0 - 7.8) copepxuT:

- 0.30 mr Tpunawosoro cunero (C,H,N,Na,0, S )

- 0.95 mMr guHaTpuitdocdata (Na,HPO,x2H,0)

- 0.15 Mr HaTpua aurnapodocdata (NaH,PO,x2H,0)
- 4.10 mr HaTpua xnopuaa (NaCl)

- BOAA ANS MHbEKUUN

®Dusmnyeckue cBoMCTBa

WUzpenne MnotHocTb OcMmonanbHOCTb
[kr/m3, 25 °C+2 °C] [MOcm/kr]
Vioron® 990-1020 29015

CnekTpanbHoe nponyckaHue

Vioron®
120

80
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Koadduument nponyckanus [%]
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LnuHa sonHbi [HM]

HasHayenune
Vioron® - cTepuibHblii KpacuTeNb AN CeNeKTUBHOMO OKpalMBaHUs
BHYTPUINa3HbIX CTPYKTYP.
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Moka3aHus K NpMMeHeHUIo

Vioron® npegHasHayeH TonbKo A1t 0GTanbMONOrMyeckoro NpUMeHeH!s.

Vioron® paspaboTaH ans npuMeHeHus B xofie 0pTanbMOXVPYpPrudeckunx npoeayp Ha
nepeAHeM cerMeHTe rnasa (Hanp., onepauui No NoBoAy KatapakTbl UKW Nepecaku po-
rosuusl). OKpaluMBaH1e No3BoOASET CAeNaTh NEpefHIo Kancysy xpyctanika bonee 3a-
METHOM, YTO yMpoLLaeT Kamncy0pekcuc 1 CBOAMUT K MUHUMYMY PUCK pa3pblBOB Kamncysbl.
Tatoke Vioron® npumeHsieTcst ANt KOHTPOSIS BUTAJIbHOCTW POrOBUYHBIX TPAHCTIAHTATOB
(rnasHoit 6aHK) ANs NPOHMKaIOLLEN KepaToniacTUKM W NP NaMenssipHoi KepaToniacTu-
ke (DMEK, DSIA)JEK) ana ynydiueHns BUAMMOCTY JOHOPCKOrO MaTepuana 1 Ans obnerye-
HUS PaBWIILHOI OPVUEHTALIMM PySIOHa AeCLLeMEeTOBO MeMbpaHbl C SHAOTENMEM.

OxxupaeMasn KNMHUYeCKas nonb3a

Pab6oune xapaktepuctukn Vioron® cnegyioume:

ynyuLIeH1e BUAMMOCTM NepeaHeil kancynbl xpyctanuka / aeclemetosoin Membpa-
Hbl C aHAOTENMEM (NpoueaypHbIi ycrex);

yCNeLHbIi#/NoNHbIA HeMpepbIBHBIA KPYroBoi kancynopekcuc / nepecazka poro-
BULbI (aHaToMuyeckuit ycnex);

- yAyuLeHune ocTPOTbI 3peHus (GyHKLUMOHaNbHbIN yenex).

MpuMeHeHune

Vioron® B cTepunbHbIX WNPULEX NOACOEAMHAETCS HEMOCPEACTBEHHO K KaHione
noaxopasiiero pasmepa.llpu kancynopekcuce BoAsHUCTas BNara CHavana BbiTeCHAETCS
BO3/lyXOM MW BUCKO3NACTMKOM W3 nepefHeit kamepbl Bo u3bexaHue pasbasneHus
Vioron®. 3ateM Vioron® ocTopoXHO BBOAUTCS KaHNelH nog ny3bipbkoM Bo3gyxa Unm
BICKO31AaCTUKA Ha MepPefHIol0 Kancyay XpycTanuka BHYTpW pafy>kKHon 060104Ku.
Bpems HaxoxaeHus Vioron® B nepefHen kamepe [OMKHO BbiTb Kak MOXKHO KOpPoYe 1
onpefenseTcs BpauoM B KaX/AoM KOHKpeTHoM ciydae. O6bIuHO JOCTaTOUHO BpeMeH
HaXOXAEHUS 0T HECKONbKMX CeKyHZ, 0 1 MUHYyTbI. 3aTeM pacTBOp TPMMNAHOBOTO CUHEro
NOIHOCTbIO YAANSeTCs TPOMbIBKON. [ocsie 3TOro MoXHO NMPOBOANTL XMPypruyeckoe
yAaneHue katapakTbl B 06bI4HOM nopsigke. [1ns KOHTPons XKn3HecnocobHocTH poro-
BUYHbIX TPAHCMIAHTAToOB AJs MPOHMKaloLLeit kepaTonnacTuku Vioron® npumeHsiioT Tak
Ha3blBaEMbIM «METOAOM UCKITIOUEHNS KPACUTENS»: XWBbIE KNETKU HeMpoHULaeMbl Ans
KpacuTens, a MEPTBbIe KNeTKN OKpalIMBaTCS B TEMHO-CUHNIA UBeT. B pamkax DMEK
KpacuTenb Vioron® npuMeHsioT Ans ynyylleHus BU3yann3aLnm TOHKOM Npo3payHoit
[OHOPCKO TKaHW.

Taloke okpalumBaHue ¢ nomolubio Vioron® nomMoraeT BU3yaansnpoBaTh W NpaBuibHO
OpUEHTUPOBaTh B r/1a3y PysIoH AeCLeMeToBO MeMBpaHbl C IHAOTENNEM.

Bpems BO3[eNCTBUS OKPALLMBAIOLLEro pacTBOpa He0bXOAMMO CBECTU K MUHUMYMY.
Vioron® cnepyeT yfanutb cpasy nociie MHbeKLM NyTEM MOJHOTO MPOMbIBaHUS Nepef-
Heit kaMepbl. AHanoruyHbelM 0bpasom nocie okpaliMBaHus in vitro cnepyeT TWiaTeNbHO
NPOMbITb MOATOTOBAIEHHbIN PYJIOH eCLieMeToBO MeMbpaHbl.

Jlo3upoBka
Vioron® ucnonb3yetcs B HepasbaeneHHom Buge. Vioron® B CTepusibHbIX WpuLax
MOXET MPUMEHATLCS Cpa3y.

YKasaHus no npuMeHeHuio
Vioron® npegHasHaueH Tonbko Ans o$pTanbMonornieckoro npuMeHeHus. Paborats ¢
nsnennem paspeluaeTcsa ToabKo KBaI’IMdJVILWIpDBaHHbIM XMpypI’aM-DdJTaJ'IbMDI'IOFaM.



MpoTuBonokasaHus

XoTs 06 annepruyeckux peakumsx Ha Vioron® He coobLanock, He UCKIIOYEHO,
YTO KPacUTeNb MOXET Bbl3biBaTb aNiepruyeckve peakunn y NnauneHToB ¢
NOBbILEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO.

n neicTBUA U oc

Kak npaswusio, Vioron® xopoLuo neperocutcs rnasom. B ciydae HenpasunbHon
MHbeKkLMK Vioron® B nepeiHioio kaMepy KpacuTesb MOXET MPOHUKHYTL B BUTPEabHYIO
NONOCTb MPY HANIMYUN HeMPUKPENIEHHbIX BONOKOH NOsSicka 1 BPEMEHHO 0KpachTh
3a/1HI0K0 Kancyny XpycTanuka v cTeknoBuaHoe Teno. B cA3m ¢ ucnonb3osaHuem Tpu-
NaHOBOro CMHEro coobuianock o Takmnx NobOUHbIX AEHCTBUAX, KaK M3MEHeHMe LBeTa
MHTPaOKYNSIPHbIX JINH3 C BbICOKWM CofiepxaHineM Bofbl (TMAPOGUNbHbIX aKPUIOBbIX
nuH3). Mocne Kancynopekcuca 1 KepaTonnacT1ku MoryT BO3HUKATb OCNOXKHEHUS B ne-
pefiHeM CerMeHTe rnasa, BHyTPUIIa3Hble BOCMANEHUs, MOHUKEHHOE U/ MOBbILIEHHOE
BHYTPUINasHoe [jaBneHune, NoTeps IHA0TENNANbHbIX KNeTOK UK MOMyTHEHUe 3ajHeil
Kancynbl XpycTanmka.

Mpepynpexaexus n
Mepbl NPeA0CTOPOXXHOCTH

- He ncnonb3yitte flaHHoe U3aenve nocne ncteyeHns cpoka rogHocTn. Cpok
rOfHOCTU yKa3aH Ha CaMuX U3[eNnsaX 1 Ha ynakoBKe.

- M3penune npefHasHayeHo TONLKO 19 OIHOKPATHOrO NPUMEHEHNS Y 0HOro
nauueHTa. [oBTOpHOE MCNONb30BaHME MOXET NPUBECTU K KOHTaMUHaL MK
MWKPOOPraH13Mamu v Bbi3BaTb CEPbE3HYI0 MHDEKLMIO Y NaLMeHTa.

- He pekoMmeHnpayeTcs ncnonb3oBaHmne y 6epeMeHHbIX XEeHLLMH, KOPMSLLUX
MaTepen n getei.

- YbeauTech B LIENIOCTHOCTY CTEPUNBHON yNakoBKK. He ncnonb3yitte usgenve,
eCcnu CTepuNbHan ynakoska nospex/eHa.

- Bpems HaxoXaeHUs 134enns BHYTPY OpraHn3Ma JOMKHO BbiTb Kak MOXHO
KOpoYe 1 OrpaHN4YeHo PeKOMEHJ0BaHHOM [IUTENBHOCTbIO MPUMEHEHUS.
KopoTkoe BpeMsi Haxox/aeHUs NO3BONSET CHU3UTb PUCK MOBOUHBIX
[eNCTBUIN U OCNIOKHEHUI.

- lepMeTnyHoe 1 BesonacHoe coefuHeHe WnpuLa obecneynBaeTcs nocpes-
CTBOM CTaHAapTHoOro pasvéma Luer Lock (cornacHo 1SO 80369).

- BBuay cTpykTypbl MaTepuana CTekNSHHbIE WNPWLLbI OTIMYAKTCA XPYNKOCTbIO.

- PekoMeHayeTcs ucnonb3oBaTh afjeKBaTHbIE CUCTEMbI BBEAEHNS XUAKOCTEN.

- Mepen ncnonb3oBaHneM ybeauTech, 4To NOpLUEHb LUMNPWLIA XOAUT PaBHOMEPHO.

- Mepen nHbekUMeN NopLLEeHb AOMKEH BbiTb BTAHYT.

- Mpwv cnuWwKoM AnuTenbHOM BO3AeNCcTBUN KpkeuTenb Vioron® MoxeT noepe-
AVUTb 3HAOTENMaNbHbIe KNeTKM PoroBuLibl. B cBA3M ¢ 3TM Bpems Bo3aencTBNS
HeobXxoAnMo cBecTH K MUHUMYMy. B cnydyae fonroBpeMeHHOro Bo3geicTeus
Vioron® He/b3s UCKIOUNTL U3MEHEHUS TKaHEeN.

Ecnu Bo BpeMs unu nocne np BO. T p 6

3¢ PeKTbl MM oc p TeNbHO CBS c Vioron, HeMepaieHHO
CBAYKMTECh ¢ KoMnaHuen Fluoron GmbH no 3nekTpoHHo noyte
complaints@fluoron.de nnu obpaTuteck B KOMNETEHTHbLIW OpraH B BalleW CTpaHe.
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B3aumopeicTeusa
B3SVIMO,CLGI;ICTEMH C Apyrumu sellectsaMun Ha [J'aHHbIl;I MOMEHT Hen3BeCTHbI.

Crepunusauus
CTEpM}'IbHOCTb obecneynBaeTtcs I'lyTéM ABTOK/NABUPOBaHUA. Vlsu,enme aBTOKNaBupyeTca
B MEPBUYHOI ynakoBke.

YcnoBus xpaHeHus
XpaHutb Vioron® npu Temnepatype o1 10 ao 30 °C, 6epeyb 0T BO3AEWCTBUS CONHEYHBIX
nyyewt v BRaru.

®opmMa Bbinycka
Vioron® BbinyckaeTcst B Bufe 0AHOKpPaTHOM [o3bl 0,5 M1 B COOTBETCTBYIOLLMX LWINPULIAX.

Ytunusauus

M3penve nognexuT yTuansaumm B COOTBETCTBUM C NPpaBMIaMu Balleil opraHu3aLmum.
Pekomenpauun BO3: «be3onacHas yTununsauns oTX0A0B OT AeATeNbHOCTU MEANLMH-
ckux yupexgenuin», 2014 rog, BO3.

Pacwudppoeka cuMBonoBs

W3rotosutens XPaHMTb B CyXOoM MmecTe

Mcnonb3osath o XpaHuTb Npu Temneparype

10-30°C

=y

we
Homep naptun
He ncrnonb3osaTh NoBTOPHO
Homep aptukyna
CumBon cTpaHbl
LwncTpubbioTop
O6paTutech K MHCTPYKLMM NO
NpUMeHeH o
https://ifu.fluoron.de/
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CrepunnsosaHo napom

2N\ [BoitHas cTepunbHas

== 6apbepHas cucteMa ¢
Hapy>XHOW 3aLLnUTHOW
ynakoBKow

BHumaHue, BaxHoe
npuMeyaHue

AnuporeHHo
He cTtepunuzosath noBTOpHO
MennuuHckoe usnenune
He ncnone3osats, ecnn
cucTeMa CTepunbHoOro

6apbepa unu ynakoska
13fenus noBpexaeHa
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Vioron®

Vioron® je biokompatibilné tkanivové farbivo na pouzivanie v o¢nej chirurgii.
Vioron® je sterilny roztok trypanovej modrej bez endotoxinov.

Zlozenie

0.5 ml slabo pufrovaného roztoku Vioron® (pH 7.0 +7.8) obsahuje:

- 0.30 mg trypanovej modrej, (C,,H,,N,Na,0, S )

- 0.95 mg hydrogénfosfore¢nanu sodného (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg fosfore¢nanu sodného (NaH,P0,x2H,0)

- 4.10 mg chloridu sodného (NaCl)

- vodu na injekcie

Fyzikalne vlastnosti

Zdravotnicka pomdcka Hustota Osmolalita
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kgl

Vioron® 990-1020 290+15

Spektralny prenos

Vioron®
120

N/

40

Priepustnost [%]

20

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Vinova dizka [nm]

Uéel pouzitia
Vioron® je sterilné farbivo urcené na selektivne zafarbenie vnitroocnych Struktar.
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Indikacie

Zdravotnicka pomdcka Vioron® je uréena len na o¢né poutzitie.

Zdravotnicka pomdcka Vioron® bola vyvinuta na ocné chirurgické zakroky zahfiajice
anteriérny segment oka (napr. chirurgické zakroky na katarakte a rohovkové Stepy).
Anteridrna SoSovkova kapsula je pomocou zafarbenia lepsie viditelnd, ¢im sa
zjednodusi kapsulorexa a minimalizuje riziko pretrhnutia kapsuly.

Okrem toho sa zdravotnicka pomdcka Vioron® pouziva na kontrolu vitality rohovkovych
Stepov (rohovkova banka) pre penetra¢nu keratoplastiku ako aj pri lameralnej kerato-
plastike [DMEK, DS(A)EK) na zlep&enie viditelnosti darcovskej preparacie a podporu
spravnej orientacie endotelového zavitku Descementovej membrany.

Ocakavany klinicky prinos
Charakteristiky vykonu zdravotnickej pomécky Vioron® s nasledujuce:

- zlep$ena viditelnost anteridrnej So5ovkove]j kapsuly/endotelovej Descementovej
membrény (proceduralna Uspesnost),
Uspesna/iplna kontinualna kurvilinearna kapsulorexa/transfer rohovky (anato-
micka Uspenost),
- zlepSenie zrakovej ostrosti (funkénd Uspesnost).

Pouzitie

Zdravotnicka pomdcka Vioron® v sterilnych striekackach sa pripoji priamo k vhodnej
kanyle. Pre kapsulorexu sa vnutroocna tekutina najprv premiestni z anteriornej
komory pomocou vzduchu alebo viskoelasticke] latky na zabranenie zriedenia zdra-
votnickej pomacky Vioron®. Zdravotnicka pomdcka Vioron® sa potom opatrne aplikuje
pomocou kanyly pod vzduchovt bublinu alebo viskoelastickd latku do anteriérnej
kapsuly v ramci disku duhovky. Cas zotrvania zdravotnickej pomdcky Vioron® v ante-
riornej komore ma byt o najkratsi a zavisi od individualneho rozhodnutia chirurga.
Zvycajne je dostatocny Cas zotrvania od niekolkych sekind az do 1 minuty. Roztok
trypanovej modrej sa potom Uplne vyplachne. Chirurgicky zakrok na katarakte sa
potom méze vykonat zvyc¢ajnym spésobom.

Na kontrolu vitality rohovkovych Stepov pre penetracnu keratoplastiku sa zdravotnicka
pomacka Vioron® pouziva v takzvanom . teste vylucovania farbiva“: Zivé bunky vyldcia
farbivo, mrtve bunky sa zafarbia na tmavomodro.

V DMEK sa zdravotnicka pomécka Vioron® pouziva na zlepsenie vizualizacie tenkej,
transparentnej darcovskej preparacie.

Okrem toho zafarbenie zdravotnickou pomdckou Vioron® podporuje vizualizaciu a
spravnu orientaciu endotelovéo zavitku Descementovej membrany v oku.

Treba dbat na zaistenie ¢o najkratsieho mozného ¢asu expozicie farbiacemu roztoku.
Zdravotnicka pomdcka Vioron® sa ma odstranit ihned po injekcii Gplnym vyplachnutim
anteriornej komory. Podobne ako po in vitro zafarbeni dékladne vyplachnite vyprepa-
rovany Descementov zavitok.

Davkovanie
Zdravotnicka pomécka Vioron® sa ma pouzivat nezriedend. Zdravotnicka pomdcka
Vioron® v sterilnych striekackach sa moéze pouzit priamo.



Pokyny na pouzitie
Zdravotnicka pomdcka Vioron® je uréena len na o¢né pouzitie. Aplikaciu smie vykona-
vat len vyskoleny ocny chirurg.

Kontraindikacie
Aj ked'sa nehlasili Ziadne alergické reakcie na zdravotnicku pomécku Vioron®, u
precitlivenych pacientov nie je mozné vylucit vyskyt alergickych reakcii na farbivo.

Vedlajsie ucinky a komplikacie

Zdravotnicka pomdcka Vioron® je vo vSeobecnosti veoku dobre tolerovana. Ak sa
zdravotnicka pomdcka Vioron® injikuje nespravne do anteriérnej komory, farbivo
moze v pripade volnych zonularnych vlakien preniknit do dutiny sklovca a docasne
zafarbit posteriérnu SoSovkovu dutinu a sklovec. Vedlajsie ucinky hlasené po pouziva-
ni trypanovej modrej zahfmaju sfarbenie vnitroocnych SoSoviek s vysokym obsahom
vody (hydrofilné akrylové SoSovky).

Pri kapsulorexe a keratoplastike sa poopera¢ne mozu vyskytnut komplikacie v
anteriornom segmente oka, vnutroo¢né zapaly, zvySeny alebo znizeny vnitroocny tlak,
strata endotelovych buniek alebo zakalenie posteriérnej SoSovkovej kapsuly.

Upozornenia
a opatrenia

- Tato pomdcku nepouzivajte po datume exspiracie. Datum exspiracie je uve-
deny na pomdckach a na skladacej Skatulke.

- Pomacka je urcena len na jednorazové pouzitie u jedného pacienta. Opako-
vané pouzitie méze viest k mikrobialnej kontaminacii, ktora méze spésobit u
pacienta zavaznu infekciu.

- Neodportca sa pouzitie u tehotnych Zien, dojciacich matiek ani deti.

- Skontrolujte celistvost sterilného obalu. Nepouzivajte pomdcku, ak bol
sterilny obal poSkodeny.

- Cas zotrvania pomécky v oku musi byt ¢o najkratsi a obmedzeny na
odporudcant dobu pouzitia. Kratky ¢as zotrvania méze znizit mozné vedlajsie
Ucinky a komplikacie.

- Tesné a bezpecné pripojenie striekacky je zabezpecené Standardnym adapté-
rom Luer Lock (v stlade s 1SO 80369).

- Sklenené striekacky mézu byt rozbitné z dévodu ich materialovej Struktury.

- Odporuca sa pouzivat vhodné aplikacné systémy.

- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i sa piest striekacky pohybuje hladko.

- Piest sa musi pred injekciou zatiahnut spat.

- Ak je cas expozicie prili$ dlhy, zdravotnicka pomdcka Vioron® méze poskodit
rohovkové endotelové bunky. Preto treba dbat na zaistenie ¢o najkratsieho
mozného Casu expozicie farbiacemu roztoku. V pripade dlhodobej aplikacie nie
je mozné vylucit zmeny tkaniva spésobené zdravotnickou pomdckou Vioron®.

Ak sa pocas alebo po aplikacii vyskytnu neocakavané vedlajsie ucinky a existuje
podozrenie, Ze stvisia so zdravotnickou pomdckou Vioron, ihned'kontaktujte
spoloénost Fluoron GmbH prostrednictvom e-mailu: complaints@fluoron.de alebo
kompetentny urad vasej krajiny.
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Interakcie
V stcasnosti nie st zname ziadne interakcie s inymi latkami.

Sterilizacia
Sterilita je zabezpecena autoklavovanim. Pomacka sa autoklavuje v materiali primar-
neho obalu.

Podmienky uchovavania
Zdravotnicka pomécka Vioron® sa ma uchovavat pri teplote 10 °C az 30 °C a chranit
pred slnec¢nym svetlom a vlhkostou.

Predajné formy
Zdravotnicka pomocka Vioron® je dostupna ako 0,5 ml striekacky vhodnych
na jednu davku.

Likvidacia
Pomdcka sa musi zlikvidovat v sulade s predpismi vasej organizacie. Odporuicania
WHO: ,Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Vysvetlenie symbolov

P

Vyrobca Uchovévajte v suchu

Pouzite do Uchovavajte pri teplote

10°C-30°C

N

Cislo sarze

. Nepouzivajte opakovane
Cislo vyrobku
Symbol krajiny
Distribucny partner
Dodrziavajte navod na
pouzitie
https://ifu.fluoron.de/
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Sterilizované parou

.
p

Dvojita sterilna bariéra
== s vonkajsim ochrannym
obalom

Upozornenie, délezita
poznamka
Opakovane nesterilizujte Bez pyrogénov
Nepouzivajte, ak boli sterilna
bariéra produktu alebo jeho
obal poSkodené.

Zdravotnicka pomdcka

Jedinecny identifikator
zdravotnickej pomdcky
Rozbitné, s vyrobkom zaob-

chadzajte opatrne Mnozstvo

TEE BXPD BO®

Chrérite pred Striekacka

slnecnym svetlom

i rea @ ®
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Oznacenie zhody



Vioron®

Vioron® je biolosko zdruzljivo tkivno barvilo za uporabo v oftalmoloski kirurgiji.
Vioron® je sterilna raztopina tripan modrega, ki ne vsebuje endotoksinov.

Sestava

0.5 ml Sibko pufrirane raztopine Vioron® (pH 7.0 -7.8) vsebuje:

- 0.30 mg tripan modre (C,,H,,N,Na,0, S ],

- 0.95 mg dinatrijev hidrogen fosfata (Na,HPQ,x2H,0)
- 0.15 mg natrijev dihidrogen fosfata (NaH,PQ,x2H,0)
- 4.10 mg natrijevega klorida (NaCl)

- voda za injiciranje
Fizikalne lastnosti

Pripomocek Gostota Osmolalnost
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]l

Vioron® 990-1020 290+15

Spektralna prepustnost

Vioron®
120

100

RN,

% N/

40

Presevnost [%]

20
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1100

Predvidena uporaba
Vioron® je sterilno barvilo za selektivno barvanje intraokularnih struktur.
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Indikacije
Vioron® je predviden samo za uporabo v o¢esu.

Vioron® je bil razvit za oftalmoloske kirurske posege na sprednjem ocesnem
segmentu (npr. operacije sive mrene in presaditve roZenice). Anteriorna kapsula

lece je z barvanjem bolje vidna, kar poenostavi kapsulorekso in zmanjsa tveganje za
raztrganino kapsule.

Poleg tega se Vioron® uporablja za preverjanje vitalnosti roZeni¢nih presadkov (banka
rozenice) za penetrantno keratoplastiko in lamelarno keratoplastiko (DMEK, DS(A)
EKJ, da se izbolj$a vidnost donorskega preparata in za pomo¢ pri doseganju pravilne
orientacije endotelijskega zvitka Descemetove membrane.

Pricakovane klinicne koristi
Znacilnosti delovanja pripomocka Vioron® so:

- izbolj$ana vidnost anteriorne kapsule leCe/endotelijske Descemetove
membrane (postopkovna uspesnost),
uspesen/popoln prenos kontinuirane kurvilinearne kapsulorekse/rozenice
(anatomska uspesnost),
izboljSanje ostrine vida (funkcionalna uspesnost).

Uporaba

Steklena brizga izdelka Vioron® se prikljuci neposredno na ustrezno kanilo.

Pri kapsuloreksi steklovino najprej z zrakom ali viskoelasti¢nim sredstvom izpo-
drinemo iz anteriorne komore, da preprecimo razredcenje barvila Vioron®. Vioron®
nato previdno nanesemo s kanilo pod zra¢ni mehurcek ali viskoelastik na anteriorni
kapsuli le¢e znotraj obro¢a Sarenice. Cas zadrzevanja barvila Vioron® v anteriorni ko-
mori mora biti ¢im krajsi in je odvisen od odlocitve kirurga. Obicajno zadosca trajanje
vstavljenosti od nekaj sekund do priblizno 1 minute. Raztopino tripan modrega nato
popolnoma izperemo. Operacijo sive mrene lahko nato opravite kot obicajno.

Za preverjanje vitalnosti rozeni¢nih presadkov za penetrantno keratoplastiko se Vio-
ron® uporablja v tako imenovanem »testu izkljucevanja barvila«: Zive celice izkljucijo
barvilo, mrtve celice pa se obarvajo temno modro.

Pri DMEK se Vioron® uporablja za boljSo vizualizacijo tankega prozornega donorskega
preparata. Poleg tega barvanje z barvilom Vioron® podpira vizualizacijo in pravilno
orientacijo endotelijskega zvitka Descemetove membrane v ocesu.

Poskrbeti je treba za ¢im krajsi ¢as izpostavljenosti raztopini za barvanje.

Vioron® je treba takoj po injiciranju odstraniti s popolnim izpiranjem anteriorne komo-
re. Prav tako po barvanju in vitro temeljito sperite pripravljen Descemetov zvitek.

Doziranje
Vioron® se uporablja v nerazredceni obliki. Vioron® v sterilnih brizgah se lahko
uporabi neposredno.



Navodila za uporabo
Vioron® je predviden samo za uporabo v ocesu. Taksno aplikacijo sme izvesti le
usposobljen oftalmoloski kirurg.

Kontraindikacije
Ceprav o alergijskih reakcijah na barvilo Vioron® niso porocali, alergijskih reakcij na
barvilo pri preobcutljivih pacientih ni mogoce izkljuiti.

NezZeleni ucinki in zapleti

Vioron® o¢i na splosno dobro prenasajo. Ce je barvilo Vioron® nepravilno vbrizgano

v anteriorno komoro, lahko barvilo v primeru ohlapnih zonularnih vlaken prodre v
steklovino in zacasno obarva posteriorno kapsulo lece in steklovino. NeZeleni uéinki,
o katerih so porocali po uporabi tripan modrega, vkljucujejo spremembo barve intra-
okularnih le¢ z visoko vsebnostjo vode (hidrofilne akrilne lece).

Pri kapsuloreksi ali keratoplastiki se lahko po operaciji pojavijo zapleti sprednjega
ofesnega segmenta, intraokularna vnetja, povisan ali znizan intraokularni tlak,
izguba endotelijskih celic ali zameglitev posteriorne kapsule lece.

Opozorilain
previdnostni ukrepi

- Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti. Datum izteka roka
uporabnosti je naveden na pripomockih in na Skatlah.

- Pripomocek je namenjen le za enkratno uporabo pri enem pacientu. Veckratna
uporaba lahko povzroci kontaminacijo z mikrobi in s tem hudo okuzbo.

- Uporaba pri nosecnicah, dojecih materah in otrocih ni priporocljiva.

- Preverite celovitost sterilne embalaZe. Ce je sterilna embalaza poskodovana,
pripomocka ne uporabljajte.

- Trajanje vstavljenosti pripomocka mora biti ¢im krajsi in omejen na
priporoceno trajanje uporabe. Kratkotrajna vstavljenost lahko zmanj$a more-
bitne nezelene ucinke in zaplete.

- Varno prikljucitev brez puscanja zagotavlja standardizirani nastavek Luer
Lock (v skladu s standardom I1SO 80369).

- Steklene brizge so lahko zaradi strukture materiala krhke.

- Priporoca se uporaba ustreznih aplikacijskih sistemov.

- Pred uporabo preverite, ali se zamasek brizge nemoteno premika.

- Pred vbrizgavanjem je treba zamasek izvleci.

- Ce je ¢as izpostavljenosti predolg, lahko barvilo Vioron® pokoduje endotelijske
celice rozenice. Zato je treba poskrbeti za ¢im krajsi ¢as izpostavljenosti. Pri
dolgotrajni uporabi ni mogoce izkljuciti sprememb tkiva, ki jih povzroca Vioron®.

Ce se med uporabo ali po njej pojavijo nepri¢akovani nezeleni uéinki ali zapleti,

za katere se sumi, da so povezani z izdelkom Vioron, se takoj obrnite na druzbo
Fluoron GmbH po elektronski posti na complaints@fluoron.de ali na pristojni organ
v svoji drzavi.

GD 123

Interakcije
Trenutno ni znanih interakcij z drugimi snovmi.

Sterilizacija
Sterilnost je zagotovljena z avtoklaviranjem. Pripomocek je avtoklaviran
v primarni embalazi.

Pogoji shranjevanja
Vioron® je treba shranjevati pri temperaturi med 10 °C in 30 °C in ga je treba zascititi
pred soncno svetlobo in vlago.

Komercialne oblike
Vioron® je na voljo kot 0,5-ml enkratni odmerek v ustrezni brizgi.

Odlaganje med odpadke

Pripomocek je treba zavreci v skladu s predpisi vase organizacije. Priporocila SZ0O:
»Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO« (Varno ravna-
nje z odpadki iz zdravstvene dejavnosti, 2014, SZ0)

Razlaga simbolov

Hraniti na suhem

P

Proizvajalec

Uporabiti do Hraniti pri temperaturi

10-30°C

ij

Serijska Stevilka
B Ne uporabite ponovno
Stevilka artikla
Simbol drzave
Distribucijski partner
Upostevajte navodila za
uporabo na
https://ifu.fluoron.de/
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Sterilizirano s paro
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Sistem dvojne sterilne
pregrade z zunanjo zas¢itno
embalazo

.

Pozor, pomembna opomba

Apirogeno
Ne sterilizirajte ponovno
Medicinski pripomocek
Ce je sterilna pregrada
sistema ali embalaza izdelka
poskodovana, izdelka ne
uporabljajte.

Edinstveni identifikator
medicinskega pripomocka
Koli¢ina

Krhko - ravnajte previdno

TEE EBXED> B5O®

Brizga
Zascitite pred soncno
svetlobo
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Oznaka skladnosti



Vioron®

Vioron® &r ett biokompatibelt vavnadsfargamne for anvandning vid 6gonkirurgi.
Vioron® &r en steril och endotoxinfri l6sning av trypanblatt.

Sammanséttning

0.5 ml svagt buffrad Vioron®-lgsning (pH 7.0 - 7.8) innehaller:

- 0.30 mg trypanblatt (C, H,,N,Na,0, S

- 0.95 mg dinatriumvatefosfat (Na,HPQ,x2H,0)
- 0.15 mg natriumdivatefosfat (NaH,PQO,x2H,0)
- 4.10 mg natriumklorid (NaCl)

- vatten for injektionsvatskor

Fysikaliska egenskaper

Enhet Densitet Osmolalitet
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kg]l

Vioron® 990-1020 290+15

Spektral transmission
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% N/
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Avsedd anvandning
Vioron® &r ett sterilt firgamne for selektiv infargning av intraokulara strukturer.
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Indikationer
Vioron® &r bara avsett for okular anvandning.

Vioron® har utvecklats for oftalmologiska, kirurgiska ingrepp som omfattar dgats
framre segment (exempelvis kataraktoperationer och hornhinnetransplantat). Den
framre linskapseln gors mer synlig genom infargning, vilket férenklar kapsulotomi
och minimerar risken for kapselruptur.

Vioron® anvinds ocks§ for att kontrollera vitaliteten hos hornhinnetransplantat
(hornhinnebanker] fér penetrerande keratoplastik samt vid lamellar keratoplastik
(DMEK, DSIAJEK) for att férbattra synligheten hos donatorprepareringen och framja
korrekt orientering av endotelrullen (Descemets membran).

Forvantad klinisk nytta
Vioron® har foljande prestandaegenskaper:
- forbattrad synlighet hos den anteriora linskapseln/Descemets membran (proce-
dural forbattring)
- framgangsrik/fullstandigt kontinuerlig kurvilinjar kapsulotomi/hornhinnedver-
foring (anatomisk forbattring)
- battre synférmaga (funktionell férbattring).

Anvandning

Vioron® i sterila sprutor kopplas direkt till en lamplig kanyl.

Vid kapsulotomi flyttas forst den intraokulédra vatskan fran den framre kammaren
med luft eller med en viskoelastisk substans s3 att inte Vioron® spads ut. Sedan
anvands en kanyl till att forsiktigt applicera Vioron® under luftbubblan eller den
viskoelastiska substansen och p& den framre linskapseln inom irisringen. Tiden som
Vioron® verkar i den framre kammaren ska héllas s8 kort som méjligt och beror p&
kirurgens enskilda beslut. En verkningstid pa nagra sekunder upp till 1 minut ar
vanligtvis tillréckligt. Darefter skoljs ldsningen av trypanblatt ut helt. Darefter kan
kataraktkirurgi utféras som vanligt.

Vioron® anvands for att kontrollera vitaliteten hos hornhinnetransplantat for penetre-
rande keratoplastik med en s kallad dye exclusion assay. Levande celler firgas inte,
medan ddda celler fargas morkbla.

| DMEK anvands Vioron® for att férbattra synligheten hos den tunna genomskinliga
donatorpreparationen.

Infrgning med Vioron® forbattrar ocksé synligheten och méjligheten att orientera
endotelrullen (Descemets membran) korrekt i 8gat.

Sorj for att minimera exponeringstiden fér infargningslésningen.

Vioron® ska omedelbart efter injektion avlagsnas genom komplett spolning av den
framre kammaren.

Och efter in vitro-infargning ska den preparerade rullen av Descemets membran
skoljas noga.



Dosering
Vioron® ska anvandas utan spadning. Vioron® i sterila sprutor kan anvandas direkt.

Bruksanvisningar
Vioron® &r bara avsett for okuldr anvandning. Sddan anvéandning far bara utféras av
en utbildad dgonkirurg.

Kontraindikationer
Inga allergiska reaktioner mot Vioron® har rapporterats, men sddana reaktioner p&
fargamnet kan inte uteslutas hos dverkansliga patienter.

Biverkningar och komplikationer

Vioron® tolereras i allmanhet val i gat. Om Vioron® injiceras felaktigt i framre
kammaren kan fargdmnet - om zonulatrddarna &r avslappnade och l6sa - penetrera
glaskroppsrummet och tillfalligt infarga glaskroppen och vatskan. Biverkningar efter
anvandning av trypanblatt har rapporterats i form av missfargning av intraokuléra
linser med hdg vattenhalt (hydrofila akryllinser).

Vid kapsulotomi eller keratoplastik kan postoperativa effekter vara komplikationer i
framre 6gonsegment, intraokuldra inflammationer, minskat eller 6kat intraokulart
tryck, endotelial cellforlust eller grumling av bakre linskapsel.

Varningar och
forsiktighetsatgarder

- Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet. Utgangsdatumet anges pa
produkterna och de vikbara lddorna.

- Produkten &r endast avsedd fér anvandning vid ett tillfalle pa en och samma
patient. Upprepad anvandning kan leda till mikrobiell kontamination, vilket
kan orsaka allvarlig infektion hos patienten.

- Produkten bér inte anvdndas pa gravida eller ammande kvinnor och inte
heller pa barn.

- Kontrollera att den sterila férpackningen &ar hel. Anvand inte produkten om
sterilférpackningen har skadats.

- Verkningstiden fér produkten maste héllas sa kort som méjligt och begrén-
sas till den rekommenderade anvandningstiden. Kort liggtid kan minska
risken for biverkningar och komplikationer.

- Sprutans anslutning ar tat och lackagefri tack vare det standardiserade
Luer-Lock-utforandet (motsvarar 1SO 80369).

- Glassprutor ar potentiellt skéra p& grund av materialets struktur.

- Vi rekommenderar att lampliga applikationssystem anvands.

- Kontrollera fore anvandning att sprutans propp rér sig smidigt.

- Proppen maste dras tillbaka fére injektionen

- Langre tids exponering for Vioron® kan skada hornhinnans endotelceller.
Sérj darfor for att exponeringen blir s kort som méjlig. Vid ldngvarig anvand-
ning gar det inte att utesluta vavnadsférandringar till foljd av Vioron®.

Kontakta Fluoron GmbH omedelbart via e-post pd complaints@fluoron.de eller
behdrig myndighet om det under eller efter anvandning skulle intraffa ovintade
reaktioner eller komplikationer som misstéanks ha samband med Vioron.
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Interaktioner
Det finns for narvarande inga kdnda interaktioner med andra amnen.

Sterilisering
Sterilitet sakerstalls genom autoklavering. Produkten autoklaveras i primarforpackningen.

Lagring
Vioron® ska forvaras i mellan 10 °C och 30 °C och ska ocksa skyddas mot solljus och fukt.

Kommersiella former
Vioron® finns som en 0,5 ml engangsdos i lampliga sprutor.

Avfallshantering
Produkten maste kasseras i enlighet med foreskrifterna inom er organisation. WHO:s
rekommendationer: "Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Forklaring av symboler

Tillverkare ? Forvaras torrt
Utg8ngsdatum M/lfm Férvaras i 10-30°C
Satsnummer Far ej teranvandas

Artikelnummer Landssymbol

Distributionspartner Folj bruksanvisningen

https://ifu.fluoron.de/
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Steriliserad med dnga
Obs! Viktigt
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Dubbelt sterilbarridrsystem
med yttre skyddsforpackning

Pyrogenfri

.

Far ej omsteriliseras Medicinteknisk produkt
Anvéand inte om produktens

sterila skyddsforpackningen
eller produktférpackningen

har skadats

Unik produktidentifikator for
medicinteknisk produkt

Kvantitet
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Skyddas mot solljus Efterlevnadsmarke



Vioron®

Vioron® g6z cerrahisinde kullanilan biyouyumlu bir doku boyasidir.
Vioron® steril ve endotoksin icermeyen bir tripan mavisi solisyonudur.

Bilesimi

0.5 ml zayif

Vioron® soliisy (pH 7.0£7.8) asagidakileri icerir:

- 0.30 mg tripan mavisi (C,,H,,N,Na,0, S )

- 0.95 mg disodyum hidrojen fosfat (Na,HPO,x2H,0)
- 0.15 mg sodyum dihidrojen fosfat (NaH,P0,x2H,0)
- 4.10 mg sodyum kloriir (NaCl)

- enjeksiyon icin su
Fiziksel ozellikler

Cihaz Yogunluk Ozmolalite
[kg/m?, 25 °C+2 °C] [mOsm/kgl

Vioron® 990-1020 290+15

Spektral iletim
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Kullanim amaci
Vioron®, goz ici yapilarin segici olarak boyanmasinda kullanilan steril bir boyadir.
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Endikasyonlar
Vioron® sadece okiiler uygulama icin tasarlanmustir.

Vioron® goziin 6n segmentini iceren oftalmolojik cerrahi prosediirler (6rn. katarakt
ameliyatlari ve kornea greftleri) icin gelistirilmistir. Anterior lens kapsiili boyama
yoluyla daha kolay goriinir hale getirilerek kapsiiloreksis basitlestirilir ve kapsiil
yirtilma riski en aza indirilir.

Ayrica Vioron®, dondr preparasyonunun gérinirligini artirmak ve endotelyal
Descemet membran rulosunun dogru oryantasyonunu desteklemek icin, lameller
keratoplastide (DMEK, DS(AJEK) oldugu kadar penetran keratoplasti icin kornea
greftlerinin (kornea bankasi) canliigini kontrol etmede kullanilir.

Beklenen klinik fayda
Vioron® cihazin performans 6zellikleri asagidakileri icerir:
- 6n lens kapsiili/endotel descemet membraninin daha iyi gérinirligi
(prosediirde basari),
- basarili/tamamlanmis devamli egrisel kapsiiloreksis/kornea transferi
(anatomik basari),
gdrme keskinliginin iyilestirilmesi (fonksiyonel basari).

Kullamim

Steril siringalardaki Vioron® dogrudan uygun bir kantle baglanir.

Kapstiloreksiste, Vioron®'un seyrelmesini énlemek icin 6nce akéz himor hava veya
bir viskoelastik ile 6n kamaradan cikarilmalidir. Ardindan Vioron® hava kabarciginin
veya viskolelastigin altinda kaniil ile iris halkasi icindeki 6n lens kapsiili tizerine dik-
katle uygulanir. Vioron®'un 6n kamaranin icinde kalis siiresi miimkiin oldugunca kisa
tutulmalidir ve bireysel olarak cerrahin kararina baglidir. Birkag saniye ile yaklasik

1 dakika arasindaki bir yerlesik kalma siresi genellikle yeterlidir. Ardindan triptan
mavisi soliisyonu durulanarak timiiyle giderilir. Sonrasinda katarakt ameliyati her
zamanki gibi yapilabilir.

Vioron®, penetran keratoplastide kornea greftlerinin canliligini kontrol etmek icin
"boya dislama testi” olarak kullanilir: Canli hiicreler boyayi disarida tutar, 6li hiicre-
ler koyu mavi renk alir.

DMEK'te Vioron® ince seffaf dondr preparasyonunun gorsellestirilmesini
iyilestirmede kullanilir.

Ayrica Vioron® ile boyama, gozdeki endotel Descemet membran rulosunun
gorsellestirilmesini ve dogru bir sekilde yonlendirilmesini destekler.

Boyama soliisyonuna miimkiin olan en kisa maruziyet siiresinin saglanmasina
dikkat edilmelidir. Vioron® enjeksiyondan hemen sonra 6n kamaranin tamamen
durulanmasiyla cikarilmalidir. Ayni sekilde, in vitro boyamadan sonra, hazirlanan
Descemet rulosunu iyice durulayin.

Dozaj
Vioron® seyreltilmeden kullanilmalidir. Silikon cam siringalardaki Vioron®
dogrudan kullanilabilir.



Kullanim talimatlari
Vioron® sadece okiiler uygulama icin tasarlanmistir. Bu tiir bir uygulamanin sadece
egitimli bir goz cerrahi tarafindan yapilmasina izin verilir.

Kontrendikasyonlar
Vioron®'a karsi herhangi bir alerjik reaksiyon bildirilmemis olsa da, asiri duyarli
hastalarda boyaya karsi alerjik reaksiyonlar géz ardi edilemez.

Yan etkiler ve komplikasyonlar

Vioron® genellikle gozde iyi tolere edilir. Vioron® 6n kamaraya yanlis bir sekilde
enjekte edilirse, gevsek zoniiler lifler durumunda boya vitreus bosluguna niifuz
edebilir ve gecici olarak arka lens kapsiiliinii ve vitreusu lekeleyebilir. Tripan mavisi
kullanimindan sonra bildirilen yan etkiler, yliksek su icerigine sahip géz ici lenslerde
(hidrofilik akrilik lensler) renk degisikligini icerir.

Kapsiiloreksis veya keratoplastide ameliyat sonrasinda anterior goz segmenti komp-
likasyonlari, intraokdiler inflamasyonlar, azalan veya artan goz ici basinci, endotelyal
hiicre kaybi veya arka lens kapsiili opasifikasyonu goriilebilir.

Uyarilar
ve onlemler

- Son kullanma tarihi ge¢cmis olan cihazi kullanmayin. Son kullanma tarihi,
cihazlarin ve katlanir kutularin tGzerinde belirtilmistir.

- Cihaz sadece bir hasta lizerinde tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir.
Tekrarli kullanim, hastada ciddi enfeksiyonlara neden olabilecek mikrobiyal
kontaminasyona yol acabilir.

- Gebe kadinlarda, emziren annelerde ve cocuklarda kullanilmasi dnerilmez.

- Steril ambalajin bitinligini kontrol edin. Steril ambalaji hasar gormiisse
cihazi kullanmayin.

- Cihazin yerlesik kalma siiresi miimkiin oldugunca kisa tutulmali ve 6nerilen
kullanim siiresiyle sinirlanmalidir. Kisa bir kalis siiresi potansiyel yan etkileri
ve komplikasyonlari azaltabilir.

- Standartlastiritmis ler kilit (ISO 80369"a gdre] ile siringada sizdirmaz ve
givenli bir baglanti saglanir.

- Cam siringalar, malzeme yapilari nedeniyle potansiyel olarak kirilgandir.

- Uygun uygulama sistemlerinin kullanilmasi énerilir.

- Kullanmadan dnce siringa stoperinin diizgiin hareket ettigini kontrol edin.

- Stoper enjeksiyondan dnce geri cekilmelidir.

- Maruziyet siiresi cok uzun olursa Vioron® korneadaki endotel hiicrelerine
zarar verebilir. Bu nedenle mimkin olan en kisa maruziyetin saglanmasina
dikkat edilmelidir. Uzun streli uygulama durumunda, Vioron®'un doku
degisikliklerine neden olmasi g6z ardi edilemez.

Uygulama sirasinda veya sonrasinda beklenmeyen yan etkiler veya komplikasyon-
lar ortaya cikarsa ve bunlarin Vioron ile iliskili oldugundan siiphelenilirse, liitfen
hemen e-posta yoluyla complaints@fluoron.de Fluoron GmbH veya iilkenizin yetkili
makami ile iletisime gecin.
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Etkilesimler
Diger maddelerle su anda bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Sterilizasyon
Sterilite otoklavlama ile saglanir. Cihaz birincil ambalajda otoklavlanmistir.

Saklama kosullari
Vioron® 10°C ile 30 °C arasinda saklanmalidir ve giines isigina ve neme karsi korunmalidir.

Ticari sunum sekilleri

Vioron® uygun siringalarda 0,5 ml'lik tek doz olarak sunulmaktadir.

imha .

Cihaz, kurumunuzun yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir. DSO tavsiyeleri:
“Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Simgelerin aciklamasi

P

Uretici Kuru bir yerde saklayin

10 °C-30 °C arasinda
saklayin

Son kullanma tarihi

%

Parti numarasi

Tekrar kullanmayin
Uriin numarasi
Ulke simgesi
Dagitim ortagi
Kullanim talimatlarina uyun
https://ifu.fluoron.de/

lamEvE

Buharla sterilize edilmistir
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Dis koruyucu ambalajli cift
steril bariyer sistemi

Dikkat, dnemli not

Pirojensiz
Tekrar sterilize etmeyin
Tibbi cihaz
Uriiniin veya ambalajinin

steril bariyer sistemi hasar Bir tibbi cihazin benzersiz
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gormiisse kullanmayin tanimlayicisi
Kirilabilir, dikkatli tasiyin Miktar
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Uygunluk isareti
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