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VMISCOAT™

(Sulfato sédico de condroitina 40 mg/ml - Hialuronato de sédio 30 mg/ml)
Solucao Viscoelastica Estéril

DESCRIGAO:
VISCOAT™ Material Viscoelastico € uma solugéo viscoelastica, apirogénica, estéril de sulfato sédico
de condroitina e hialuronato de sédio, de peso molecular médio, altamente purificada e nao
inflamatdria.
VISCOAT Material Viscoelastico foi formulado para ter uma viscosidade de 40.000 + 20.000 cps (a
uma taxa de cisalhamento de 2 s, 25°C).
O sulfato sédico de condroitina e o hialuronato de

Perfil Reolégico do VISCOAT Material Viscoelstico sddio sdo muito similares em re|agéo a composigéo
quimica e fisica, uma vez que as duas substancias
apresentam-se como uma estrutura de cadeia longa,
nao ramificada, de peso molecular médio a alto. O
sulfato sédico de condroitina utilizado na fabricagéo
de VISCOAT Material Viscoelastico possui um
peso molecular médio de aproximadamente 22.500
daltons, enquanto o hialuronato de sédio possui um
peso molecular superior a 500.000 daltons.
Os componentes de agucar destes dois compostos
aparecem como subunidades repetitivas de
dissacarideo. Os dois compostos diferem no fato
01 ! ! . ! ! ! ! de o sulfato sédico de condroitina possuir um grupo
00001 0001 001 O ! o 10 1000 000 gylfato e uma carga negativa dupla, ao invés de

Taxa de Escoamento (seg™') uma sé (como no caso do hialuronato de sédio)
por unidade repetitiva de dissacarideo.
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COMPOSICAO:

Cada ml de VISCOAT Material Viscoelastico contém, no maximo, 40 mg de sulfato sédico de condroitina,
30 mg de hialuronato de sdédio, 0,45 mg de fosfato de s6dio monobdasico monoidratado, 2,00 mg de
fosfato de sédio dibasico anidro, 4,3 mg de cloreto de sédio e dgua para injetaveis g.s.p. 1 ml. Acido
cloridrico e/ou hidréxido de sédio pode ser usado para ajustar o pH. A osmolaridade do VISCOAT
Material Viscoelastico é de 325+ 40 mOsm/kg, o pH é de 7,0 a 7,5.

INDICACOES:

VISCOAT Material Viscoelastico é indicado para uso como auxiliar nas cirurgias do segmento anterior,
incluindo extracao de catarata e implante de lente intra-ocular. VISCOAT Material Viscoeldstico mantém
uma camara profunda durante cirurgias do segmento anterior, melhora a visualizagéo durante o
procedimento cirdrgico e protege o endotélio corneano e outros tecidos oculares. A viscoelasticidade
da solugdo mantém a posicéo normal da face vitrea e previne a formagéo de uma camara rasa durante
a cirurgia.

CONTRAINDICAGOES:

Atualmente, ndo sdo conhecidas contraindicagdes ao uso de VISCOAT Material Viscoelastico quando
usado conforme recomendado.

ADVERTENCIAS:

A néo observancia das instrugcdes de uso para a conexao da canula ou o uso de outra ndo fornecida
com o produto pode resultar na desconexao desta canula com risco de sérios danos ao paciente.

PRECAUGOES:

As precaugdes estao limitadas aquelas normalmente associadas com o procedimento cirdrgico que
estiver sendo realizado. Embora o hialuronato de sédio e o sulfato sédico de condroitina sejam polimeros
bioldgicos altamente purificados, o médico deve estar ciente dos riscos alérgicos potenciais inerentes
ao uso de qualquer material bioldgico.

Adicionalmente, as seguintes precaugdes devem ser observadas:

- NAO REUTILIZAR AS CANULAS

- UTILIZAR SOMENTE SE A SOLUCAO ESTIVER LiMPIDA

- EVITAR O APRISIONAMENTO DE BOLHAS DE AR ANTES DA INJECAO

- UTILIZAR SOMENTE SE A EMBALAGEM NAO ESTIVER DANIFICADA OU ABERTA

REACOES ADVERSAS:

VISCOAT Material Viscoelastico tem sido extremamente bem tolerado em estudos em animais e em
humanos.

Pode-se esperar um aumento transitério na pressao intra-ocular devido a presenga de hialuronato de
sodio, que mostrou causar esse aumento (9,8% > 25 mmHg durante 1 a 3 dias apds a cirurgia em
estudos clinicos em humanos).

APLICAGOES CLINICAS:

Para a cirurgia de catarata e o implante de lente intra-ocular, VISCOAT Material Viscoelastico deve ser
cuidadosamente injetado usando técnicas assépticas (e usando apenas a canula fornecida, consulte
“Instrugdes de Utilizacao”) na camara anterior.

VISCOAT Material Viscoelastico pode ser injetado dentro da camara antes ou apds extragao do cristalino.
A instilacdo de VISCOAT Material Viscoelastico antes da extracdo do cristalino proporcionara protecdo
adicional ao endotélio corneano. A instilagdo da solugao neste momento é importante, na medida em
que uma camada de VISCOAT Material Viscoelastico protege o endotélio corneano de possiveis danos
decorrentes da instrumentacéo cirdrgica durante a cirurgia de catarata.

VISCOAT Material Viscoelastico pode também ser usado para revestir a lente intra-ocular, bem como
os instrumentos cirdrgicos antes da implantacgéo.

Pode-se injetar mais solugdo durante a cirurgia do segmento anterior a fim de manter a camara ou
substituir qualquer solucao perdida durante o procedimento cirdrgico. Ao final do procedimento
recomendase que VISCOAT Material Viscoelastico seja removido do olho completamente mediante
irrigacao (com solucéo irrigante esteéril) e aspiracao.

APRESENTACAO:

VISCOAT Material Viscoelastico € um material estéril, apirogénico, contendo 0,5 ml ou 0,75 ml de
solugéo viscoelastica fornecida em uma seringa descartavel com extremidade em rosca. Uma canula
estéril curva, de ponta romba de 27 gauge, descartavel e um anel de fixagdo da canula séo fornecidos
separadamente. O protetor plastico da canula deve ser utilizado para firmar a canula a seringa, seguido
da colocagédo do anel para fixagdo da canula. A seringa de VISCOAT Material Viscoelastico foi embalada
assepticamente em blisteres lacrados e estéreis. Os blisteres sao esterilizados por 6xido de etileno.
Conservar em geladeira entre 2°C a 8°C. Nao congelar. Proteger da luz.

INSTRUGCOES DE USO:

PARA USO INTRA-OCULAR. VISCOAT MATERIAL VISCOELASTICO E A CANULA DESTINAM - SE
EXCLUSIVAMENTE PARA USO UNICO. NAO REUTILIZAR.

A seringa foi desenvolvida exclusivamente para a injegdo de VISCOAT Material Viscoelastico. Nao é
aconselhavel o uso das seringas para aspiragéo. Permitir que VISCOAT Material Viscoelastico atinja a
temperatura ambiente antes do uso (aproximadamente 20 a 40 minutos, dependendo da quantidade).
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INSTRUGOES DE USO - ATIVAGAO DA SERINGA

NOTA: O SISTEMA PARA USO DE VISCOAT™ MATERIAL VIS~COELI-'\S,TICO NAO SE DESTINA A SER
CONECTADO A INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS (DE CANHAO METALICO) OU A INSTRUMENTOS
DESCARTAVEIS QUE NAO OS FORNECIDOS COM O PRODUTO. A NAO OBSERVANCIA DAS INSTRUGCOES DE

USO PODE RESULTAR NA DESCONEXAO DA CANULA.

Xhaste do émbolo

-

base da seringa
Kbico da seringa _\

] \—tampa amarela

1. Remover o laminado de papel da embalagem blister sob condi¢des assépticas.
2. Retirar a tampa de borracha do bico da seringa (a tampa esta firmemente presa).

tampa amarela

/

cénula de B.S.S.™
Solugao Estéril Intra-
Ocular enchendo o

cartucho — canhdo da canula de
transparante VISCOAT Material
Viscoelastico

3. Injetar B.S.S. Solugédo Estéril Intra-Ocular no
canhdo da canula enchendo-o completamente.

canhdo da canula
cheio de B.S.S.
Solucéo Estéril
Intra-Ocular

da base

4. Expelir o ar da ponta da seringa, segurando o
corpo da seringa com uma mao e empurrando
suavemente o émbolo com a outra, tendo o
cuidado de néo expelir o viscoelastico para fora
do bico da seringa.

céanula (com o protetor plastico)

\
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5. Rosquear a canula na seringa com um movimento continuo, usando o préprio protetor plastico da canula como
ferramenta para rosquear. Girar até que o canhao da canula tenha percorrido toda a extensdo da rosca e esteja
bem presa. Utilizar somente a canula fornecida com o produto.

6. Certificar-se de que a canula foi completamente rosqueada.

7. Retirar o protetor plastico da canula com um movimento reto, tendo o cuidado de nédo entortar ou desrosquear a

canula.
canula —\
— anel de fixagéo

amarelo da

céanula

8. Manter a seringa de 9. Fixar a canula
VISCOAT Material rosqueando o anel de
Viscoelastico na posigao fixagcdo no sentido
vertical. Deslizar o anel de horério até que este fique
fixagéo pela canula, firmemente preso ao

' p?rmitindo que a pgnta da canhao da canula.
[T canula passe através do [T
pequeno furo do anel de
fixagdo.
——> [ GE—

10. Eliminar o ar remanescente no sistema segurando o corpo da seringa com uma méao e empurrando suavemente o
émbolo com a outra até que o viscoelastico apareca na ponta da canula.

Conservar entre 2°C a 8°C. Nao congelar.
Processo de esterilizagdo usado na fabricagéo:
Filtragao

Embalagem blister esterilizada por: ETO

Lote, fabricagéo e validade: vide cartucho.

PRODUTO ESTERIL DE USO UNICO. DESTRUIR APOS
O USO. CONTEUDO ESTERIL SE A EMBALAGEM NAO
SE ENCONTRAR ABERTA OU DANIFICADA.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
Reg. ANVISA No. MS-81869420040
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