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DESCRIPTION:

The SOFT SHIELD® Collagen Shield is a clear, pliable, thin film of highly purified bovine collagen that has been lightly cross-linked to provide
the desired degradation time on the eye. The QS and 12-Hour shields are used primarily following cataract surgery and are intended to degrade
completely on the eye under a patch within 1 day. The 24-Hour and 72-Hour shields are used primarily following ocular injections, corneal trauma,
and non-traumatic corneal conditions. They are intended to be placed on a non-patched eye and will remain on the eye, similar to a contact lens, for
approximately the number of hours indicated. They will partially degrade during their time on the eye.

The collagen shield is designed to be placed over the cornea. It has a nominal diameter of 14mm and a compound base curve which
approximates 9mm when hydrated. The shield is thicker in the center and thin out towards the edge. When hydrated, the water content of the shield
is 65% to 85% depending on the degradation time.

The collagen shield needs to be inverted before being placed on the eye. If the shield is not inverted, the eyelids will initially rub the edge of the
shield which may lead to premature dislocation of the shield. Invert the hydrated shield as if it were a contact lens. The edge of the shield should
point upwards, not outwards.

OASIS Medical recommends that collagen corneal shields be hydrated in a sterile balanced salt solution for ophthalmic use, or a similar solution.
The dehydrated shield is fragile. Avoid cracking it with forceps. Use care when hydrating the shield using viscous solutions as they may prevent the
shield from seating securely on the cornea. This may result in the shield moving around and slipping off the cornea prematurely. Once applied to the
eye, the hydrated shield will slowly absorb ocular fluids which contain collagenases and proteases. These enzymes cause the shield to slowly lose
shape and eventually degrade. The QS and 12-Hour shields are usually retained in place by an eye patch. Degradation will usually be complete by
the time the eye patch is removed.

The 24-Hour and 72-Hour shields will begin to move around on the eye as they start to lose shape and will eventually be pushed off the eye by
the eyelids at approximately the number of hours indicated by the labeling.

This time can be highly variable based on the volume of ocular fluids and the concentration of enzymes in these fluids. Patients with dry eyes
will generally find these shields take longer to lose shape due to lower tear volumes. Patients with diseased eyes may find these shields lose shape
much faster due to the higher levels of enzymes in their tears. These shields will not be completely degraded by the time they come off the eye.

The SOFT SHIELD® Collagen Shield allows ocular healing to take place by providing a protective barrier over the surface of the eye. As the shield
gradually degrades, a thin layer of collagen is released which helps lubricate the eye.

INTENDED USE:

The SOFT SHIELD® Collagen Shield is intended to protect ocular surface following surgery, injection, traumatic, and non-traumatic corneal
conditions.

INDICATIONS FOR USE:

The SOFT SHIELD® Collagen Shields are indicated for ocular surface protection - Quick Shield and 12-Hour shields are used primarily following
cataract surgery and are intended to degrade completely on the eye under a patch within 1 day. The 24-Hour and 72-Hour shields are used primarily
following ocular injections, corneal trauma, and non-traumatic corneal conditions.

CONTRAINDICATIONS:

Professional judgement must be used by the physician in using SOFT SHIELD® Collagen Shield on patients with infected, diseased, or
contaminated corneas, or patients presenting with the following conditions:

« Acute external ocular infection

« Intraocular infection

« Blepharitis

« Chalazions

« Allergic reaction to collagen or bovine products

PRECAUTIONS:

Do not resterilize the shield as this will alter its degradation time. Do not use any shield taken from an opened or damaged package. Do not use if
the sterile packaging is damaged. After use it should be properly disposed of according to medical waste guidelines of your facility.

Physicians should always use care in screening their patients for any known allergies to collagen or bovine derived products. In addition, patients
should be monitored for reaction to the shield (i. e. conjunctival hyperemia and edema, erythema, lacrimation, and pruritus).

The extended duration collagen shields should only be applied by ophthalmologists experienced with contact lenses for prolonged wearing times.
Collagen shields should be removed from the patient’s eye after 3 days as prolonged wearing can induce serious injury resulting from bacterial or
fungal infection.

It is recommended that the eye be anesthetized prior to placing a collagen shield on the eye. The pH of collagen shields is low and can cause a
temporary stinging sensation to the cornea until the surface pH of the shield is neutralized by ocular fluids. Alternatively, the surface of the shield can
be neutralized by soaking the shield several times in fresh hydrating solution.

The collagen shield is not a vision correcting optical element and vision will be impaired through an intact shield. The patient may need assistance
on the street and should not operate equipment or drive motor vehicles.

Substantial literature has been published on the use of collagen shields to dose various drugs to the eye. However, OASIS Medical has not
conducted controlled clinical studies on the use of collagen shields with drugs and therefore CANNOT recommend treatment using collagen shields
with drugs or the hydration of shields in ophthalmic pharmaceuticals. Published literature stresses the importance of using only topical strength
drugs.

Certain suspensions may cause corneal abrasions due to particles in the drug. Certain drug combinations may cause precipitates which can
cause corneal abrasions.
STORAGE:

SOFT SHIELD® Collagen Shields should be stored at room temperature between 0°C and 25°C (32°F to 77°F). Avoid heat above 25°C (77°F)
which can prolong the dissolution time of the shield. Avoid temperatures at or below freezing.
RECOMMENDED INSTRUCTIONS FOR USE:

« Hydrate the shield prior to use for at least 3 minutes.

« Anesthetize the eye.

« Invert the shield before applying to the eye.

« Hydrate the eye and apply the shield. Ensure the shield is properly seated.

« Thoroughly hydrate the shield on the eye.
« The eye may be patched.

HOW SUPPLIED:

SOFT SHIELD® Collagen Shields are supplied sterile by electron beam irradiation in a double peel tray. The inner tray is intended to be used to
hydrate the shield. Lot Number and Expiration Date are printed on the packaging.

CAUTION:

Federal law (U. S. A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

KonareHoBUAT NPOTEKTOP HE € ONTUYEH ENeMEeHT 3a KOPeKLMsi Ha 3peHUETO 1 TO e GbAe HapyLIeHO NpU MHTaKTEH NpoTekTop. MauneHTbT Moxe

[a uMa Hyxxaa oT nomoLL, no ynuuara v He Tpsabea Aa paboTu ¢ MalnHK Unn ga wodupa asTomoobums.

My6nukyBaHa e 3HaYUTENHO KONUYECTBO NuTepaTypa 3a U3Non3BaHeTo Ha KonareHOBM NPOTEKTOPM 1 A03MPaHe Ha Pa3rniuyHu NekapcTea B OKOTO.
OASIS Medical He e npoBexaana KOHTPONMPaHW KIMHUYHU NPoyYBaHus 3a ynotpebaTa Ha konareHoBU NPOTEKTOPW C fiekapcTBa U CrefoBaTeriHo
HE MOXXE pa npenopbya nedYeHue ¢ nanonasaHe Ha KonareHoBuW NpOTEKTOPY C fiekapcTBa Unv XuapatupaHe Ha npoTeKTopy B 0TaIMONOrMyHM
¢hapmaLeBTVYHM NpoaykTy. My6nukyBaHaTa nuTepaTypa akueHTMpa BbpXy 3HAYEHUETO Ha U3MOI3BAHETO CaMO Ha CUIHM NekapcTBa 3a JIokanHo

npunoxexHue.

Hsikon cycneHaum morat Aa npuynHAT abpasvst Ha porosuLiata nopaamn 4acTuLmM B fiekapcTBOTO. Hsikon komBuHaumm oT nekapctea morat aa

cb3faaaT npeumnuTaTi, KOUTO MoraT Aa NPUYMHST abpasus Ha poroBuLaTa.

CbXPAHEHUE:

KonareHosute npotektopn SOFT SHIELD® TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa npu cTaiiHa Temnepatypa ot 0°C go 25°C (ot 32°F go 77°F). Usbsiraiite
TonnuHa Hap 25°C (77°F), kosiTo MOXe Aa yAbIDKM BPEMETO Ha pa3TBapsiHe Ha npoTekTopa. M3bsarsaiite Temnepatypu Ha 3ampb3BaHe U no-

HUCKN.

MPEMOPBYUTENHU YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA:

+ XuppatupaiiTe npotektopa npeau ynotpeba 3a noHe 3 MuUHyTH.
* AHecTe3upaiiTe OKoTO.
+ OBbpHeTe NpoTeKTopa Npeau NpUnaraHeTo My BbPXy OKOTO.
+ XupgpatupaiiTe oKoTO 1 nocTaBeTe NpoTekTopa. YBepeTe ce, Ye e NPaBuiHO NOCTaBeH.
+ Xuppatupaiite Jobpe NpoTekTopa BbPXY OKOTO.
+ Ha okoTo MOXe fa ce nocTaeum nnacTtmp.

KAK CE OOCTABA:

KonareHosute npotektopu SOFT SHIELD® ce focTaBsAT cTepunHu Ypes obnbyBaHe C eNeKTPOHEH JTbY B IBOVHO OMakoBaHa NocTaska.
BbTpeluHaTa noctaska e npegHasHayeHa 3a ynotpeba npu xuapatvpaHe Ha npotektopa. [MapTuaHUST HOMep 1 CPOKbT Ha FoAHOCT ca oTnevaTaHn
BbpXY OnakoBkaTa.

BHUMAHMUE:

®depnepanHuaT 3akoH (Ha CALLL) orpaHnyaBa npogax6ata Ha ToBa U3aenve ot Unu Nno nopbyka Ha nekap.

Esponeiickata o6LjHocT

HapyLueHa

Cumson Bbnrapcku Cumeon Bbnrapcku Cumson Bbnrapcku CumBon Bbnrapcku
MapTuaeH kop/Homep Ha [la He ce cTepunuanpa
IMpoussoauten He cbabpxa natekc
d P A naptuaa NOBTOPHO Aep
YmbnHoMOLLEeH [la He ce n3nonasa,
E npeacTasuTen B KatanoxeH Homep @ aKo onakoBkaTa e Bire urctpyre
3a ynotpeba

OrpaHuyerme 3a

YmbnHoOMOLLEH VHHKANEH WIEHTARATO 250 Temneparyparta. [la
E npeacTasuTen B P wod 70 Cce CbXpaHsisa npu m MeauumHeko nspenve
u Ha u3nenveto @zn o
Liseiyapus Temneparypa ot 0°C go

cuctema

25°C (o1 32°F po 77°F)
Crepunuanpat 4pes VeGcai 3
CooK Ha FOmHOCT D) o6TbyBaHe ¢ ABoiHa ® [a He ce u3nonssa nHhopMALS 32
P A = crepunHa 6apuepHa MOBTOPHO (=0 naumepmau
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BESKRIVELSE:

SOFT SHIELD®-kollagenskjoldet er en klar, bgjelig, tynd film af hgjt oprenset bovint kollagen, der er blevet let tvaerbundet for at give den gnskede
nedbrydningstid pa gjet. QS- og 12-timersskjoldene bruges primeert efter operation af gra steer og er beregnet til at nedbrydes fuldstaendigt pa gjet
under en klap inden for 1 dag. 24-timers- og 72-timersskjoldene bruges primeert efter okulaere injektioner, hornhindetraume og ikke-traumatiske
hornhindetilstande. De er beregnet til at blive placeret pa et gje uden klap og vil forblive pa gjet svarende til en kontaktlinse i cirka det angivne antal
timer. De nedbrydes delvist i Igbet af deres tid pa gjet.

Kollagenskjoldet er designet til at blive placeret over hornhinden. Det har en nominel diameter pa 14 mm og en sammensat basiskurve, som
tilngermer sig 9 mm, nar det er hydreret. Skjoldet er tykkere pa midten og tyndt ud mod kanten. Nar det er hydreret, er vandindholdet i skjoldet 65 %
til 85 % afhaengigt af nedbrydningstiden.

Kollagenskjoldet skal vendes om, fer det placeres pa gjet. Hvis skjoldet ikke vendes om, vil gjenlagene til at begynde med gnide kanten af
skjoldet, hvilket kan fare til for tidlig dislokation af skjoldet. Vend det hydrerede skjold, som om det var en kontaktlinse. Kanten af skjoldet skal pege
opad, ikke udad.

OASIS Medical anbefaler, at kollagenhornhindeskjolde hydreres i en steril balanceret saltoplasning til oftalmisk brug eller en lignende oplgsning.
Det dehydrerede skjold er skrgbeligt. Undga at knaekke det med en pincet. Veer forsigtig, nar du hydrerer skjoldet med viskese oplgsninger, da de
kan forhindre skjoldet i at sidde sikkert pa hornhinden. Dette kan resultere i, at skjoldet bevaeger sig rundt og glider af hornhinden for tidligt. Nar det
er pafort gjet, vil det hydrerede skjold langsomt absorbere gjenvaesker, som indeholder kollagenaser og proteaser. Disse enzymer far skjoldet til
langsomt at miste formen og til sidst nedbrydes. QS- og 12-timersskjoldene holdes normalt pa plads af en gjenklap. Nedbrydningen vil normalt veere
fuldsteendig, nar gjenklappen fiernes.

24-timers- og 72-timers-skjoldene vil begynde at bevaege sig rundt pa gjet, efterhanden som de begynder at miste form, og vil i sidste ende blive
skubbet af gjet af gjenlagene ved cirka det antal timer, der er angivet af maerkningen.

Denne tid kan veere meget variabel baseret pa maengden af gjenvaesker og koncentrationen af enzymer i disse vaesker. Patienter med terre gjne
vil generelt opleve, at disse skjolde tager leengere tid om at miste form pa grund af lavere tarevolumener. Patienter med syge gjne kan opleve, at
disse skjolde mister form meget hurtigere pa grund af de hgjere niveauer af enzymer i deres tarer. Disse skjolde vil ikke veere fuldsteendigt nedbrudt,
nar de tages af gjet.

SOFT SHIELD®-kollagenskjoldet lader gjet hele ved at give en beskyttende barriere over gjets overflade. Nar skjoldet gradvist nedbrydes, frigives
et tyndt lag kollagen, som hjeelper med at smare gjet.
TILSIGTET BRUG:

SOFT SHIELD®-kollagenskjoldet er beregnet til at beskytte gjets overflade efter kirurgi, injektion, traumatiske og ikke-traumatiske
hornhindetilstande.
INDIKATIONER FOR BRUG:

SOFT SHIELD®-kollagenskjold er indiceret til beskyttelse af gjets overflade — Quick Shield- og 12-timersskjoldene bruges primzert efter operation

af gra steer og er beregnet til at nedbrydes fuldsteendigt pa ejet under en klap inden for 1 dag. 24-timers- og 72-timersskjoldene bruges primeert efter
okulzere injektioner, hornhindetraume og ikke-traumatiske hornhindetilstande.

KONTRAINDIKATIONER:

Leegen skal bruge professionel demmekraft ved brug af SOFT SHIELD®-kollagenskjoldet pa patienter med inficerede, syge eller kontaminerede
hornhinder eller patienter med falgende tilstande:

+ Akut ekstern gjeninfektion

« Intraokulzer infektion

« Blefaritis

+ Haglkorn

« Allergisk reaktion pa kollagen eller kveegprodukter

FORHOLDSREGLER:

Resteriliser ikke skjoldet, da dette vil zendre dets nedbrydningstid. Brug ikke skjold taget fra en abnet eller beskadiget emballage. Ma ikke bruges,
hvis den sterile emballage er beskadiget. Efter brug skal det bortskaffes korrekt i henhold til retningslinjerne for medicinsk affald pa din institution.

Laeger ber altid udvise forsigtighed, nar de screener deres patienter for kendte allergier over for kollagen eller kveegafledte produkter. Derudover
skal patienter overvages for reaktion pa skjoldet (dvs. konjunktival hyperaemi og edem, erytem, taredannelse og klge).

De forlaeengede kollagenskjolde ber kun paferes af gjenlaeger med erfaring med kontaktlinser ved lzengere brugstider. Kollagenskjolde ber fiernes
fra patientens gje efter 3 dage, da langvarig brug kan forarsage alvorlig skade som falge af bakterie- eller svampeinfektion.

Det anbefales, at gjet bedgves inden anbringelse af et kollagenskjold pa gjet. pH-veerdien af kollagenskjolde er lav og kan forarsage en
midlertidig stikkende fornemmelse i hornhinden, indtil overfladens pH-veerdi pa skjoldet bliver neutraliseret af gjenvaesker. Alternativt kan skjoldets
overflade neutraliseres ved at laegge skjoldet i blad flere gange i en frisk fugtoplasning.

Kollagenskjoldet er ikke et synskorrigerende optisk element, og synet vil blive sveekket gennem et intakt skjold. Patienten kan have brug for
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OMUCAHMUE:

KonareHosuaT npotektop SOFT SHIELD® e npo3spayeH, mBkas, TbHbK (UM OT BUCOKO MPEUUCTEH rOBEXAM KOMareH, KOWTO € NeKO OMPEXEH,
3a [ja OCurypy XenaHoTo Bpeme 3a pasrpaxzaHe Bbpxy okoTo. MNpotektopute Quick Shield un 12-4acoBuTte NpoTekTOPU Ce M3MoNn3BaT OCHOBHO cred
XUpYpPruyHa onepaums Ha katapakTa v ca npefHasHavyeHu 3a NbHO pasrpaxaaHe BbpXy OKOTO Mof NiacTup B pamkuTe Ha 1 AeH. 24-yacoBuTe
1 72-4acoBuTe NPOTEKTOPU Ce M3MOJ3BaT OCHOBHO Ce/ OYHM MHXEKLMW, TPaBMa Ha poroBuLiaTa U HETPaBMaTUYHK ChCTOSHUSA Ha POroBULATa.
MNpepHasHaveHu ca Aa ce NOCTaBAT BbpXy Oko 6e3 NNacTup 1 a octaHaT Ha OKOTO, NOAOGHO Ha KOHTAKTHU NeLu, NPUBIU3NTENHO 3a NOCOYEHUs
6poit YacoBe. Te YaCTUYHO LLie Ce pasrpajsT Nno BpeMe Ha NPeCcTos U BbPXY OKOTO.

KonareHOBUAT NpOTEKTOp € NpeAHasHadeH 3a NocTaBsHe BbpXy poroBuuaTa. Toi MMa HOMUHanNeH AuameTbp oT 14 mm v cnoxHa 6asoBa kpuBa,
KOSITO € NPUBNM3MTENHO 9 MM B XMApPaTUPaHO CbCTOsIHME. MPOTEKTOPBT e no-AeGen B LeHTbpa U N3TbHeH kbM pbba. Korato e B xuapatupaHo
CbCTOSHUE, BOAHOTO ChAbPXKaHUE Ha npotekTopa e 65% Ao 85% B 3aBUCMMOCT OT BPEMETO Ha pasrpaxaaHe.

KonareHoBuAT npoTekTop TpsibBa Aa 6bae o6bpHaT Npean Aa Gbae NnocTaBeH BbPXy OKOTO. AKO MPOTEKTOPBLT He Gbae 06bpHaT, knenaunte
MbPBOHAYAIHO LLUE Ce TPUSAT No pbGYETo Ha NPOTEKTOpa, KOETO MOXe Aa AoBefe A0 NPEXAeBPEeMEHHOTO My n3mecTBaHe. OGbpHeTe xuapaTvpaHms
NpOTEKTOP Mo Nofobue Ha KOHTaKTHUTE Newm. PbGYeTo Ha NpoTekTopa TpsibBa Aa CouM Harope, He HaBbH.

OASIS Medical npenopbyBa konareHoBKUTE NPOTEKTOPK Ha poroBuLaTa Aa 6bAaT XMapaTUpaHn B cTepuneH 6anaHcypaH cones pa3TeBop 3a
odTanmonormyHa ynotpeta unv nogobeH pasteop. [lexuapatvpaHuaT NpoTekTop e kpexbk. BHMMasanTe Aa He ro Hanykare ¢ wunuute. bbaete
BHUMATESHW, KOraTo XuapaTuparte npoTekTopa C NOMOLLTa Ha BUCKO3HWM Pa3TBOPW, Thii KaTo Te MoraT Aa My MonpeyaT a ce 3akpenu 34paBo KbM
porosuuata. ToBa Moxe [a JoBeAe A0 NPeMecTBaHe Ha NPOTEKTOpa W NPeXAeBPEeMEHHO U3NNb3BaHe OT porosuuaTa. BeaHbX NpUnoXeH kbM
OKOTO, XMAPATUPAHWAT NPOTEKTOP 6aBHO Liie abcopbupa O4HU TEYHOCTH, KOMTO ChbPXaT KonareHasn 1 npoTeasn. Te3n eH3NMU Bb3AeNCcTBaT BbpXy
npoTekTopa, KoiTo 6aBHO rybu popmata cu 1 B kpaiiHa cmeTka ce pasrpaxaa. MNpotektopute Quick Shield n 12-yacoBuTe NnpoTekTOpy 06MKHOBEHO
Ce 3aAbpXaT Ha MACTO Ypes o4eH nnacTup. PasrpaxnaHeTo 06MKHOBEHO 3aBbpLUBA, AOKATO HACTbMK BPEMETO Ha OTCTPaHsABaHe Ha nnacTupa.

24-4acoBuTe 1 72-4acoBWTe NPOTEKTOPY LUe 3ano4HaT Ja ce MPeMecTBaT Mo OKOTO, Thil KaTo 3anoysat fa ry6st dpopmara cu U uMa BEPOSITHOCT
na 6baaTt oTAeneHn oT OKOTO OT Krenadute npubnuanTenHo cneg 6pos Yacose, oTOENsi3aHn Ha eTUKeTa.

ToBa BpeMe MOXe CUIMHO a ce pasnuyaBa B 3aBUCUMOCT OT 06ema Ha OYHUTE TEYHOCTM U OT KOHLEHTpaUMsiTa Ha eH3MU B TE3N TEYHOCTU.
Mpy NaumeHTV CbC CyxoTa B 04UTE TE3W NPOTEKTOPM MO MPUHLMM NO-AbIro 3anassaT popMaTa cu nopaau mMankusi o6em cbnau. MNpu naumeHTn ¢
60IHK 04K Te3n NpoTekTopK ry6aT dhopmara cu no-6bLp3o Nopaam No-BUCOKUTE HUBA HA €H3UMU B TEXHUTE CbN3un. Tean npoTekTopu HAMa Aa 6baar
HanbAHO pasrpageHn 4O MOMEHTa Ha OTCTPaHABAHETO UM OT OKOTO.

KonareHosusaT npotektop SOFT SHIELD® no3Bonsisa Ha o4MTe Aa 030paBesT, kaTo ocuUrypsisa 3aluutHa 6apuepa BbpXy MOBbPXHOCTTa Ha OKOTO.
C nocTeneHHOTO pasrpaxaaHe Ha NPOTeKTopa Ce OTAENS ThHbK CIOW KonareH, KoTo noanoMara CMa3saHeTo Ha OKOTO.

NPEOHA3HAYEHUE:

KonareHosusT npotektop SOFT SHIELD® e npeaHasHaveH 3a 3alyuTa Ha o4HaTa NOBbPXHOCT CIEA XUPYpPrudHa onepaums, UHXeKLms,
TPaBMaTWUYHW N HETPABMATUYHU CCTOSIHWS Ha poroBuLaTa.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

KonareHosuTe npotektopy SOFT SHIELD® ca nokasaHu 3a 3allmta Ha o4HaTa NoBbPXHOCT — npoTekTopuTe Quick Shield n 12-4acosute
NPOTEKTOPU Ce M3MON3BaT OCHOBHO CrEeA XMpYprdHa onepauus Ha katapakTta U ca NpeaHa3HauyeHun 3a MbIIHO pasrpaxaaHe BbpXy OKOTO NoA
nnactvp B pamkuTe Ha 1 AeH. 24-4acoBuTe 1 72-4acoBUTE NMPOTEKTOPU CE U3MON3BaT OCHOBHO Ce OYHM MHXEKLWW, TpPaBMa Ha porosuLaTa 1
HeTpaBMaTUYHU CbCTOSIHWS Ha porosuLaTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

INekapuTe Tpsi6ea Aa npunaraT npodecuoHanHata cu npeLeHka npy 1anonssaHeTo Ha konareHos npotektop SOFT SHIELD® Bbpxy nauveHTn ¢
VHEKTUPaHK, GOMHN UNK 3aMBbPCEHU POTOBULIM UIN MPU MaLMEHTU, KOUTO NPOSBSIBAT CMEAHUTE CbCTOSHNS:

* OCTpa BbHLUHA O4YHA UHMEKLMS;

* BbTpeouYHa UHDEeKLMS;

* BrnedapurT;

* Xanauwo;

 anepruyHa peakuusi KbM KomareH Unm roBexay npoayKTu.

NPEONA3HU MEPKW:

MpoTekTopbT He TpsibBa Aa ce cTepunManpa NoBTOPHO, Thi1 KaTo TOBA LLie NPOMEHU HEFrOBOTO BpeMe Ha pasrpaxaaHe. He nsnonssainte
NpOTEKTOPW, 3BafEHN OT OTBOPEHa UMK HapyLueHa onakoska. [la He ce U3MoN3Ba, ako cTepunHara onakoska e yBpefeHa. Cnen ynotpeba Tpsiosa
Aa ce U3XBbPAn NPpaBuITHO B CbOTBETCTBME C YKadaHuUATa 3a MEQUMLUMHCKM OTNagbuUn Ha 30paBHOTO 3aBedeHune.

INekapuTe BUHaru TpsibBa Aa BHYMaBAT 3a U3BECTHU aneprum KbM KonareH uiv npoayKTU, U3BMEYEHN OT roBEXA0 MECO, KOraTo NpeLeHsBaT
[I0KOIKO TaKoBa flieveHre e NoaxoasLlo 3a AafeH naumeHT. OcBeH ToBa nauveHTUTe TpsGea Aa Gbaat HabnogasaHy 3a peakumust KbM npoTekTopa
(T.e. XMNepemus 1 OTOK Ha KOHIOHKTUBATA, epUTEMa, CbII3EHE N CbPBEX).

KonareHoBuTe NpoTekTopu C yabImkeHo pe3opbupaHe TpsioBa Aa ce npunaraTt camo oT opTanmornosu ¢ ONuT MO OTHOLUEHWE Ha KOHTaKTHU NeLun
3a NPoAbMKMUTENHO HoceHe. KonareHoBWUTe NpoTekTopy TpsibBa Aa ce OTCTPaHSIT OT OKOTO Ha NauueHTa cnef 3 AHW, Thil KaTo NPOABLIMKUTENHOTO
HOCeHe MoXe [ja MPUYMHN CEPVMO3HO HapaHsiBaHe B pe3ynTaT Ha GakTepuanHa unm rebudHa nHgekums.

MpenopbyBa ce o0koTO Aa GbAe aHecTeavpaHo NPeau NoCcTaBsHETO Ha KonareHOB MPOTEKTOP BbPXY OKOTO. pH Ha KonareHoBWUTE NpOTEKTOPU e
HUCKO 1 MOXE Aia NPUYMHM BPEMEHHO yCellaHe 3a NapeHe Ha porosuuara, 4okato pH Ha NOBLPXHOCTTA Ha MPOTEKTOPa Ce HeyTpanuanpa ot O4HUTe
TeyHoCTw. [pyra Bb3MOXHOCT € MOBbPXHOCTTa Ha MPOTEKTOpa [a Ce HeyTpanuavpa Ype3 HakUCBaHETO My HSIKONKO MbTU B MPECEH XxuapaTtupaly
pasTBop.

\ce pa gaden og ber ikke betjene udstyr eller kare motorkgretgjer.

Der er udgivet veesentlig litteratur om brugen af kollagenskjolde til at dosere forskellige lazgemidler til gjet. OASIS Medical har dog ikke udfgrt
kontrollerede kliniske undersegelser af brugen af kollagenskjolde med lzegemidler og KAN derfor IKKE anbefale behandling med kollagenskjolde
med lzegemidler eller hydrering af skjolde i oftalmologiske laegemidler. Udgivet litteratur understreger vigtigheden af kun at bruge laegemidler med
topisk styrke.

Visse suspensioner kan forarsage ridser i hornhinden pa grund af partikler i leegemidlet. Visse lzegemiddelkombinationer kan forarsage bundfald,
som kan forarsage ridser i hornhinden.

OPBEVARING:

SOFT SHIELD®-kollagenskjold skal opbevares ved stuetemperatur mellem 0 °C og 25 °C (32 °F til 77 °F). Undga varme over 25 °C (77 °F),
hvilket kan forleenge skjoldets oplgsningstid. Undga temperaturer ved eller under frysepunktet.
ANBEFALEDE INSTRUKTIONER FOR BRUG:

+ Fugt skjoldet for brug i mindst 3 minutter.

» Bedov gjet.

+ Vend skjoldet, for det pafares gjet.

 Fugt gjet, og pafer skjoldet. Serg for, at skjoldet sidder korrekt.

« Fugt skjoldet pa gjet grundigt.

* Herefter kan der seettes en klap for gjet.

LEVERING:

SOFT SHIELD®-kollagenskjold leveres sterile ved elektronstralebestraling i en dobbeltbakke med folielag. Den indre bakke er beregnet til at blive
brugt til at fugte skjoldet. Partinummer og udlgbsdato er trykt pa emballagen.

FORSIGTIG:
Faderal lovgivning (USA) begreenser dette udstyr til salg af eller pa ordination af en lzege.
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BESCHREIBUNG:

Der SOFT SHIELD® Kollagen-Schutz ist ein durchsichtiger, biegsamer, dinner Film aus hochreinem Rinderkollagen, der leicht quervernetzt
wurde, um die gewlinschte Auflésungszeit auf dem Auge zu liefern. Der QS-Schutz und der 12-Stunden-Schutz werden hauptséchlich im Anschluss
an eine Kataraktopertion verwendet und I6sen sich unter einer Augenbinde innerhalb eines Tages auf dem Auge véllig auf. Der 24-Stunden-Schutz
und der 72-Stunden-Schutz werden hauptsachlich nach Augeninjektionen, Hornhauttraumen und bei nicht traumatischen Hornhautveranderungen
verwendet. Sie sind zur Auflage auf das Auge ohne Augenbinde vorgesehen und verbleiben - ahnlich wei eine Kontaktlinse — ungefahr fiir den
angegebenen Zeitraum auf dem Auge. Sie I6sen sich wahrend dieser Zeit teilweise auf.

Der Kollagen-Schutz ist zur Auflage auf die Hornhaut vorgesehen. Er hat einen Nenndurchmesser von 14 mm und bei vélliger Hydratisierung
einen Basiskorbbogen von etwa 9 mm. Der Schutz ist in der Mitte stérker und wird zum Rand hin dinner. Bei Hydratisierung betragt der
Wassergehalt des Schutzes 65 bis 85 %, je nach Auflésungsdauer.

Das Kollagen muss vor dem Auflegen auf das Auge umgedreht werden. Andernfalls konnen die Augenlider an der Kante des Schutzes reiben,
was u. U. zu einem vorzeitigen Ablosen des Schutzes fiihren kann. Der hydratisierte Schutz wird wie eine Kontaktlinse eingesetzt. Die Kante des
Schutzes sollte nach oben, nicht nach aullen zeigen.

OASIS Medical empfiehlt, den Kollagen-Schutz in einer sterilen Mineralsalzldsung fiir ophthalmischen Gebrauch oder in einer ahnlichen Lésung
zu hydratisieren. Der dehydrierte Schutz ist fragil. Risse durch Fasszangen vermeiden. Beim Hydratisieren des Schutzes mit viskdsen Lésungen mit
Sorgfalt vorgehen, da diese das sichere Aufliegen des Schutzes auf der Hornhaut verhindern kdnnen. Dies kann dazu fiihren, dass sich der Schutz
verschiebt und vorzeitig von der Hornhaut gleitet. Sobald der hydrierte Schutz auf dem Auge aufliegt, absorbiert er langsam Augenflussigkeiten, die
Kollagenasen und Proteasen enthalten. Diese Enzyme flihren dazu, dass der Schutz langsam seine Form verliert und sich schlieRlich auflést. Der

QS-Schutz und der 12-Stunden-Schutz werden dabei normalerweise durch eine Augenbinde festgehalten. Das Auflésen ist bis zum Entfernen der
Augenbinde gewdhnlich abgeschlossen.

Der 24-Stunden-Schutz und der 72-Stunden-Schutz beginnen sich mit zunehmendem Formverlust auf dem Auge zu verschieben, und werden
schlieflich ungefahr nach dem auf der Kennzeichnung angegebenen Zeitraum durch das Augenlid vom Auge geschoben.

Dieser Zeitabschnitt kann in Abhangigkeit vom Volumen der Augenflissigkeiten und der Enzymkonzentration in diesen Flissigkeiten sehr
unterschiedlich sein. Bei Patienten mit trockenen Augen wird es aufgrund des geringeren Tranenvolumens gewdhnlich langer dauern, bis der Schutz
seine Form verliert. Bei Patienten mit Augenerkrankungen kann es vorkommen, dass der Schutz aufgrund des hoheren Enzymgehalts in den Trénen
seine Form viel schneller verliert. Dieser Schutz ist beim Ablésen vom Auge nicht vollstandig aufgeldst.

Der SOFT SHIELD® Kollagen-Schutz erméglicht das Abheilen des Auges, indem er eine Schutzbarriere tber der Augenoberflache bildet. Mit
zunehmender Auflésung des Schutzes wird eine diinne Kollagenschicht freigesetzt, die zum Benetzen des Auges beitragt.

VERWENDUNGSZWECK:

Der SOFT SHIELD® Kollagen-Schutz soll die Augenoberflache nach Operationen, Injektionen, traumatischen und nicht traumatischen
Hornhauterkrankungen schiitzen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG:

Der SOFT SHIELD® Kollagen-Schutz sind fiir den Schutz der Augenoberflache indiziert. Die Quick Shield und 12-Hour-Shield-Produkte werden
hauptséachlich nach einer Kataraktoperation verwendet und sollen sich auf dem Auge unter einem Pflaster innerhalb eines Tages vollstandig
auflésen. Der 24-Stunden- und 72-Schutz-Schilde wird hauptsachlich nach Augeninjektionen, Hornhautverletzungen und nicht traumatischen
Hornhauterkrankungen verwendet.

GEGENANZEIGEN:

Der Einsatz des SOFT SHIELD® Kollagen-Schutzes bei Patienten mit infizierter, erkrankter oder kontaminierter Hornhaut oder bei Patienten, die
an folgenden Zustanden leiden, unterliegt dem professionellen Urteil des Arztes:

» Akute externe Augeninfektion

« Infektion des inneren Auges

« Lidentziindung

» Hagelkorner

« Allergische Reaktion auf Kollagen oder Rinderprodukte

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Resterilisieren Sie den Schutz nicht erneut, da dies die Auflésungsdauer verandert. Verwenden Sie keinen Schutz aus einer gedffneten oder
beschadigten Verpackung. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Nach dem Gebrauch muss das Produkt gemaf den
Richtlinien fiir medizinische Abfalle Ihrer Einrichtung ordnungsgemaf entsorgt werden.

Der Arzt muss den Patienten stets sorgfaltig nach etwaigen Allergien auf Kollagen oder Rinderprodukte befragen. Zusatzlich sollte der Patient auf
eventuelle Reaktionen auf den Schutz iberwacht werden (d. h. Bindehauthyperamie und Odem, Erythem, Tréanenabsonderung und Juckreiz).

Der Kollagen-Schutz mit verlangerter Verweildauer sollte nur von einem Ophthalmologen aufgelegt werden, der Erfahrung mit Kontaktlinsen mit
verlangerter Tragezeit hat. Nach 3 Tagen sollte der Kollagen-Schutz vom Auge des Patienten entfernt werden, da bei langerem Kontakt schwere
Lasionen infolge bakterieller Infektionen oder Pilzinfektionen auftreten kénnen.

Das Auge sollte vor dem Auflegen eines Kollagen-Schutzes anasthesiert werden. Der pH-Wert des Kollagen-Schutzes ist niedrig und kann ein
voriibergehendes Brennen auf der Hornhaut verursachen, bis er durch Augenfliissigkeiten ausreichend neutralisiert ist. Als Alternative kann die
Oberflache des Schutzes neutralisiert werden, indem der Schutz mehrmals in frische Hydratisierldsung eingelegt wird.

Der Kollagen-Schutz ist kein die Sehfahigkeit korrigierendes optisches Element; der intakte Schutz behindert die Sicht. Der Patient muss u.U.
beim Uberqueren von StraRen gefiihrt werden und sollte weder Auto fahren noch irgendwelche Maschinen bedienen.

Es wurden zahlreiche Publikationen (iber den Gebrauch des Kollagen-Schutzes zur dosierten Verabreichnung verschiedener Augenmedikamente
veroffentlicht. OASIS Medical hat jedoch keine kontrollierten klinischen Studien iber die Verwendung des Kollagen-Schutzes mit Arzneimitteln
durchgefiihrt und kann daher die Vorbehandlung des Kollagen-Schutzes mit Arzneimitteln oder seine Hydratisierung mit ophthalmologischen
Pharmazeutika NICHT empfehlen. In Verdffentlichungen in der Fachliteratur wird betont, wie wichtig es ist, dass ausschlieflich topische
Medikamente angewandt werden.

Bestimmte Suspensionen kénnen aufgrund von im Medikament enthaltenen Partikeln Hornhautabschiirfungen verursachen. Bestimmte
Medikamentenkombinationen kénnen Prazipitationen verursachen, die Hornhautabschirfungen verursachen kénnen.

LAGERUNG:

Der SOFT SHIELD® Kollagen-Schutz sollte bei Raumtemperaturen zwischen 0 °C und 25 °C (32 °F - 77 °F) gelagert werden. Vermeiden Sie
Hitze tiber 25 °C (77 °F), da dies die Aufldsungszeit des Schutzes verldngern kann. Vermeiden Sie Temperaturen bei oder unter dem Gefrierpunkt.
EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH:

» Den Schutz vor dem Gebrauch mindestens 3 Minuten lang hydratisieren.

» Das Auge anésthesieren.

» Den Schutz vor dem Auflegen auf das Auge umdrehen.

+ Das Auge hydratisieren, und den Schutz auflegen. Sicherstellen, dass der Schutz ordnungsgemaf sitzt.

» Den auf dem Auge liegenden Schutz griindlich hydratisieren.

» Das Auge kann mit einer Augenbinde abgedeckt werden.

PACKUNGSGROSSE:

Der SOFT SHIELD® Kollagen-Schutz wird mittels Elektronenstrahl sterilisiert in einer Doppelschale mit abziehbarem Verschluss geliefert. Die
innere Schale ist zum Hydratisieren des Schutzes bestimmt. Chargen-Nr. und Verfallsdatum sind auf der Packung aufgedruckt.

VORSICHT:

Gemal der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.
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MNEPIFPA®H:

H AoTrida KoAayodvou SOFT SHIELD® gival éva dia@aveg, EUKAPTITO, AETITO OTPWHA OTTO ECUIPETIKG KABAPIOUEVO KOAAYOVO BOOEIBWY TTOU EXEl
SIaouVOEDET EAAPPA IO VA TTAPEXEN TOV ETTIBUPNTO XPOVO aTTolkoddunong oTov o@BaAps. O1 acTideg QS kal 12 wpwv XPNoIMOTIoI0UVTAl KUPIWG HETA
aTTO XEIPOUPYIKN ETTEPRACN KATAPPAKTN Kal TTpoopidovTal va aTroikodopnBouv TTARPwG aTov o@BaApd KaTw aTtrd évav emmideapo evidg 1 nuépag. O1
aoTTIOEG 24 WPWV KAl 72 WPWVY XPNOIHOTIOIOUVTAl KUPIWG HETE atTd o@BAAUIKEG £yXUOEIG, TPAUHA KEPATOEIDOUG KAl UN TPAUUATIKEG TTABROEIG TOU
KepaToeldoug. MpoopifovTal yia TOTTOBETNON G€ 0POAAPO XWPIG ETTIOETHO KAl TTAPAPUEVOUV OTOV OPBaAO, OTTWG O PaKAG ETTAPAG, VIO TTEPITTOU TOV
apIBPS wpWwv TTou UTTodEIKVUETaI. Oa aTTOIKODOUNBOUV HEPIKWG KATA TN SIGPKEIX TOU XPOVOU TOUG OTOV OQBAAUS.

H aoTrida koAaydvou £xel oxedIAOTE! yia va TOTTOBETEITaI TIAVW aTTO ToV KepaToEIdr). ‘Exel ovopaaTikr SIGpeETpo 14mm Kal GUVOETN KapTTUAN
Bdaong Tou TTpoaoeyyidel Ta 9mm étav gival evudatwpévn. H aoTida eival TTayxuTepn oTo KEVTPO Kal AETTTaivel TTpog TNV dkpn. OTtav evudatwveral, n
TTEPIEKTIKOTNTA TNG AOTTIdAG O€ vePO eival 65% £wg 85% avdloya pe ToV XpOVo aTTolkodouNonG.

H aoTrida kKoAaydvou TTpETTEl va avaoTpEéPETal TIPIV TOTTOBETNOE aTov 0pBaApS. Eav n aoTrida dev eival aveaTpappévn, Ta BAépapa Ba TpiBouv
apxIK& TNV GKpn TNG acTridag, yeyovag TTou PTToPEi va odnyrael og TTpOwpPn PETATOTTION TNG aoTTidag. AvatrodoyupioTe TNV evudaTwpévn aoTrida oav
va ETTPOKEITO yIa Pakod emapng. H dkpn Tng aoTridag TPETel va SeiXVel TTPOG Ta TIavw, OXI TTPOG Ta €§w.

H OASIS Medical cuvioTd ol aoTrideg KOAQYOVoU KePATOEIBOUG va EVUBATWVOVTAI OE ATTOOTEIPWHEVO SIGAUPA HE I00PPOTTIa GAATOG VIO
o@BaApIKn xpnon ) o mapopolo didAupa. H ateyvh aoTrida eival elBpauaTn. ATTopUyeTe va KAveTe pwypég e AaBida. Na gioTe TTpogekTIKOi OTaV
EVUSATWVETE TNV ACTTIdA XPNOIYOTIOIWVTAG 1EWAN SiaAlpaTa, KABWG UTTOPET VA EUTTOBICOUV TNV Ao TN VO EQAPHOCE! HE AOPAAEIX TTOV KEPATOEIDN.
AuTé pTTopei va éxel wg aTTOTEAETHA N ACTTiOO VO METAKIVEITAI Kal va YAIOTpdel TTpowpa a1t Tov KepaTtoelidr. MOAIG epapuooTei aTov 0@BaApod, n
evudatwpévn aoTrida Ba atroppoPrioel apyd o@BAAUIKE Uypd TTOU TTEPIEXOUV KOAAQYEVAOES Kal TTIPWTEATEG. AUTA Ta ViU TTPOKAAOUV TNV apyn
ATTWAEIA TOU OXAHATOG TNG aoTTidag Kal TEAIKA TNV atmoikoddunon Tng. O1 acTideg QS kal 12 wpwv cuvrBwg cuykpatolvTal oTn B€on Toug e Evav
0@pBaApIKS eTTidETHO. H atroikodéunan Ba éxel auvrBwg oAokANpwOEi péxpl TN OTIYURA TTou Ba agaipeBei 0 0QBAAUIKOG ETTIOETHOG.

O1 aoTideg 24 WPWV Kal 72 wpwv Ba apxioouv va HETaKIVOUVTAl 0TOV 0@BaAud kKaBwg apxifouv va Xavouv To oxfua Toug Kal TEAIKE Ba
ATTOPOKPUVOOUV atrd Tov 0@BaAud atré Ta BAEQapa TTEPITTOU GTOV apPIBUG WPWV TTOU UTTOBEIKVUETAI aTTO TNV ETTICAUAVAT.

O xpdvog auTdg PTTopEi va gival eEAIPETIKG HETABANTOG Ye BACN TOV OYKO TwV OPOAAUIKWY UYPWYV Kal TN CUYKEVTPWAON TwV EVUPWY OE QUuTd Ta
uypd. O1 aoBeveig ue Enpo@BaApia Ba SIATTIOTWOOUV YEVIKA OTI AUTEG OI Ao TTIOEG XPEIAJOVTAI TIEPICOOTEPO XPOVO YIa Va XACOUV TO OXAHA TOUG Adyw
TOU XapnAdTepou dykou dakpuwv. O1 aoBeveig ue o@OaApIKEG TTABATEIG PTTOPET VO SIATTIOTWOOUV OTI Ol ACTTIOEG AUTEG XAVOUV TO OXH A TOUG TTOAU
0 Ypriyopa ASyw Twv UWnASTEPWY ETTITIESWY £VEUPWY OTa dAKPUG TOUG. AUTEG o1 aoTTideg dev Ba €xouv atrolkodounBei TTAPWG PEXP! va Byouv
atrd Tov 0POaApo.

H AoTrida KoAaydvou SOFT SHIELD® emitpéTrel TNV o@OaAAUIKE) ETTOUAWGT TITAPEXOVTAG £VA TIPOOTATEUTIKO @PAYHA TTAVW aTTo TNV ETTIQAVEIX
Tou 0@BaApoU. KabBwg n aoTrida atrolkodopEiTal oTadIakd, aTTeEAEUBEPWVETAI £Va AETITO OTPWHA KOAAaydvou To oTroio oupBAaAAel oTn AiTtavon Tou
o¢pBaApou.

NPOBAEMNOMENH XPHZH:

H AoTrida KoAaydvou SOFT SHIELD® mrpoopileTal yia TNV TTpooTadia TG 0@BaAUIKAG ETIPAVEING UETA OTTO XEIPOUPYIKN ETTEURATN, éyXuon,
TPOUMATIKEG KAl UN TPAUPATIKEG TTABNAOEIG TOU KEPATOEIDOUG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

O1 AoTideg KoMayovou SOFT SHIELD® evdeikvuvTal yia TNV TIpooTadia NG 0@OaApIKAg eTIQAvelag — ol aoTrideg Quick Shield kal 12 wpwv
XPNOIPOTTOIoUVTAI KUPIWG PETA aTTO XEIPOUPYIKN ETTEPROON KATAPPAKTN Kal TTpoopiovTal va aTroikodopunBouv TTARPwWS aTov o@BaApd KaTw atré évav
€TTiI0EONO €vTOG 1 NUéPAG. O1 aoTideg 24 wWPWV Kal 72 WPWV XPNOIPOTIoIoUVTal KUPIWG HETA aTTd 0PBaANIKES eyXUTEIG, TPAUMA KEPATOEISOUG KAl [N
TPAUPATIKEG TTABAOEIG TOU KEPATOEIDOUG.

ANTENAEIZEIZ:

O/H 1a1pdg TTpéTTEl va XpnoidoTIolel eTTayyeAUaTikn kpion katd Tn xprnon g AoTidag KoAhayovou SOFT SHIELD® o aoBeveig TTou £xouv
KePATOEISN pE Aoipwén, TTaBnon i péAuvon i o€ aoBeveig TTou TTapPousIAdouv TIG aKOAOUBEG TTOBAOEIG:

» ‘Evrovn e€wTtepikh 0@BaApIKA Aoidwén

* Evdoo@BaApikn Aoipwén

* BAegapitida

* XoAdgia

» AMepyikA avtidpaon oTo koAAaydvo fj o€ TTPoidVTa BOOEIBWY
NPO®YAAZEIZ:

Mnv ETTaVATIOOTEIPWVETE TNV AOTTIOA, KABWGS auTo Ba HETARAAEI TOV XPOVO aTTOIKOSOUNCTS TNG. MNV XPNOIUOTIOIETE AoTTida TTOU TTPOEPXETAI ATTO
avolyhévn | KATEOTPAUPEVN OUOKEUAOia. Mnv XpnoIJoTIOIETE €AV N ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUQOia £Xel UTTOOTE {nuid. MeTd Tn Xxprion, Ba TTpéTrel va
ATTOPPITITETAI CWOTA CUPPWVA HE TIG OBNYIES I0TPIKWY ATTOBAATWY TNG EYKATAOTAONG 0OG.

O1 yiaTpoi Ba TTPETTE TIAVTA va EiVal TIPOOEKTIKOI(-£G) OTOV EAEYXO TWV OOBEVIIV TOUG VIO TUXOV YVWOTEG OAAEPYiEG OTO KOAAQYOVO 1) O€ TTPoIdvVTa
TTou TTpoépxovTal amod Booeldr). EmimAéoy, ol acBeveig Ba TpéTmel va TTapakohouBouUvTal yia avTidpdaelg oTnv aaTridoa (dnA. oidnua Kal uTrepaipia Tou
ETTITTIEQPUKOTA, EPUBNUA, SaKPUPPOIA KAl KVNOHO).

O1 aoTideg kOAaydvou TTapateTapévng Sidpkelag Ba TTPETTEN va eQapUO{ovVTal HOVO OTTO OPBAAIATPOUG HE EUTTEIRIO O€ PAKOUG ETTAPAS YIa
TTapaTeTapévoug Xpovoug Xpriang. Or aoTrideg KoAayovou TTPETTEl va agalpouvTal aTrd Tov o@BaAuod Tou/Tng aaBevolg peTd atd 3 nuépeg, KaBwg n
TTOPATETAPEVN XPHON UTTOPET VO TTPOKAAETEI COBAPS TPAUNATIOUS TTOU TTPOKUTITEI OTTO BAKTNEIAKK 1) HUKNTIOOIKH AoipwEn.

ZuvioTdTal n avaiodnTotroinan Tou 0@BaApoU TTpIv aTTd TNV TOTTOBETNON aoTTidag koOAaydvou aTov 0@BaAps. To pH Twv aoTridwv KoAAayovou
gival XaunAo kai ITTopei va TTpoKaAéTEl TIPOCWPIVH aicBnan TOIPTIAPATOG OTOV KEPATOEIDA PEXPI Va e§OUdETEPWOEI TO £TTIPaveIakd pH TNG aoTidag
atréd Ta 0PBaApIKA Uypd. EVOAAOKTIKE, N ETTIQAVEIR TNG AOTTIdAG UTTOPET va e§0UdETEPWOET pE EPBATITION TNG AOTTIOAG APKETEG POPEG TE EVUBATIKG
SiGAupa.

H aoTrida koAAayovou dev gival oTITIKG aTolxeio TTou dlopBwvel TNV 6pacn Kai n épaan Ba eTTnpeacTei péow piag aBikTng acTridag. O/H aoBevrg
JTTOpEi va XpelaoTei BoriBeia oTov dpdHo Kal Sev TIPETTEN va XeIpiCeTal EEOTTAIOHO 1) va 0BNYEi PNXAVOKIVNTA OXAHATA.

‘Exel SnpooieuBei onuavTiki BiBAIoypagia oxXeTIKA pe TN XPrion aoTridwv KoAAayovou yia Tn xopriynon d1apopwV QapUaKwy oTov o@BaAud.
QoT600, n OASIS Medical dev £xel Siegdyel EAeYXOPEVEG KAIVIKEG HEAETEG OXETIKG PE TN XPrON ACTTiOWV KOAAQYSVOU PE PAPUAKA KOl GUVETTWIG
AEN MIMOPEI va cuoTroel T Bepartreia e Xprion aoTidwv KOAAyOvou PE @ApHaKa f) TNV EVUDATWON TWV OOTTIOWY 0€ 0PBAAUIKE QAPUOKEUTIKA
TrpoidvTa. H dnuoaisupévn BiBAoypagia Tovidel Tn onpacia TNG XPriong HOVO QapuGKwY TOTTIKAG I0XUOG.

Opiopéva evaliwprpaTa ITTopEi va TTPOKAAEToUV EKBOPEG OTOV KEPATOEIDA Adyw UTTapEng cwuaTdiwv a1o @dpuako. Opiopévol cuvduaoyoi
PAPPAKWY UTTOPE] VO TIPOKAAETOUV IJANATA TTOU UTTOPET VO TIPOKAAETOUV EKDOPEG TOU KEPATOEISOUG.

AMNOOHKEYZH:

O1 AoTideg KoMayovou SOFT SHIELD® mrpétrel va puAdacovTtal o€ Beppokpacia dwyatiou petagu 0 °C kai 25 °C (32 °F £wg 77 °F). ATropuyeTe
Tn BeppodTnTa TTavw amo Toug 25 °C (77 °F), n oToia ymopei va Trapareivel Tov Xpdvo SIGAuong TnG acTridag. ATToQUYETE BEPPOKPOTieG OTO PNdEV
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COLLAGEN SHIELD

DESCRIPCION:

La lente de colageno SOFT SHIELD® es una pelicula delgada, transparente y flexible, compuesta de colageno bovino altamente purificado, que
ha sido ligeramente entrelazado para proporcionar el tiempo de degradacion deseado en el ojo. Las lentes QS y las lentes de 12 horas se utilizan
principalmente después de una operacion de cataratas, y estan disefiadas para degradarse por completo en el ojo, colocadas bajo un parche,
en 1 dia. Las lentes de 24 y de 72 horas se utilizan principalmente después de inyecciones oculares, trauma corneal y afecciones corneales no
traumaticas; estan disefiadas para colocarse en el ojo sin parche, y permanecen en él, como una lente de contacto, durante aproximadamente el
numero de horas indicado. Durante su permanencia en el ojo, se degradan parcialmente.

La lente de colageno esta disefiada para colocarse sobre la cérnea. Tiene un didmetro nominal de 14 mm y una curva base compuesta de
aproximadamente 9 mm al hidratarse. La lente es mas gruesa en el centro y mas fina hacia los bordes. Cuando estéa hidratada, su contenido de
agua es de 65% a 85%, segun el tiempo de degradacion.

Es necesario invertir la lente de colageno antes de colocarla en el ojo. Si no se invierte, los parpados podrian producir una friccién inicial sobre el
borde de la lente, que podria provocar su dislocacion prematura. Se debe invertir la lente hidratada como si fuera una lente de contacto. El borde de
la lente debe apuntar hacia arriba, no hacia afuera.

OASIS Medical recomienda que las lentes corneales de colageno se hidraten en una solucién de sal esterilizada equilibrada para uso oftalmico,
0 una solucion similar. La lente deshidratada es fragil. Evite romperla con las pinzas. Debe tener cuidado si utiliza una solucién viscosa para hidratar
la lente, ya que estas soluciones podrian impedir que la lente se sittie firmemente en la cérnea, lo que podria provocar el desplazamiento de la
lente y su salida prematura de la cérnea. Una vez colocada en el ojo, la lente hidratada absorbe lentamente los liquidos oculares, que contienen
colagenasas y proteasas. Estas enzimas hacen que la lente pierda gradual- mente la forma y termine por degradarse. Por lo general, las lentes QS
y de 12 horas se retienen en el ojo con un parche ocular y para el momento en que se retira el parche estan completamente degradadas.

Las lentes de 24 y 72 horas se van moviendo por el ojo a medida que pierden la forma hasta que son expulsadas por los parpados,
aproximadamente en el nimero de horas indicado en el prospecto.

Dicho tiempo presenta grandes variaciones segun el volumen de liquidos oculares y la concentraciéon de enzimas que contengan. En pacientes
con ojos secos, estas lentes generalmente tardan mas en perder la forma debido a la escasez de volumen lacrimal. En pacientes con ojos
enfermos, estas lentes empiezan a perder la forma mas rapidamente debido al alto contenido de enzimas en las lagrimas. Estas lentes no estaran
completamente degradadas para el momento en que salgan del ojo.

La lente de colageno SOFT SHIELD® contribuye a la curacién del ojo gracias a que proporciona una capa protectora sobre la superficie ocular. A
medida que la lente se degrada, va segregando una fina capa de colageno que ayuda a lubricar el ojo.

USO PREVISTO:

La lente de colageno SOFT SHIELD® esta destinada a proteger la superficie ocular después de una cirugia, una inyeccion y afecciones
corneales traumaticas y no traumaticas.
INDICACIONES DE USO:

Las lentes de colageno SOFT SHIELD® estan indicadas para la proteccion de la superficie ocular. Las lentes Quick Shield y de 12 horas se
utilizan principalmente después de una cirugia de cataratas y estan destinadas a degradarse completamente en el ojo bajo un parche en 1 dia.

Las lentes de 24 horas y 72 horas se utilizan principalmente después de inyecciones oculares, traumatismos corneales y afecciones corneales no
traumaticas.

CONTRAINDICACIONES:

Se recomienda que el médico emplee un adecuado criterio profesional al usar las lentes de colageno SOFT SHIELD® en pacientes afectados por
infeccion, enfermedad o contaminacién corneales, asi como en quienes presenten alguna de las siguientes afecciones:

.

infeccion ocular externa aguda

infeccion intraocular

blefaritis

chalaziones

reaccion alérgica al colageno o a productos bovinos.

PRECAUCIONES:
No volver a esterilizar la lente ya que esto alterara su tiempo de degradacion. No utilizar ninguna lente extraida de un envase abierto o dafiado.

No utilizar si el envase estéril esta dafiado. Después del uso, debe desecharse correctamente de acuerdo con las directrices de su centro en
materia de desechos médicos.

.

.

Las lentes de colageno de duracién prolongada deben ser aplicadas exclusivamente por oftalmélogos con experiencia en lentes de contacto de
larga duracion. Las lentes de colageno deben extraerse de los ojos del paciente al cabo de 3 dias, ya que si permanecieran en los ojos mas tiempo
podrian producir lesiones graves, como infeccion por hongos o infeccion bacteriana.

Se recomienda anestesiar el ojo antes de colocar la lente de colageno. El pH de la lente es bajo y puede producir una sensacién temporal
de escozor en la cornea hasta que el liquido ocular neutralice el pH de la superficie. Otra manera de neutralizar la superficie de la lente es
sumergiéndola varias veces en una solucién hidratante fresca.

La lente de colageno no es un elemento optico para la correccion de la vision; una lente intacta entorpecera la vision. El paciente podria
necesitar ayuda en la calle y no debe operar maquinaria ni conducir vehiculos.

Se ha publicado una gran cantidad de folletos informativos sobre el uso de las lentes de colageno para la aplicacion de distintas clases
de medicamentos en los ojos. Sin embargo, OASIS Medical aiin no ha llevado a cabo ningun tipo de estudio clinico controlado sobre el uso
de las lentes de colageno para la aplicacion de medicamentos y, por lo tanto, NO PUEDE recomendar tratamientos con lentes de colageno
con medicamentos, ni hidratarlas con productos farmacéuticos oftalmicos. En las publicaciones se recalca la importancia de usar Unicamente
medicamentos tépicos. Ciertas suspensiones pueden ocasionar abrasiones corneales debido a las particulas contenidas en los medicamentos.
Ciertas combinaciones de medicamentos pueden provocar la formacién de precipitados que pueden ocasionar abrasiones corneales.

CONSERVACION:

Las lentes de colageno SOFT SHIELD® deben almacenarse a temperatura ambiente entre 0 °C y 25 °C (32 °F a 77 °F). Evitar el calor por
encima de 25 °C (77 °F) que puede prolongar el tiempo de disolucion de la lente. Evitar temperaturas iguales o inferiores al punto de congelacion.
INSTRUCCIONES RECOMENDADAS PARA SU USO:

« Hidratar la lente durante al menos 3 minutos antes de utilizarla.

* Anestesiar el ojo.

« Invertir la lente antes de ponerla en el ojo.

 Hidratar el ojo y aplicar la lente. Comprobar que la lente esté bien asentada.

« Hidratar completamente la lente dentro del ojo.

« Cubrir el ojo con un parche si es necesario.

PRESENTACION:

Las lentes de colageno SOFT SHIELD® se suministran esterilizadas por irradiacion con haz de electrones en una bandeja de doble cubierta. La
bandeja interior estd destinada a utilizarse para hidratar la lente. El nimero de lote y la fecha de caducidad vienen impresos en el paquete.

ADVERTENCIA:
La ley federal de los EE. UU. permite la venta de este producto solo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Simbolo Espaiiol Simbolo | Espaiiol Simbolo | Espaiiol Simbolo Espaiiol
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“ Fabricante LOT de lote No reesterilizar Sin latex
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KIRJELDUS

SOFT SHIELD®-i kollageenikate on labipaistev ja vormitav huke vaga puhta veisekollageeni kile, mis on kergelt ristseotud, et saavutada silmas
soovitud lagunemisaeg. QS-i ja 12-tunniseid katteid kasutatakse peamiselt parast katarakti operatsiooni ning need on méeldud silmal plaastri all
1 paevaga taielikult lagunema. 24-tunniseid ja 72-tunniseid katteid kasutatakse peamiselt parast silma siiste, sarvkesta traumat ja mittetraumaatilisi
sarvkesta seisundeid. Need asetatakse plaasterdamata silmale ja jadvad sarnaselt kontaktlaatsele silmale umbes mérgitud tundide arvuks. Need
lagunevad osaliselt silmal olles.

Kollageenikate on mdeldud sarvkestale asetamiseks. Selle nominaalne 1&bimd6t on 14 mm ja hiidreerituna on selle baaskumerus umbes 9 mm.
Kate on keskelt paksem ja dartest shem. Hudreerituna on katte veesisaldus séltuvalt lagunemisajast 65% kuni 85%.

Kollageenikate tuleb enne silmale asetamist iimber podrata. Kui katet imber ei pddrata, hodruvad silmalaud vastu katte serva, mis voib viia
katte enneaegse paigast nihkumiseni. Podrake hidreeritud kate (mber, nagu see oleks kontaktlaats. Katte serv peaks olema suunatud iles, mitte
valjapoole.

OASIS Medical soovitab kollageenist sarvkestakatteid oftalmilisel kasutamisel hiidreerida steriilses tasakaalustatud soolalahuses véi muus
sarnases lahuses. Dehudreeritud kate on &rn. Valtige selle purustamist tangidega. Olge katte hiidreerimisel viskoossete lahustega ettevaatlik, kuna
need voivad takistada katte sobitumist sarvkestale. Selle tulemuseks voib olla katte ringi likumine ja sarvkestalt enneaegselt maha libisemine.
Silmale kantuna imab hudreeritud kate aeglaselt silmavedelikke, mis sisaldavad kollagenaase ja proteaase. Nende enstliiimide toimel kaotab kate
aja jooksul vormi ja viimaks laguneb. QS-i ja 12-tunniseid katteid hoitakse tavaliselt paigal silmaplaastriga. Silmaplaastri eemaldamise ajaks on
lagunemine tavaliselt I6ppenud.

24-tunnised ja 72-tunnised katted hakkavad vormi kaotades silmas ringi liikuma ning likatakse viimaks laugude abil silmast valja umbes pakendil
mérgitud tundide jooksul.

See aeg voib kdvasti varieeruda soltuvalt silmavedelike mahust ja nendes vedelikes olevate ensitilimide kontsentratsioonist. Kuivade silmadega
patsientidel vétab nende katete vormi kadu pisaramahu vahesuse t6ttu kauem aega. Silmahaigustega patsientidel véivad need katted palju kiiremini
vormi kaotada, kuna nende pisarates on suurem hulk enstiime. Ajaks, mil katted silmast ara tulevad, ei ole need taielikult lagunenud.

SOFT SHIELD®-i kollageenikate vdimaldab silmal paraneda, luues silma pinnale kaitsva barjaari. Katte jark-jargulisel lagunemisel vabaneb 6huke
kiht kollageeni, mis aitab silma niisutada.

KAVANDATUD KASUTUS

SOFT SHIELD®-i kollageenikate on moeldud silmapinna kaitsmiseks parast operatsiooni, slsti, traumaatilisi ja mittetraumaatilisi sarvkesta
seisundeid.

KASUTUSNAIDUSTUSED

SOFT SHIELD®-i kollageenikatted on naidustatud silmapinna kaitsmiseks — Quick Shieldi ja 12-tunniseid katteid kasutatakse peamiselt parast
katarakti operatsiooni ning need on méeldud silmal plaastri all 1 paevaga taielikult lagunema. 24-tunniseid ja 72-tunniseid katteid kasutatakse
peamiselt parast silma suste, sarvkesta traumat ja mittetraumaatilisi sarvkesta seisundeid.

VASTUNAIDUSTUSED

Arst peab langetama professionaalse otsuse, kas kasutada SOFT SHIELD®-i kollageenikatet infektsiooniga, haigete voi saastunud sarvkestadega
patsientidel v&i jargmiste seisunditega patsientidel:

 &ge valine silmainfektsioon;

« intraokulaarne infektsioon;

 blefariit;

« halaasionid;

« allergiline reaktsioon kollageenile voi veisetoodetele.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge steriliseerige katet uuesti, kuna see majutab katte lagunemisaega. Arge kasutage avatud véi kahjustatud pakendist véetud katet. Arge
kasutage, kui steriilne pakend on kahjustatud. Parast kasutamist tuleb see nduetekohaselt korvaldada teie asutuse meditsiinijaatmete juhiste
kohaselt.

Arstid peavad alati hoolikalt uurima, et nende patsientidel poleks kollageeni vdi veistelt saadud toodete suhtes mingeid teadaolevaid allergiaid.
Lisaks tuleb jalgida patsientide reaktsiooni kattele (s.t sidekesta hiipereemia ja 6deem, erliteem, pisaravool ja stgelus).

Pikema kestvusajaga kollageenikatteid peaksid peale kandma ainult oftalmoloogid, kellel on kogemus pikema kandmisajaga kontaktlaatsedega.
Kollageenikatted tuleks patsiendi silmast eemaldada 3 paeva méddudes, kuna pikem kandmine vdib bakteriaalse v6i seeninfektsiooni téttu tekitada
tosise vigastuse.

Soovitatav on silm enne kollageenikatte paigaldamist tuimestada. Kollageenikatete pH on madal ja voib tekitada ajutist torkimistunnet sarvkestal,
kuni silmavedelikud katte pH neutraliseerivad. Alternatiivina saab katte pinna neutraliseerida, leotades katet mitu korda varskes hiidreerimislahuses.

Kollageenikate ei ole ndgemist korrigeeriv optiline element ja paigaldatud kate hairib nagemist. Patsient voib vajada tanaval abi ja ei tohiks
kasutada seadmeid voi juhtida mootorsdidukeid.

Kollageenikatete kasutamise kohta erinevate ravimite silma manustamiseks on avaldatud palju kirjandust. Siiski ei ole OASIS Medical teostanud
kontrollitud kliinilisi uuringuid kollageenikatete kasutamise kohta ravimitega ning EI SAA seega soovitada ravimist kollageenikatete ja ravimitega voi
katete hiidreerimist oftalmilistes ravimites. Avaldatud kirjanduses on réhutatud ainult paikse tugevusega ravimite kasutamist.

Teatud suspensioonid vdivad ravimis olevate osakeste tottu sarvkesta hdéruda. Teatud ravimikombinatsioonid vbivad tekitada sadet, mis voib
pohjustada sarvkesta hodrdumist.

SAILITAMINE

SOFT SHIELD®-i kollageenikatteid tuleb hoiustada toatemperatuuril vahemikus 0-25 °C (3277 °F). Valtige kuumust tile 25 °C (77 °F), mis voib
katte lahustumisaega pikendada. Valtige kilmumistemperatuuri voi sellest madalamaid temperatuure.
SOOVITATUD KASUTUSJUHISED

« Enne kasutamist hldreerige katet vahemalt 3 minutit.

« Tuimestage silm.

« Pd&drake kate enne silmale kandmist Umber.

« Hudreerige silma ja kandke kate peale. Veenduge, et kate oleks paigas.

« Hudreerige silmal olevat katet hoolikalt.
« Silma voib kinni plaasterdada.

TARNIMISVIIS

SOFT SHIELD®-i kollageenikatted tarnitakse elektronkiirgusega steriliseeritult kahekordse kilega alusel. Sisemine alus on méeldud katte
hudreerimiseks. Partii number ja aegumiskuupéev on prinditud pakendile.

HOIATUS

Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet miita vaid arstil vai arsti tellimusel.
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KUVAUS:

SOFT SHIELD® -kollageenisuojus on kirkas, taipuisa ja ohut kalvo erittdin puhdasta naudan kollageenia, joka on kevyesti silloitettu tarjoamaan
haluttu sulamisaika silméssa. QS- ja 12 tunnin suojuksia kaytetaan ensisijaisesti kaihileikkauksen jélkeen ja ne on tarkoitettu sulamaan téydellisesti
silmassa kilven alla 1 paivassa. 24 ja 72 tunnin suojukset on tarkoitettu kaytettavaksi ensisijaisesti silman injektioiden, sarveiskalvon vammojen
ja ei-traumaattisten sarveiskalvon sairauksien jalkeen. Ne on tarkoitettu asetettavaksi siimaan, jossa ei kayteta kilpea, ja suojukset jaavat silmaan
piilolinssin tavoin suunnilleen ilmoitettujen tuntien ajaksi. Ne sulavat osittain silla aikaa, kun ne ovat silmassa.

Kollageenisuojus on suunniteltu sarveiskalvon paalle asetettavaksi. Sen nimellishalkaisija on 14 mm ja yhdistepohjan kaarevuus on noin 9 mm
kostutettuna. Suojus on paksumpi keskelté ja ohenee reunoja kohti. Kostutettuna suojuksen vesipitoisuus on 65-85 % sulamisajasta riippuen.

Kollageenisuojus on kaannettava toisin pain ennen sen asettamista silimaan. Jos suojusta ei kdanneta, silméluomet hankaavat aluksi suojuksen
reunoja, mika voi aiheuttaa suojuksen ennenaikaisen siirtymisen. Kaanna kostutettu suojus ikaan kuin se olisi piilolinssi. Suojuksen reunan pitaa
osoittaa ylospain, ei ulospain.

OASIS Medical suosittelee, etta sarveiskalvon kollageenisuojus kostutetaan silmélaaketieteelliseen kayttdon tarkoitetulla steriililla tasapainotetulla
suolaliuoksella tai vastaavalla liuoksella. Kostutettu suojus on hauras. Valta sen rikkomista pihdeilla. Ole huolellinen, kun kostutat suojusta
viskoosisilla liuoksilla, koska ne voivat estda suojusta kiinnittymasta sarveiskalvoon. Tdman seurauksena suojus voi liikkua ja liukua pois
sarveiskalvon paalta ennenaikaisesti. Kun suojus on asetettu silmaan, kostutettu suojus imee hitaasti silméanesteita, jotka sisaltavat kollagenaaseja
ja proteaaseja. Nama entsyymit saavat suojukset hitaasti menettdmaan muotoaan ja lopulta sulamaan. QS- ja 12 tunnin suojukset pysyvét yleensa
paikallaan silmékilven avulla. Sulaminen on yleensa tapahtunut kokonaan siina vaiheessa, kun silmakilpi poistetaan.

24 ja 72 tunnin suojukset alkavat liikkua silmassa, kun ne alkavat menettdmaan muotoaan, ja silmaluomet lopulta tyéntavat ne ulos silmasta
suunnilleen etikettiin merkityn tuntimaaran kuluttua.

Tama aika voi merkittavasti vaihdella silmanesteiden maaran ja ndiden nesteiden entsyymipitoisuuden mukaisesti. Potilaat, joilla on kuivat silmat,
yleensa havaitsevat, ettd suojusten muodon menettaminen kestaa pidempaan alhaisempien kyynelmaarien vuoksi. Potilaat, joilla on silmasairauksia,
yleensa havaitsevat, etta suojukset menettavat muotonsa paljon nopeammin johtuen heidan kyyneliensa korkeista entsyymimaarista. Nama
suojukset eivat ole kokonaan sulaneet siina vaiheessa, kun ne tulevat ulos silmasta.

SOFT SHIELD® -kollageenisuojus mahdollistaa silméan parantumisen tarjoamalla suojaesteen silman pinnalle. Kun suojus asteittain sulaa, se
luovuttaa ohuen kollageenikerroksen, joka voitelee silmaa.

KAYTTOTARKOITUS:

SOFT SHIELD® -kollageenisuojus on tarkoitettu suojaamaan silman pintaa leikkauksen, injektion, vamman ja ei-traumaattisten
sarveiskalvosairauksien jalkeen.

KAYTTOAIHEET:

SOFT SHIELD® -kollageenisuojukset on tarkoitettu silman pinnan suojaukseen — Quick Shield- ja 12 tunnin suojuksia kéytetaan ensisijaisesti
kaihileikkauksen jalkeen ja ne on tarkoitettu sulamaan taydellisesti silmassa kilven alla 1 padivassa. 24 ja 72 tunnin suojukset on tarkoitettu
kaytettavaksi ensisijaisesti silman injektioiden, sarveiskalvon vammojen ja ei-traumaattisten sarveiskalvon sairauksien jalkeen.

VASTA-AIHEET:

Laakarin on kaytettava ammatillista arviointikykyaan SOFT SHIELD® -kollageenisuojuksen kaytossa potilailla, joilla on infektoituneet, sairaat tai
kontaminoidut sarveiskalvot tai potilailla, joilla esiintyy seuraavia sairauksia:

« Akuutti ulkoinen silmainfektio

« Silmansiséinen infektio

« Silmaluomitulehdus

* Luomirakkulat

« Allerginen reaktio kollageeni- tai nautatuotteille

VAROITUKSET:

Suojusta ei saa steriloida uudelleen, koska sterilointi muuttaa sen sulamisaikaa. Avatusta tai vaurioituneesta pakkauksesta otettua suojusta ei
saa kayttaa. Ei saa kayttaa, jos steriilipakkaus on vahingoittunut. Kayton jalkeen se tulee havittaa asianmukaisesti laitoksesi laakinnallisten jatteiden
havittdmisohjeiden mukaisesti.

Laakarien on aina huolellisesti seulottava potilaansa tunnettujen kollageeni- tai naudasta johdettujen tuotteiden allergioiden varalta. Lisaksi
potilaita on seurattava suojuksesta syntyvien reaktioiden varalta (eli sidekalvon hyperemia ja turvotus, punoitus, kyynelvuoto ja kutina).

Vain kokeneet silmalaakarit, joilla on kokemusta pidennetyista piilolinssien kayttdajoista, saavat kayttaa kollageenisuojuksia, joiden kayttoaikaa
silméassa on pidennetty. Kollageenisuojukset on poistettava potilaan silméasté 3 paivan kuluttua, koska pidempi kayttd voi aiheuttaa vakavia vammoja
bakteeri- tai sieni-infektiosta johtuen.

Suosittelemme, etta silma puudutetaan ennen kollageenisuojuksen asettamista. Kollageenisuojusten pH-arvo on alhainen ja se voi aiheuttaa
sarveiskalvon véliaikaista kirvelya ennen kuin silménesteet neutraloivat suojuksen pinnan pH:n. Vaihtoehtoisesti suojuksen pinta voidaan neutraloida
kastamalla suojus useita kertoja puhtaaseen kosteutusliuokseen.

Kollageenisuojus ei ole nakda korjaava optinen elementti, ja nakokyky heikkenee koskemattoman suojuksen lapi. Potilas voi tarvita apua
kulkiessaan kadulla, eika potilas saa kayttaa laitteita tai ajaa moottoriajoneuvoja.

Merkittavia maaria kirjallista aineistoa on julkaistu kollageenisuojusten kaytdsta useiden eri lagkkeiden annosteluun silmaan. OASIS Medical ei
ole suorittanut kontrolloituja kliinisia tutkimuksia kollageenisuojusten kaytosté ladkkeiden kanssa EIKA tastd syysta voi suositella hoitoa kayttamalla
kollageenisuojuksia ladkkeiden kanssa tai suojusten kostuttamista silméalaaketieteellisilla farmaseuttisilla tuotteilla. Julkaistu kirjallinen aineisto
painottaa vain paikallisesti vaikuttavien laakkeiden kayttoa.

Tietyt suspensiot voivat aiheuttaa sarveiskalvon hiertymia laakkeissa olevien hiukkasten vuoksi. Tietyt ladkeyhdistelmat voivat aiheuttaa
erkaumia, mika voi aiheuttaa sarveiskalvon hiertymia.

SAILYTYS:

SOFT SHIELD® -kollageenisuojuksia on sailytettdva huoneenlammdéssa 0-25 °C (32—-77 °F). Valta yli 25 °C (77 °F) lampétiloja, jotka voivat
pidentaa suojuksen sulamisaikaa. Valta 0 °C tai sitéd kylmempia lampatiloja.
SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET:

« Kostuta suojusta ennen kayttda vahintdan 3 minuutin ajan.

« Puuduta silma.

« Kaanna suojus toisin pain ennen asettamista silmaan.

« Kostuta silma ja aseta suojus. Varmista, etta suojus istuu asianmukaisesti.

« Kostuta suojus perusteellisesti silmassa.
< Silmaan voidaan asettaa silmakilpi.

TOIMITUSTAPA:

SOFT SHIELD® -kollageenisuojukset toimitetaan elektronisuihkusateilylla steriloituina kaksinkertaisessa vetopakkauksessa. Sisdpakkaus on
tarkoitettu kaytettavaksi suojuksen kostutukseen. Eranumero ja vimeinen kayttopaiva ovat painettu pakkaukseen.

VAROITUS:

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myyntia myyntiin 1aakarin toimesta tai ladkarin maarayksesta.
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DESCRIPTION :

La lentille cornéenne en collagéne SOFT SHIELD® est un film constitué de collagéne bovin hautement purifié, transparent, flexible et fin dont les
liaisons réticulées permettent I'obtention du temps voulu de dissolution dans I'ceil. Les lentilles QS et 12 heures sont principalement utilisées apres
I'opération de la cataracte. Elles sont congues pour se dissoudre entierement sur I'ceil, sous un patch, en une journée. Les lentilles 24 et 72 heures
sont principalement utilisées aprés des injections oculaires, un traumatisme ou des affections non traumatiques de la cornée. Elles sont congues
pour étre placées sur I'ceil sans patch et pour y rester, comme une lentille de contact, pendant a peu prés le nombre d’heures annoncé. Elles se
dissolvent en partie le temps qu’elles restent sur I'ceil.

FR

La lentille en collagéne est congue pour étre placée sur la cornée. Son diamétre nominal est de 14 mm et sa courbure de base est d’environ
9 mm lorsqu’elle est hydratée. Elle est plus épaisse en son centre et s’amincit en allant vers le bord. Lorsqu’elle est hydratée, la lentille contient
environ 65 a 85 % d’eau selon le temps de dissolution.



La lentille en collagene doit étre retournée avant d’étre placée sur I'ceil. Si la lentille n’est pas retournée, les paupiéres risquent de frotter sur les
bords de la lentille, qui risque de ce fait de se détacher trop t6t. Retourner la lentille cornéenne hydratée comme une lentille de contact. Le bord de la
lentille doit étre dirigé vers l'intérieur et non vers I'extérieur.

OASIS Medical recommande d’hydrater les lentilles cornéennes en collagéne a 'aide d’une solution ophtalmique saline isotonique stérile ou
dans une solution du méme type. La lentille cornéenne non hydratée étant fragile, éviter de la fissurer avec des pinces. L'utilisation de solutions
visqueuses nécessite des précautions car elles peuvent empécher la lentille de bien se placer sur la cornée et la lentille risque alors de bouger et
de glisser hors de la cornée prématurément. Une fois placée sur I'ceil, la lentille hydratée absorbera lentement les liquides oculaires contenant des
collagénases et des protéases. Ces enzymes provoquent la dénaturation puis la dissolution progressive de la lentille. Les lentilles QS et 12 heures
sont généralement maintenues en place par un patch. En général, lorsque vient le temps d’enlever le patch, elles sont déja dissoutes.

Les lentilles 24 et 72 heures commencent a se déplacer sur I'ceil lorsqu’elles se déforment et sont finalement éjectées de I'ceil par les paupiéres
approximativement aprés le nombre d’heures indiqué sur I'étiquetage.

Ce nombre d’heures peut varier de maniére importante en fonction du volume de liquides oculaires et de leurs concentrations en enzymes. Chez
les patients ayant les yeux secs, la déformation des lentilles est plus longue en raison du faible volume de larmes. Chez les patients présentant des
affections oculaires, la déformation des lentilles est plus rapide en raison de la concentration en enzymes plus élevée des larmes. Ces lentilles ne
seront pas complétement dissoutes lorsque viendra le temps de les enlever.

La lentille cornéenne en collagéne SOFT SHIELD® permet la cicatrisation oculaire en créant une barriére protectrice a la surface de I'ceil. Au fur
et a mesure que la lentille se dissout, une fine couche de collagene est libérée, ce qui facilite la lubrification de I'ceil.

UTILISATION PREVUE :

La lentille cornéenne en collagéne SOFT SHIELD® est destinée a protéger la surface oculaire aprés une intervention chirurgicale, une injection,
des affections cornéennes traumatiques et non traumatiques.

INDICATIONS :

Les lentilles cornéennes en collagéne SOFT SHIELD® sont indiquées pour la protection de la surface oculaire. Les lentilles Quick Shield et
12 heures sont principalement utilisées a la suite des opérations de la cataracte et sont congues pour se dissoudre entierement sur I'ceil, sous un
patch, en une journée. Les lentilles cornéennes 24 heures et 72 heures sont principalement utilisées aprés des injections oculaires, un traumatisme
ou des affections non traumatiques de la cornée.

CONTRE-INDICATIONS :

L'utilisation des lentilles cornéennes en collagéne SOFT SHIELD® est a I'appréciation du médecin dans les cas de cornée infectée, de cornée
pathologique ou pour les affections suivantes :

« Infection oculaire externe aigué

« Infection intra-oculaire

< Blépharite

* Chalazions

« Réaction allergique au collagéne ou aux produits d’origine bovine.

PRECAUTIONS :

Ne restérilisez pas la lentille cornéenne car cela modifierait son temps de dissolution. N'utilisez aucune lentille cornéenne provenant d’'un
emballage ouvert ou endommagé. Ne I'utilisez pas si son emballage stérile est endommagé. Apres utilisation, la lentille cornéenne doit étre mise au
rebut conformément aux directives relatives aux déchets médicaux de votre établissement.

Le médecin doit toujours vérifier que son patient ne présente pas d’allergies connues au collagéne ou aux produits bovins dérivés. En outre, la
réaction des patients aux lentilles doit étre surveillée (p. ex. hyperémie conjonctivale et oedeme, érythéme, larmoiement et prurit).

Le port prolongé des lentilles cornéennes en collagene ne doit étre décidé que par un ophtalmologue ayant une expérience des lentilles de
contact pour port prolongé. Les lentilles cornéennes en collagene doivent étre retirées aprés trois jours car un port prolongé peut entrainer des
lésions graves du fait d’infections bactériennes ou fongiques.

Il est recommandé d’anesthésier I'ceil avant d’y placer une lentille cornéenne. Le pH des lentilles cornéennes est bas et peut causer une
sensation de piqlre passagere sur la cornée jusqu’a ce que le pH de la lentille soit neutralisé par les liquides oculaires. Il est aussi possible de
neutraliser la lentille en 'immergeant plusieurs fois dans une solution hydratante fraiche.

La lentille en collagéne n’est pas un élément optique de correction de la vision qui sera altérée a travers une lentille intacte. Le patient peut avoir
besoin d’aide pour se déplacer dans la rue et ne doit pas utiliser de machines ni conduire des véhicules a moteur.

De nombreuses études ont été publiées concernant I'utilisation des lentilles cornéennes en collagéne pour 'administration de divers médicaments
dans I'ceil. Néanmoins, OASIS Medical n’a pas mené d’étude clinique contrélée concernant I'utilisation des lentilles cornéennes en collagene avec
des médicaments et ne peut donc pas recommander le traitement des lentilles cornéennes en collagene avec des médicaments, ni 'hydratation des
lentilles a 'aide de liquides contenant des médicaments ophtalmiques. La littérature publiée souligne I'importance de n’utiliser que des substances
topiques d’une puissance spécifique. Certaines suspensions, a cause des particules contenues dans le médicament, peuvent provoquer des
abrasions cornéennes. Lorsque certains médicaments sont associés, des précipités peuvent se former et provoquer des abrasions cornéennes.
CONSERVATION :

Les lentilles cornéennes en collagéne SOFT SHIELD® doivent étre conservées a température ambiante entre 0 et 25 °C (32 et 77 °F). Evitez
toute chaleur au-dessus de 25 °C (77 °F) qui peut prolonger le temps de dissolution de la lentille. Evitez les températures inférieures ou égales a
0 (zéro).

MODE D’EMPLOI :

« Hydrater la lentille avant son utilisation pendant au moins 3 minutes.

* Anesthésier I'ceil.

« Retourner la lentille avant de la poser sur I'ceil.

« Hydrater I'ceil et placer la lentille. S’assurer que la lentille est bien en place.

« Hydrater soigneusement la lentille sur I'ceil.

« Placer le patch sur I'ceil.

PRESENTATION :

Les lentilles cornéennes en collagéne SOFT SHIELD® sont fournies stériles (stérilisées par rayonnement par faisceau d’électrons) dans
un emballage double. L'emballage interne est congu pour permettre I'hydratation de la lentille. Le numéro de lot et la date de péremption sont
imprimé(e)s sur 'emballage.

ATTENTION :

Conformément a la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.
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LEIRAS:

A SOFT SHIELD® Collagen Shield atlatszd, hajlékony, vékony, nagy tisztasagu szarvasmarha-kollagén film, amelyet enyhén térhaldsitottak,
hogy biztositsak a kivant lebomlasi idét a szemben. A QS és a 12 6ras szemvédoket elsésorban szirkehalyog-miitét utan hasznaljak, és 1 napon
belill teljesen lebomlanak a szemen egy tapasz alatt. A 24 6ras és 72 6ras szemvédoket elsdsorban szeminjekciok, szaruhartya-sériilések és nem
traumas szaruhartya-allapotok utan hasznaljak. Nem tapaszolt szemre val6 elhelyezésre szolgalnak, és a kontaktlencsékhez hasonléan kérilbelil a
feltlintetett ideig maradnak a szemen. A szemen t6It6tt id6 alatt részlegesen lebomlanak.

A kollagén szemvédo6t ugy tervezték, hogy a szaruhartyara helyezzék. Névleges atméréje 14 mm, sszetett alapgorbéje pedig korilbelil 9 mm
hidratalt allapotban. A szemvédo kbzépen vastagabb, a széle felé vékonyodik. Hidratalt allapotban a szemvédo viztartalma 65-85% a lebomlasi
id6tol figgden.

A kollagén szemvéd6t ki kell forditani, miel6tt a szemre helyezné. Ha a szemvéd®é nincs kiforditva, a szemhéjak kezdetben suroljak a szemvédé
szélét, ami a szemvédo ido el6tti elmozdulasahoz vezethet. Forditsa ki a hidratalt szemvédét, mintha kontaktlencse lenne. A szemvédé széle felfelé
mutasson, ne kifelé.

Az OASIS Medical azt javasolja, hogy a kollagén szaruhartyavéddket szemészeti hasznalatra steril, kiegyensulyozott séoldatban vagy
hasonlé oldatban hidratéljak. A kiszaradt szemvédé torékeny. Csipesszel valé kezelés esetén ligyeljen, hogy ne térje meg. Legyen 6vatos, amikor
viszkdzus oldatokkal hidratalja a szemvédét, mivel ezek megakadalyozhatjak, hogy a szemvédé biztonsagosan illeszkedjen a szaruhartyara. Ez azt
eredményezheti, hogy a szemvédé elmozdul, és id6 el6tt lecsuszik a szaruhartyarol. Miutan a szembe kerlilt, a hidratalt szemvédo lassan felszivja a
kollagenazokat és proteazokat tartalmazé szemnedveket. Ezek az enzimek hatasara a szemvédé lassan elvesziti alakjat és végiil lebomlik. A QS és
a 12 o6ras szemvédoket altaldban egy szemtapasz tartja a helyén. A lebomlas altalaban a szemtapasz eltavolitasara befejezédik.

A 24 6ras és 72 6ras szemvédok elkezdenek mozogni a szemen, amint elkezdik elvesziteni alakjukat, és végll a szemhéjak letoljak a szemrél a
korllbelll a cimkén jelzett id6 elteltével.

Ez az id6 nagymértékben valtozhat a szemnedvek mennyiségétdl és a bennik Iévé enzimek koncentracidjatol fliggéen. A szaraz szemi betegek
dltalaban azt tapasztaljék, hogy a szemvédéknek hosszabb idére van szilkség az alakjuk elvesztéséhez az alacsonyabb kdnnymennyiség miatt. A
szembetegséggel kiizd6 betegek azt tapasztalhatjak, hogy ezek a szemvéddk sokkal gyorsabban veszitik el alakjukat a kénnyben lévé magasabb
enzimszint miatt. Ezek a szemvédék nem bomlanak le teljesen, mire lekerlilnek a szemrél.

A SOFT SHIELD® Collagen Shield lehetévé teszi a szem gyogyulasat azaltal, hogy védogatat képez a szem felszinén. Amint a szemvédo
fokozatosan lebomlik, egy vékony kollagénréteg szabadul fel, amely segiti a szem kenését.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:
A SOFT SHIELD® Collagen Shield célja a szemfelllet védelme mtét, injekcid, traumas és nem traumas szaruhartya allapotok utan.
HASZNALATI JAVALLATOK:

A SOFT SHIELD® Collagen Shield a szemfellilet védelmére javallott - A Quick Shield és a 12 6ras szemvéddk elsésorban sziirkehalyog-mitét
utan hasznalatosak, és 1 napon beliil teliesen lebomlanak a szemen egy tapasz alatt. A 24 6ras és 72 6ras szemvédoket elsdsorban szeminjekciok,
szaruhartya-sérllések és nem traumas szaruhartya-allapotok utan hasznaljak.

ELLENJAVALLAT:

A fert6zott, beteg vagy szennyezett szaruhartyaju betegeknél, illetve a kdvetkezé allapotokkal rendelkezé betegeknél a SOFT SHIELD® Collagen
Shield hasznalatakor szakmai megitélést kell alkalmazni:

« Akut kiilsé szemfertézés

« Intraokularis fert6zés

« Blepharitis

« Jégarpa

« Allergias reakcio kollagénre vagy szarvasmarha-termékekre
OVINTEZKEDESEK:

Ne sterilizalja Ujra a szemvédét, mert ez megvaltoztatja a lebomlasi idejét. Ne hasznaljon felbontott vagy sériilt csomagolasbdl vett szemveédét.
Ne hasznalja, ha a steril csomagolas sérilt. Hasznalat utan a létesitménye egészségligyi hulladékokra vonatkozo el6irasait kovetve megfeleld
modon artalmatlanitsa.

Az orvosoknak mindig koriiltekintéen kell sziirnilik a betegeket a kollagénnel vagy a szarvasmarha eredet(i termékekkel szembeni ismert allergia
szempontjabdl. Ezenkivil a betegeket figyelni kell a szemvédére adott reakcidjuk tekintetében (azaz kotéhartya hiperémia és 6déma, bérpir,
kénnyezés és viszketés).

Ahosszabb idétartamu kollagén szemvéddket csak kontaktlencsék hosszu viselési idejében tapasztalt szemészek hasznalhatjak. A kollagén
szemveédo6t 3 nap elteltével el kell tavolitani a beteg szemérdl, mivel a hosszan tarté viselés sulyos sériléseket okozhat bakterialis vagy gombas
fertézés kdvetkeztében.

Javasoljuk, hogy a szemet érzéstelenitsék, miel6tt kollagén szemvédét helyeznek a szemre. A kollagén szemvédék pH-ja alacsony, és atmeneti
szUro érzést okozhat a szaruhartyan, amig a szemvédo felszini pH-jat a szemnedvek semlegesitik. Alternativ megoldasként a szemvédé fellilete
semlegesithetd Ugy, hogy a szemvédét tobbszor friss hidratald oldatba aztatjuk.

Akollagén szemvédé nem latasjavitd optikai elem, és az érintetlen szemvédoé miatt a latas romlik. A betegnek segitségre lehet sziiksége az
utcan, és ne kezeljen berendezéseket és ne vezessen gépjarmiiveket.

Jelentds szakirodalom elérhetd a kollagén szemvéddék hasznalatarol kiilonb6zé gyogyszerek szemre torténé adagolasara. Az OASIS Medical
azonban nem végzett ellenérzétt klinikai vizsgalatokat a kollagén szemvédok gydgyszerekkel térténd hasznalataval kapcsolatban, ezért NEM
javasolhatja a kollagén szemvédoék gydgyszerekkel valé hasznalatat vagy a szemvéddk hidratalasat a szemészeti gyogyszerekben. A publikalt
szakirodalom hangsulyozza a kizérélag helyi erésitészerek alkalmazéasanak fontossagat.

Egyes szuszpenziok szaruhartya-dérzsolédést okozhatnak a gydgyszerben 1évé részecskék miatt. Bizonyos gydgyszer-kombinaciok csapadékot
okozhatnak, ami szaruhartya-dorzsolédést okozhat.

TAROLAS:

A SOFT SHIELD® Collagen Shield szemvédoket szobahémérsékleten, 0 °C és 25 °C (32 °F és 77 °F) kozott kell tarolni. Kertlje a 25 °C (77 °F)
feletti hdmérsékletet, ami meghosszabbithatja a szemvédé lebomlasi idejét. Keriilje a fagypont korili vagy fagypont alatti hémérsékletet.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS:

« Hasznalat elétt legaldbb 3 percig hidratélja a szemvédét.

« Erzéstelenitse a szemet.

« Forditsa ki a szemvédét, miel6tt a szemre helyezné.

« Hidratalja a szemet, és helyezze fel a szemvédét. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a szemvéds megfeleléen van felhelyezve.
« Alaposan hidratélja a szemvédo6t a szemen.

* A szemre szemtapaszt lehet helyezni.

KISZERELES:

A SOFT SHIELD® Collagen Shield szemvéddket sterilen szallitjuk elektronsugaras besugarzassal, dupla lehtzo talcan. A belsé télca a szemvédd
hidratalasara szolgal. A tételszam és a lejarati datum a csomagolasra van nyomtatva.

FIGYELMEZTETES:

A szbvetségi torvények (U. S. A.) értelmében az eszkdzt kizarélag szakorvos értékesitheti és rendelheti meg.
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COLLAGEN SHIELD
DESCRIZIONE:

Lo schermo al collagene SOFT SHIELD® ¢ costituito da una pellicola sottile, flessibile e trasparente di collagene bovino ad elevato grado di
purezza, nel quale sono stati indotti leggeri legami crociati al fine di ottenere il tempo di degradazione desiderato sull'occhio. Gli schermi QS e 12 ore
vengono utilizzati principalmente in seguito a chirurgia della cataratta e si degradano completamente in 1 giorno sull’occhio coperto da una benda.
Gli schermi 24 ore e 72 ore vengono utilizzati principalmente in seguito a iniezioni oculari, trauma della cornea e condizioni corneali non traumatiche.
Vanno applicati su un occhio senza benda e rimangono sull'occhio come una lente a contatto per il numero di ore indicato. Gli schermi si degradano
parzialmente durante la permanenza sull’occhio.

Lo schermo al collagene ¢ stato progettato per I'applicazione sulla cornea. Ha un diametro nominale di 14 mm e una curva di base composta che
allo stato idratato si avvicina a 9 mm. Lo schermo ha uno spessore maggiore al centro e minore ai bordi. Allo stato idratato, lo schermo contiene dal
65% all'85% di acqua a seconda del tempo di degradazione.

Il collagene deve essere invertito prima dell'applicazione sull’'occhio. Se non viene invertito, le palpebre possono inizialmente toccare il bordo
dello schermo provocandone lo spostamento prematuro. Invertire lo schermo idratato come se fosse una lente a contatto. Il bordo dello schermo
deve essere rivolto verso I'alto e non verso 'esterno.

OASIS Medical raccomanda di idratare gli schermi corneali al collagene in una soluzione salina bilanciata e sterile per uso oftalmico, o in una
soluzione simile. Lo schermo disidratato & fragile, evitare pertanto di romperlo con le pinzette. Idratare con cautela lo schermo con soluzioni viscose
in quanto esse possono impedire allo schermo di fissarsi saldamente sulla cornea provocandone lo spostamento e la fuoriuscita precoce. Dopo
I'applicazione sull'occhio, lo schermo idratato assorbe lentamente i liquidi oculari contenenti collagenasi e proteasi. Questi enzimi indeboliscono
lentamente lo schermo e ne causano la degradazione. Gli schermi QS e 12 ore sono in genere mantenuti in sito dalla benda. Il processo di
degradazione & in genere completo al momento della rimozione della benda dall'occhio.

Gli schermi 24 ore e 72 ore iniziano a spostarsi sull’'occhio man mano che cominciano a perdere consistenza e vengono eventualmente spinti
fuori dall’occhio dalle palpebre all'incirca dopo le ore indicate sull’etichetta.

Questo tempo pud variare notevolmente a seconda del volume di liquidi oculari e della concentrazione di enzimi contenuti in tali liquidi. Nei
pazienti con occhi secchi I'indebolimento di questi schermi avverra in tempi pit lunghi a causa della scarsa lacrimazione. Nei pazienti affetti da
patologie oculari, 'indebolimento di questi schermi pud avvenire molto pit rapidamente a causa dei livelli piti elevati di enzimi presenti nel liquido
lacrimale. Questi schermi non saranno completamente degradati quando verranno eliminati dall'occhio.

Lo schermo al collagene SOFT SHIELD® favorisce la guarigione in quanto funge da barriera protettiva sulla superficie oculare. Man mano che lo
schermo si degrada gradatamente, viene rilasciato un sottile strato di collagene che facilita la lubrificazione oculare.

DESTINAZIONE D’USO:

Lo schermo al collagene SOFT SHIELD® ha lo scopo di proteggere la superficie oculare in seguito a interventi chirurgici, iniezione e condizioni
corneali traumatiche e non traumatiche.

INDICAZIONI D’USO:

Lo schermo al collagene SOFT SHIELD® ¢ indicato per la protezione della superficie oculare. Lo Schermo rapido e lo Schermo 12 ore vengono
utilizzati principalmente dopo un intervento di cataratta e sono destinati a degradarsi completamente sull'occhio sotto un cerotto entro 1 giorno. Gli
schermi 24 ore e 72 ore vengono utilizzati principalmente a seguito di iniezioni oculari, traumi corneali e condizioni corneali non traumatiche.

CONTROINDICAZIONI:

Il medico deve agire con giudizio professionale nell'impiego degli schermi al collagene SOFT SHIELD® su pazienti che presentano cornee con
infezioni, malattie o contaminazioni o pazienti con le seguenti condizioni:

« Infezione oculare esterna acuta

« Infezione intraoculare

« Blefarite

+ Calazio

+ Reazioni allergiche a collagene o prodotti di provenienza bovina

PRECAUZIONI:

Non risterilizzare lo schermo in quanto cid ne altera il tempo di degradazione. Non utilizzare schermi presi da una confezione aperta o
danneggiata. Non utilizzare se la confezione sterile € danneggiata. Dopo I'utilizzo il dispositivo deve essere correttamente smaltito in conformita alle
linee guida sui rifiuti sanitari della propria struttura.

Nello screening dei pazienti il medico deve fare sempre attenzione a rilevare eventuali allergie note al collagene o ai prodotti di origine bovina.
Occorre controllare inoltre che i pazienti non abbiano reazioni allo schermo (ad es., iperemia congiuntivale ed edema, eritema, lacrimazione e
prurito).

Gli schermi corneali al collagene per uso prolungato devono essere applicati esclusivamente da oftalmologi esperti in lenti a contatto per uso
prolungato. Gli schermi corneali al collagene devono essere rimossi dall’'occhio del paziente dopo 3 giorni poiché un uso prolungato puod provocare
serie lesioni dovute ad infezione batterica o micotica.

Si raccomanda di eseguire I'anestesia dell'occhio prima di applicarvi lo schermo al colla- gene. Il pH degli schermi al collagene & basso e puo
causare un dolore temporaneo alla cornea fino a quando il pH della superficie dello schermo viene neutralizzato dai liquidi oculari. Per prevenire
questo inconveniente, la superficie dello schermo pud essere neutralizzata immergendo lo schermo parecchie volte in soluzione idratante fresca.

Lo schermo al collagene non & un elemento ottico di correzione della vista e pud ostacolare la visione. Il paziente pud aver bisogno di assistenza
nel camminare e non deve azionare ap-pa-rec-chia-ture o guidare autoveicoli.

Sono stati pubblicati diversi lavori clinici sull'uso degli schermi corneali al collagene per il dosaggio nell’'occhio di numerosi farmaci. OASIS
Medical, tuttavia, non ha condotto studi clinici controllati sull’'uso di schermi corneali al collagene con farmaci e pertanto NON PUO raccomandare
il trattamento di schermi corneali al collagene con farmaci o I'idratazione di schermi in preparati farmaceutici oftalmici. Le pubblicazioni scientifiche
sottolineano I'importanza dell’e-sclu-si-vo utilizzo di farmaci topici. Alcune sospensioni possono causare abrasioni corneali dovute alla presenza di
particolato nel farmaco. Alcune combinazioni di farmaci possono causare la formazione di precipitati che possono provocare abrasioni corneali.

CONSERVAZIONE:

Gli schermi al collagene SOFT SHIELD® devono essere conservati ad una temperatura ambiente compresa tra 0° C e 25° C (32° F e 77° F).
Evitare temperature superiori a 25° C (77° F) che possono prolungare il tempo di dissoluzione dello schermo. Evitare temperature pari o inferiori allo
zero.

ISTRUZIONI PER L’'USO RACCOMANDATE:

+ Prima dell’'uso idratare lo schermo per almeno 3 minuti.

+ Anestetizzare 'occhio.

+ Invertire lo schermo prima di applicarlo all’'occhio.

« Idratare I'occhio ed applicare lo schermo. Accertarsi che lo schermo sia correttamente posizionato.
« Idratare abbondantemente lo schermo sull'occhio.

» L'occhio pud essere coperto da una benda.

CONFEZIONAMENTO:

Gli schermi al collagene SOFT SHIELD® vengono forniti sterili mediante irradiazione con fa-scio di elettroni in una confezione a strappo con
2 vassoi. |l vassoio interno deve essere utilizzato per idratare lo schermo. Il numero di lotto e la data di scadenza sono stampati sulla confezione.

ATTENZIONE:

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del presente dispositivo a medici o su prescrizione medica.
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BESKRIVELSE:

SOFT SHIELD® Collagen Shield er en klar, smidig, tynn film av hgyrenset bovint kollagen som er lett tverrbundet for & gi den gnskede
nedbrytningstiden pa gyet. QS- og tolv-timers-skjoldene er primeert brukt etter kataraktoperasjoner og er ment a nedbrytes fullstendig pa gyet
under et plaster innen én dag. 24-timers og 72-timers skjoldene brukes primaert etter okulaere injeksjoner, hornhinnetraumer og ikke-traumatiske
hornhinnetilstander. De er ment a plasseres pa et gye uten lapp, og vil forbli pa gyet p4 samme mate som en kontaktlinse i omtrent det antall timer
som er indikert. | lgpet av tiden deres pa gyet, vil de delvis brytes ned.

NO

Kollagenskjoldet er laget for & plasseres over hornhinnen. Den har en nominell diameter pa 14 mm og en sammensatt basiskurve som i hydrert
tilstand naermer seg 9 mm. Skjoldet er tykkere i midten og tynnere mot kanten. Nar skjoldet er hydrert, er vanninnholdet 65-85 %, avhengig av
nedbrytningstiden.

Kollagenskjoldet ma snus fer det plasseres pa gyet. Om skjoldet ikke er snudd, vil gyelokkene gni mot kanten av skjoldet til & begynne med.
Dette kan fore til for tidlig forskyvning av skjoldet. Snu det hydrerte skjoldet pa samme mate som en kontaktlinse. Kanten pa skjoldet skal peke
oppover, ikke utover.

OASIS Medical anbefaler at kollagen hornhinneskjold hydreres i en steril balansert saltiasning eller lignende for oftalmisk bruk. Det dehydrerte
skjoldet er skjort. Unnga a knekke den nar du bruker tang. Veer forsiktig nar du hydrerer skjoldet med viskoselgsninger, da dette kan forhindre at
skjoldet fester seg sikkert pa hornhinnen. Dette kan fare til at skjoldet flytter seg rundt og glir av hornhinnen for tidlig. Nar det hydrerte skjoldet er
pafart oyet, vil det sakte absorbere gyeveesker som inneholder kollagenaser og proteaser. Disse enzymene ferer til at skjoldet sakte mister sin
form og til slutt vil nedbrytes. QS- og tolv-timers-skjoldene er vanligvis holdt pa plass av en gyelapp. Nedbrytningen vil normalt vaere komplett nar
oyelappen fiernes.

24-timers- og 72-timers-skjoldene vil begynne a flytte seg rundt pa gyet nar de starter & miste sin form, og vil til slutt bli skjevet av gyet av
oyelokkene, etter omtrent det antall timer som er angitt pa etiketten.

Denne tiden kan variere mye basert pa volumet av gyevaesker og enzym-konsentrasjonen i disse veeskene. Generelt sett vil pasienter med terre
eyne finne at disse skjoldene bruker lenger tid pa & miste din form grunnet et lavere tarevolum. Pasienter med gyesykdommer kan oppleve at disse
skjoldene mister sin form mye raskere grunnet de hayere nivaene av enzymer i tarene deres. Disse skjoldene vil ikke veere fullstendig degradert nar
de kommer av gyet.

SOFT SHIELD® Collagen Shield tillater at okuleer helbredelse finner sted ved & gi en beskyttende barriere over gyets overflate. Nar skjoldet
gradvis brytes ned, vil det frigjeres et tynt lag med kollagen som bidrar til & smere gyet.

TILTENKT BRUK:
SOFT SHIELD® Collagen Shield er ment & beskytte gyeoverflaten etter kirurgi, injeksjon, traumatiske og ikke-traumatiske hornhinnetilstander.
INDIKASJONER FOR BRUK:

SOFT SHIELD® Collagen Shields er indikert for beskyttelse av okulzer overflate - Quick Shield og tolv-timers skjold brukes primzert etter en
kataraktkirurgi og skal fullstendig nedbrytes pa gyet under et plaster innen én dag. 24-timers og 72-timers skjoldene brukes primzaert etter okulzere
injeksjoner, hornhinnetraumer og ikke-traumatiske hornhinnetilstander.

KONTRAINDIKASJONER:

Profesjonell vurdering ma gjeres av legen ved bruk av SOFT SHIELD® Collagen Shield pa pasienter med infiserte, syke eller kontaminerte
hornhinner, eller de pasienter som har fglgende tilstander:

« Akutt ekstern gyeinfeksjon

* Intraokulaer infeksjon

« Blefaritt

» Chalazioner

« Allergisk reaksjon pa kollagen eller bovine produkter

FORHOLDSREGLER:

Ikke resteriliser skjoldet, da dette vil endre nedbrytningstiden. Ikke bruk noe skjold som er tatt fra en innpakning som er apnet eller skadet. lkke
bruk om den sterile innpakningen er skadet. Etter bruk skal det kasseres pa riktig mate i henhold til deres retningslinjer for medisinsk avfall.

Leger bor alltid utvise forsiktighet i utsilingen av sine pasienter for enhver kjent allergi mot kollagen- eller bovinavledede produkter. | tillegg bar
pasienter overvakes for reaksjon pa skjoldet (dvs. konjunktival hyperemi og edem, erytem, taredannelse og klge).

De utvidede kollagenskjoldene bgr kun tas i bruk av gyeleger som har erfaring med langtidsbruk av kontaktlinser. Kollagenskjold ber fiernes fra
pasientens gye etter tre dager. Dette grunnet langvarig bruk kan forarsake alvorlig skade som et resultat av bakteriell eller soppinfeksjon.

Det anbefales at ayet bedaves far plassering av et kollagenskjold pa gyet. pH-verdien til kollagenskjold er lav og kan forarsake en midlertidig
stikkende folelse i hornhinnen inntil skjoldets pH-verdi pa overflaten er ngytralisert av gyevaesker. Alternativt kan overflaten av skjoldet bli neytralisert
ved & legge skjoldet i blgt flere ganger i fersk fuktighetslgsning.

Kollagenskjoldet er ikke et synskorrigerende optisk element, og synet vil bli svekket gjennom et intakt skjold. Pasienten kan matte trenge
assistanse pa gaten og skal ikke betjene utstyr eller fare motorkjeretay.

Det er publisert en betydelig mengde med litteratur om bruken av kollagenskjold for & dosere ulike medikamenter til gyet. OASIS Medical har
imidlertid ikke utfart kontrollerte kliniske studier pa bruken av kollagenskjold med legemidler og derfor KAN IKKE anbefale noen behandling med
kollagenskjold med legemidler eller hydrering av skjold i oftalmologiske legemidler. Publisert litteratur understreker viktigheten av kun a bruke
aktuelle legemidler.

Visse suspensjoner kan forarsake at det blir slitasje pa hornhinnen grunnet partikler i legemidlet. Visse medikamentkombinasjoner kan forarsake
utfellinger som kan forarsake hornhinneslitasje.

LAGRING:

SOFT SHIELD® Collagen Shields ber lagres i romtemperatur i 0-25 °C (32°F til 77°F). Unnga varme over 25 °C (77°F) som kan forlenge skjoldets
opplgsningstid. Unnga temperaturer ved eller under frysepunktet.
ANBEFALT BRUKSINSTRUKSJONER:

« Fukt skjoldet far bruk i minst 3 minutter.

* Bedov gyet.

» Snu skjoldet for det paferes gyet.

» Fukt gyet og pafer skjoldet. Serg for at skjoldet sitter riktig.

« Fukt grundig skjoldet pa oyet.

* @yet kan veere lappet.

HVORDAN LEVERES:

SOFT SHIELD® Collagen Shields leveres sterilt ved elektronstralebestraling i en dobbel peel-skuff. Det indre brettet er ment & bli brukt til &
hydrere skjoldet. Partinummer og utlgpsdato er trykt pa4 emballasjen.

FORSIKTIG:

Foderal (U.S.A.) lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en lege.
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DESCRIGAO:

A lente de colagénio SOFT SHIELD® é uma pelicula fina, transparente e flexivel composta por colagénio bovino altamente purificado que
foi ligeiramente reticulado para proporcionar o tempo de degradagéo desejado no olho. As lentes QS e as lentes de 12 horas sao utilizadas
principalmente apés a cirurgia de catarata e foram concebidas para se degradarem completamente no olho, debaixo de um penso, no prazo de
1 dia. As lentes de 24 e 72 horas sé&o utilizadas principalmente apos injegdes oculares, traumatismos da cornea e condigdes ndo traumaticas
da cornea. Foram concebidas para serem colocadas no olho sem penso, e permanecem no olho, como uma lente de contacto, durante
aproximadamente o nimero de horas indicado. Durante esse periodo de tempo, degradam-se parcialmente.

PT

Alente de colagénio foi concebida para ser colocada sobre a cérnea. Tem um didmetro nominal de 14 mm e uma curva de base composta de
aproximadamente 9 mm quando hidratada. A lente € mais grossa no centro e mais fina em direcdo as bordas. Quando hidratada, o seu teor de agua
é de 65% a 85%, dependendo do tempo de degradagéo.

E necessario inverter a lente de colagénio antes de a colocar sobre o olho. Se néo for invertida, as palpebras irdo rogar a borda da lente, o que
pode levar a um deslocamento prematuro da lente. Inverta a lente hidratada como se fosse uma lente de contacto. A borda da lente deve apontar
para cima e néo para fora.

A OASIS Medical recomenda que as lentes de colagénio corneal sejam hidratadas numa solugéo salina estéril equilibrada para uso oftalmico, ou
numa solugdo semelhante. A lente desidratada ¢ fragil. Evite quebra-la com uma pinga. Tenha cuidado se utilizar uma solucéo viscosa para hidratar
a lente, pois estas solugdes podem impedir que a lente assente firmemente na cdérnea. Isto pode resultar no deslocamento da lente e na sua saida
prematura da cérnea. Uma vez colocada no olho, a lente hidratada absorve lentamente os liquidos oculares, que contém colagenases e proteases.
Estas enzimas fazem com que a lente perca gradualmente a sua forma e acabe por se degradar. As lentes QS e de 12 horas sdo geralmente
mantidas no olho por um penso ocular. Quando o penso é removido, ja estdo completamente degradadas.

As lentes de 24 e 72 horas comegam a mover-se no olho a medida que perdem a sua forma até serem removidas pelas palpebras,
aproximadamente no nimero de horas indicado na rotulagem.

Este tempo pode variar bastante dependendo do volume de liquidos oculares e da concentragéo de enzimas que estes contém. Em pacientes
com olhos secos, estas lentes levam geralmente mais tempo a perder a sua forma devido a escassez de volume lacrimal. Em pacientes com olhos
doentes, estas lentes comegam a perder a sua forma mais rapidamente devido aos niveis mais elevados de enzimas nas suas lagrimas. Estas
lentes nao estardo completamente degradadas no momento em que sairem do olho.

Alente de colagénio SOFT SHIELD® contribui para a cura do olho ao fornecer uma camada protetora sobre a superficie ocular. A medida que a
lente se degrada, ¢ libertada uma fina camada de colagénio que ajuda a lubrificar o olho.

UTILIZAGAO PRETENDIDA:

Alente de colagénio SOFT SHIELD® destina-se a proteger a superficie ocular apds uma cirurgia, injecéo e condigdes traumaticas e ndo
traumaticas da cornea.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

As lentes de colagénio SOFT SHIELD® s&o indicadas para a protegao da superficie ocular. As lentes Quick Shield e as lentes de 12 horas
sao utilizadas principalmente ap6s a cirurgia de catarata e foram concebidas para se degradarem completamente no olho, debaixo de um penso,
no prazo de 1 dia. As lentes de 24 e 72 horas séo utilizadas principalmente apds inje¢des oculares, traumatismos da cérnea e condigdes nao
traumaticas da cornea.

CONTRAINDICAGOES:

Recomenda-se que o médico utilize o seu juizo profissional ao utilizar as lentes de colagénio SOFT SHIELD® em pacientes com cérneas
infetadas, doentes ou contaminadas, ou em pacientes que apresentem as seguintes condigdes:

« Infecdo ocular externa aguda

« Infeg&o intraocular

« Blefarite

+ Calazios

» Reacéo alérgica ao colagénio ou aos produtos bovinos

PRECAUGOES:

Nao reesterilize a lente, pois isso alterara o seu tempo de degradagdo. N&o utilize nenhuma lente retirada de uma embalagem aberta ou
danificada. N&o utilize nenhuma lente se a embalagem esterilizada estiver danificada. Apos a sua utilizagéo, a lente deve ser eliminada de forma
adequada, de acordo com as diretrizes de residuos médicos das suas instalagées.

Os médicos devem sempre ter cuidado ao rastrear os seus pacientes para quaisquer alergias conhecidas ligadas ao colagénio ou a produtos
derivados de bovinos. Além disso, os pacientes devem ser monitorizados quanto a reagao a lente (por exemplo, hiperemia e edema conjuntival,
eritema, lacrimagao e prurido).

As lentes de colagénio de longa duragéo sé devem ser aplicadas por oftalmologistas experientes em lentes de contacto de longa duragéo. As
lentes de colagénio devem ser removidas do olho do paciente apos 3 dias, uma vez que, se permanecerem no olho por mais tempo, podem causar
lesbes graves resultantes de uma infegéo fungica ou bacteriana.

Recomenda-se que o olho seja anestesiado antes de colocar a lente de colagénio. O pH das lentes de colagénio é baixo e pode causar uma
sensacdo de ardéncia temporaria na cérnea até os liquidos oculares neutralizarem o pH da superficie da lente. Outra forma de neutralizar a
superficie da lente € mergulhar a lente varias vezes numa solugéo hidratante fresca.

Alente de colagénio ndo € um elemento ético para a correcéo da visdo; uma lente intacta ira dificultar a visdo. O paciente pode necessitar de
assisténcia na rua e nao deve operar equipamentos ou conduzir veiculos motorizados.

Foi publicado um grande nimero de estudos sobre o uso de lentes de colagénio para a administragdo de diferentes tipos de medicamentos
no olho. No entanto, a OASIS Medical ainda nao realizou quaisquer estudos clinicos controlados sobre o uso de lentes de colagénio com
medicamentos e, por conseguinte, NAO PODE recomendar tratamentos com lentes de colagénio com medicamentos ou a hidratagéo das lentes
com farmacos oftalmicos. Os estudos publicados salientam a importancia de utilizar apenas medicamentos de uso tépico.

Certas suspensdes podem causar abrasdes da cérnea devido a particulas contidas nos medicamentos. Certas combinagdes de medicamentos
podem causar a formagao de precipitados, o que pode causar abrasdes da cérnea.
ARMAZENAMENTO:

As lentes de colagénio SOFT SHIELD® devem ser armazenadas a temperatura ambiente entre 0 °C e 25 °C (32 °F a 77 °F). Evite calor acima de
25 °C (77 °F), pois pode prolongar o tempo de dissolugéo da lente. Evite temperaturas iguais ou abaixo de zero.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO RECOMENDADAS:

 Hidrate a lente durante pelo menos 3 minutos antes de a utilizar.

* Anestesie o olho.

« Inverta a lente antes de a colocar no olho.

« Hidrate o olho e coloque a lente. Certifique-se de que a lente esta bem assente no olho.

» Hidrate completamente a lente dentro do olho.

+ Cubra o olho com um penso ocular, se necessario.

EMBALAGEM:

As lentes de colagénio SOFT SHIELD® sdo fornecidas estéreis por irradiagéo por feixe de eletrées numa embalagem dupla selada. A embalagem
interior destina-se a ser utilizada para hidratar a lente. O nimero do lote e a data de validade estéo impressos na embalagem.

CUIDADO:

A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
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POPIS:

Kolagénovy stit SOFT SHIELD® je ¢iry, poddajny, tenky film z vysoko Cisteného hovadzieho kolagénu, ktory bol lahko zosietovany, aby
zabezpegil pozadovany ¢as degradacie na oku. Stity QS a 12-hodinové &tity sa pouzivaju predovsetkym po operacii sivého zéakalu a su uréené
na uplnu degradaciu na oku pod naplastou v priebehu 1 diia. 24-hodinové a 72-hodinové Stity sa pouzivaju najma po o€nych injekciach, urazoch
rohovky a netraumatickych stavoch rohovky. Su uréené na nasadenie na oko bez naplasti a zostani na oku podobne ako kontaktné SoSovky
priblizne uvedeny pocet hodin. Po¢as pobytu na oku sa Ciasto¢ne znehodnotia.

Kolagénovy &tit je ureny na umiestnenie na rohovku. Ma menovity priemer 14 mm a zloZent zakladnu krivku, ktora sa pri hydratécii priblizuje
9 mm. Stit je v strede hrubsi a smerom k okraju sa stencuje. Pri hydratacii je obsah vody v &tite 65 % az 85 % v zavislosti od ¢asu degradécie.

Kolagénovy stit je potrebné pred nasadenim na oko obratit. Ak §tit nie je obrateny, viecka sa spociatku tri o okraj $titu, o méze viest k jeho
predc¢asnej dislokacii. Obratte hydratovany stit, ako keby to bola kontaktna SoSovka. Okraj §titu by mal smerovat nahor, nie von.

Spolo¢nost OASIS Medical odportca, aby sa kolagénové rohovkové stity hydratovali v sterilnom vyvazenom sofnom roztoku na oftalmologické
pouzitie alebo v podobnom roztoku. Dehydrovany tit je krehky. Vyhnite sa jeho rozbitiu klieStami. Pri hydratacii $titu pomocou viskéznych roztokov
budte opatrni, pretoze mézu zabranit bezpeénému usadeniu $titu na rohovke. To moze sposobit, Ze sa &tit bude pohybovat a predéasne skizne
z rohovky. Po prilozeni na oko hydratovany $tit pomaly absorbuje o¢né tekutiny, ktoré obsahuju kolagenazy a proteazy. Tieto enzymy spdsobuju, ze
&tit pomaly straca tvar a nakoniec sa rozklada. Stity QS a 12-hodinové tity sa zvy&ajne udrziavaju na mieste pomocou naplasti na o&i. Degradacia
sa zvycGajne dokonéi v €ase odstranenia naplasti.

24-hodinové a 72-hodinové stity sa zacnu na oku posuvat, ked za¢nu stracat tvar, a nakoniec ich viecka vytlagia z oka priblizne po pocte hodin,
ktory je uvedeny na oznaceni.

Tento ¢as mdze byt velmi variabilny v zavislosti od objemu o¢nych tekutin a koncentracie enzymov v tychto tekutinach. Pacienti so suchymi
ogami vo v8eobecnosti zistia, Ze tieto tity stracaja tvar dihie kvéli niz§iemu objemu siz. U pacientov s chorymi ogami mézu tieto &tity stracat tvar
ovela rychlejsie kvoli vy§Sim hladinam enzymov v ich slzach. Tieto Stity nebudu Uplne znehodnotené v Case, ked sa odlepia od oka.

Kollagénovy stit SOFT SHIELD® umozriuje hojenie oka tym, Ze poskytuje ochrannu bariéru na povrchu oka. Ako sa $tit postupne rozklada,
uvolfiuje sa tenka vrstva kolagénu, ktora pomaha oko lubrikovat'.

ZAMYSL'ANE POUZITIE:

Kolagénovy $tit SOFT SHIELD® je uréeny na ochranu povrchu oka po operécii, injekcii, traumatickych a netraumatickych stavoch rohovky.
INDIKACIE NA POUZITIE:

Kolagénové stity SOFT SHIELD® st uréené na ochranu povrchu oka — Quick Shield a 12-hodinové &tity sa pouZivaju predov$etkym po operacii
sivého zakalu a s ur€ené na Uplnu degradaciu na oku pod naplastou v priebehu 1 diia. 24-hodinové a 72-hodinové Stity sa pouzivaju najma po
oc¢nych injekciach, urazoch rohovky a netraumatickych stavoch rohovky.

KONTRAINDIKACIE:

Pri pouzivani kolagénového $titu SOFT SHIELD® u pacientov s infikovanymi, chorymi alebo kontaminovanymi rohovkami alebo u pacientov
s nasledujucimi stavmi sa musi lekar riadit odbornym usudkom:

« Akutna vonkaj$ia o¢na infekcia

» Vnutroo¢na infekcia

« Blefaritida

» Chalaziony

« Alergicka reakcia na kolagén alebo vyrobky z hovadzieho dobytka

OPATRENIA:

Stit neresterilizujte, pretoze sa tym zmeni &as jeho degradacie. Nepouzivajte Ziadny &tit z otvoreného alebo pogkodeného obalu. Nepouzivaijte,
ak je sterilny obal poSkodeny. Po pouziti sa musi riadne zlikvidovat v sulade s pokynmi tykajucimi sa zdravotnickeho odpadu uplatfiovanymi vo
vasom zariadeni.

Lekari by mali vzdy starostlivo vySetrovat svojich pacientov na akékolvek zname alergie na kolagén alebo vyrobky z hovadzieho dobytka. Okrem
toho sa ma u pacientov sledovat reakcia na stit (t. j. hyperémia a edém spojoviek, erytém, slzenie a pruritus).

Kolagénové &tity s predizenym &asom nosenia by mali aplikovat len oftalmolégovia so skisenostami s kontaktnymi §o§ovkami na predizeny
Cas nosenia. Kolagénové Stity by sa mali z oka pacienta odstranit’ po 3 dfioch, pretoze dihSie nosenie méze spdsobit vazne poskodenie spdsobené
bakterialnou alebo plesriovou infekciou.

Pred nasadenim kolagénového $titu na oko sa odporti¢a oko anestetizovat. pH kolagénovych Stitov je nizke a méze spésobit do¢asny pocit
palenia rohovky, kym sa pH povrchu stitu neutralizuje onymi tekutinami. Alternativne mozno povrch $titu neutralizovat' niekolkonasobnym
namocenim $titu do erstvého hydrataéného roztoku.

Kolagénovy stit nie je optickym prvkom korigujicim videnie a videnie bude cez neporuseny §tit zhorSené. Pacient méze potrebovat pomoc na
ulici a nemal by obsluhovat zariadenia ani viest motorové vozidla.

O pouzivani kolagénovych stitov na davkovanie réznych liekov do oka bola publikovana rozsiahla literatdra. Spolo¢nost OASIS Medical v§ak
nevykonala kontrolované klinické Studie o pouzivani kolagénovych $titov s liekmi, a preto NEMOZE odporugit’ lie€bu pomocou kolagénovych Stitov
s liekmi alebo hydrataciu stitov v oénych liekoch. V publikovane;j literature sa zdérazruje, Ze je dolezité pouzivat len lieky s lokalnou silou.

Niektoré suspenzie mézu sposobit odreniny rohovky spdsobené Casticami v lieku. Niektoré kombinacie liekov mdézu spdsobit precipitaty, ktoré
mobzu spdsobit odreniny rohovky.

SKLADOVANIE:

Kolagénové stity SOFT SHIELD® by sa mali skladovat' pri izbovej teplote od 0 °C do 25 °C (32 °F az 77 °F). Vyhnite sa teplu nad 25 °C (77 °F),
ktoré moze predizit ¢as rozpustania stitu. Vyhybaijte sa teplotam pod bodom mrazu.
ODPORUCANY NAVOD NA POUZITIE:

* Pred pouzitim Stit hydratujte aspori 3 minuty.

* Anestetizujte oko.

» Pred prilozenim na oko §tit obratte.

» Hydratujte oko a naneste ochranny stit. Skontrolujte, ¢i je §tit spravne nasadeny.

« Dokladne hydratujte Stit na oku.

» Oko sa méze zakryt naplastou.

AKO SA DODAVA:

Kolagénové stity SOFT SHIELD® sa dodavaju sterilné, ozarované elektrénovym li¢om v zasobniku s dvojitym odlupovanim. Vnutorny zasobnik je
uréeny na hydrataciu $titu. Cislo $arze a datum exspiracie st uvedené na obale.

VYSTRAHA:

Federalne pravo (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na lekara alebo na jeho predpis.
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BESKRIVNING:

SOFT SHIELD®-kollagenskyddet ar en transparent, bdjlig, tunn film av hdgrenat bovint kollagen som har tvarbundits latt for att ge den dnskade
nedbrytningstiden pa 6gat. QS- och 12-timmarsskydden anvands framst efter operationer av gra starr och ar avsedda att brytas ned helt pa 6gat
under ett plaster inom 1 dag. 24-timmars- och 72-timmarsskydden anvands framst efter okuléra injektioner, hornhinnetrauma och icke-traumatiska
hornhinnetillstand. De ar avsedda att placeras pa ett icke-lappat 6ga och kommer att sitta kvar pa 6gat, som en kontaktlins, i ungefar det antal
timmar som anges. De kommer delvis att brytas ned medan de sitter pa 6gat.

Kollagenskyddet &r utformad for att placeras 6ver hornhinnan. Den har en nominell diameter pa 14 mm och en sammansatt baskurva som ar
ungefar 9 mm nér den &r hydrerad. Skyddet &r tjockare i mitten och tunn ut mot kanten. Néar det &r hydratiserad ar vattenhalten i skyddet 65 % till
85 % beroende pa nedbrytningstiden.

Kollagenskyddet maste vandas upp och ned innan den placeras pa 6gat. Om skyddet inte inverteras kommer 6gonlocken initialt att gnugga kanten
pa skarmen vilket kan leda till att skyddet forflyttas. Vand pa det hydratiserade skyddet som om det vore en kontaktlins. Kanten pa skyddet ska peka
uppat, inte utat.

OASIS Medical rekommenderar att hornhinneskydd av kollagen aterfuktas i en steril balanserad saltlésning, eller en liknande 16sning, for
oftalmologisk anvandning. Det uttorkade skyddet ar 6mtalig. Undvik att skada den med pincett. Var forsiktig nar du aterfuktar skyddet med viskosa
I16sningar eftersom de kan gora s& att skyddet lossnar fran hornhinnan. Detta kan resultera i att skyddet flyttas och glider av hornhinnan i fortid. Nar
det val applicerats pa 6gat kommer det hydrerade skyddet langsamt att absorbera 6gonvatskor som innehaller kollagenaser och proteaser. Dessa
enzymer gor att skyddet langsamt tappar form och sa smaningom bryts ned. QS- och 12-timmarsskydden halls vanligtvis pa plats med en 6gonlapp.
Nedbrytningen kommer vanligtvis att vara slutford nar 6gonplastret tas bort.

24-timmars- och 72-timmarsskydden borjar flyttas pa 6gat nar de borjar tappa formen och kommer sa smaningom att tryckas bort fran 6gat av
dgonlocken vid ungefér det antal timmar som anges pa etiketten.

Denna tid kan variera mycket beroende pa volymen av 6gonvétskor och koncentrationen av enzymer i dessa vatskor. Patienter med torra 6gon
kommer i allmanhet att uppleva att dessa skydd tar langre tid att tappa formen pa grund av lagre tarvolymer. Patienter med 6gonsjukdomar kan
upptacka att dessa skydd forlorar formen mycket snabbare pa grund av de hégre nivaerna av enzymer i tararna. Dessa skydd kommer inte att
forsamras helt nar de lossnar fran ogat.

SOFT SHIELD® Kollagenskydd majliggor okular l1akning genom att tillhandahalla en skyddande barriér 6ver 6gats yta. Nar skyddet gradvis bryts
ned frigors ett tunt lager kollagen som bidrar till att smérja 6gat.

AVSEDD ANVANDNING:
SOFT SHIELD® Kollagenskydd ar avsett att skydda 6gonytan efter kirurgi, injektion, traumatiska och icke-traumatiska hornhinnetillstand.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

SOFT SHIELD® Kollagenskydd ar indikerade for skydd av okuldra ytor — Snabbskydd och 12-timmarsskydd anvands framst efter operationer av
gra starr och ar avsedda att brytas ned helt pa 6gat under ett plaster inom 1 dag. 24-timmars- och 72-timmarsskydden anvands framst efter okulara
injektioner, hornhinnetrauma och icke-traumatiska hornhinnetillstand.

KONTRAINDIKATIONER:

Lakaren maste utvardera anvandning av SOFT SHIELD®-kollagenskyddet hos patienter med infekterade, sjuka eller kontaminerade hornhinnor,
eller patienter med foljande tillstand:

« Akut yttre 6goninfektion

« Intraokular infektion

* Blefarit

+ Chalazions

« Allergisk reaktion pa kollagen eller nétkreatursprodukter

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Atersterilisera inte skyddet eftersom detta &andrar nedbrytningstiden. Anvénd inte skydd fran en 6ppnad eller skadad férpackning. Anvand inte om
den sterila férpackningen ar skadad. Efter anvandning ska den bortskaffas pa korrekt satt enligt anvisningarna for medicinskt avfall.

Vid screening av sina patienter ska lakare alltid ta hansyn till alla kdnda allergier mot kollagen eller nétkreatursprodukter. Dessutom bor patienter
Overvakas med avseende pa reaktion pa skyddet (dvs. konjunktival hyperemi och 6dem, erytem, tarbildning och klada).

De forlangda kollagenskydden ska endast appliceras av 6gonlakare med erfarenhet av kontaktlinser som anvands under en lang tid.
Kollagenskyddet ska avlagsnas fran patientens 6ga efter 3 dagar eftersom langvarig anvandning kan orsaka allvarlig skada till foljd av bakteriell
infektion eller svampinfektion.

Vi rekommenderar att 6gat bedévas innan kollagenskyddet placeras pa 6gat. Kollagenskyddets pH-varde ar lagt och kan orsaka en tillfallig
stickande kansla i hornhinnan tills skyddets yt-pH neutraliseras av 6gonvatskor. Skyddets yta kan aven neutraliseras genom att skyddet blétlaggs
flera ganger i farsk hydratiserande 16sning.

Kollagenskyddet ar inte ett synkorrigerande optiskt element och synen kommer att férsamras genom en intakt skold. Patienten kan behéva hjalp
med att ga pa gatan och ska inte anvénda utrustning eller kéra motorfordon.

Det finns mycket tillgénglig litteratur om anvandningen av kollagenskydd for att dosera olika ldkemedel pa 6gat. OASIS Medical har dock inte
genomfort kontrollerade kliniska studier pa anvandningen av kollagenskydd med lakemedel och KAN déarfor INTE rekommendera behandling med
kollagenskydd med lakemedel eller hydrering av skdrmar i 6gonlakemedel. Publicerad litteratur understryker vikten av att endast anvénda lakemedel
med topikal styrka.

Vissa suspensioner kan orsaka abrasioner pa hornhinnan pa grund av partiklar i lakemedlet. Vissa lakemedelskombinationer kan orsaka
utfallningar som kan orsaka abrasioner pa hornhinnan.

FORVARING:

SOFT SHIELD®-kollagenskydd ska forvaras i rumstemperatur mellan 0°C och 25°C. Undvik varme dver 25°C vilket kan forlanga skyddets
upplosningstid. Undvik temperaturer vid eller under fryspunkten.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
» Fukta skyddet fore anvandning i minst 3 minuter.
« Bedova dgat.
« Vand pa skyddet innan du applicerar det pa dgat.
- Aterfukta 6gat och applicera skyddet. Se till att skyddet sitter ordentligt.
« Aterfukta skyddet pa égat grundligt.
« Ogat kan vara lappas.
LEVERANSSATT:

SOFT SHIELD®-kollagenskydd levereras sterila genom elektronbestraining i en dubbelskalbar bricka. Den inre brickan &r avsedd att anvéndas for
att aterfukta skyddet. Satsnummer och utgangsdatum &r tryckta pa forpackningen.

FORSIKTIGHET:

Federal lag (USA) begransar denna enhet till forsaljning av eller pa ordination av en lakare.
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TANIM:

SOFT SHIELD® Collagen Shield, gézde istenen bozunma suresini saglamak igin hafifge capraz baglanmisg, yliksek oranda saflagtiriimis sigir
kolajeninden olusan seffaf, esnek ve ince bir filmdir. QS kalkanlari ve 12 Saatlik kalkanlar agirlikli olarak katarakt ameliyatindan sonra kullanilir ve
bir g6z bandi altinda gz tGzerinde 1 glin icinde tamamen bozunmak Uzere tasarlanmistir. 24 Saatlik ve 72 Saatlik kalkanlar agirlikl olarak okuler
enjeksiyonlar, kornea travmasi ve travmatik olmayan kornea rahatsizliklarinin ardindan kullanilir. Bu kalkanlar, géz bandi kullanilmayan bir géze
yerlestiriimek lzere tasarlanmistir ve kontakt lense benzer sekilde, yaklasik olarak belirtilen siire (saat) boyunca gézde kalacaktir. Gézde kaldiklari
slire boyunca kismen bozunurlar.

TR

Kolajen kalkan korneanin iizerine yerlestirimek lizere tasarlanmistir. 14 mm nominal ¢apa ve nemlendiginde yaklasik 9 mm'ye yaklasan bir bilesik
taban egrisine sahiptir. Kalkan merkezde daha kalindir ve kenara dogru incelmektedir. Nemlendiginde, kalkanin su igerigi bozunma siiresine baglh
olarak %65 ila %85 arasindadir.

Kolajen kalkan géze yerlestirimeden énce ters gevrilmelidir. Kalkan ters gevrilmezse gz kapaklari baglangigta kalkanin kenarini ovarak kalkanin
zamanindan énce yerinden ¢gikmasina neden olabilir. Nemlendirilmis kalkani bir kontakt lensmis gibi ters cevirin. Kalkanin kenari disa degil yukariya
bakmalidir.

OASIS Medical, kolajen kornea kalkanlarinin oftalmik kullanim igin steril, dengeli bir tuz ¢tzeltisi veya benzer bir ¢ozelti icinde nemlendiriimesini
onermektedir. Nemlendiriimemis bir kalkan kirilgandir. Forseps ile kalkani ¢atlatmaktan kaginin. Viskoz soliisyonlar kullanarak kalkani nemlendirirken
dikkatli olun ¢linkli bu soliisyonlar kalkanin korneaya glivenli bir sekilde oturmasini 6nleyebilir. Bu islem, kalkanin kornea etrafinda hareket etmesine
ve zamanindan énce korneadan kaymasina neden olabilir. Géze uygulandiginda, nemlendirilmis kalkan, kolajenazlar ve proteazlar iceren okiler
sivilarl yavasga emecektir. Bu enzimler, kalkanin yavas yavas seklini kaybetmesine ve sonunda bozunmasina neden olur. QS ve 12 Saatlik kalkanlar
genellikle bir géz bandi ile yerinde tutulur. Bozunma genellikle géz bandi ¢ikarildiginda tamamlanmis olacaktir.

24 Saatlik ve 72 Saatlik kalkanlar, sekillerini kaybetmeye basladiklarinda g6z lizerinde hareket etmeye baslayacak ve sonunda, etikette belirtilen
slre (saat) icerisinde g6z kapaklari tarafindan goézden disari itilecektir.

Bu siire, okdler sivilarin hacmine ve bu sivilardaki enzimlerin konsantrasyonuna bagli olarak oldukga degisken olabilir. Kuru gozlere sahip
hastalar, genellikle daha disiik gézyasi hacimleri nedeniyle bu kalkanlarin seklini kaybetmesinin daha uzun sirdigini géreceklerdir. Hastalikli
gozlere sahip hastalar, gézyaslarindaki yiiksek enzim seviyeleri nedeniyle bu kalkanlarin ¢ok daha hizli bir sirede seklini kaybettigini gorebilirler. Bu
kalkanlar, gézden ciktiklarinda tamamen bozunmamis olacaktir.

SOFT SHIELD® Collagen Shield, géz yiizeyinde koruyucu bir bariyer olusturarak okdler iyilesmenin gergeklesmesini saglar. Kalkan yavas yavas
bozunurken géziin yaglanmasina yardimci olan ince bir kolajen tabakasi salinir.

KULLANIM AMACI:

SOFT SHIELD® Collagen Shield; cerrahi, enjeksiyon, travmatik ve travmatik olmayan kornea rahatsizliklarinin ardindan okdler ylzeyi korumak
Uzere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

SOFT SHIELD® Collagen Shield kalkanlar okiiler ylizey korumasi igin endikedir. Quick Shield kalkanlari ve 12 Saatlik kalkanlar agirlikli olarak
katarakt ameliyatindan sonra kullanilir ve bir g6z band altinda g6z lizerinde 1 giin iginde tamamen bozunmak (izere tasarlanmistir. 24 Saatlik ve
72 Saatlik kalkanlar agirlikli olarak okdler enjeksiyonlar, kornea travmasi ve travmatik olmayan kornea rahatsizliklarinin ardindan kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Doktorlar, SOFT SHIELD® Collagen Shield kalkanlarinin enfeksiyonlu, hastalikli veya kontamine kornealara sahip hastalarda veya asagidaki
kosullari sergileyen hastalarda kullanimi konusunda profesyonel degerlendirme yapmalidir:

« Akut dis okiiler enfeksiyon

« Intraokiiler enfeksiyon

« Blefarit

« Salazyonlar

« Kolajene veya sigir triinlerine karsi alerjik reaksiyon

ONLEMLER:

Bozunma stiresini degistirecedi icin kalkani yeniden sterilize etmeyin. Agilmis veya hasarli bir paketten alinan herhangi bir kalkani kullanmayin.
Steril paket hasarliysa kullanmayin. Kullanimdan sonra tesisinizin tibbi atik kurallarina gére uygun sekilde imha edin.

Doktorlar, hastalarinin kolajene veya sigir tirevi triinlere karsi bilinen herhangi bir alerjisi olup olmadigini belirlemek igin tarama yapmaya her
zaman 6zen gostermelidir. Ayrica, hastalar kalkan reaksiyonu (konjonktival hiperemi ve 6dem, eritem, lakrimasyon ve kasint) agisindan izlenmelidir.

Uzatilmis siireli kolajen kalkanlar, yalnizca uzun stireli kullanima yonelik kontakt lensler konusunda deneyimli oftalmologlar tarafindan
uygulanmalidir. Uzun streli kullanim bakteri veya mantar enfeksiyonundan kaynaklanan ciddi yaralanmalara neden olabileceginden, kolajen
kalkanlar 3 giin sonra hastanin goziinden gikariimalidir.

Goze bir kolajen kalkani yerlestirilmeden 6nce géziin uyusturulmasi énerilir. Kolajen kalkanlarin pH degeri diisliktiir ve kalkanin ylizey pH degeri
okdler sivilar tarafindan nétralize edilene kadar korneada gegici bir batma hissine neden olabilir. Alternatif olarak kalkanin ylizeyi, kalkanin birkag kez
taze nemlendirici soliisyona batiriimasiyla nétralize edilebilir.

Kolajen kalkan, goriisii diizelten bir optik eleman degildir ve bozunmamis bir kalkan gortsu kisitlayacaktir. Hastanin sokakta yardima ihtiyaci
olabilir ve ekipman veya motorlu arag kullanmamalidir.

Goz igin cesitli ilaclar dozlamak amaciyla kolajen kalkanlarinin kullanimi hakkinda énemli galismalar yayinlanmistir. Ancak, OASIS Medical,
kolajen kalkanlarin ilaglarla birlikte kullanimina iliskin kontrolli klinik galismalar yapmamistir ve bu nedenle, ilaglarla birlikte kolajen kalkanlarin
kullaniimasini veya kalkanlarin oftalmik farmasétikler ile nemlendirilmesini ONEREMEZ. Yayinlanmis literatiir, yalnizca topikal giigte ilaglarin
kullaniimasinin 6nemini vurgulamaktadir.

Bazi suspansiyonlar, ilag igerisindeki partikiller nedeniyle kornea aginmalarina neden olabilir. Bazi ilag kombinasyonlari, kornea aginmalarina yol
acabilen ¢okeltilere neden olabilir.
DEPOLAMA:

SOFT SHIELD® Collagen Shield kalkanlar 0 °C ile 25 °C (32 °F ile 77 °F) arasindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Kalkanin ¢bziinme suresini
uzatabilecegi igin 25 °C (77 °F) lizerindeki 1silardan kaginin. Donma noktasindaki veya altindaki sicakliklardan kaginin.
ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI:

« Kalkani kullanmadan énce en az 3 dakika nemlendirin.

* Go6zl uyusturun.

* Goze yerlestirmeden once kalkani ters gevirin.

* Go6zl nemlendirin ve kalkani yerlestirin. Kalkanin dizgiince oturdugundan emin olun.

« Gozdeki kalkani iyice nemlendirin.

* Go6z bandi kullanilabilir.
NASIL TEDARIK EDILIR:

SOFT SHIELD® Collagen Shield kalkanlar, elektron isini isinlamasi ile sterilize edilmis sekilde ift soyma tepsisinde tedarik edilir. ig tepsi, kalkani
nemlendirmek igin kullaniimak lizere tasarlanmistir. Lot Numarasi ve Son Kullanma Tarihi paketin tizerine basiimistir.
DIKKAT:

Federal (ABD) yasalara gore bu cihazin satisi yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktor emriyle yapilabilir.

Sembol Tiirkge Sembol | Tiirkge Sembol | Tiirkce Sembol | Tiirkge
“ Uretici firma LOT Parti kodu / lot numarasi @ Tekrar sterilize etmeyin @ Lateks icermez
Avrupa Toplulugu'ndaki @ Paket hasarllysa Kullanim Talimatlarina
E yetkili temsilci Katalog numarasi kullanmayin I:—T-ﬂ bakin
) - Sicaklik sinirlamasi. 0 °C
[cH [ReP] | Isvigre'deki yetii temsic Benzersiz Cihaz Tanimlayici (ng.gw)f @0 | ile 25°C (32 °F ile 77 °F) Tibbi Cihaz
arasinda saklayin
Gift steril bariyer sistemi ile
g Son kullanma tarihi 1sinlama kullanilarak sterilize ® Tekrar kullanmayin Hasta Bilgi Sitesi
edilmistir
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