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DESCRIPTION
OcuCoat est une solution viscoélastique, non pyrogène, isotonique et stérile 
d’hydroxypropylméthylcellulose 2 % non inflammatoire fortement purifiée avec un 
poids moléculaire élevé supérieur à 80 000 daltons. OcuCoat est fourni en seringues 
de 1 et 2 ml. Chaque ml fournit 20 mg/ml d’hydroxypropylméthylcellulose dissout 
dans une solution saline équilibrée physiologique contenant 0,49% de chlorure de 
sodium, 0,075% de chlorure de potassium, 0,048% de chlorure de calcium, 0,03% de 
chlorure de magnésium, 0,39% d’acétate de sodium, 0,17% de citrate sodique et de 
l’eau bidistillée. L’osmolarité d’OcuCoat est de 285±32 mOsm, la viscosité est de 
4000±1500 cSt et le pH est 7,2±0,4.

COURBE D’ÉCOULEMENT : VOIR FIG. 1

CARACTÉRISTIQUES
OcuCoat est un support chirurgical ophtalmique dans le cadre d’une opération 
chirurgicale du segment antérieur.
OcuCoat :
1.	 Est une substance compressive protectrice
2.	 Présente d’excellentes propriétés d’écoulement
3.	 Est complètement transparent
4.	 Est non-antigénique
5.	 S’enlève facilement de la chambre antérieure
6.	� Ne contient pas de protéines pouvant provoquer une inflammation ou des 

réactions à un corps étranger
7.	 N’interfère pas avec le processus normal de guérison d’une blessure
8.	 Débarrasse le réseau trabéculaire en 24 heures (taux de clairance de 98 %)

INDICATIONS
OcuCoat peut être utilisé comme support chirurgical ophtalmique pour les opérations 
chirurgicales du segment antérieur, y compris l’extraction de la cataracte et 
l’implantation de lentille intraoculaire. OcuCoat maintient une certaine profondeur de 
chambre pendant l’intervention chirurgicale du segment antérieur et permet de ce 
fait une manipulation plus efficace avec moins de trauma à l’endothélium cornéen et 
à d’autres tissus oculaires. 

CONTRE-INDICATIONS
Actuellement, il n’y a aucune contre-indication connue à l’utilisation d’OcuCoat s’il est 
utilisé selon les recommandations.

MODE D’EMPLOI
–	� En respectant une technique d’ouverture stérile, ouvrez la poche et déposez la 

seringue stérile dans un champ stérile.
–	� Retirez le bouchon de l’embout et fixez la canule coudée stérile de calibre 23 ou 

une canule coudée d’un calibre inférieur. Vérifiez que la canule est correctement 
fixée à l’embout Luer Lok™ de la seringue (figure 2). Laissez les bulles d’air, le cas 
échéant, remonter à la surface, et poussez légèrement la tige du piston pour 
libérer toutes les bulles d’air du bout de la seringue et de la canule.

–	� Une fois que la canule est fixée à la seringue, insérez l’ensemble seringue/canule 
dans l’extrémité arrondie du clip de retenue de la canule (figure 3) jusqu’à ce que 
le clip de retenue soit bien en place dans le raccord de la canule. L’embase de la 
seringue s’enclenche dans les « ailes « du clip de retenue (figure 4).

–	� Pendant l’intervention, relâchez la pression au niveau du piston AVANT de retirer 
la canule de l’œil pour éviter un effet ressort susceptible d’introduire de l’air dans 
la canule et la seringue.

*REMARQUE :	� Il est recommandé de remplir le raccord de la canule partiellement 
ou totalement de solution saline équilibrée avant de le fixer à la 
seringue. Cela réduira l’introduction de bulles d’air dans la chambre 
antérieure.

PRÉCAUTIONS
A usage intraoculaire seulement. Jetez le contenu inutilisé de la seringue d’OcuCoat 
après chaque utilisation. Ne pas restériliser. L’injection d’une solution viscoélastique 
crée une pression dans la seringue. Pour empêcher l’expulsion de la canule dans l’œil, 
assurez-vous que la canule est solidement fixée au raccord de la seringue. L’utilisation 
du clip de retenue de la canule (figure 4) est recommandée.
Les précautions sont limitées à celles normalement associées au procédé chirurgical 
ophtalmique exécuté. Une pression intraoculaire accrue peut apparaître après 
l’intervention chirurgicale en raison d’un glaucome préexistant ou de l’intervention 
elle-même. Pour ces raisons, il convient de prendre les précautions suivantes :
–	� OcuCoat doit être retiré de la chambre antérieure à la fin de l’intervention 

chirurgicale.
–	� Si la pression intraoculaire postopératoire augmente au-dessus des valeurs 

prévues, une thérapie appropriée doit être administrée.

EFFETS INDÉSIRABLES
Des tests cliniques effectués sur OcuCoat indiquent qu’il est extrêmement bien toléré 
après injection dans l’œil.
Une hausse passagère de la pression intraoculaire postopératoire a été constatée dans 
certains cas.
Des réactions inflammatoires postopératoires (iritis, hypopion) et des cas d’œdème 
cornéen et de décompensation cornéenne ont été rarement constatés avec des agents 
viscoélastiques. Leur lien avec OcuCoat n’a pas été établi.

APPLICATIONS CLINIQUES
Au cours d’une intervention chirurgicale du segment antérieur, OcuCoat doit être 
soigneusement introduit dans la chambre antérieure à l’aide d’une canule de 
calibre 23 ou plus petit. OcuCoat peut être injecté dans la chambre avant ou après le 
retrait du cristallin. L’injection d’OcuCoat avant le placement de la lentille assurera 
une protection supplémentaire à l’endothélium cornéen et aux autres tissus oculaires. 
L’injection d’OcuCoat peut protéger l’endothélium cornéen contre des dommages 
possibles résultant de l’instrumentation chirurgicale pendant l’opération de la 
cataracte. OcuCoat peut également être employé pour enduire une lentille 
intraoculaire ainsi que des pointes d’instruments chirurgicaux avant l’opération 
d’implantation. Une quantité supplémentaire d’OcuCoat peut être injectée au cours 
de l’intervention chirurgicale du segment antérieur pour préserver intégralement la 
chambre ou pour remplacer le fluide perdu pendant l’intervention chirurgicale. 
OcuCoat doit être retiré à la fin de l’intervention chirurgicale. Au lieu d’aspirer OcuCoat 
hors de l’œil avec la seringue OcuCoat, il est recommandé d’aspirer OcuCoat à l’aide 
d’un dispositif automatisé d’I/A ou de l’irriguer à l’aide d’une seringue d’irrigation ou 
d’un flacon souple de solution saline équilibrée.

PRÉSENTATION
OcuCoat est une préparation STÉRILE, non pyrogène, viscoélastique fournie dans une 
seringue à usage unique de 1 ou 2 ml avec un embout et une canule Luer Lok et un 
clip de retenue de canule. OcuCoat est stérilisé à chaud in situ et transféré de manière 
aseptique dans des seringues. Les seringues pleines sont hermétiquement emballées 
et l’emballage final est stérilisé avec de l’oxyde d’éthylène. Le contenu des poches non 
ouvertes et non endommagées est stérile. Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé ou ouvert. La date de fin de stérilité est indiquée sur l’étiquette de la 
seringue.
Conservez entre 2 °C (36 °F) et 25 °C (77 °F). Évitez une chaleur excessive (60 °C). 
Conserver à l’abri de la lumière. A usage intraoculaire.

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES
Tous les produits retournés à Bausch & Lomb doivent être accompagnés d’un numéro 
d’autorisation de retour de marchandises. Pour obtenir une autorisation de retour et 
des informations complètes sur la politique, appelez le 800-338-2020. En dehors des 
Etats-Unis, contactez votre agent de service client.
Bausch & Lomb Incorporated garantit que le produit OcuCoat, lorsqu’il est livré, est 
dans un état conforme à toutes les lois applicables et à la version en cours du 
fabricant concernant les spécifications du produit OcuCoat en question publiées dans 
tous les rapports de matières et qu’il est exempt de défauts de fabrication ou 
d’utilisation.
BAUSCH + LOMB INCORPORATED N’ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, 
EXPRESSE, IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS NON LIMITÉE 
À, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE 
COMPATIBILITÉ POUR UN BUT PARTICULIER. BAUSCH & LOMB 
INCOPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES 
ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS OU DES DOMMAGES-INTÉRÊTS 
EXEMPLAIRES DE QUELQUE SORTE QUE CE SOIT, RÉSULTANT DIRECTEMENT 
OU INDIRECTEMENT DE L’ACHAT OU DE L’UTILISATION DE CE PRODUIT MÊME 
SI BAUSCH & LOMB INCOPORATED AVAIT ÉTÉ AVERTI DE LA POSSIBILITÉ 
D’UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU DÉPENSE.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA RÉUTILISATION DES DISPOSITIFS 
MÉDICAUX
En cas de retraitement et/ou de réutilisation, Bausch & Lomb ne peut garantir le bon 
fonctionnement, la structure matérielle, la propreté ou la stérilité du produit. 
La réutilisation peut occasionner au patient ou à l’utilisateur une maladie, une 
infection et/ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entraîner la mort. Ce produit 
est étiqueté « à usage unique « : il s’agit donc d’un dispositif conçu pour être utilisé 
une seule et unique fois pour un seul et unique patient.
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BESCHREIBUNG
OcuCoat ist eine sterile, isotonische, nicht pyrogene, viskoelastische Lösung aus 
hochreiner, nicht entzündlicher 2 % Hydroxypropylmethylcellulose mit einem hohen 
Molekulargewicht von über 80.000 Dalton. OcuCoat wird in Spritzen mit 1 ml und 2 ml 
geliefert. 1 ml der Spritzenlösung besteht aus 20 mg/ml Hydroxypropylmethylcellulose 
gelöst in einer physiologisch ausgeglichenen Salzlösung, bestehend aus 0,49 % 
Natriumchlorid, 0,075 % Kaliumchlorid, 0,048 % Calciumchlorid, 0,03 % 
Magnesiumchlorid, 0,39 % Kaliumacetat, 0,17 % Kaliumcitrat und Wasser für 
Injektionszwecke. Die Osmolarität von OcuCoat beträgt 285±32 mOsM, die Viskosität 
beträgt 4000±1500 cst und der pH-Wert beträgt 7,2±0,4.

FLUSSDIAGRAMM: SIEHE ABB. 1

EIGENSCHAFTEN
OcuCoat ist ein ophthalmologisches OP-Hilfsmittel zur Verwendung bei der 
Vorderkammerchirurgie.
OcuCoat:
1.	 Ist eine raumeinnehmende, gewebeschützende Substanz
2.	 Weist exzellente Flusseigenschaften auf
3.	 Ist komplett transparent
4.	 Ist nicht antigen
5.	 Ist einfach aus der vorderen Kammer zu entfernen
6.	� Enthält keine Proteine, die Entzündungen oder Fremdkörperreaktionen auslösen 

können
7.	 Hat keine Auswirkung auf den normalen Wundheilungsprozess.
8.	� Erreicht eine Clearance des Trabekelwerks innerhalb von 24 Stunden (Clearance-Rate 

98 %)

INDIKATIONEN
OcuCoat ist für die Verwendung als ophthalmologisches OP-Hilfsmittel bei 
Vorderkammeroperationen einschließlich Kataraktextraktion und 
Intraokularlinsenimplantation indiziert. OcuCoat sorgt für die Erhaltung einer tiefen 
Kammer während der Vorderkammerchirurgie und ermöglicht damit eine effizientere 
Manipulation mit geringerer Traumawirkung für das Hornhautendothel und andere 
Augengewebe. 

KONTRAINDIKATIONEN
Zum jetzigen Zeitpunkt bestehen keine bekannten Kontraindikationen für die 
Verwendung von OcuCoat gemäß Empfehlung.

GEBRAUCHSANLEITUNG
–	� Öffnen Sie den Beutel unter Verwendung einer sterilen Öffnungstechnik und 

bringen Sie die sterile Spritze in den sterilen Bereich.
–	� Entfernen Sie die Kappe von der Spritzenspitze und schließen Sie die sterile 23er 

(oder eine kleinere) gekrümmte Kanüle an. Stellen Sie sicher, dass die Kanüle fest 
mit der Luer Lok-Spitze der Spritze verbunden ist (Abb. 2). Luftbläschen, sofern 
vorhanden, an die Oberfläche steigen lassen und Spritzenkolben leicht drücken, 
um die Luftbläschen aus Spritzenspitze und Kanüle zu entfernen.

–	� Nachdem die Kanüle an der Spritze befestigt ist, stecken Sie die zusammengesetzte 
Spritze/Kanüle durch das abgerundete Ende der Kanülenhalterung (Abb. 3), bis der 
Kanülenraum vollständig in die Halterung eingesetzt ist. Der Spritzenflansch 
schnappt in die „Rastnasen“ der Halterung (Abb. 4).

–	� Während der Operation muss der Druck vom Kolben genommen werden, BEVOR 
die Kanüle aus dem Auge gezogen wird, um eine Federwirkung zu verhindern, die 
ein Eindringen von Luftbläschen in die Kanüle und die Spritze verursachen könnte.

*HINWEIS:	� Es wird empfohlen, den Kanülenraum vor dem Anbringen an die Spritze 
teilweise oder ganz mit ausgeglichener Salzlösung (BSS) zu füllen. 
Damit wird das Eindringen von Luftbläschen in die Vorderkammer noch 
weiter reduziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur für die Intraokularverwendung. Nicht verbrauchten Inhalt der OcuCoat-Spritze 
nach jeder Verwendung entsorgen. Nicht erneut sterilisieren. Die Injektion von 
Viskoelastika erzeugt Druck in der Spritze. Um ein Ausstoßen der Kanüle ins Auge zu 
verhindern, achten Sie darauf, dass die Kanüle sicher am Anschluss der Spritze 
befestigt ist. Die Verwendung der Kanülenhalterung (Abb. 4) wird empfohlen.
Die Vorsichtsmaßnahmen sind auf die normalerweise mit dem durchgeführten 
ophthalmologischen OP-Verfahren verbundenen Vorsichtsmaßnahmen beschränkt. 
Es kann aufgrund eines präexistenten Glaukoms oder aufgrund der Operation selbst 
zu einem vorübergehend erhöhten Intraokulardruck im Anschluss an die Operation 
kommen. Aus diesen Gründen sollten die folgenden Vorsichtsmaßnahmen in 
Erwägung gezogen werden:
–	� OcuCoat nach Beendigung der Operation aus der Vorderkammer entfernen
–	� Wenn der postoperative Intraokulardruck über den erwarteten Wert hinaus 

ansteigt, eine angemessene Therapie einleiten

GEGENREAKTIONEN
Klinische Tests haben gezeigt, dass OcuCoat nach Injektion in das menschliche Auge 
außerordentlich gut toleriert wird.
In einigen Fällen wurde postoperativ ein vorübergehender Anstieg des intraocularen 
Drucks berichtet.
In seltenen Fällen wurden bei viskoelastischen Agenzien postoperativ 
Entzündungsreaktionen (Iritis, Hypopyon) sowie Hornhautödeme und 
Hornhautdekompensationen berichtet. Eine Beziehung zu OcuCoat wurde bislang 
nicht nachgewiesen.

KLINISCHE ANWENDUNGEN
Bei der Vorderkammerchirurgie ist OcuCoat mithilfe einer Kanüle von 23 Gauge oder 
kleiner vorsichtig in die Vorderkammer einzubringen. OcuCoat kann vor oder nach 
Entfernung der kristallinen Linse in die Kammer injiziert werden. Die Injektion von 
OcuCoat vor der Linseneinbringung bringt zusätzlichen Schutz für das 
Hornhautendothel und die anderen Augengewebe. Die Injektion von OcuCoat kann 
das Hornhautendothel vor möglichen Schäden durch chirurgische Instrumente 
während der Kataraktextraktions-OP schützen. OcuCoat kann auch zur Beschichtung 
einer Intraokularlinse und zur Beschichtung der Aufsätze der chirurgischen 
Instrumente vor der Implantations-OP verwendet werden. Zusätzlich kann OcuCoat 
während der Vorderkammer-OP zur vollständigen Erhaltung der Kammer oder zur 
Ersetzung von während der OP verloren gegangener Flüssigkeit injiziert werden. 
OcuCoat ist nach Beendigung der Operation zu entfernen. Anstatt OcuCoat mit der 
OcuCoat-Spritze aus dem Auge abzusaugen, wird empfohlen, OcuCoat mit einem 
automatischen I/A-Gerät abzusaugen oder mithilfe einer Irrigationsspritze oder einer 
mit ausgeglichener Salzlösung gefüllten Spritzflasche zu irrigieren.

LIEFERUNG
OcuCoat ist ein STERILES, nichtpyrogenes, viskoelastisches Präparat, das in einer 
1-ml- oder 2-ml-Einwegspritze mit Luer Lok-Spitze, Luer Lok-Kanüle und einer 
Kanülenhalterung geliefert wird. OcuCoat wird vor Ort hitzesterilisiert und aseptisch 
in die Spritzen eingebracht. Die gefüllten Spritzen werden versiegelt und in der 
Endverpackung mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Der Inhalt ungeöffneter und 
unbeschädigter Beutel ist steril. Beschädigte oder geöffnete Beutel nicht verwenden. 
Das Sterilitätsverfallsdatum ist auf der Etikette der Spritze aufgedruckt.
Bei Temperaturen zwischen 2 °C/36 °F und 25 °C/77 °F lagern; übermäßige Hitze (60 ° 
C) vermeiden. Vor Licht schützen. Für die Intraokularverwendung.

RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE
Alle an Bausch & Lomb zurückgesendeten Produkte müssen von einer 
Autorisierungsnummer für die Warenrückgabe begleitet sein. Rufen Sie uns unter der 
Nummer 800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur Warenrückgabe und 
unseren Richtlinien zu erhalten. Wenden Sie sich außerhalb der USA an den 
Kundendienst der uns angeschlossenen Unternehmen.
Bausch & Lomb Incorporated gewährleistet, dass dieses OcuCoat-Produkt bei der 
Auslieferung allen anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen und der zu diesem 
Zeitpunkt aktuellen Version der veröffentlichten Spezifikationen des Herstellers für 
ein solches OcuCoat-Produkt in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht und dass es frei 
von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN 
GEWÄHRLEISTUNGEN AUS, OB AUSDRÜCKLICH, KONKLUDENT ODER 
AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, INSBESONDERE EINE KONKLUDENTE 
GEWÄHRLEISTUNG DER HANDELSÜBLICHEN QUALITÄT ODER DER EIGNUNG 
FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT 
HAFTBAR FÜR BEILÄUFIGE SCHÄDEN, FOLGESCHÄDEN ODER EXEMPLARISCHE 
SCHÄDEN JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER 
DER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS HERRÜHREN, AUCH WENN BAUSCH & 
LOMB INCORPORATED ÜBER DIE MÖGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES, 
SCHADENS ODER EINER SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.

RICHTLINIE ÜBER MEDIZINPRODUKTE – ERKLÄRUNG ZUR 
WIEDERVERWENDUNG
Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch & 
Lomb nicht die Funktionsfähigkeit, Materialstabilität, Sauberkeit oder Sterilität 
garantieren. Die Wiederverwendung führt womöglich zu Krankheit, Infektionen und/
oder Verletzungen bei Patient und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod. Auf dem 
Etikett des Produkts ist die Aufschrift „zum einmaligen Gebrauch“ zu finden. 
Definitionsgemäß bedeutet dies, dass es für die einmalige Verwendung bei nur 
einem Patienten bestimmt ist.
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DESCRIPCIÓN
OcuCoat es una solución viscoelástica esterilizada, isotónica, no pirogénica, 
compuesta por hidroxipropilmetilcelulosa al 2% altamente purificada y no 
inflamatoria de elevado peso molecular superior a 80.000 Daltons. OcuCoat se 
suministra en jeringas de 1 ml y 2 ml. Cada ml proporciona 20 mg de 
hidroxipropilmetilcelulosa disuelta en una solución salina fisiológica equilibrada que 
contiene un 0,49% de cloruro de sodio, 0,075% de cloruro de potasio, 0,048% de 
cloruro de calcio, 0,03% de cloruro de magnesio, 0,39% de acetato de sodio, 0,17% 
de citrato de sodio y agua para inyección. La osmolaridad de OcuCoat es de 285±32 
mOsM, la viscosidad es de 4000±1500 cst; y el pH es de 7,2±0,4.

CURVA DE FLUJO: VER Fig. 1

CARACTERÍSTICAS
OcuCoat supone una ayuda en la cirugía oftálmica que se utiliza en la intervención del 
segmento anterior.
OcuCoat:
1.	 Es una sustancia protectora del tejido que ocupa espacio
2.	 Posee propiedades de flujo excelentes
3.	 Es completamente transparente
4.	 No es antigénico
5.	 Se elimina fácilmente de la cámara anterior
6.	� No contiene proteínas que puedan causar inflamación o reacciones a cuerpos extraños
7.	 No interfiere con el proceso normal de cicatrización de las heridas
8.	 Limpia la malla trabecular en 24 horas (índice de eliminación del 98%)

INDICACIONES
OcuCoat está indicado para su utilización como una ayuda en la cirugía oftálmica en 
intervenciones del segmento anterior, incluida la extracción de cataratas y la 
implantación de lentes intraoculares. OcuCoat ayuda a conservar la profundidad de la 
cámara durante la intervención quirúrgica del segmento anterior, permitiendo de 
este modo una manipulación más eficaz y menos traumática del endotelio corneal y 
el resto de tejidos oculares. 

CONTRAINDICACIONES
En la actualidad, no se conocen contraindicaciones en el uso de OcuCoat en aquellas 
situaciones en las que se recomienda su uso.

INSTRUCCIONES DE USO
–	� Utilizando la técnica de apertura estéril, abra la bolsa y transfiera la jeringa estéril 

a un campo estéril.
–	� Quite el tapón de la punta y acople la cánula estéril de calibre 23 o una más 

pequeña. Asegúrese de que la cánula esté firmemente conectada con la punta 
Luer Lok de la jeringa (Fig. 2). En el caso de que haya burbujas de aire, deje que 
suban a la superficie y empuje la barra del émbolo ligeramente para expulsarlas 
de la punta de la jeringa y de la cánula.

–	� Una vez que la cánula está acoplada a la jeringa, introduzca el conjunto de la 
jeringa/cánula por el extremo redondeado del clip de retención de la cánula 
(Fig. 3) hasta que el clip de retención se asiente completamente sobre la cánula. 
La brida de la jeringa encaja en las “alas” del clip de retención (Fig. 4).

–	� Durante la cirugía, es necesario liberar la presión sobre el émbolo ANTES de sacar 
la cánula del ojo, a fin de evitar un efecto de resorte que pueda provocar la 
introducción de aire en la cánula y la jeringa.

*NOTA:	� Se recomienda que la cánula esté parcial o totalmente llena con solución 
salina equilibrada antes de acoplarla a la jeringa. Esto contribuirá a reducir 
la introducción de burbujas de aire en la cámara anterior.

PRECAUCIONES
Sólo para uso intraocular. Deseche el contenido no utilizado de la jeringa de OcuCoat 
después de cada uso. No esterilice más de una vez. La inyección de viscoelástico 
genera presión en la jeringa. Para evitar la expulsión de la cánula en el ojo, asegúrese 
de que la cánula esté fijada firmemente al accesorio de la jeringa. Se recomienda el 
uso del clip de retención de la cánula (Fig. 4).
Las precauciones se limitan a aquellas que se asocian normalmente con las 
intervenciones quirúrgicas oftálmicas que se estén llevando a cabo. Puede producirse 
tensión intraocular elevada transitoria tras la intervención debido a la existencia 
previa de glaucoma o al procedimiento quirúrgico en sí mismo. Por estos motivos, 
deben tomarse las siguientes precauciones:
–	� Se debe eliminar OcuCoat de la cámara anterior al finalizar la intervención quirúrgica
–	� Si la tensión intraocular en el postoperatorio aumenta por encima de los valores 

previstos, se administrará la terapia adecuada

REACCIONES ADVERSAS
Las pruebas clínicas de OcuCoat demostraron que se toleraba extremadamente bien 
tras la inyección en el ojo humano.
En algunos casos, se ha reportado un aumento transitorio de la presión intraocular en 
el postoperatorio.
En raras ocasiones, se han reportado reacciones inflamatorias postoperatorias (iritis, 
hipopion), así como incidentes de edema corneal y descompensación corneal, con 
agentes viscoelásticos. No se ha establecido una relación con OcuCoat.

APLICACIONES CLÍNICAS
En las intervenciones quirúrgicas del segmento anterior, OcuCoat se introducirá 
cuidadosamente en la cámara anterior utilizando una cánula de calibre 23 o inferior. 
OcuCoat puede inyectarse en la cámara antes o después de la extracción de la lente 
del cristalino. La inyección de OcuCoat antes de la implantación del cristalino 
proporcionará una protección adicional al endotelio corneal y al resto de tejidos 
oculares. La inyección de OcuCoat puede proteger al endotelio corneal de posibles 
daños procedentes del instrumental quirúrgico durante la realización de la 
intervención quirúrgica de extracción de cataratas. OcuCoat también puede utilizarse 
para cubrir una lente intraocular y también las puntas de los instrumentos quirúrgicos 
antes de realizar el procedimiento quirúrgico de implantación. Se puede inyectar más 
cantidad de OcuCoat durante la intervención quirúrgica del segmento anterior para 
mantener completamente la cámara o para reemplazar el líquido perdido durante la 
intervención. Se deben eliminar los restos de OcuCoat al finalizar la intervención. En 
lugar de aspirar OcuCoat del ojo con la jeringa de OcuCoat, se recomienda que se 
aspire mediante un dispositivo de Irr / Asp automatizado o que se irrigue mediante 
una jeringa de irrigación o un frasco de solución salina equilibrada.

CÓMO SE SUMINISTRA
OcuCoat es una preparación ESTÉRIL, no pirogénica y viscoelástica suministrada en 
una jeringa desechable de 1 ml o 2 ml con una punta Luer Lok, una cánula Luer Lok y 
un clip de retención para la cánula. OcuCoat se esteriliza térmicamente in situ y se 
transfiere asépticamente a jeringas. Las jeringas llenas se precintan y el envasado 
definitivo se esteriliza utilizando óxido de etileno (OE). El contenido de las bolsas sin 
abrir y que no hayan sufrido ningún daño es estéril. No utilice el paquete si está 
abierto o dañado. La fecha de caducidad de la esterilización se encuentra en la 
etiqueta de la jeringa.
Conserve entre 2°C / 36°F y 25°C / 77°F; evite el calor excesivo (60°C). Proteja de la 
luz. Para uso intraocular.

POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS
Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb deben ir acompañados por un 
número de autorización de devolución de producto. Llame al teléfono 800-338-2020 
(si llama desde Estados Unidos) para obtener una autorización de devolución así 
como información completa sobre la política de devolución de productos. Fuera de 
EE.UU. llame a nuestro servicio de atención al cliente.
Bausch & Lomb Incorporated garantiza que el producto OcuCoat, una vez entregado, 
cumple con todas las leyes vigentes y con la versión actual de las especificaciones 
publicadas por el fabricante sobre dicho producto OcuCoat en todo lo que se refiere al 
material y que está libre de defectos de material o fabricación.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, 
EXPLÍCITAS, IMPLÍCITAS O POR OPERACIÓN LEGAL, ENTRE OTRAS, CUALQUIER 
GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN 
DETERMINADO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED NO SE HACE RESPONSABLE 
DE NINGÚN DAÑO ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL, INDIRECTO O EJEMPLAR 
QUE PUDIERA SURGIR DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICIÓN O 
UTILIZACIÓN DE ESTE PRODUCTO INCLUSO AUNQUE BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED HAYA SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE DICHO DAÑO.

PRODUCTO NO REUTILIZABLE CONFORME A LA DIRECTIVA SOBRE 
PRODUCTOS SANITARIOS
Bausch & Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la 
esterilidad del producto en caso de reutilización o modificación del mismo. 
La reutilización del producto podría provocar infecciones, enfermedades o daños al 
paciente y, en caso extremo, la muerte. Este producto se ha clasificado como 
“desechable”, lo que significa que debe utilizarse una sola vez con un único paciente.
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BESKRIVELSE
OcuCoat er en steril, isotonisk, pyrogenfri viskoelastisk opløsning af gennemrenset, 
ikke-inflammatorisk 2 % hydroxypropylmetylcellulose med en høj molekylevægt på 
over 80.000 Daltons. OcuCoat leveres i sprøjter med 1 ml og 2 ml. Hver ml indeholder 
20 mg/ml hydroxypropylmethylcellulose opløst i en fysiologisk afbalanceret 
saltvandsopløsning indeholdende 0,49 % natriumklorid, 0,075 % kaliumklorid, 
0,048 % kalciumklorid, 0,03 % magnesiumklorid, 0,39 % natriumacetat, 0,17 % 
natriumcitrat og vand til injektion. OcuCoat har en osmolaritet på 285 ± 32 mOsM, 
en viskositet på 4000 ±1500 cst og en pH-værdi på 7,2 ± 0,4.

FLOWKURVE: SE Fig. 1

EGENSKABER
OcuCoat bruges som oftalmisk hjælp ved kirurgiske indgreb i det forreste øjenkammer.
OcuCoat:
1.	 Er et rumbesættende, vævsbeskyttende stof
2.	 Udviser fremragende flowegenskaber
3.	 Er helt gennemsigtigt
4.	 Er ikke-antigent
5.	 Kan let fjernes fra forkammeret
6.	� Indeholder ingen proteiner, der kan forårsage betændelse eller reaktioner pga. 

fremmedlegemer
7.	 Forstyrrer ikke normal sårhelingsproces
8.	 Renser det trabekulære netværk på 24 timer (98 % rensningshastighed)

INDIKATIONER
OcuCoat er indikeret til brug som oftalmisk hjælp ved kirurgiske indgreb i det forreste 
øjenkammer, herunder kataraktekstraktion og intraokulær linseimplantation. 
OcuCoat sikrer et dybt øjenkammer under kirurgiske indgreb i det forreste 
øjenkammer, så der opnås en mere effektiv manipulation med mindre traume for det 
korneale endotel og andet øjenvæv. 

KONTRAINDIKATION
På nuværende tidspunkt er der ikke knyttet kontraindikationer til OcuCoat, hvis 
stoffet anvendes korrekt.

BRUGSVEJLEDNINGER
–	� Brug steril åbningsteknik, åbn pose og overfør steril sprøjte på sterilt felt.
–	� Fjern hætten på spidsen og monter den sterile kanyle med 23 gauge eller den 

mindre vinklede kanyle. Sørg for, at kanylen sidder stramt på sprøjtens Luer Lok-
spids (fig. 2). Sørg for, at eventuelle luftbobler stiger til overfladen, og tryk forsigtigt 
på stempelstangen, så luftboblerne frigøres fra sprøjtespidsen og kanylen.

–	� Efter at kanylen er fastgjort til sprøjten, indsæt sprøjten/kanyleenheden 
gennem den afrundede ende af kanylens retentionsklemme (fig. 3), indtil 
retentionsklemmen er helt anbragt mod kanylehub’en. Sprøjteflangen klikker 
på plads i ”vingerne” af retentionsklemmen (fig. 4).

–	� Under indgrebet er det nødvendigt at frigøre trykket på stemplet, FØR du trækker 
kanylen ud af øjet for at undgå en fjedereffekt, der kan forårsage indføring af luft 
i kanylen og sprøjten.

*BEMÆRK!	� Det anbefales at fylde kanylehub’en helt eller delvist med afbalanceret 
saltopløsning, før den fastgøres til sprøjten. Dette reducerer risikoen for 
luftbobler i det forreste øjenkammer yderligere.

FORHOLDSREGLER
Kun til intraokulær brug. Kassér det ubrugte indhold af OcuCoat i sprøjten efter hver 
anvendelse. Resterilisér ikke. Injektion af viskoelastik skaber tryk i sprøjten. For at 
forhindre udstødning af kanylen i øjet, skal du sikre dig, at kanylen er sikkert fastgjort 
til beslaget på sprøjten. Brug af kanyleretentionsklemmen (fig. 4) anbefales.
Forholdsreglerne er begrænset til dem, der normalt er forbundet med oftalmiske 
indgreb. Der kan forekomme forbigående intraokulært tryk efter indgrebet som følge 
af præeksisterende glaukom eller som følge af selve indgrebet. Det er derfor vigtigt 
at tage følgende forholdsregler:
–	� OcuCoat bør fjernes fra det forreste øjenkammer efter indgrebet
–	� Hvis det intraokulære tryk overstiger de forventede værdier efter indgrebet, skal 

der iværksættes passende foranstaltninger.

BIVIRKNINGER
Kliniske forsøg med OcuCoat viste, at det tåles virkeligt godt efter injektion i det 
menneskelige øje.
Der er observeret forbigående øget intraokulært tryk efter indgreb i nogle tilfælde.
Betændelsestilstande (iritis, hypopyon) efter indgreb og tilfælde af kornealt ødem 
og korneal dekompensation er i sjældne tilfælde blevet observeret ved brug af 
viskoelastisk materiale. Der er ikke blevet fastlagt nogen forbindelse med OcuCoat.

KLINISKE ANVENDELSER
Ved kirurgiske indgreb i det forreste øjenkammer skal OcuCoat forsigtigt indføres i det 
forreste øjenkammer ved hjælp af en kanyle med 23 ga eller derunder. OcuCoat kan 
injiceres i øjenkammeret før eller efter udtagning af den krystalline linse. 
Hvis OcuCoat injiceres før indføring af linsen, vil dette sikre yderligere beskyttelse af 
det korneale endotel og andet øjenvæv. Injektion af OcuCoat kan muligvis beskytte 
det korneale endotel mod eventuelle skader, der opstår som følge af brugen af 
kirurgiske instrumenter i forbindelse med kataraktekstraktion. OcuCoat kan også 
bruges til coating af en intraokulær linse samt spidserne på kirurgiske instrumenter 
før implantation. Der kan injiceres yderligere OcuCoat under indgrebet i det forreste 
øjenkammer med henblik på at holde øjenkammeret udspilet eller erstatte væske, 
der er mistet under indgrebet. OcuCoat skal fjernes efter indgrebet. I stedet for at 
aspirere OcuCoat fra øjet med OcuCoat-sprøjten anbefales det at aspirere OcuCoat 
ved hjælp af en automatisk I/A-enhed eller irrigere stoffet ved hjælp af en 
irrigationssprøjte eller en plastflaske med afbalanceret saltvandsopløsning.

LEVERINGSTILSTAND
OcuCoat er et STERILT, pyrogenfrit, viskoelastisk præparat, der leveres i en 1 ml eller 
2 ml enkelt sprøjte med en Luer Lok-spids, en Luer Lok-kanyle og en kanyle-
retentionsklemme. OcuCoat er varmsteriliseret in situ og overføres aseptisk til 
sprøjter. De fyldte sprøjter forsegles, og den endelige pakning steriliseres under 
anvendelse af ethylenoxid (EO). Indholdet af uåbne og ubeskadigede poser er sterilt. 
Anvend ikke pakken, hvis den er åbnet eller beskadiget. Udløbsdatoen for produktets 
sterilitet fremgår af sprøjtemærkaten.
Opbevares mellem 2 °C og 25 °C; Undgå overdreven varme (60 °C). Beskyttet mod lys. 
Til intraokulær brug.

RETURVAREPOLITIK
Alle produkter, der returneres til Bausch & Lomb, skal ledsages af et 
returtilladelsesnummer. Ring på 800-338-2020 for at få en returneringstilladelse og 
yderligere information om vores varereturneringspolitik. Ring til den lokale 
kundeafdeling, hvis du befinder dig uden for USA.
Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at dette OcuCoat-produkt på 
leveringstidspunktet opfylder alle gældende lovmæssige krav samt alle materielle 
specifikationer, som producenten på dette tidspunkt har offentliggjort for det 
pågældende produkt, og at produktet er fri for konstruktionsmæssige og materielle fejl.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRALÆGGER SIG ALLE ANDRE GARANTIER, 
UDTRYKT, ANTYDET ELLER IFØLGE LOV, INKLUSIV, MEN IKKE BEGRÆNSET 
TIL, EN ANTYDET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET 
BESTEMT FORMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER IKKE ANSVARLIG 
FOR NOGEN TILFÆLDIG, FØLGENDE, INDIREKTE ELLER EKSEMPLIFICEREDE 
SKADER AF NOGEN SLAGS, DIREKTE ELLER INDIREKTE FREMKOMMET FRA 
KØBET ELLER BRUGEN AF DETTE PRODUKT, SELVOM BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED VAR BLEVET ADVISERET OM MULIGHEDEN FOR SÅDANT 
TAB, SKADE ELLER OMKOSTNING.

DIREKTIV OM GENANVENDELSE AF MEDICINSK UDSTYR
Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch & Lomb ikke 
garantere produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller sterilitet. 
Genbrug kan føre til sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og 
i ekstreme tilfælde dødsfald. Dette produkt er mærket ”engangsbrug”, som defineres 
som en enhed, der kun skal bruges en gang til en enkelt patient.
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KUVAUS
OcuCoat on steriili, isotoninen, ei-pyrogeeninen viskoelastinen liuos, joka on valmistettu 
erittäin puhtaasta, tulehduksia aiheuttamattomasta 2-prosenttisesta 
hydroksipropyylimetyyliselluloosasta, jonka molekyylipaino on yli 80 000 daltonia. 
OcuCoat toimitetaan 1 ml ja 2 ml ruiskuissa. Millilitrassa on 20 mg 
hydroksipropyylimetyyliselluloosaa liuotettuna tasapainotettuun fysiologiseen 
suolaliuokseen (natriumkloridi 0,49 %, kaliumkloridi 0,075 %, kalsiumkloridi 0,048 %, 
magnesiumkloridi 0,03 %, natriumasetaatti 0,39 %, natriumsitraatti 0,17 % ja 
injektionesteisiin käytettävä vesi). OcuCoatin osmolariteetti on 285±32 mOsm, 
viskositeetti on 4000±1500 cSt ja pH 7,2±0,4.

VIRTAUSKÄYRÄ: KATSO KUVA. 1

OMINAISUUDET
OcuCoat on silmän etuosan leikkauksissa käytettävä aine.
OcuCoat:
1.	 Estää silmän painumisen kasaan ja suojaa kudoksia
2.	 Omaa erinomaiset virtausominaisuudet
3.	 On täysin läpinäkyvä
4.	 Ei ole antigeeninen
5.	 On helppo poistaa etukammiosta
6.	 Ei sisällä proteiineja, jotka voivat aiheuttaa tulehdusta tai hylkimisreaktioita
7.	 Ei häiritse haavan normaalia parantumista. 
8.	 Puhdistaa trabekkelikudoksen 24 tunnissa (puhdistuma 98 %)

KÄYTTÖAIHEET
OcuCoat soveltuu käytettäväksi silmän etuosan leikkauksissa, esim. 
kaihinpoistoleikkauksessa ja tekomykiön implantoinnissa. OcuCoat ylläpitää 
kammion syvyyttä silmän etuosan leikkauksissa ja siten osallistuu leikkauksen 
tehostamiseen suojaten samalla sarveiskalvon endoteelia ja muita silmän kudoksia. 

VASTA-AIHEET
OcuCoatin käytölle ei tunneta vasta-aiheita, kun sitä käytetään ohjeiden mukaan.

KÄYTTÖOHJEET
–	� Avaa pussi ja siirrä steriili ruisku steriilille alueelle steriilejä menetelmiä käyttäen.
–	� Poista kärjen suojus ja liitä steriili 23 g. tai pienempi kulmakanyyli. Varmista, että 

kanyyli on tiukasti kiinni ruiskun Luer Lok -kärjessä (kuva 2). Anna ilmakuplien 
nousta pintaan ja poista ilmakuplat ruiskun kärjestä ja kanyylista työntämällä 
mäntää hiukan sisäänpäin.

–	� Kun kanyyli on kiinnitetty ruiskuun, työnnä ruisku/kanyylikokoonpano kanyylin 
pidikkeen pyöristetyn pään läpi (kuva 3), kunnes kiinnityspidike on täysin 
paikallaan kanyylin kantaan nähden. Ruiskun laippa napsahtaa pidikkeen ”siipiin” 
(Kuva 4).

–	� Leikkauksen aikana on välttämätöntä vapauttaa painetta männästä ennen kuin 
kanyyli vedetään silmästä, jotta vältetään jousivaikutus, jonka vaikutuksesta 
ilmaa voi päästä kanyyliin ja ruiskuun.

*HUOMAUTUS:	� Kanyylin kanta kannattaa täyttää kokonaan tai osaksi 
tasapainotetulla suolaliuoksella ennen kuin se liitetään ruiskuun. 
Näin etukammioon pääsevien ilmakuplien määrää voidaan 
entisestään vähentää.

VAROTOIMENPITEET
Vain intraokulaariseen käyttöön. Hävitä ruiskuun jäänyt käyttämätön OcuCoat-liuos 
käytön jälkeen. Ei saa steriloida uudelleen. Viskoelastisen aineen ruiskutus aiheuttaa 
painetta ruiskuun. Estä kanyylin työntyminen silmään varmistamalla, että kanyyli on 
kiinnitetty tukevasti ruiskuun. Kanyylin pidikkeen käyttö (kuva 4) on suositeltavaa.
Ei edellytä muita varotoimia kuin mitä normaalisti tulee huomioida kyseessä olevan 
silmäleikkauksen yhteydessä. Leikkauksesta tai jo silmässä olevasta glaukoomasta 
johtuen voi silmänpaine leikkauksen jälkeen hetkellisesti kasvaa. Siksi tulee 
huomioida seuraavat turvaohjeet:
–	� OcuCoat pitää poistaa etukammiosta leikkauksen lopuksi.
–	� Mikäli silmänpaine nousee leikkauksen jälkeen odotusarvoja korkeammaksi, 

ongelma tulee hoitaa asianmukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Kliinisissä tutkimuksissa on osoitettu, että silmä sietää siihen injektoitua OcuCoat-
liuosta erittäin hyvin.
Joissakin tapauksissa silmänpaine saattaa hetkellisesti kasvaa leikkauksen jälkeen.
Harvoissa tapauksissa, viskoelastisten aineiden käytön yhteydessä on todettu 
leikkauksen jälkeinen tulehdusreaktio (värikalvotulehdus, hypopyon), sarveiskalvon 
ödeema tai sarveiskalvon dekompensaatio. Niiden yhteyttä OcuCoatiin ei ole todistettu.

KLIININEN KÄYTTÖ 
Silmän etuosan leikkauksissa OcuCoat viedään varovasti etukammioon 23 g. tai 
pienemmällä kanyylilla. OcuCoat voidaan injektoida kammioon joko ennen mykiön 
poistamista tai sen jälkeen. Kun OcuCoat injektoidaan ennen linssin asettamista, se 
suojaa sarveiskalvon endoteelia ja muita silmän kudoksia toimenpiteen aikana. 
OcuCoatin injektoiminen saattaa suojata sarveiskalvon endoteelia leikkausvälineiden 
kaihinpoistossa mahdollisesti aiheuttamilta vaurioilta. OcuCoatia voi myös sivellä 
intraokulaarilinssin pintoihin sekä leikkausvälineiden kärkiin ennen linssin 
implantoimista. OcuCoatia voi leikkauksen aikana injektoida silmän etuosaan lisää, 
jotta kammio ei painu kasaan, ja korvaamaan leikkauksen kuluessa menetetty neste. 
OcuCoat pitää poistaa leikkauksen lopuksi. Sen sijaan, että OcuCoat imetään silmästä 
OcuCoat-ruiskulla, on suositeltavaa imeä OcuCoat automaattisella I/A-laitteella tai 
huuhdella liuos pois huuhteluruiskulla tai puristettavalla pullolla, jossa on 
tasapainotettua suolaliuosta.

TOIMITUSTAPA
OcuCoat on STERIILI, ei-pyrogeeninen, viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan 1 tai 
2 ml:n kertakäyttöruiskussa, jossa on Luer Lok -kärki, Luer Lok -kanyyli ja kanyylin 
pidike. OcuCoat lämpösteriloidaan in situ ja siirretään aseptisesti ruiskuihin. Täytetyt 
ruiskut sinetöidään ja lopullinen pakkaus steriloidaan eteenioksidilla (EO). 
Avaamattomien ja vaurioitumattomien pussien sisältö on steriili. Ei saa käyttää, 
mikäli pakkaus ei ole avaamaton ja ehjä. Päivämäärä, jonka jälkeen steriiliyttä ei 
taata, on merkitty ruiskun etikettiin.
Säilytä 2 - 25 °C:n lämpötilassa. Vältä liiallista kuumuutta (60 °C). Suojattava valolta. 
Intraokulaariseen käyttöön.

PALAUTUSOIKEUS
Bausch & Lomb Incorporatedille palautettavissa tuotteissa on oltava palautuksen 
valtuutusnumero. Lisätietoja ja palautustunnuksen saat soittamalla numeroon 800-
338-2020. USA:n ulkopuoliset asiakkaat voivat soittaa tytäryhtiön asiakaspalveluun.
Bausch & Lomb Incorporated takaa, että tämä OcuCoat-tuote vastaa toimitushetkellä 
valmistajan sillä hetkellä voimassa olevia julkaistuja, tuotekohtaisia spesifikaatioita 
olennaisilta osin eikä siinä ole materiaali- tai valmistusvikoja. Takuu on voimassa on 
tuotteen viimeiseen käyttöpäivämäärään asti.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTÄÄ KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI 
EPÄSUORAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI 
TIETTYYN KÄYTTÖTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT EPÄSUORAT 
TAKUUT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI OLE VASTUUSSA MISTÄÄN 
SATUNNAISISTA, JOHDANNAISISTA, EPÄSUORISTA TAI ESIMERKINOMAISIA 
VAHINKOJA AIHEUTTAVISTA KULUISTA,  JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI 
EPÄSUORAAN TÄMÄN LINSSIN OSTAMISESTA TAI KÄYTÖSTÄ, VAIKKA 
BAUSCH & LOMBILLE OLISI ILMOITETTU TÄLLAISTEN MENETYSTEN, 
VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.

LÄÄKINNÄLLISIÄ LAITTEITA KOSKEVAN DIREKTIIVIN 
UUDELLEENKÄYTTÖÄ KOSKEVA LAUSUNTO
Bausch & Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai 
steriiliyttä, jos tuote uudelleenkäsitellään ja/tai käytetään uudestaan. 
Uudelleenkäyttö saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai 
vammoihin potilaalle tai käyttäjälle, ja ääritapauksissa kuolemaan. Tämä tuote on 
merkitty kertakäyttöiseksi, mikä määrittää laitteen olevan tarkoitettu käytettäväksi 
vain kerran yhdellä potilaalla.
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το OcuCoat είναι ένα αποστειρωμένο, ισοτονικό, μη-πυρετογόνο κολλώδες διάλυμα 
για τη διατήρηση της ελαστικότητας, με 2% υψηλής καθαρότητας και 
αντιφλεγμονώδη υδροξυπροπυλομεθυλοκυτταρίνη και με υψηλό μοριακό βάρος που 
υπερβαίνει τα 80.000 daltons. Το OcuCoat διατίθεται σε σύριγγες 1 ml και 2 ml. 
Κάθε ml παρέχει 20 mg/ml υδροπροπυλομεθυλοκυτταρίνης, διαλυμένης σε ένα 
φυσιολογικό εξισορροπημένο αλατούχο διάλυμα το οποίο περιέχει 0.49% χλωριούχο 
νάτριο, 0.075% χλωριούχο κάλιο, 0.048% χλωριούχο ασβέστιο, 0.03% χλωριούχο 
μαγνήσιο, 0.39% οξεικό νάτριο, 0.17% κιτρικό νάτριο και νερό για έγχυση. Η κατ’ 
όγκο ωσμωγραμμομοριακότητα του OcuCoat είναι 285±32 mOsM, το ιξώδες είναι 
4000±1500 cst και το pH είναι 7,2±0,4.

ΚΑΜΠΎΛΗ ΡΟΉΣ: ΒΛΈΠΕ Σχ. ΈΝΑ

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
Το OcuCoat είναι ένα οφθαλμικό χειρουργικό βοήθημα για χρήση στις εγχειρήσεις 
πρόσθιου τμήματος.
Το Ocucoat:
1.	 Είναι μια προστατευτική ουσία ιστού που καταλαμβάνει χώρο
2.	 Παρουσιάζει εξαιρετικές ιδιότητες ροής
3.	 Είναι απολύτως διαφανές
4.	 Είναι μη αντιγονικό
5.	 Απομακρύνεται εύκολα από τον πρόσθιο θάλαμο
6.	� Δεν περιέχει πρωτεΐνες που μπορεί να προκαλέσουν φλεγμονή ή αντιδράσεις ξένου 

σώματος
7.	 Δεν παρεμβαίνει στη φυσιολογική διαδικασία επούλωσης των πληγών
8.	 Καθαρίζει το δοκιδωτό δίκτυο σε 24 ώρες (ρυθμός κάθαρσης 98%)

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το OcuCoat ενδείκνυται για χρήση ως οφθαλμικό χειρουργικό βοήθημα σε 
χειρουργικές διαδικασίες πρόσθιου τμήματος, συμπεριλαμβανομένης της εξαγωγής 
καταρράκτη και της εμφύτευσης ενδοφθαλμικού φακού. Το OcuCoat διατηρεί ένα 
βαθύ θάλαμο κατά την εγχείρηση πρόσθιου τμήματος, παρέχοντας μεγαλύτερες 
δυνατότητες χειρισμού με λιγότερο τραυματισμό του ενδοθηλίου του κερατοειδούς 
χιτώνα και άλλων οφθαλμικών ιστών. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Μέχρι στιγμής δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις ως προς τη χρήση του OcuCoat , 
εφόσον αυτό χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
–	� Χρησιμοποιώντας στείρα τεχνική ανοίγματος, ανοίξτε το σακουλάκι και 

μεταφέρετε την αποστειρωμένη σύριγγα στο αποστειρωμένο πεδίο.
–	� Αφαιρέστε το καπάκι του ρύγχους και συνδέστε την αποστειρωμένη κάνουλα 23 gauge 

ή μια μικρότερη γωνιωτή κάνουλα. Βεβαιωθείτε ότι η κάνουλα είναι συνδεδεμένη 
σφιχτά στο άκρο Luer Lok της σύριγγας (Σχ. 2). Αφήστε τις φυσαλίδες αέρα, εάν 
υπάρχουν, να αναδυθούν στην επιφάνεια και πιέστε ελαφρά τη ράβδο του εμβόλου 
ώστε να απελευθερωθούν τυχόν φυσαλίδες από το ρύγχος και το σωλήνα της σύριγγας.

–	� Αφού συνδεθεί η κάνουλα στη σύριγγα, τοποθετήστε τη διάταξη σύριγγας/κάνουλας 
μέσα από το στρογγυλεμένο άκρο του κλιπ συγκράτησης κάνουλας (Σχ. 3) έως ότου 
το κλιπ συγκράτησης εφαρμόσει πλήρως πάνω στην κεφαλή της κάνουλας. Η 
φλάντζα σύριγγας ασφαλίζει στα «πτερύγια» του κλιπ συγκράτησης (Σχ. 4).

–	� Κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης είναι απαραίτητο να 
απελευθερώσετε την πίεση στο έμβολο ΠΡΙΝ τραβήξετε την κάνουλα από τον 
οφθαλμό, για να αποφύγετε το φαινόμενο ελατηρίου που μπορεί να προκαλέσει 
εισαγωγή αέρα στην κάνουλα και τη σύριγγα.

*ΣΗΜΕΙΩΣΗ:	� Συνιστάται η κεφαλή της κάνουλας να είναι εν μέρει ή εντελώς γεμάτη με 
εξισορροπημένο αλατούχο διάλυμα πριν την εφαρμόσετε στη σύριγγα. 
Έτσι περιορίζεται η εισχώρηση φυσαλίδων αέρα στον πρόσθιο θάλαμο.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Μόνο για ενδοφθαλμική χρήση. Απορρίψτε τα αχρησιμοποίητα περιεχόμενα της σύριγγας 
OcuCoat μετά από κάθε χρήση. Μην επαναποστειρώνετε. Η έγχυση ιξωδολαστικών 
παραγόντων δημιουργεί πίεση στη σύριγγα. Για να αποφύγετε την αποβολή της κάνουλας 
μέσα στον οφθαλμό, βεβαιωθείτε ότι η κάνουλα είναι τοποθετημένη με ασφάλεια στο 
εξάρτημα πάνω στη σύριγγα. Συνιστάται η χρήση του κλιπ συγκράτησης σωλήνα (Σχ. 4).
Οι προφυλάξεις περιορίζονται σε εκείνες οι οποίες σχετίζονται κατά κανόνα με την 
εκάστοτε οφθαλμική χειρουργική διαδικασία που πραγματοποιείται. Μετά την 
εγχείρηση είναι πιθανό να παρουσιαστεί αυξημένη μεταβατική ενδοφθαλμική πίεση 
λόγω προϋπάρχοντος γλαυκώματος ή προκαλούμενη από την ίδια την εγχείρηση. Για 
τους λόγους αυτούς πρέπει να τηρούνται οι παρακάτω προφυλάξεις:
–	� Το OcuCoat πρέπει να αφαιρείται από τον πρόσθιο θάλαμο μετά το τέλος της εγχείρησης
–	� Εάν η μετεγχειρητική ενδοφθαλμική πίεση υπερβεί τις αναμενόμενες τιμές, πρέπει 

να χορηγηθεί κατάλληλη θεραπεία

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Ο κλινικός έλεγχος του OcuCoat έδειξε ότι είναι εξαιρετικά καλά ανεκτό μετά την ένεση 
μέσα στον ανθρώπινο οφθαλμό.
Σε ορισμένες περιπτώσεις έχει αναφερθεί παροδική αύξηση της ενδοφθάλμιας πίεσης 
μετεγχειρητικά.
Σπάνια έχουν αναφερθεί μετεγχειρητικές φλεγμονώδεις αντιδράσεις (ιρίτιδα, υποπύον), 
καθώς και περιστατικά κερατοειδικού οιδήματος και αποσυμπίεσης κερατοειδούς με τους 
ιξωδοελαστικούς παράγοντες. Η σχέση τους με το OcuCoat δεν έχει καθοριστεί.

ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΕΦΑΡΜΟΓΕΣ
Στις εγχειρήσεις πρόσθιου θαλάμου, το OcuCoat πρέπει να εισάγεται προσεκτικά στον 
πρόσθιο θάλαμο χρησιμοποιώντας μια κάνουλα 23 gauge ή μικρότερη. Το OcuCoat μπορεί 
να εγχυθεί στον πρόσθιο θάλαμο πριν ή μετά την αφαίρεση του κρυσταλλοειδούς φακού. 
Η έγχυση του OcuCoat πριν από την τοποθέτηση του φακού παρέχει πρόσθετη προστασία 
στο ενδοθήλιο του κερατοειδούς χιτώνα και σε άλλους οφθαλμικούς ιστούς. Η έγχυση του 
OcuCoat μπορεί να προστατεύσει το ενδοθήλιο του κερατοειδούς από πιθανή βλάβη που 
προκύπτει από χειρουργικά εργαλεία κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης 
εξαγωγής καταρράκτη. Το OcuCoat μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί ως κάλυμμα του 
ενδοφθαλμικού φακού και των ρυγχών των χειρουργικών εργαλείων πριν την εμφύτευση. 
Πρόσθετη ποσότητα OcuCoat μπορεί να εγχυθεί κατά τη διάρκεια της εγχείρησης πρόσθιου 
θαλάμου, για την πλήρη συντήρηση του θαλάμου ή για την αντικατάσταση υγρών που 
χάθηκαν κατά τη χειρουργική διαδικασία. Το OcuCoat πρέπει να αφαιρεθεί μετά το τέλος 
της εγχείρησης. Αντί της αναρρόφησης του OcuCoat από τον οφθαλμό με χρήση της 
ειδικής σύριγγας για αυτό, συνιστάται η αναρρόφηση του OcuCoat να πραγματοποιείται με 
χρήση μιας αυτοματοποιημένης συσκευής I/A, ή με χρήση μιας σύριγγας καταιόνησης ή 
εύκαμπτης φιάλης που περιέχει εξισορροπημένο αλατούχο διάλυμα.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Το OcuCoat είναι ένα ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ, μη πυρετογόνο, ιξωδοελαστικό παρασκεύασμα 
που παρέχεται σε σύριγγα μίας χρήσης 1 ml ή 2 ml με άκρο Luer Lok, κάνουλα Luer Lok και 
ένα κλιπ συγκράτησης της κάνουλας. Το OcuCoat αποστειρώνεται με θερμότητα επί τόπου 
και μεταφέρεται άσηπτα σε σύριγγες. Οι γεμισμένες σύριγγες είναι σφραγισμένες και η 
τελική συσκευασία αποστειρωμένη με αιθυλενοξείδιο (EO). Το περιεχόμενο μη ανοιγμένων 
και μη φθαρμένων συσκευασιών είναι αποστειρωμένο. Μην χρησιμοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί βλάβη. Η ημερομηνία λήξης της αποστείρωσης 
αναγράφεται στην ετικέτα της σύριγγας.
Φυλάσσεται μεταξύ 2°C/36°F και 25°C/77°F. Αποφεύγετε την υπερβολική ζέστη (60°C). 
Προστατέψτε το προϊόν από φως. Για ενδοφθαλμική χρήση.

ΠΟΛΙΤΙΚΗ ΕΠΙΣΤΡΟΦΗΣ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ
Όλα τα προϊόντα που επιστρέφονται στη Bausch & Lomb πρέπει να συνοδεύονται από 
Κωδικό Επιστροφής Προϊόντος. Καλέστε στο 800-338-2020 για να λάβετε Κωδικό 
Επιστροφής Προϊόντος και λεπτομερείς πληροφορίες σχετικά με την πολιτική 
επιστροφής εμπορευμάτων. Εάν βρίσκεστε εκτός των ΗΠΑ καλέστε το τμήμα 
εξυπηρέτησης πελατών της θυγατρικής εταιρείας.
Η Βausch & Lomb Incorporated εγγυάται ότι το προϊόν OcuCoat, κατά την παράδοσή 
του, θα συμφωνεί με όλους τους ισχύοντες νόμους και θα πληροί όλες τις τρέχουσες 
προδιαγραφές του κατασκευαστή που ισχύουν για το προϊόν OcuCoat αυτού του είδους 
και ότι δεν θα φέρει κανένα ελάττωμα ως προς υλικά ή εργασία.
Η ΒAUSCH & LOMB INCORPORATED ΑΠΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΤΥΧΟΝ ΑΛΛΩΝ 
ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ, ΡΗΤΩΝ, ΣΙΩΠΗΡΩΝ Ή ΚΑΤ’ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΝΟΜΟΥ, 
ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ ΜΕΤΑΞΥ ΑΛΛΩΝ ΤΥΧΟΝ ΣΙΩΠΗΡΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗΣ 
ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ. Η 
BAUSCH & LOMB INCOPORATED ΔΕΝ ΕΥΘΥΝΕΤΑΙ ΓΙΑ ΤΥΧΟΝ 
ΣΥΜΠΤΩΜΑΤΙΚΗ, ΠΑΡΕΠΟΜΕΝΗ, ΕΜΜΕΣΗ Ή ΠΑΡΑΔΕΙΓΜΑΤΙΚΗ ΖΗΜΙΑ 
ΟΠΟΙΑΣΔΗΠΟΤΕ ΜΟΡΦΗΣ, Η ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΚΥΠΤΕΙ ΑΜΕΣΑ Ή ΕΜΜΕΣΑ ΑΠΟ 
ΤΗΝ ΑΓΟΡΑ Ή ΧΡΗΣΗ ΑΥΤΟΥ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΑΚΟΜΗ ΚΑΙ ΑΝ Η BAUSCH & 
LOMB INCORPORATED ΕΙΧΕ ΕΝΗΜΕΡΩΘΕΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΙΘΑΝΟΤΗΤΑ 
ΠΑΡΟΜΟΙΑΣ ΑΠΩΛΕΙΑΣ, ΖΗΜΙΑΣ Ή ΔΑΠΑΝΗΣ.

ΟΔΗΓΊΑ ΠΕΡΊ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΏΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ ΔΉΛΩΣΗ 
ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΊΗΣΗΣ
Εάν το προϊόν αυτό επανακατεργαστεί ή/και επαναχρησιμοποιηθεί, η Bausch & Lomb 
δεν μπορεί να εγγυηθεί τη λειτουργικότητα, τη δομή του υλικού ή την καθαριότητα ή 
αποστείρωση του προϊόντος. Η επαναχρησιμοποίηση θα μπορούσε να οδηγήσει σε 
ασθένεια, μόλυνση ή/και τραυματισμό του ασθενή ή άλλου χρήστη και, σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις, θάνατο. Το προϊόν αυτό χαρακτηρίζεται ως ‘μίας χρήσης’, που σημαίνει 
ότι πρόκειται για μια συσκευή που προορίζεται για χρήση μόνο μία φορά και μόνο για 
έναν ασθενή.
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KIRJELDUS
OcuCoat on kõrgpuhastatud, põletikutekitajaid mittesisaldava, suurema kui 
80 000-daltonilise molekulmassiga 2-protsendilise hüdroksüpropüülmetüültelluloosi 
steriilne, isotooniline, mittepürogeenne viskoos-elastne lahus. OcuCoati tarnitakse 
1 ml ja 2 ml süstaldes. Igast milliliitris on 20 mg hüdroksüpropüülmetüültselluloosi, 
mis on süstimiseks lahustatud 0,49% naatriumkloriidist, 0,075% kaaliumkloriidist, 
0,048% kaltsiumkloriidist, 0,03% magneesiumkloriidist, 0,39% naatriumatsetaadist, 
0,17% naatriumtsitraadist ja veest koosnevas füsioloogilises tasakaalustatud 
soolalahuses. OcuCoati osmolaarsus on 285±32 mOsM, viskoossus on 4000±1500 cst 
ja pH on 7,2±0,4.

VOOLUKÕVER: VT Joon. 1

OMADUSED
OcuCoat on oftalmiline kirurgiline abivahend, mis on mõeldud anterioorse segmendi 
kirurgia jaoks.
OcuCoat:
1.	 On ruumi hõivav ja kudesid kaitsev aine
2.	 Näitab suurepäraseid voolavusomadusi
3.	 On täiesti läbipaistev
4.	 On mitteantigeenne
5.	 Kergesti eemaldatav anterioorsest kambrist
6.	 Ei sisalda valke, mis võivad põhjustada põletikku või võõrkeha reaktsioone
7.	 Ei sega normaalset haava paranemise protsessi.
8.	 Tühjendab trabekulaarse võrgustiku 24 tunni jooksul (98% tõmbemeetod)

NÄIDUSTUSED
OcuCoati kasutamine on näidustatud oftalmilise kirurgia abivahendina anterioorse 
segmendi kirurgiaprotseduuride läbiviimisel, näiteks katarakti ekstraktsioonil ja 
silmasisese läätse implanteerimisel. OcuCoat säilitab kambri sügavust anterioorse 
segmenti kirurgia ajal ja hõlbustab seetõttu lõikustoiminguid, vältides sarvkesta 
endoteeli ja muude silmakudede traumaohtu. 

VASTUNÄIDUSTUSED
Hetkel ei ole teada vastunäidustusi, kui OcuCoati kasutatakse soovitusi järgides.

KASUTUSJUHISED
–	� Avage pakend steriilset avamistehnikat kasutades ja asetage steriilne süstal 

steriilsesse alasse.
–	� Eemaldage otsakork ja kinnitage süstla otsa kaldotsaga 23 G või väiksem nõel. 

Veenduge, et kanüül on kindlalt ühendatud süstla Luer Lok-otsaga (joonis 2). 
Laske õhumullidel pinnale tõusta ja vajutage veidi süstlakolbi õhumullide 
eemaldamiseks süstlast ja nõelast.

–	� Pärast seda, kui kanüül on süstlale kinnitatud, sisestage süstla/kanüüli komplekt 
läbi kanüüli kinnitusklambri ümardatud otsa (joonis 3), kuni kinnitusklamber 
kinnitub täielikult kanüüli jaoturi vastu. Süstla äärik lukustub kinnitusklambri 
“tiibadele” (joonis 4).

–	� Operatsiooni ajal on vaja vabastada kolvile avalduvat survet ENNE, kui 
tõmmatakse kanüül silmast välja, et vältida vedruefekti, mis võib põhjustada õhu 
sisseviimist kanüüli ja süstlasse.

*MÄRKUS.	� Enne süstlale kinnitamist on soovitatav, et kanüüli jaotur oleks osaliselt 
või täielikult täidetud tasakaalustatud soolalahusega. See aitab vältida 
õhumullide sattumist anterioorsesse kambrisse.

ETTEVAATUSABINÕUD
Ainult silmasiseseks kasutamiseks. Kõrvaldage OcuCoati süstla jääksisu alati pärast 
kasutamist. Korduv steriliseerimine ei ole lubatud. Viskoelastsete ainete süstimine tekitab 
süstlas surve. Et vältida kanüüli silma sattumist, veenduge, et kanüül oleks kindlalt süstla 
külge kinnitatud. Soovitatav on kasutada kanüüli kinnitusklambrit (joonis 4).
Kehtivad tavapärased oftalmilise kirurgia protseduuride ettevaatusabinõud. Pärast 
lõikust võib silmarõhk ajutiselt tõusta eelnevalt esinenud glaukoomi või lõikuse enda 
tõttu. Selle ennetamiseks tuleks kaaluda järgmisi abinõusid.
–	� OcuCoat tuleb lõikuse lõppedes anterioorsest kambrist eemaldada.
–	� Kui silmarõhk tõuseb operatsioonijärgselt oodatust kõrgemale, kasutada 

näidustatud ravi.

KÕRVALTOIMED
OcuCoati kliinilised testid on näidanud, et silma süstimisel on see aine äärmiselt hästi 
talutav.
Teatud juhtudel on operatsioonijärgselt täheldatud silmarõhu ajutist tõusu.
Viskooselastsete ainete kasutamisel on harva täheldatud operatsioonijärgsest 
põletikku (iriiti, hüpopüonit), sarvkesta ödeemi ja sarvkesta dekompensatsiooni. 
OcuCoati ei ole nende vaegustega seostatud.

KLIINILISED RAKENDUSED
Anterioorse segmendi kirurgias kasutatav OcuCoat tuleb sisestada hoolikalt 
anterioorsesse kambrisse, kasutades nõela läbimõõduga kuni 23 G. OcuCoati võib 
kambrisse süstida enne või pärast kristall-läätse eemaldamist. OcuCoati süstimine 
enne läätse paigaldamist tagab sarvkesta endoteeli ja muude silmakudede täiendava 
kaitse. OcuCoati süstimine võib kaitsta ka sarvkesta endoteeli kirurgiariistade 
põhjustatud vigastuste eest katarakti ekstraktsiooni korral. OcuCoatiga võib katta ka 
silma siseläätse ja kirurgiariistade teravikud enne implanteerimislõikust. OcuCoati võib 
süstida ka anterioorse segmendi kirurgia käigus kambri mahu täielikuks säilitamiseks 
ning protseduuri käigus tekkinud vedelikukao kompenseerimiseks. OcuCoat tuleb 
lõikuse lõppedes eemaldada. OcuCoati väljaimemise asemel silmast OcuCoati süstla 
abil on soovitatav OcuCoati väljaimemiseks kasutada automaatset I/A-seadet; samuti 
võib kasutada niisutussüstalt või tasakaalustatud soolalahuse pritspudelit.

TARNIMINE
OcuCoat on STERIILNE, mittepürogeenne, viskoos-elastne valmistis, see tarnitakse 
1 ml või 2 ml mahuga ühekordselt kasutatavates süstaldes, mis on varustatud Luer 
Lok-otsa, Luer Lok-kanüüli ja kanüüli kinnitusklambriga. OcuCoat on steriilselt 
filtreeritud ja kantakse süstaldesse aseptiliselt. Täidetud süstlad suletakse ning lõplik 
pakend steriliseeritakse etüleenoksiidiga (EO). Avamata ja kahjustamata kottide sisu 
on steriilne. Avatud ja kahjustatud pakendeid ärge kasutage. Steriilsuse 
säilimistähtaeg on kirjas süstla etiketil.
Hoida temperatuuril 2 °C / 36 °F kuni 25 °C / 77 °F; vältige liigset kuumust (60 °C). 
Kaitsta valguse eest. Ainult silmasiseseks kasutamiseks.

KAUBA TAGASTAMINE
Kõikidel ettevõttele Bausch & Lomb tagastatud toodetel peab olema tagastamise 
autoriseerimisnumber. Täielikku teavet tagastamise autoriseerimise ja kogu protsessi 
kohta saate telefonilt 800-338-2020. Väljaspool Ameerika Ühendriike pöörduge 
kohalikku klienditeenindusse.
Ettevõte Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et OcuCoat vastab kättesaamisel 
kõikidele vastavatele seadustele ning tootja poolt silmasisese läätse kohta esitatud 
kirjeldustele materjali osas, ning et OcuCoatil pole defekte materjali ega 
tootmistehnika osas.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KÕIKIDEST GARANTIIDEST, NII 
OTSESTEST KUI KA KAUDSETEST VÕI SEADUSEST TULENEVATEST, 
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MIS TAHES KAUDSETEST MÜÜDAVUSEGA 
JA KINDLAKS EESMÄRGIKS SOBIVUSEGA SEOTUD GARANTIIDEST. BAUSCH & 
LOMB INCORPORATED EI OLE VASTUTAV JUHUSLIKE, TULENEVATE, 
KAUDSETE KAHJUDE EGA KAHJUTASUDE EEST, MIS TULENEVAD OTSESELT 
VÕI KAUDSELT SELLE TOOTE OSTMISEST VÕI KASUTAMISEST, ISEGI KUI 
ETTEVÕTET BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI TEAVITATUD SELLISE 
KAHJU, KAHJUSTUSE VÕI KULUTUSE VÕIMALIKKUSEST.

LAUSUNG KORDUVKASUTUSE KOHTA MEDITSIINISEADMETE DIREKTIIVIS
Kui seda toodet taastöödeldakse ja/või kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch & Lomb 
tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust. 
Korduvkasutamine võib põhjustada patsiendi või kasutaja haigestumise, infektsiooni 
ja/või vigastuse ning äärmistel juhtudel ka surma. Toote märgistuseks on “ühekordselt 
kasutatav”, mis tähendab, et seade on mõeldud ühekordseks kasutamiseks ainult 
ühel patsiendil.
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DESCRIZIONE
OcuCoat è una soluzione viscoelastica, isotonica, apirogena, sterile composta da 
idrossipropilmetilcellulosa al 2%, non infiammatoria, ad elevata purezza e ad alto peso 
molecolare, superiore a 80.000 dalton. OcuCoat viene fornito in siringhe da 1 ml e 2 ml. 
Ciascun millilitro fornisce 20 mg/ml di idrossipropilmetilcellulosa disciolta in una 
soluzione salina fisiologica bilanciata contenente: cloruro di sodio (0,49%), cloruro di 
potassio (0,075%), cloruro di calcio (0,048%), cloruro di magnesio (0,03%), acetato di 
sodio (0,39%), citrato di sodio (0,17%) e acqua per preparazioni iniettabili. L’osmolarità 
di OcuCoat è 285±32 mOsM, la viscosità è 4000±1500 cst e il pH è 7,2±0,4.

CURVA DI FLUSSO: VEDERE LA Fig. 1

CARATTERISTICHE
OcuCoat è un sussidio oftalmico per gli interventi di chirurgia del segmento anteriore.
OcuCoat:
1.	 È una sostanza protettiva del tessuto che occupa spazio
2.	 Mostra eccellenti proprietà di flusso
3.	 È completamente trasparente
4.	 È non antigenico
5.	 Viene facilmente rimosso dalla camera anteriore
6.	� Non contiene proteine che possono causare infiammazione o reazioni da 

corpo estraneo
7.	 Non interferisce con il normale processo di cicatrizzazione della ferita.
8.	 Pulisce il trabecolato in 24 ore (con un tasso del 98%)

INDICAZIONI
OcuCoat è un supporto oftalmico per gli interventi chirurgici sul segmento anteriore, 
tra cui estrazione di cataratta e impianto di lente intraoculare. In fase intraoperatoria, 
OcuCoat mantiene la profondità della camera facilitando la manipolazione 
e riducendo i traumi all’endotelio corneale e ad altri tessuti oculari. 

CONTROINDICAZIONI
Se usato come raccomandato, attualmente non esistono controindicazioni.

ISTRUZIONI PER L’USO
–	� Utilizzando la tecnica di apertura sterile, aprire la confezione e trasferire la siringa 

sterile in un campo sterile.
–	� Rimuovere il cappuccio della punta e attaccare la cannula angolata sterile da 

23 gauge o inferiore. Controllare che la cannula sia collegata saldamente alla 
punta Luer Lock della siringa (Fig. 2). Far risalire in superficie le eventuali bolle 
d’aria e spingere lievemente lo stantuffo per farle uscire dalla punta della siringa 
e dalla cannula.

–	� Una volta che la cannula è stata attaccata alla siringa, inserire il gruppo siringa/
cannula nell’estremità arrotondata della clip di bloccaggio della cannula (Fig. 3) 
finché la clip di bloccaggio non sia completamente a contatto con l’attacco della 
cannula. La flangia della siringa si blocca in posizione nelle “alette” della clip di 
bloccaggio (Fig. 4).

–	� Durante l’intervento chirurgico è necessario rilasciare la pressione sullo stantuffo 
PRIMA di estrarre la cannula dall’occhio, onde evitare un effetto molla che 
potrebbe causare l’introduzione di aria nella cannula e nella siringa.

*NOTA	� Si raccomanda di riempire parzialmente o completamente la cannula con 
soluzione salina bilanciata prima di collegarla alla siringa. Questo ridurrà 
ulteriormente l’introduzione di bolle d’aria nella camera anteriore.

PRECAUZIONI
Solo per uso intraoculare. Non riutilizzare la soluzione residua rimasta nella siringa di 
OcuCoat dopo l’uso. Non risterilizzare. L’iniezione di viscoelastici crea pressione nella 
siringa. Per evitare l’espulsione della cannula nell’occhio, assicurarsi che la cannula sia 
saldamente attaccata al raccordo sulla siringa. Si raccomanda l’uso della clip di 
bloccaggio della cannula (Fig. 4).
Le precauzioni sono limitate a quelle normalmente associate alla procedura chirurgica 
oftalmica seguita. Dopo l’intervento si potrebbe verificare un aumento transitorio 
della pressione intraoculare a causa di glaucoma pregresso o in seguito all’intervento 
stesso. Per questi motivi è opportuno osservare le seguenti precauzioni.
–	� Rimuovere OcuCoat dalla camera anteriore al termine dell’intervento
–	� Dopo l’intervento, in caso di aumento della pressione intraoculare superiore ai 

valori previsti, somministrare una terapia adeguata

REAZIONI AVVERSE
I test clinici su OcuCoat hanno mostrato che il prodotto è assolutamente ben tollerato 
dopo l’iniezione nell’occhio umano.
In alcuni casi è stato riportato un rialzo temporaneo postoperatorio della pressione 
intraoculare.
Raramente con gli agenti viscoelastici si sono osservate reazioni infiammatorie 
postoperatorie (irite, ipopion), come pure casi di edema corneale e decompensazione 
corneale. Non è stata stabilita la loro correlazione con OcuCoat

APPLICAZIONI CLINICHE
Nella chirurgia del segmento anteriore, OcuCoat deve essere introdotto con cautela 
nella camera anteriore utilizzando una cannula 23 gauge o inferiore. OcuCoat può 
essere iniettato nella camera prima o dopo l’asportazione del cristallino. L’iniezione di 
OcuCoat prima dell’asportazione del cristallino fornirà ulteriore protezione 
all’endotelio corneale e agli altri tessuti oculari. L’iniezione di OcuCoat può proteggere 
l’endotelio corneale da possibili danni derivanti dagli strumenti chirurgici durante 
l’intervento di estrazione della cataratta. OcuCoat, inoltre, può essere utilizzato per 
rivestire la lente intraoculare o le punte degli strumenti chirurgici prima dell’impianto. 
Una dose supplementare di OcuCoat può essere iniettata in fase intraoperatoria per 
mantenere la profondità della camera o per sostituire i fluidi persi durante la 
procedura chirurgica. Rimuovere OcuCoat al termine dell’intervento. Per rimuovere 
OcuCoat dall’occhio si raccomanda di non aspirarlo con la relativa siringa, ma con un 
dispositivo automatico di irrigazione/aspirazione o di irrigare con una siringa di 
irrigazione o un flacone di soluzione salina bilanciata comprimibile.

MODALITÀ DI FORNITURA
OcuCoat è una preparazione viscoelastica, apirogena, STERILE fornita in una siringa da 
1 ml o 2 ml con una punta Luer Lock, una cannula Luer Lock e una clip di bloccaggio 
della cannula. OcuCoat viene sterilizzato a caldo in situ e trasferito asetticamente 
nelle siringhe. Si procede quindi a sigillare le siringhe e a sterilizzare la confezione 
mediante ossido di etilene (OE). Il contenuto di confezioni non aperte e non 
danneggiate, è assolutamente sterile. Non utilizzare se la confezione è aperta o 
danneggiata. La data di scadenza della sterilità è indicata sull’etichetta della siringa.
Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C; evitare il calore eccessivo (60 °C). 
Non esporre alla luce. Per uso intraoculare.

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
Tutti i prodotti restituiti a Bausch & Lomb devono essere accompagnati da un numero 
di autorizzazione al reso. Per informazioni complete sull’autorizzazione al reso e sulle 
relative procedure, telefonare al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti 
contattare il servizio clienti della società affiliata cui si fa capo.
Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, il prodotto 
OcuCoat sarà conforme a tutte le norme di legge in vigore e alla versione corrente 
delle specifiche pubblicate dal produttore per questo prodotto OcuCoat per quanto 
attiene ai materiali, e sarà privo di difetti di materiale o di lavorazione.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA 
ESPRESSA, IMPLICITA O LEGALE, QUALE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA 
NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITÀ 
O DI IDONEITÀ A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED 
NON POTRÀ ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI 
ACCESSORI O ESEMPLARI DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE 
DALL’ACQUISTO O USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA STESSA 
SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITÀ DI TALI SPESE O DANNI.

DICHIARAZIONE SUL RIUTILIZZO RELATIVAMENTE ALLA DIRETTIVA SUI 
DISPOSITIVI MEDICI
In caso di riutilizzo e/o ri-processamento del presente prodotto, Bausch & Lomb non 
garantisce la funzionalità, la struttura del materiale, la pulizia o la sterilità del 
prodotto. Il riutilizzo potrebbe essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il 
paziente o l’utente e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il presente 
prodotto è etichettato come “monouso”, definizione che indica un dispositivo di cui 
è previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.
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POPIS
Přípravek OcuCoat je sterilní izotonický viskoelastický a nepyrogenní vysoce 
purifikovaný 2% roztok hydroxypropylmethylcelulózy s vysokou molekulovou 
hmotností přesahující 80 000 daltonů, nezpůsobující zánět. Přípravek OcuCoat se 
dodává v injekčních stříkačkách o objemu 1 ml a 2 ml. Každý mililitr obsahuje 20 mg 
hydroxypropylmethylcelulózy rozpuštěné ve fyziologickém roztoku obsahujícím 
0,49 % chloridu sodného, 0,075 % chloridu draselného, 0,048 % chloridu vápenatého, 
0,03 % chloridu hořečnatého, 0,39 % octanu sodného, 0,17 % citronanu sodného a 
vody pro injekci. Osmolarita přípravku OcuCoat je 285 ±32 mOsM, viskozita je 4 000 
±1 500 cst a pH 7,2 ± 0,4.

PRŮTOKOVÁ KŘIVKA: VIZ Obr. 1

VLASTNOSTI
OcuCoat je oftalmochirurgický prostředek určený k použití při operaci předního segmentu.
OcuCoat:
1.	 Je látka vyplňující prostor a chránící tkáň.
2.	 Vykazuje vynikající tekutost.
3.	 Je zcela transparentní.
4.	 Je neantigenní.
5.	 Snadno se odstraňuje z přední komory.
6.	� Neobsahuje žádné proteiny, které by mohly způsobit zánět nebo reakce na cizí tělesa.
7.	 Nenarušuje normální proces hojení ran.
8.	 Trabekulární síť odstraní za 24 hodin (98% clearance)

INDIKACE
OcuCoat je indikován k použití jako oftalmochirurgický prostředek pro chirurgické výkony 
v předním segmentu včetně extrakce katarakty a implantace nitrooční čočky. OcuCoat 
udržuje během operace předního segmentu hlubokou komoru, a proto umožňuje 
účinnější manipulaci s menší traumatizací rohovkového endotelu a jiných očních tkání. 

KONTRAINDIKACE
V současné době nejsou známy žádné kontraindikace pro použití přípravku OcuCoat, 
pokud je používán v souladu s doporučením.

POKYNY K POUŽITÍ
–	� Za použití sterilní techniky při otevření otevřete vak a přeneste sterilní injekční 

stříkačku do sterilního pole.
–	� Sejměte kryt kónusu a nasaďte zahnutou kanylu 23G nebo menší. Zajistěte, aby 

byla kanyla dobře spojena s kónusem Luer Lok injekční stříkačky (obr. 2). Nechte 
vzduchové bublinky, jsou-li přítomny, vystoupat k povrchu, a lehce stlačte dřík 
pístu, aby se všechny vzduchové bublinky uvolnily z kónusu a kanyly.

–	� Po nasazení kanyly na injekční stříkačku vložte sestavu stříkačky s kanylou přes 
zaoblený konec upínací svorky na kanylu (obr. 3), až bude kónus kanyly dobře 
usazen v upínací svorce. Patka stříkačky zapadne do „křídel“ upínací svorky (obr. 4).

–	� Během chirurgického výkonu je nutné PŘED vytažením kanyly z oka uvolnit tlak 
na píst, aby nedošlo k pružicímu efektu, který by mohl způsobit vniknutí vzduchu 
do kanyly a stříkačky.

*POZNÁMKA:	� Doporučuje se, aby byl kónus kanyly před nasazením na injekční 
stříkačku částečně nebo zcela naplněn vyváženým solným roztokem. 
Toto opatření dále omezí vniknutí vzduchových bublinek do přední 
komory.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Pouze pro nitrooční použití. Nepoužitý obsah injekční stříkačky OcuCoat po každém 
použití zlikvidujte. Nesterilizujte opakovaně. Při vstřikování viskoelastického materiálu 
vzniká v injekční stříkačce tlak. Aby nedošlo k vypuzení kanyly do oka, zajistěte, aby 
byla kanyla bezpečně připevněna ke koncovce injekční stříkačky. Doporučuje se použít 
upínací svorku na kanylu (obr. 4).
Bezpečnostní opatření jsou omezena na taková, která jsou obvykle spojena s 
prováděným oftalmochirurgickým zákrokem. Po chirurgickém zákroku může dojít 
k přechodnému zvýšení nitroočního tlaku z důvodu dříve existujícího glaukomu nebo 
v důsledku samotného zákroku. Z těchto důvodů je nutné zvážit níže uvedená 
bezpečnostní opatření:
–	� Na konci operace je nutné přípravek OcuCoat z přední komory odstranit.
–	� Pokud se pooperační nitrooční tlak zvýší nad očekávané hodnoty, je nutné provést 

příslušnou léčbu.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
V klinickém testování přípravku OcuCoat bylo prokázáno, že je po vstříknutí do 
lidského oka mimořádně dobře snášen.
V některých případech bylo hlášeno přechodné pooperační zvýšení nitroočního tlaku.
Výjimečně byly hlášeny zánětlivé reakce (iritis, hypopyon), jakož i případy otoku a 
dekompenzace rohovky způsobené viskoelastickými agens. Souvislost těchto reakcí 
s přípravkem OcuCoat nebyla prokázána.

KLINICKÉ POUŽITÍ
Při operaci předního segmentu je třeba přípravek OcuCoat opatrně injikovat do přední 
komory pomocí kanyly velikosti 23G nebo menší. Přípravek OcuCoat lze do komory 
injikovat před vyjmutím nebo po vyjmutí oční čočky. Injekce přípravku OcuCoat před 
implantací čočky zajistí dodatečnou ochranu rohovkového endotelu a dalších očních 
tkání. Injekce přípravku OcuCoat může během chirurgické extrakce katarakty chránit 
rohovkový endotel před možným poškozením chirurgickými nástroji. Přípravek OcuCoat 
lze rovněž použít před implantací k pokrytí oční čočky a také hrotů chirurgických 
nástrojů. Další dávku přípravku OcuCoat lze injikovat během operace předního segmentu 
za účelem úplného udržení komory nebo za účelem nahrazení kapaliny uniklé během 
chirurgického výkonu. Na konci operace je nutné přípravek OcuCoat odstranit. Spíše než 
aspirace přípravku OcuCoat z oka pomocí příslušné injekční stříkačky se doporučuje 
přípravek OcuCoat odsát pomocí automatizovaného I/A zařízení, nebo jej vypláchnout 
pomocí irigační stříkačky nebo stlačitelné lahvičky na vyvážený solný roztok.

FORMA DODÁVKY
Přípravek OcuCoat je STERILNÍ, nepyrogenní, viskoelastický přípravek dodávaný v 
jednorázové injekční stříkačce o objemu 1 ml nebo 2 ml s koncovkou Luer Lok, s 
kanylou Luer Lok a s upínací svorkou na kanylu. Přípravek OcuCoat je sterilizovaný 
teplem in situ a asepticky se přenese do stříkaček. Naplněné stříkačky jsou zapečetěny 
a hotové balení je sterilizováno etylénoxidem (EO). Obsah neotevřených a 
nepoškozených sáčků je sterilní. Nepoužívejte, pokud je obal otevřený nebo 
poškozený. Datum exspirace sterility je vyznačeno na štítku injekční stříkačky.
Uchovávejte při teplotě od 2 °C/36 °F do 25 °C/77 °F; zabraňte vystavení nadměrnému 
teplu (60 °C). Chraňte před světlem. K nitroočnímu použití.

PRAVIDLA PRO VRÁCENÍ ZBOŽÍ
Všechny výrobky, které se vracejí společnosti Bausch & Lomb, musí doprovázet číslo 
povolenky k vrácení zboží. Povolenku k vrácení a úplné informace o příslušných 
zásadách si vyžádejte na telefonním čísle 800-338-2020. Mimo USA volejte místní 
pobočku služby pro podporu zákazníků.
Společnost Bausch & Lomb Incorporated zaručuje, že přípravek OcuCoat je při dodání 
ve všech podstatných ohledech v souladu se všemi platnými zákony a s aktuální verzí 
zveřejněných specifikací výrobce platnou pro přípravek OcuCoat, a že se u něj 
nevyskytují vady materiálu ani výrobní vady.
SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VÝSLOVNĚ ODMÍTÁ VEŠKERÉ 
JINÉ ZÁRUKY, AŤ UŽ VÝSLOVNÉ, PŘEDPOKLÁDANÉ ČI STANOVENÉ PRÁVNÍMI 
PŘEDPISY, MIMO JINÉ VČETNĚ VEŠKERÝCH VÝSLOVNÝCH ZÁRUK PRODEJNOSTI 
ČI POUŽITELNOSTI PRO KONKRÉTNÍ ÚČEL. SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED NENÍ ODPOVĚDNÁ ZA ŽÁDNÉ NÁHODNÉ, NÁSLEDNÉ, 
NEPŘÍMÉ ANI PENALIZOVANÉ ŠKODY JAKÉKOLI POVAHY, KTERÉ BY VZNIKLY 
PŘÍMO ČI NEPŘÍMO V DŮSLEDKU ZAKOUPENÍ ČI POUŽITÍ TOHOTO PRODUKTU, 
A TO ANI V PŘÍPADĚ, ŽE BY SPOLEČNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
BYLA O MOŽNOSTI TAKOVÉ ZTRÁTY, ŠKODY ČI VÝDAJŮ INFORMOVÁNA.

PROHLÁŠENÍ SMĚRNICE O OPAKOVANÉM POUŽITÍ ZDRAVOTNICKÉHO 
PROSTŘEDKU
Je-li produkt přepracován a/nebo znovu použit, nemůže společnost Bausch & Lomb 
zaručit jeho další funkčnost, strukturu materiálu nebo čistotu či sterilitu. Opakované 
použití může přivodit pacientovi nebo uživateli onemocnění, infekci a/nebo úraz a v 
extrémních případech i smrt. Tento přípravek je označen jako „prostředek k 
jednorázovému použití“, což znamená, že prostředek je určen pouze k jednomu 
použití u jednoho pacienta.
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ОПИСАНИЕ
OcuCoat е стерилен, изотоничен, апирогенен вискоеластичен разтвор на високо 
пречистена, невъзпалителна, 2% хидроксипропилметилцелулоза с високо 
молекулно тегло, по-голямo от 80 000 далтона. OcuCoat се предлага в 
спринцовки от 1 ml и 2 ml. Всеки ml осигурява 20 mg/ml 
хидроксипропилметилцелулоза, разтворена във физиологичен балансиран 
солен разтвор, съдържащ 0,49% натриев хлорид, 0,075% калиев хлорид, 
0,048% калциев хлорид, 0,03% магнезиев хлорид, 0,39% натриев ацетат, 0,17% 
натриев цитрат и вода за инжектиране. Осмоларността на OcuCoat е 285±32 
mOsM, вискозитетът е 4000±1500 cst, а рН е 7,2±0.4.

КРИВА НА ПОТОКА: ВИЖТЕ Фиг. 1

ХАРАКТЕРИСТИКИ
OcuCoat е офталмологично хирургично средство за употреба при операции в 
антериорния сегмент.
OcuCoat:
1.	 Представлава вещество, запълващо пространство и защитаващо тъканите
2.	 Показва отлични поточни свойства
3.	 То е напълно прозрачно
4.	 Неантигенно
5.	 Лесно се отстранява от предната камера
6.	� Не съдържа протеини, които могат да причинят възпаление или реакции 

към чужди тела
7.	 Не пречи на нормалния процес на заздравяване на рани
8.	� Изчиства се от трабекуларната мрежа след 24 часа (98% скорост на изчистване)

ПОКАЗАНИЯ
OcuCoat е показан за използване като офталмологично хирургично средство при 
хирургични процедури в предния сегмент, включително екстракция на катаракта 
и имплантиране на вътреочни лещи. OcuCoat поддържа дълбока камера по 
време на операция на предния сегмент и по този начин позволява по-ефективна 
манипулация с по-малко травми на ендотела на роговицата и други очни тъкани. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Понастоящем няма известни противопоказания за употребата на OcuCoat, 
когато се използва според препоръките.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
–	� С помощта на стерилна техника за отваряне отворете торбичката и 

прехвърлете стерилната спринцовка върху стерилно поле.
–	� Отстранете капачката от върха и прикрепете стерилна канюла 23G или по-малка 

ъглова канюла. Уверете се, че канюлата е плътно свързана с луеровия Lok връх 
на спринцовката (фиг. 2). Оставете въздушните мехурчета, ако има такива, да се 
изкачат на повърхността и леко придвижете надоре буталото, за да освободите 
въздушните мехурчета от върха на спринцовката и канюлата.

–	� След като канюлата бъде прикрепена към спринцовката, поставете 
комплекта спринцовка/канюла през закръгления край на скобата за 
закрепване на канюлата (фиг. 3), докато скобата за закрепване напълно се 
застопори в главината на канюлата. Фланецът на спринцовката се захваща в 
„крилата“ на скобата за закрепване (фиг. 4).

–	� По време на операцията е необходимо да се освободи налягането върху 
буталото ПРЕДИ канюлата да бъде издърпана от окото, за да се избегне 
ефект на отскачане, който може да доведе до постъпване на въздух в 
канюлата и спринцовката.

*ЗАБЕЛЕЖКА:	� Препоръчва се главината на канюлата да бъде частично или 
изцяло напълнена с балансиран солен разтвор, преди да бъде 
прикрепена към спринцовката. Това допълнително ще намали 
въвеждането на въздушни мехурчета в предната камера.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Само за вътреочна употреба. Изхвърляйте неизползваното съдържание на 
спринцовката OcuCoat след всяка употреба. Да не се стерилизира повторно. 
Инжектирането на вискоеластици създава налягане в спринцовката. За да 
предотвратите изтласкване на канюлата в окото, се уверете, че тя е здраво 
закрепена към фитинга на спринцовката. Препоръчва се използването на скоба за 
закрепване на канюлата (фиг.4).
Предпазните мерки са ограничени до тези, които обикновено се свързват с 
изпълняваната офталмологична хирургична процедура. След операцията е 
възможно да има преходно повишено вътреочно налягане поради наличието 
на предшестваща глаукома или поради самата операция. Поради тези причини 
трябва да бъдат взети следните предпазни мерки:
–	� В края на операцията OcuCoat трябва да се отстрани от предната камера
–	� Ако постоперативното вътреочно налягане се повиши над очакваните 

стойности, трябва да се приложи подходящо лечение

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Клиничното изпитване на OcuCoat показа, че OcuCoat е изключително добре 
поносим след инжектиране в човешкото око.
В някои случаи се съобщава за преходно постоперативно повишаване на 
вътреочното налягане.
При вискоеластични средства рядко са съобщавани постоперативни 
възпалителни реакции (ирит, хипопион), както и инциденти с едем на роговицата 
и декомпенсация на роговицата. Тяхната връзка с OcuCoat не е установена.

КЛИНИЧНИ ПРИЛОЖЕНИЯ
При операция в предния сегмент, OcuCoat трябва внимателно да се въведе в 
предната камера, като се използва канюла с размер 23G или по-малък. OcuCoat 
може да бъде инжектиран в камерата преди или след отстраняването на 
кристалната леща. Инжектирането на OcuCoat преди поставянето на лещата ще 
осигури допълнителна защита на ендотела на роговицата и други очни тъкани. 
Инжектирането на OcuCoat може да предпази ендотела на роговицата от възможни 
увреждания, възникващи от хирургически инструменти по време на операцията по 
екстракция на катаракта. OcuCoat може да се използва и за покриване на 
вътреочната леща, както и на върховете на хирургически инструменти преди 
операцията по имплантиране. По време на операция на предния сегмент може да се 
инжектира допълнителен OcuCoat, за да се поддържа напълно камерата или да се 
замени флуид, загубен по време на хирургическата процедура. В края на операцията 
OcuCoat трябва да се отстрани. Вместо OcuCoat да се аспирира от окото с помощта на 
спринцовката OcuCoat, се препоръчва OcuCoat да се аспирира с помощта на 
автоматизирано устройство за иригация/аспирация или да се иригира с помощта на 
спринцовка за иригация или мека пластмасова бутилка с балансиран солен разтвор.

НАЧИН НА ДОСТАВЯНЕ
OcuCoat е стерилен, апирогенен, вискоеластичен препарат, доставян в 
спринцовка за еднократна употреба от 1 ml или 2 ml с луеров накрайник Lok, 
луерова канюла Lok и скоба за закрепване на канюлата. OcuCoat се стерилизира 
топлинно на място и се прехвърля асептично в спринцовки. Напълнените 
спринцовки се запечатват и крайната опаковка се стерилизира, като е 
използван етиленов оксид (ЕО). Съдържанието на неотворените и неповредени 
торбички е стерилно. Да не се използва, ако опаковката е отворена или 
повредена. Срокът на стерилитет е на етикета на спринцовката.
Съхранявайте между 2°C/36°F и 25°C/77°F; избягвайте прекомерна топлина 
(60°C). Пазете от светлина. За вътреочна употреба

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ НА СТОКИ
Всеки продукт, върнат на Bausch & Lomb Incorporated, трябва да бъде 
придружен от номер за разрешение за връщане на стоки. Обадете се на 
телефон 800-338-2020 за разрешение за връщане и пълна информация за 
политиката. Извън САЩ се свържете с Вашия филиал за обслужване на клиенти.
Bausch & Lomb Incorporated гарантира, че в момента на доставката продуктът 
ще отговаря на всички приложими закони и текущата версия на публикуваните 
спецификации на производителя за такъв продукт OcuCoat във всички 
съществени аспекти и няма да има дефекти в материала или изработката.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ОТХВЪРЛЯ ВСЯКАКВИ ДРУГИ ГАРАНЦИИ, 
ПРЕКИ, КОСВЕНИ ИЛИ ПО СИЛАТА НА ДАДЕН ЗАКОН, ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО 
БЕЗ ДА СЕ ОГРАНИЧАВА ДО КАКВАТО И ДА БИЛО КОСВЕНА ГАРАНЦИЯ ЗА 
ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ПРИГОДНОСТ ЗА ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ. BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED НЕ НОСИ ОТГОВОРНОСТ ЗА КАКВИТО И ДА БИЛО 
СЛУЧАЙНИ, ПОСЛЕДВАЩИ, КОСВЕНИ ИЛИ ПРИМЕРНИ ЩЕТИ ОТ КАКЪВТО 
И ДА Е ВИД, ПРЯКО ИЛИ КОСВЕНО, ПРОИЗТИЧАЩИ ОТ ПОКУПКАТА ИЛИ 
ИЗПОЛЗВАНЕТО НА ТОЗИ ПРОДУКТ, ДОРИ АКО КОМПАНИЯТА BAUSCH & 
LOMB INCORPORATED Е БИЛА ПРЕДУПРЕДЕНА ЗА ВЪЗМОЖНОСТТА ОТ 
ТАКАВА ЗАГУБА, ЩЕТИ ИЛИ РАЗХОДИ.

ДИРЕКТИВА ЗА ПОВТОРНАТА УПОТРЕБА НА МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ
Ако този продукт е преработван и/или използван повторно, Bausch & Lomb не може 
да гарантира функционалността, структурата на материала, прозрачността или 
стерилността на продукта. Повторната употреба би могла да доведе до заболяване, 
инфекция или увреждане на пациента или потребителя, а при екстремни случаи и 
смърт. Този продукт е обозначен за „еднократна употреба“, което го определя като 
изделие, предназначено да бъде използвано само веднъж за един пациент.
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LEÍRÁS
Az OcuCoat termék steril, izotóniás, nem pirogén, viszkoelasztikus oldat, amely nagy 
tisztaságú, gyulladást nem okozó, 80 000 daltont meghaladó nagy molekulasúlyú, 
2%-os hidroxi-propil-metil-cellulózt tartalmaz. Az OcuCoat 1 ml és 2 ml űrtartalmú 
fecskendős kiszerelésben kapható. 1 ml oldat 20 mg hidroxi-propil-metil-cellulózt 
tartalmaz fiziológiás sóoldatban, amely 0,49% nátrium-kloridot, 0,075% kálium-
kloridot, 0,048% kalcium-kloridot, 0,03% magnézium-kloridot, 0,39% nátrium-
acetátot, 0,17% nátrium-citrátot és injekcióhoz való vizet tartalmaz. Az OcuCoat oldat 
ozmolaritása 285±32 mOsM, viszkozitása 4000±1500 cSt és pH értéke 7,2±0,4.

ÁRAMLÁSI GÖRBE: LÁSD:  1. ÁBRA

JELLEMZŐK
Az OcuCoat oldat szemsebészeti segédanyag elülső csarnoki műtéteknél való használatra.
Az OcuCoat oldat:
1.	 térfoglaló, szövetvédő hatású anyag;
2.	 kiváló folyási tulajdonságokkal rendelkezik;
3.	 teljesen átlátszó;
4.	 nem antigén hatású;
5.	 könnyen eltávolítható az elülső csarnokból;
6.	 nem tartalmaz gyulladást vagy idegentest-reakciót kiváltó fehérjéket;
7.	 nem zavarja meg a normális sebgyógyulási folyamatot;
8.	 24 órán belül kiürül a trabekuláris hálózatból (98%-os kiürülési arány).

JAVALLATOK
Az OcuCoat szemsebészeti segédanyag az elülső csarnok sebészeti beavatkozásaihoz 
javallott, beleértve a szürkehályog műtéti eltávolítását és a műlencse-beültetést. 
Az OcuCoat fenntartja a csarnok mélységét az elülső csarnoki műtét során, és ezáltal 
hatékonyabb műtéti manipuláció válik lehetővé, jobban kímélve a szaruhártya 
endotheliumát és más szemszöveteket. 

ELLENJAVALLATOK
Az OcuCoat rendeltetésszerű alkalmazásának jelenleg nincsenek ismert ellenjavallatai.

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
–	� Steril technikát alkalmazva nyissa ki a tasakot, majd a steril fecskendőt helyezze 

át a steril területre.
–	� Távolítsa el a tűvédő kupakot, és csatlakoztasson egy steril, 23-as vagy ennél 

kisebb méretű, hajlított kanült. Győződjön meg arról, hogy a kanül szorosan 
illeszkedik-e a fecskendő Luer-záras hegyéhez. Engedje az esetlegesen képződő 
légbuborékokat felszínre emelkedni, majd nyomja előre enyhén a dugattyút, hogy 
a légbuborékok eltávozzanak a fecskendőből és a kanülből.

–	� A kanülnek a fecskendőre való felszerelését követően bújtassa be a fecskendő-
kanül szerelvényt a kanülrögzítő  kapocs lekerekített végébe (3. ábra) úgy, hogy a 
rögzítő kapocs feltámaszkodjon a kanül csatlakoztató részére. Ekkor a fecskendő 
karimája bepattan a rögzítő kapocs „szárnyaiba” (4. ábra).

–	� Műtét közben a dugattyú nyomását még a kanülnek a szemből való visszahúzása 
ELŐTT meg kell szüntetni, nehogy a rugóhatás miatt a kanülbe és a fecskendőbe 
levegő kerüljön.

*MEGJEGYZÉS:	� Ajánlatos a fecskendőhöz csatlakoztatás előtt a kanül csatlakozóját 
fiziológiás sóoldattal részben vagy egészen feltölteni. Ezáltal tovább 
csökkenthető a légbuborékok elülső csarnokba való bejutása.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
Kizárólag intraokuláris alkalmazásra szolgáló termék. Az OcuCoat oldatos fecskendő 
fel nem használt tartalmát minden alkalmazást követően hulladékba kell helyezni. 
Tilos újrasterilizálni. Viszkoelasztikus oldat fecskendezésekor a fecskendőben nyomás 
keletkezik. Ellenőrizze, hogy a kanül biztonságosan csatlakozik-e a fecskendőn lévő 
szerelvényhez, nehogy a kanül a szembe belökődjön. Ajánlatos felhelyezni a 
kanülrögzítő kapcsot (4. ábra).
A végrehajtott szemsebészeti beavatkozásra általában érvényes óvintézkedéseken túl 
nincsenek különleges előírások. A műtétet követően a szem belsejében átmenetileg 
fokozódhat a nyomás az előzetesen fennálló zöldhályog vagy a végrehajtott 
beavatkozás miatt. Ezért az alábbi óvintézkedéseket ajánlatos megtenni:
–	� Az OcuCoat oldatot a beavatkozás végén el kell távolítani az elülső csarnokból.
–	� Amennyiben a fokozott posztoperatív intraokuláris nyomás meghaladná a várt 

mértéket, megfelelő terápiát kell alkalmazni.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
Klinikai vizsgálatok kimutatták, hogy az OcuCoat oldat kiemelkedően jól tolerálható 
az emberi szembe való beadást követően.
Néhány esetben az intraokuláris nyomás posztoperatív átmeneti fokozódásáról 
számoltak be.
Ritka esetekben posztoperatív gyulladásos reakciókról (iritis, hypopyon) valamint 
szaruhártya-ödémáról és -dekompenzációról számoltak be viszkoelasztikus szerek 
alkalmazásakor. Ezek kapcsolata az OcuCoat oldattal nem bizonyított.

KLINIKAI ALKALMAZÁS
Az elülső szegmens műtéteinél az OcuCoat oldatot óvatosan kell bevezetni az elülső 
csarnokba 23-as vagy ennél kisebb méretű kanül segítségével. Az OcuCoat oldat a 
szemlencse eltávolítása előtt vagy azt követően is befecskendezhető a szemcsarnokba. 
Az OcuCoat oldat lencseeltávolítás előtti befecskendezése fokozott védelmet nyújt a 
szaruhártya endotheliumának és más szemszöveteknek. Az OcuCoat oldat 
befecskendezése védelmet nyújthat a szaruhártya endotheliumának a szürkehályog 
műtéti eltávolítása során a sebészeti eszközök által esetlegesen okozott sérülésekkel 
szemben. Az OcuCoat oldat műlencsék és sebészeti eszközök hegyének bevonataként is 
alkalmazható implantációs műtéteket megelőzően. További OcuCoat oldat 
fecskendezhető be az elülső csarnoki műtétek során a szemcsarnok mélységének 
fenntartására, illetve a sebészeti beavatkozás során elvesztett folyadék pótlására. 
Az OcuCoat oldatot a műtét végén el kell távolítani. Az OcuCoat oldat szemcsarnokból 
való eltávolítása érdekében az OcuCoat fecskendővel történő kiszívás helyett automata 
irrigációs/aspirációs eszköz használata, illetve irrigációs fecskendővel vagy fiziológiás 
sóoldatot tartalmazó flakonnal végzett irrigáció ajánlott.

KISZERELÉS
Az OcuCoat oldat STERIL, nem pirogén, viszkoelasztikus készítmény, amely 1 ml és 2 ml 
űrtartalmú, egyszer használatos, Luer-záras  hegyű, Luer-záras kanüllel és kanülrögzítő 
kapoccsal ellátott fecskendős kiszerelésben kapható. Az OcuCoat oldatot hővel kell 
sterilizálni helyben, és aszeptikus módon kell a fecskendőbe felszívni. A töltött 
fecskendőket lezárják és a végső csomagolásban etilén-oxiddal (EO) sterilizálják. A fel 
nem nyitott és sértetlen zacskók tartalma steril. Tilos felhasználni, ha a csomag fel van 
nyitva vagy megsérült! A steril felhasználhatósági idő a fecskendő címkéjén olvasható.
Tárolási hőmérséklet 2–25 °C-on. Az erős (60 °C) hőhatás kerülendő. Fénytől óvni kell. 
Intraokuláris alkalmazásra.

ÁRU-VISSZAKÜLDÉSI SZABÁLYOK
A Bausch & Lomb részére visszaküldött összes termékhez mellékelni kell a visszaküldés-
engedélyezési számot. A visszaküldés engedélyezéséről és a részletes szabályokról 
érdeklődjön az Egyesült Államokban hívható 800-338-2020-as telefonszámon. 
Az Egyesült Államokon kívül hívja az ügyfélszolgálatot ellátó képviseletet.
A Bausch & Lomb Incorporated vállalat garantálja, hogy az OcuCoat termék a 
szállításkor minden anyagi vonatkozásban megfelel az összes vonatkozó törvényi 
előírásnak, illetve az OcuCoat termékről a gyártó által közzétett, az adott időpontban 
érvényben lévő műszaki leírásnak, továbbá mentes az anyagbeli és gyártási hibáktól.
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED VÁLLALAT SEMMIFÉLE MÁS GARANCIÁT 
NEM NYÚJT, LEGYENEK AZOK KIFEJEZETTEK, HALLGATÓLAGOSAK VAGY 
TÖRVÉNYI GARANCIÁK, A TELJESSÉG IGÉNYE NÉLKÜL IDEÉRTVE AZ 
ELADHATÓSÁGRA ÉS AZ ADOTT CÉLRA VALÓ MEGFELELŐSÉGRE VONATKOZÓ 
HALLGATÓLAGOS GARANCIÁT IS. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM 
VÁLLAL FELELŐSSÉGET A TERMÉK MEGVÁSÁRLÁSÁBÓL VAGY HASZNÁLATÁBÓL 
KÖZVETETTEN VAGY KÖZVETLENÜL ADÓDÓ SEMMILYEN BALESETI, 
KÖVETKEZMÉNYES, KÖZVETETT VAGY BÍRSÁGKÉNT KELETKEZETT KÁRÉRT, MÉG 
AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB INCORPORATED ELŐZETESEN TUDOMÁST 
SZERZETT AZ ILYEN VESZTESÉGEK, KÁROK VAGY KÖLTSÉGEK LEHETŐSÉGÉRŐL.

ORVOSI ESZKÖZÖKRŐL SZÓLÓ IRÁNYELV, AZ ÚJRAFELHASZNÁLÁSRA 
VONATKOZÓ NYILATKOZAT
Ha ezt a terméket újrafeldolgozzák és/vagy újrafelhasználják, a Bausch & Lomb nem 
garantálja annak működőképességét, anyagszerkezetét, tisztaságát illetve sterilitását. 
Újrafelhasználása betegség, fertőzés kialakulásához és/vagy a beteg vagy felhasználó 
sérüléséhez, rendkívüli esetben pedig halálhoz vezethet. A termék „egyszer 
használatos” megjelölésű, vagyis olyan eszköz, amely egyetlen beteg kezelésénél, 
egyszeri használatra szolgál.
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DESCRIPTION
OcuCoat is a sterile, isotonic, non-pyrogenic viscoelastic solution of highly purified, 
noninflammatory, 2% hydroxypropylmethylcellulose with a high molecular weight 
greater than 80,000 Daltons. OcuCoat is supplied in 1ml and 2ml syringes. Each ml 
provides 20 mg/ml of hydroxypropylmethylcellulose dissolved in a physiological 
balanced salt solution containing 0.49% sodium chloride, 0.075% potassium 
chloride, 0.048% calcium chloride, 0.03% magnesium chloride, 0.39% sodium 
acetate, 0.17% sodium citrate and water for injection. The osmolarity of OcuCoat is 
285±32 mOsM, the viscosity is 4000±1500 cst; and the pH is 7.2±0.4.

FLOW CURVE: SEE Fig. 1

CHARACTERISTICS
OcuCoat is an ophthalmic surgical aid for use in anterior segment surgery.
OcuCoat:
1.	 Is a space-occupying, tissue protective substance
2.	 Exhibits excellent flow properties
3.	 Is completely transparent
4.	 Is nonantigenic
5.	 Is easily removed from the anterior chamber
6.	 Contains no proteins which may cause inflammation or foreign body reactions
7.	 Does not interfere with normal wound healing process
8.	 Clears the trabecular meshwork in 24 hours (98% clearance rate)

INDICATIONS
OcuCoat is indicated for use as an ophthalmic surgical aid in anterior segment surgical 
procedures, including cataract extraction and intraocular lens implantation. OcuCoat 
maintains a deep chamber during anterior segment surgery and thereby allows for 
more efficient manipulation with less trauma to the corneal endothelium and other 
ocular tissues. 

CONTRAINDICATIONS
At present, there are no known contraindications to the use of OcuCoat when used as 
recommended.

DIRECTIONS FOR USE
–	� Using sterile opening technique, open pouch and transfer sterile syringe onto 

sterile field.
–	� Remove the tip cap and attach the sterile 23 gauge or smaller angled cannula. 

Make sure the cannula is tightly connected with the Luer Lok tip of the syringe 
(Fig. 2). Allow air bubbles, if any, to rise to the surface, and push plunger rod 
slightly to release any air bubbles from syringe tip and cannula.

–	� After the cannula is attached to the syringe, insert the syringe/cannula assembly 
through the rounded end of the cannula retention clip (Fig. 3) until the retention 
clip is fully seated against the cannula hub. The syringe flange snaps into the 
“wings” of the retention clip (Fig. 4).

–	� During surgery it is necessary to release the pressure on the plunger BEFORE 
pulling the cannula out of the eye, in order to avoid a spring effect which may 
cause the introduction of air in the cannula and the syringe.

*NOTE:	� It is recommended that the cannula hub be partially or totally filled with 
balanced salt solution prior to attaching to the syringe. This will further 
reduce the introduction of air bubbles into the anterior chamber.

PRECAUTIONS
For intraocular use only. Discard unused contents of OcuCoat syringe after each use. 
Do not resterilize. Injection of viscoelastics creates pressure in the syringe. To prevent 
expulsion of the cannula into the eye, ensure that the cannula is securely attached to 
the fitting on the syringe. Use of the cannula retention clip (Fig. 4) is recommended.
Precautions are limited to those normally associated with the ophthalmic surgical 
procedure being performed. There may be transient increased intraocular pressure 
following surgery because of pre-existing glaucoma or due to the surgery itself. For 
these reasons, the following precautions should be considered:
–	� OcuCoat should be removed from the anterior chamber at the end of surgery
–	� If the post-operative intraocular pressure increases above expected values, 

appropriate therapy should be administered

ADVERSE REACTIONS
Clinical testing of OcuCoat showed it to be extremely well tolerated after injection 
into the human eye.
A transient rise in intraocular pressure postoperatively has been reported in some cases.
Rarely, postoperative inflammatory reactions (iritis, hypopyon), as well as incidents of 
corneal edema and corneal decompensation, have been reported with viscoelastic 
agents. Their relationship to OcuCoat has not been established.

CLINICAL APPLICATIONS
In anterior segment surgery, OcuCoat should be carefully introduced into the anterior 
chamber using a 23 gauge or smaller cannula. OcuCoat may be injected into the 
chamber prior to or following removal of the crystalline lens. Injection of OcuCoat 
prior to lens delivery will provide additional protection to the corneal endothelium 
and other ocular tissues. Injection of OcuCoat may protect the corneal endothelium 
from possible damage arising from surgical instrumentation during the cataract 
extraction surgery. OcuCoat may also be used to coat an intraocular lens as well as 
tips of surgical instruments prior to implantation surgery. Additional OcuCoat may be 
injected during anterior segment surgery to fully maintain the chamber, or to replace 
fluid lost during the surgical procedure. OcuCoat should be removed at the end of 
surgery. Rather than aspirate OcuCoat from the eye with the OcuCoat syringe, it is 
recommended that OcuCoat be aspirated using an automated I/A device, or irrigated 
using an irrigation syringe or a balanced salt solution squeeze bottle.

HOW SUPPLIED
OcuCoat is a STERILE, nonpyrogenic, viscoelastic preparation supplied in a 1ml or 2ml 
single use syringe with a Luer Lok tip, a Luer Lok cannula, and a cannula retention 
clip. OcuCoat is heat-sterilized in situ and aseptically transferred to syringes. The filled 
syringes are sealed and final package sterilized using ethylene oxide (EO). Contents of 
unopened and undamaged pouches are sterile. Do not use if package is opened or 
damaged. The sterility expiration date is on the syringe label.
Store between 2°C/36°F and 25°C/77°F; avoid excessive heat (60°C). Protect from 
light. For intraocular use.

RETURN GOODS POLICY
All product returned to Bausch & Lomb must be accompanied by a Returned Goods 
Authorization Number. Call 800-338-2020 for return authorization and full policy 
information. Outside the USA call your customer service affiliate.
Bausch & Lomb Incorporated warrants that the OcuCoat product, when delivered, will 
conform to all applicable laws and the manufacturer’s then current version of the 
published specifications for such OcuCoat product in all material respects and will be 
free from defects in material or workmanship.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, 
EXPRESS, IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT 
LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS 
FOR A PARTICULAR PURPOSE. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SHALL NOT 
BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR 
EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND, DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING 
FROM THE PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT EVEN IF BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, 
DAMAGE OR EXPENSE.

MEDICAL DEVICE DIRECTIVE REUSE STATEMENT
If this product is reprocessed and/or reused, Bausch & Lomb cannot guarantee the 
functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product. Reuse could 
lead to illness, infection and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents, 
death. This product is labeled as ‘single use’ which is defined as a device intended to 
be used once only for a single patient.
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OcuCoat to niepowodujący stanów zapalnych, jałowy, izotoniczny, niepirogenny, 
wiskoelastyczny roztwór o wysokiej czystości zawierający 2% 
hydroksypropylometylocelulozy o masie cząsteczkowej większej niż 80 000 daltonów. 
Preparat OcuCoat jest dostarczany w strzykawkach o pojemności 1 ml i 2 ml. W każdym 
mililitrze roztworu znajduje się 20 mg hydroksypropylometylocelulozy rozpuszczonej w 
roztworze soli fizjologicznej zawierającym 0,49% chlorku sodu, 0,075% chlorku potasu, 
0,048% chlorku wapnia, 0,03% chlorku magnezu, 0,39% octanu sodu, 0,17% cytrynianu 
sodu oraz wodę do iniekcji. Osmolarność płynu OcuCoat wynosi 285±32 mOsmol/l, 
lepkość kinematyczna 4000±1500 cSt (0,004±0,0015 m2/s), a pH 7,2±0,4.

KRZYWA PRZEPŁYWU: ZOBACZ rys. 1

WŁAŚCIWOŚCI
Preparat OcuCoat jest środkiem pomocniczym stosowanym w chirurgii oka, 
przeznaczonym do zabiegów chirurgicznych w obrębie przedniego odcinka oka.
Preparat OcuCoat:
1.	 jest substancją wypełniającą puste przestrzenie i chroniącą tkankę,
2.	 wykazuje doskonałe właściwości reologiczne,
3.	 jest całkowicie przezroczysty,
4.	 jest nieantygenowy,
5.	 umożliwia łatwe usunięcie go z komory przedniej,
6.	� nie zawiera białek, które mogą powodować reakcje zapalne lub reakcje na kontakt 

z ciałem obcym,
7.	 nie zakłóca normalnego procesu leczenia ran,
8.	 usuwa siatkę trabekularną w ciągu 24 godzin (98% klirensu).

WSKAZANIA
Zaleca się stosowanie preparatu OcuCoat jako środka pomocniczego w chirurgii oka, 
przeznaczonego do zabiegów chirurgicznych w obrębie przedniego odcinka oka, w tym 
także do usuwania zaćmy i implantacji soczewki wewnątrzgałkowej. Preparat OcuCoat 
utrzymuje odpowiednią głębokość komory podczas zabiegów chirurgicznych na 
przednim odcinku oka, umożliwiając bardziej efektywną manipulację i powodując w ten 
sposób mniejsze uszkodzenia śródbłonka rogówki i innych tkanek oka. 

PRZECIWWSKAZANIA
W chwili obecnej nie są znane przeciwwskazania do stosowania preparatu OcuCoat 
w zalecany sposób.

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE UŻYTKOWANIA
– �Użyć sterylnej techniki otwierania, otworzyć torebkę i przetrzeć jałową strzykawkę 

na jałowym polu.
– �Zdjąć osłonkę końcówki i podłączyć jałową kaniulę zgiętą o rozmiarze 23G lub 

mniejszą. Upewnić się, że kaniula jest mocno połączona z końcówką Luer Lok™ 
strzykawki (rys. 2). Jeżeli w strzykawce znajdują się pęcherzyki powietrza, 
umożliwić im wypłynięcie na powierzchnię płynu, po czym nacisnąć delikatnie 
trzpień tłoczka w celu usunięcia pęcherzyków z kaniuli i końcówki strzykawki.

– �Po podłączeniu kaniuli do strzykawki wsunąć zespół strzykawki/kaniuli przez 
zaokrąglony koniec zacisku mocującego kaniulę (rys. 3), aż zacisk zostanie 
całkowicie osadzony na piaście kaniuli. Kołnierz strzykawki zatrzaskuje się w 
„skrzydełkach” zacisku mocującego (rys. 4).

– �Podczas zabiegu należy zwolnić ciśnienie z tłoczka PRZED wyciągnięciem kaniuli 
z oka, aby uniknąć efektu sprężyny, który może spowodować wprowadzenie 
powietrza do kaniuli i strzykawki.

*UWAGA:	� Zaleca się, aby przed dołączeniem do strzykawki piasta kaniuli była częściowo 
lub całkowicie wypełniona roztworem soli. W ten sposób ilość pęcherzyków 
wprowadzanych do komory przedniej zostanie dodatkowo zmniejszona.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Wyłącznie do stosowania wewnątrzgałkowego. Po każdym użyciu należy usunąć 
niewykorzystaną zawartość strzykawki OcuCoat. Nie sterylizować ponownie. 
Wstrzyknięcie wiskoelastyku powoduje powstanie ciśnienia w strzykawce. Aby zapobiec 
wydaleniu kaniuli do oka, upewnić się, że kaniula jest dobrze przymocowana do 
łącznika na strzykawce. Zaleca się użycie zacisku mocującego kaniulę (rys. 4).
Środki ostrożności stosowane zazwyczaj przy zabiegach chirurgicznych oka można uznać 
za wystarczające. Po zabiegu może wystąpić przejściowy wzrost ciśnienia 
wewnątrzgałkowego wynikający z wcześniejszej obecności jaskry lub samego zabiegu. Z 
tego powodu należy rozważyć podjęcie następujących środków ostrożności:
– �Pod koniec zabiegu należy usunąć preparat OcuCoat z komory przedniej.
– �Jeżeli po operacji ciśnienie wewnątrzgałkowe podnosi się powyżej oczekiwanych 

wartości, należy zastosować odpowiednią terapię.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Kliniczne testy preparatu OcuCoat wykazały, że jest on wyjątkowo dobrze tolerowany 
po wstrzyknięciu do oka ludzkiego.
W niektórych przypadkach po operacji stwierdzono przejściowy wzrost ciśnienia 
wewnątrzgałkowego.
W rzadkich przypadkach stwierdzano, że stosowanie preparatów wiskoelastycznych 
powodowało pooperacyjne reakcje zapalne (zapalenie tęczówki, ropostek) oraz 
obrzęk rogówki i dekompensację rogówki. Nie stwierdzono, czy reakcje te są 
powiązane ze stosowaniem preparatu OcuCoat.

ZASTOSOWANIE KLINICZNE
Podczas zabiegów chirurgicznych w obrębie przedniego odcinka oka preparat OcuCoat 
należy ostrożnie wprowadzać do komory przedniej za pomocą kaniuli o rozmiarze 23G 
lub mniejszym. Preparat OcuCoat można wstrzykiwać do komory przed usunięciem 
soczewek lub po ich usunięciu. Wstrzyknięcie preparatu OcuCoat przed wprowadzeniem 
soczewek dodatkowo chroni śródbłonek rogówki i inne tkanki oka. Wstrzyknięcie 
preparatu OcuCoat może chronić śródbłonek rogówki przed uszkodzeniami 
wynikającymi z kontaktu z narzędziami chirurgicznymi podczas zabiegu usuwania 
zaćmy. Preparat OcuCoat można również stosować do powleczenia soczewek 
wewnątrzgałkowych oraz końcówek narzędzi chirurgicznych przed zabiegiem 
wszczepiania. Podczas zabiegów chirurgicznych w obrębie przedniego odcinka oka 
można dodatkowo wstrzyknąć preparat OcuCoat, aby w pełni utrzymać głębokość 
komory lub zastąpić ciecz utraconą podczas zabiegu chirurgicznego. Na koniec zabiegu 
należy usunąć preparat OcuCoat. Raczej nie należy zasysać preparatu OcuCoat z oka za 
pomocą strzykawki OcuCoat. Zaleca się zasysanie preparatu OcuCoat za pomocą 
automatycznego urządzenia I/A lub wypłukiwanie preparatu za pomocą strzykawki do 
irygacji lub tryskawki z roztworem soli fizjologicznej.

SPOSÓB DOSTARCZANIA
OcuCoat jest preparatem JAŁOWYM, niepirogennym, wiskoelastycznym, dostarczanym 
w strzykawce o pojemności 1 ml lub 2 ml z końcówką Luer Lok, kaniulą Luer Lok i 
zaciskiem mocującym kaniulę. OcuCoat jest sterylizowany termicznie in situ i aseptycznie 
przenoszony do strzykawek. Napełnione strzykawki są szczelnie zamykane, a gotowe 
opakowanie jest sterylizowane przy użyciu tlenku etylenu (EO). Zawartość nieotwartych i 
nieuszkodzonych pakietów jest sterylna. Nie używać, jeżeli pakiet jest otwarty lub 
uszkodzony. Data ważności okresu jałowości jest podana na etykiecie strzykawki.
Przechowywać w temperaturze od 2°C/36°F do 25°C/77°F; unikać zbyt wysokiej 
temperatury (60°C). Chronić przed światłem. Do zastosowań wewnątrzgałkowych

POLITYKA ZWROTÓW
Wszystkie produkty zwracane firmie Bausch & Lomb muszą być zaopatrzone w numer 
autoryzacji zwrotu. Aby uzyskać informacje na temat autoryzacji w przypadku 
zwrotów oraz wyczerpujące informacje na temat polityki firmy dotyczącej zwrotów, 
należy dzwonić na numer telefonu 800-338-2020. Poza USA należy dzwonić do 
lokalnego punktu obsługi klienta.
Firma Bausch & Lomb Incorporated gwarantuje, że w momencie dostawy preparat 
OcuCoat odpowiada wszystkim właściwym wymaganiom prawnym i specyfikacji 
producenta aktualnie obowiązującej dla tego typu preparatów OcuCoat pod względem 
zastosowanych materiałów i jest wolny od wad materiałowych i wykonawczych.
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE UDZIELA ŻADNYCH INNYCH 
GWARANCJI, WYRAŻONYCH BEZPOŚREDNIO, DOMNIEMANYCH LUB 
WYNIKAJĄCYCH ZE STOSOWNYCH PRZEPISÓW, W TYM MIĘDZY INNYMI 
ŻADNYCH DOMNIEMANYCH GWARANCJI PRZYDATNOŚCI HANDLOWEJ LUB 
PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO CELU. FIRMA BAUSCH & LOMB 
INCOPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOŚCI ZA JAKIEKOLWIEK 
PRZYPADKOWE, WTÓRNE, POŚREDNIE LUB PRZYKŁADOWE USZKODZENIA 
DOWOLNEGO RODZAJU, WYNIKAJĄCE BEZPOŚREDNIO LUB POŚREDNIO Z 
ZAKUPU LUB UŻYTKOWANIA NINIEJSZEGO PRODUKTU, NAWET JEŻELI 
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYŁA POINFORMOWANA O 
MOŻLIWOŚCI WYSTĄPIENIA TAKIEJ STRATY, USZKODZENIA LUB WYDATKU.

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE POWTÓRNEGO UŻYCIA URZĄDZENIA 
MEDYCZNEGO
Jeżeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtórnie użyty, firma Bausch & Lomb 
nie gwarantuje funkcjonowania, struktury materiału ani czystości bądź jałowości tego 
produktu. Powtórne użycie może prowadzić do choroby, infekcji i/lub urazu pacjenta 
lub użytkownika, oraz w skrajnych przypadkach śmierci. Produkt ten jest oznaczony 
jako produkt „jednorazowego użytku”, co oznacza, że urządzenie jest przeznaczone 
tylko do jednorazowego użycia u jednego pacjenta.
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DESCRIERE
OcuCoat este o soluţie 2% de hidroxi-propil-metil-celuloză înalt purificată, sterilă, 
izotonică, apirogenă, vâscoelastică şi care nu provoacă inflamaţii, cu greutate 
moleculară mare, peste 80.000 daltoni. OcuCoat este furnizată în seringi de 1 ml şi 
2 ml. Fiecare ml conţine 20 mgde hidroxi-propil-metil-celuloză dizolvată într-o 
soluţie salină echilibrată fiziologic cu 0,49% clorură de sodiu, 0,075% clorură de 
potasiu, 0,048% clorură de calciu, 0,03% clorură de magneziu, 0,39% acetat de sodiu, 
0,17% citrat de sodiu şi apă pentru uz parenteral. Osmolaritatea OcuCoat este de 
285±32 mOsM, vâscozitatea este de 4000±1500 cSt, iar pH-ul este de 7,2±0,4.

CURBA DE DEBIT: CONSULTAȚI Fig. 1

CARACTERISTICI
OcuCoat este un suport chirurgical oftalmologic utilizabil în chirurgia segmentului anterior.
OcuCoat:
1.	 Este o substanţă care umple spaţiile şi protejează ţesuturile
2.	 Are proprietăți de curgere excelente
3.	 Este complet transparentă
4.	 Este non-antigenă
5.	 Este eliminată cu ușurință din camera anterioară
6.	 Nu conține proteine care pot cauza inflamația sau reacții de corp străin
7.	 Nu interferează cu procesul normal de cicatrizare a plăgilor
8.	 Curăță plasa trabeculară în termen de 24 ore (rată de clearance de 98%)

INDICAŢII
OcuCoat este indicat pentru folosirea ca suport chirurgical oftalmologic în procedurile 
chirurgicale ale segmentului anterior, inclusiv extracţia cataractei şi implantarea de 
lentile intraoculare. OcuCoat păstrează profunzimea camerei în timpul intervenţiilor 
asupra segmentului anterior şi prin urmare permite o manipulare mai eficientă cu 
traumatizarea redusă a endoteliului cornean şi a celorlalte ţesuturi oculare. 

CONTRAINDICAŢII
În prezent nu există contraindicaţii cunoscute pentru utilizarea OcuCoat, dacă este 
folosit conform recomandărilor.

INDICAŢII DE UTILIZARE
–	� Folosind tehnica de deschidere sterilă, desfaceţi punga şi transferaţi seringa 

sterilă pe câmpul steril.
–	� Scoateţi capacul de la vârf şi ataşaţi canula angulară sterilă de calibru 23 sau mai 

mic. Asiguraţi-vă că există o conectare fermă între canulă şi vârful Luer Lok al 
seringii (Fig. 2). Lăsaţi bulele de aer, dacă există, să se ridice la suprafaţă, şi 
împingeţi pistonul seringii încet pentru a evacua eventualele bule de aer din 
vârful seringii şi canulă.

–	� După ce canula este atașată la seringă, introduceți ansamblul seringă/canulă prin 
capătul rotunjit al clemei de prindere a canulei (Fig. 3) până când clema de 
prindere este așezată complet pe amboul canulei. Flanșa seringii se fixează în 
„urechiușele” clemei de prindere (Fig. 4).

–	� În timpul intervenției chirurgicale, este necesar să eliberați presiunea de pe piston 
ÎNAINTE de a trage canula în afara ochiului, pentru a evita un efect de arc care 
poate cauza introducerea de aer în canulă și seringă.

*NOTĂ:	� Se recomandă ca amboul canulei să fie umplut parţial sau total înainte de 
ataşarea la seringă cu o soluţie salină echilibrată. Astfel se reduce şi mai 
mult riscul introducerii bulelor de aer în camera anterioară.

MĂSURI DE PRECAUŢIE
Numai pentru uz intra-ocular. Aruncaţi conţinutul nefolosit din seringa cu OcuCoat 
după fiecare utilizare. Nu resterilizaţi. Injectarea substanțelor viscoelastice creează 
presiune în seringă. Pentru a preveni expulzarea canulei în ochi, asigurați-vă că 
aceasta este fixată bine pe racordul de pe seringă. Folosirea clemei de prindere a 
canulei (Fig. 4) este recomandată.
Precauţiile la utilizare sunt limitate la cele asociate în mod normal cu procedura de 
chirurgie oftalmologică efectuată. Pot exista creşteri tranzitorii ale tensiunii 
intraoculare după intervenţie, din cauza unui glaucom pre-existent sau din cauza 
procedurii chirurgicale în sine. Din aceste motive trebuie luate în considerare 
următoarele precauţii:
–	� OcuCoat trebuie evacuat din camera anterioară la terminarea procedurii 

chirurgicale.
–	� Dacă tensiunea intraoculară postoperatorie creşte peste valorile estimate iniţial, 

se va administra tratamentul corespunzător.

REACŢII ADVERSE
Testele clinice pentru OcuCoat au demonstrat că este extrem de bine tolerat la 
injectarea în ochiul uman.
În unele cazuri a fost raportată o creştere tranzitorie a tensiunii intraoculare postoperator.
Rareori au fost raportate reacţii inflamatorii postoperatorii (irită, hipopion), precum şi 
incidente de tip edem cornean sau decompensare corneană la folosirea de agenţi 
vâscoelastici. Relaţia acestora cu OcuCoat nu a fost determinată.

APLICAȚII CLINICE
În chirurgia segmentului anterior, OcuCoat trebuie introdus cu atenţie în camera 
anterioară folosind o canulă de 23 sau mai mică. OcuCoat poate fi injectat în cameră 
înainte de sau după îndepărtarea cristalinului. Injectarea de OcuCoat înainte de 
eliberarea cristalinului va oferi protecţie suplimentară endoteliului cornean şi 
celorlalte ţesuturi oculare. Injectarea de OcuCoat poate proteja endoteliul cornean de 
eventuala lezare prin utilizarea instrumentarului chirurgical în timpul intervenţiilor de 
extracţie a cataractei. OcuCoat se poate utiliza de asemenea pentru lubrifierea 
lentilelor intraoculare precum şi a vârfurilor instrumentelor chirurgicale înainte de 
procedura de implantare. Se pot injecta cantităţi suplimentare de OcuCoat în timpul 
intervenţiilor chirurgicale pe segmentul anterior pentru păstrarea camerei, sau pentru 
a compensa pierderea de fluide pe parcursul procedurii chirurgicale. OcuCoat trebuie 
evacuat la încheierea procedurii chirurgicale. În loc să se aspire OcuCoat din ochi cu 
ajutorul seringii OcuCoat, este recomandat ca OcuCoat să fie aspirat folosind un 
dispozitiv automat de injectare/aspirare, sau să fie irigat folosind o seringă de irigaţie 
sau o pisetă cu o soluţie salină echilibrată.

MODALITATE DE LIVRARE
OcuCoat este un preparat STERIL, apirogen, vâscoelastic furnizat în seringi de unică 
folosinţă de 1 ml sau 2 ml cu vârf Luer Lok, cu o canulă Luer Lok şi o clemă de 
prindere a canulei. OcuCoat este sterilizat cu căldură in situ şi transferat aseptic în 
seringi. Seringile umplute sunt sigilate şi pachetul final este sterilizat cu etilenoxid 
(EO). Conţinutul pungilor nedesfăcute şi nedeteriorate este steril. A nu se utiliza dacă 
ambalajul este deschis sau deteriorat. Data expirării sterilizării este inscripţionată pe 
eticheta seringii.
A se păstra între 2°C/36°F şi 25°C/77°F; a se evita căldura excesivă (60°C). A se feri de 
lumină. Pentru uz intraocular.

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR
Toate produsele care se returnează către Bausch & Lomb trebuie însoţite de un număr 
de autorizare a returnării de bunuri. Apelaţi telefonic 800-338-2020 pentru 
autorizarea returnării şi pentru informaţii complete despre politica de returnare. În 
afara S.U.A., contactaţi serviciul pentru relaţii cu clienţii afiliat.
Bausch & Lomb Incorporated garantează că produsul OcuCoat, în momentul livrării, 
respectă prevederile legislative în vigoare şi, de asemenea, specificaţiile de la 
momentul respectiv publicate de producător pentru produsul OcuCoat şi că acesta nu 
prezintă defecte materiale sau de fabricare.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU RECUNOAŞTE NICIO ALTĂ GARANŢIE, 
EXPLICITĂ, IMPLICITĂ SAU SUB EFECTUL LEGISLAŢIEI, INCLUSIV, DAR FĂRĂ 
A SE LIMITA LA, ORICE GARANŢIE IMPLICITĂ DE VANDABILITATE SAU DE 
ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU ESTE 
RESPONSABILĂ PENTRU PAGUBE ÎNTÂMPLĂTOARE, PE CALE DE 
CONSECINŢĂ, INDIRECTE SAU EXEMPLARE DE ORICE FEL, SURVENITE ÎN 
MOD DIRECT SAU INDIRECT PRIN ACHIZIŢIONAREA SAU UTILIZAREA 
ACESTUI PRODUS CHIAR DACĂ BAUSCH & LOMB INCORPORATED A FOST 
AVERTIZATĂ ASUPRA POSIBILITĂŢII APARIŢIEI UNEI ASTFEL DE PIERDERI, 
PAGUBE SAU CHELTUIELI.

DECLARAŢIE DE REUTILIZARE CONFORM DIRECTIVEI PRIVIND 
DISPOZITIVELE MEDICALE
Dacă acest produs este reprocesat şi/sau reutilizat, compania Bausch & Lomb nu este 
răspunzătoare pentru funcţionalitatea, pentru structura materială, sau pentru starea 
de curăţenie sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la 
îmbolnăvirea, infectarea şi/sau la vătămarea pacientului sau a utilizatorului şi, în 
cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poartã eticheta de 
„produs de unicã folosinþã” care este definit drept un produs menit sã fie utilizat o 
singurã datã doar pentru un singur pacient.
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ОПИСАНИЕ
OcuCoat — стерильный, изотонический, апирогенный вязкоупругий 2% раствор 
высокоочищенной, не вызывающей воспаление гидроксипропилметилцеллюлозы с 
высокомолекулярной массой более 80 000 дальтон. Форма выпуска OcuCoat — 
шприцы 1 мл и 2 мл. В каждом миллилитре содержится 20 мг/мл 
гидроксипропилметилцеллюлозы, растворённой в физиологически 
сбалансированном солевом растворе, содержащем: 0,49 % хлорида натрия, 0,075 % 
хлорида калия, 0,048 % хлорида кальция, 0,03 % хлорида магния, 0,39 % ацетата 
натрия, 0,17 % цитрата натрия и воду для инъекций. Осмолярность препарата 
OcuCoat составляет 285±32 мОсм, вязкость — 4000±1500 сСт, pH — 7,2±0,4.

КРИВАЯ ПОТОКА: СМ. Рис. 1

ХАРАКТЕРИСТИКИ
OcuCoat — препарат, используемый в офтальмологии при оперативных 
вмешательствах на переднем сегменте.
OcuCoat:
1.	 Вещество, заполняющее внутриглазные полости и применяемое для защиты.
2.	 Обладает выраженной текучестью.
3.	 Полностью прозрачный.
4.	 Неантигенный.
5.	 Легко удаляется из передней камеры.
6.	� Не содержит белков, способных вызывать воспаление или реакцию на 

инородное тело.
7.	 Не препятствует естественному процессу заживления раны.
8.	 Прочищает трабекулярную сеть в течение 24 часов (клиренс 98 %).

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
OcuCoat показан к применению в офтальмологической хирургии при 
вмешательствах на переднем сегменте глаза, в том числе при удалении 
катаракты и имплантации хрусталика. OcuCoat поддерживает объем глубокой 
камеры во время хирургического вмешательства на переднем сегменте, 
повышая тем самым эффективность процедуры, уменьшая ее травмирующее 
воздействие на эндотелий роговицы и другие ткани глаза. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
В настоящее время противопоказания к использованию препарата OcuCoat в 
соответствии с рекомендациями неизвестны.

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
–	� Соблюдая стерильность, откройте упаковку и поместите стерильный шприц 

в стерильное поле.
–	� Удалите колпачок и подсоедините стерильную угловую канюлю 23 G или 

меньше. Убедитесь, что канюля надёжно соединена с кончиком шприца 
типа Luer Lok (рис. 2). В случае наличия воздушных пузырьков подождите, 
пока они не поднимутся на поверхность и слегка надавите на поршень, 
чтобы удалить их из кончика шприца и из канюли.

–	� После того, как канюля будет прикреплена к шприцу, вставляйте шприц с 
канюлей через закруглённый конец удерживающего зажима канюли (рис. 3), 
пока удерживающий зажим полностью не встанет на втулку канюли. Фланец 
шприца защёлкивается в «крыльях» удерживающего зажима (рис.4).

–	� Во время операции необходимо сбросить давление на плунжер ПЕРЕД 
извлечением канюли из глаза во избежание пружинного эффекта, который 
может привести к попаданию воздуха в канюлю и шприц.

*Примечание.	� Рекомендуется до подсоединения к шприцу частично или 
полностью заполнить втулку канюли сбалансированным 
солевым раствором. Это позволит уменьшить риск попадания 
пузырьков воздуха в переднюю камеру.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Только для интраокулярного применения. После каждого применения утилизируйте 
неиспользованный OcuCoat. Не подвергать повторной стерилизации. При инъекции 
вискоэластиков в шприце создаётся давление. Чтобы предотвратить вытеснение 
канюли в глаз, следите за тем, чтобы канюля была надёжно прикреплена к фитингу 
на шприце. Рекомендуется использовать удерживающий зажим канюли (рис.4).
Меры предосторожности ограничиваются процедурами, обычно применяемыми 
при офтальмологических хирургических вмешательствах. После операции 
возможно кратковременное повышение внутриглазного давления. Это 
объясняется или ранее имевшейся глаукомой или самим фактом оперативного 
вмешательства. Поэтому следует принять следующие меры предосторожности:
–	� В конце операции препарат OcuCoat необходимо удалить из передней камеры.
–	� Если после операции внутриглазное давление превысило ожидаемый 

уровень, следует применить соответствующую терапию.

ОТРИЦАТЕЛЬНЫЕ ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
Клинические испытания препарата OcuCoat показали, что он очень хорошо 
переносится при интраокулярной инъекции в человеческий глаз.
В некоторых случаях в послеоперационный период отмечалось кратковременное 
повышение внутриглазного давления.
В редких случаях в результате применения вискоэластиков наблюдались 
послеоперационные воспалительные реакции (ирит, гипопион), а также отёк и 
декомпенсация роговицы. Связь данных состояний с использованием 
препарата OcuCoat не установлена.

КЛИНИЧЕСКОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
При оперативном вмешательстве на переднем сегменте следует осторожно ввести 
OcuCoat в переднюю камеру с помощью канюли не более 23 G. OcuCoat можно 
вводить в камеру как до, так и после удаления хрусталика. Введение OcuCoat до 
имплантации хрусталика обеспечит дополнительную защиту эндотелия роговицы и 
других тканей глаза. Введение OcuCoat позволяет защитить эндотелий роговицы от 
возможного повреждения хирургическим инструментарием во время операции по 
удалению катаракты. Также OcuCoat можно использовать в качестве покрытия 
хрусталика и кончиков хирургических инструментов до имплантации. 
Дополнительное количество OcuCoat можно ввести и во время оперативного 
вмешательства на переднем сегменте для комплексной защиты камеры или 
компенсации интраоперационной потери жидкости. В конце операции следует 
удалить OcuCoat. Рекомендуется аспирировать препарат OcuCoat из глаза не 
шприцем, предназначенным для OcuCoat, а автоматическим ирригатором/
аспиратором или произвести ирригацию с помощью ирригационного шприца либо 
гибкого флакона со сбалансированным солевым раствором.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
OcuCoat – это СТЕРИЛЬНЫЙ апирогенный вискоэластик, поставляемый в 
одноразовых шприцах 1 мл и 2 мл с наконечником Luer Lok, канюлей Luer Lok и 
удерживающим зажимом канюли. OcuCoat стерилизован нагреванием in situ и 
асептически помещен в шприцы. Заполненные шприцы запечатаны, внешняя 
упаковка подвергнута стерилизации этиленоксидом (EO). Содержимое 
нераскрытой и неповрежденной упаковки стерильно. Не использовать шприц, 
если упаковка открыта или повреждена. Дата окончания срока стерильности 
указана на этикетке шприца.
Хранить при температуре от 2 °C/36 °F до 25 °C/77 °F; избегайте чрезмерного 
нагрева (60 °C). Хранить в темном месте. Для интраокулярного применения.

ПРАВИЛА ВОЗВРАТА ТОВАРОВ
Все продукты, возвращаемые в компанию Bausch & Lomb, должны быть 
снабжены номером разрешения на возврат. Сведения о разрешении на возврат 
и об общих правилах можно получить по телефону 800-338-2020. За пределами 
США звоните в ваш филиал Bausch & Lomb по обслуживанию клиентов.
Компания Bausch & Lomb Incorporated гарантирует, что при поставке препарат 
OcuCoat во всех существенных аспектах полностью соответствует всем 
применимым нормам законодательства и действующей версии 
опубликованной спецификации препарата OcuCoat и не имеет дефектов с точки 
зрения качества материала и изготовления.
КОМПАНИЯ BAUSCH & LOMB INCORPORATED ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ 
ИНЫХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ И ЗАЯВЛЕНИЙ, ОСНОВАННЫХ НА 
ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВЕ ИЛИ РЕГЛАМЕНТИРУЕМЫХ ИМ, В ТОМ ЧИСЛЕ (НО НЕ 
ОГРАНИЧИВАЯСЬ) ОТ ГАРАНТИИ ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ ИЛИ 
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБОЙ СЛУЧАЙНЫЙ, 
ЗАКОНОМЕРНЫЙ, ОПОСРЕДОВАННЫЙ ИЛИ ПРЯМОЙ УЩЕРБ, ПРЯМО ИЛИ 
КОСВЕННО ПРОИСТЕКАЮЩИЙ ОТ ПРИОБРЕТЕНИЯ ИЛИ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
ЭТОГО ПРОДУКТА, ДАЖЕ ЕСЛИ КОМПАНИЯ BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
БЫЛА ИЗВЕЩЕНА О ВОЗМОЖНОСТИ ТАКОГО УЩЕРБА, ПРИЧИНЕНИЯ 
ВРЕДА ИЛИ ПОТЕРЬ.

ДИРЕКТИВА О ПОВТОРНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ОБОРУДОВАНИЯ
При переработке и/или повторном использовании данного продукта компания 
Bausch & Lomb не может гарантировать его функциональных возможностей, 
материальной структуры или стерильности. Повторное использование продукта 
может привести к заболеванию, инфекции и/или получению травмы и, в 
некоторых случаях, к смерти пациента или пользователя. Данный продукт 
маркирован как «изделие одноразового применения»; это означает, что его 
можно использовать только один раз для одного пациента.

РЕКОМЕНДАЦИИ
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4.	� Thomas J. Liesegang MD, et al The Use of Hydroxypropyl Methylcellulose in 
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POPIS
OcuCoat je sterilný izotonický nepyrogénny viskoelastický roztok vysoko purifikovanej, 
protizápalovej 2 % hydroxypropylmetylcelulózy s vysokou molekulárnou hmotnosťou, 
ktorej hodnota je vyššia než 80 000 daltonov. Roztok OcuCoat sa dodáva v 1 ml a 2 ml 
striekačkách. Každý ml obsahuje 20 mg/ml hydroxypropylmetylcelulózy rozpustenej 
vo fyziologickom vyváženom slanom roztoku obsahujúcom 0,49 % chloridu sodného, 
0,075 % chloridu draselného, 0,048 % chloridu vápenatého, 0,03 % chloridu 
horečnatého, 0,39 % octanu sodného, 0,17 % citranu sodného a vodu na injekčné 
podanie. Osmolarita roztoku OcuCoat je 285 ±32 jednotiek mOsM, viskozita je 4 000 
±1 500 jednotiek cst a hodnota pH je 7,2 ±0,4.

KRIVKA PRIETOKU: POZRI OBR. 1

CHARAKTERISTIKY
Roztok OcuCoat predstavuje oftalmologickú chirurgickú pomôcku určenú na použitie 
pri chirurgických zákrokoch v oblasti prednej očnej komory.
Roztok OcuCoat:
1.	 Je priestorovo vypĺňajúca sa látka, ktorá chráni tkanivo.
2.	 Vykazuje vynikajúce prietokové vlastnosti.
3.	 Je úplne transparentný.
4.	 Neobsahuje antigény.
5.	 Je ľahko odstrániteľný z prednej komory.
6.	 Neobsahuje proteíny, ktoré by mohli spôsobiť zápal alebo reakcie na cudzie telesá.
7.	 Neinterferuje s normálnym procesom hojenia rán.
8.	 Vyčistí trabekulárnu sieť za 24 hodín (98 % miera klírensu).

INDIKÁCIE
Roztok OcuCoat je určený na použitie ako oftalmologická chirurgická pomôcka pri 
chirurgických zásahoch v oblasti prednej očnej komory, vrátane extrakcie očného zákalu 
a vnútroočnej implantácie šošoviek. OcuCoat zachováva hĺbku komory počas 
chirurgického zákroku v oblasti prednej očnej komory, čím umožňuje lepšiu manipuláciu 
s menším rozsahom poranenia rohovkového endotelu a iných očných tkanív. 

KONTRAINDIKÁCIE
V súčasnej dobe nie sú známe žiadne kontraindikácie týkajúce sa používania roztoku 
OcuCoat za predpokladu, že sa tento roztok používa podľa odporúčaného postupu.

NÁVOD NA POUŽITIE
–	� Použitím sterilnej techniky otvárania otvorte vrecko a preneste sterilnú striekačku 

do sterilného poľa.
–	� Odpojte viečko špičky a pripojte sterilnú uhlovú kanylu veľkosti 23 alebo menšiu. 

Dbajte, aby ste kanylu riadne upevnili ku špičke striekačky Luer Lok (obrázok 2). 
Počkajte, kým k povrchu nevyplávajú prípadné bubliny a jemne stlačte piest, čím 
sa zo špičky striekačky a z kanyly uvoľnia všetky bubliny.

–	� Po pripojení kanyly k injekčnej striekačke vložte zostavu striekačky/kanyly cez 
zaoblený koniec záchytnej svorky kanyly (obrázok 3), až kým záchytná svorka 
úplne nezapadne na nástavec kanyly. Príruba injekčnej striekačky sa zacvakne do 
krídel záchytnej svorky (obrázok 4).

–	� Počas chirurgického zákroku je potrebné uvoľniť tlak na plunžer PRED odtiahnutím 
kanyly z oka, aby sa predišlo pôsobeniu pružiny, ktoré by mohlo spôsobiť 
zavedenie vzduchu do kanyly a striekačky.

*POZNÁMKA:	� Odporúča sa, aby bol nástavec kanyly čiastočne alebo úplne naplnený 
vyváženým soľným roztokom pred pripojením striekačky. Takto ďalej 
obmedzíte prienik vzduchových bublín do prednej komory.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
Len na vnútroočné použitie. Nepoužitý obsah striekačky OcuCoat po každom použití 
zlikvidujte. Nesterilizujte opakovane. Vstrekovanie viskoelastík vytvára tlak v injekčnej 
striekačke. Aby ste zabránili vylúčeniu kanyly do oka, dbajte na to, aby bola kanyla 
bezpečne pripevnená k fitingu na injekčnej striekačke. Odporúča sa použitie záchytnej 
svorky kanyly (obrázok 4).
Preventívne opatrenia sú obmedzené na bežné preventívne opatrenia súvisiace 
s vykonávanými oftalmologickými chirurgickými procedúrami. Po chirurgickom môže 
dôjsť ku krátkodobému nárastu vnútroočného tlaku v dôsledku predtým existujúceho 
glaukómu alebo samotného chirurgického zákroku. Z týchto dôvodov je potrebné 
zvážiť nasledovné preventívne opatrenia:
–	� roztok OcuCoat je potrebné na konci chirurgického zákroku z prednej očnej 

komory odstrániť;
–	� ak pooperačný vnútroočný tlak vzrastie nad očakávané hodnoty, je potrebné začať 

príslušnú liečbu.

NEŽIADUCE REAKCIE
Klinickým testovaním roztoku OcuCoat sa dokázalo, že tento roztok je po jej 
injekčnom podaní do ľudského oka mimoriadne dobre tolerovaný.
V niektorých prípadoch došlo ku krátkodobému nárastu vnútroočného tlaku.
V zriedkavých prípadoch došlo pri použití viskoelastických činidiel k výskytu 
pooperačných zápalových reakcií (iritída, hypopyon), ako aj k incidentom rohovkového 
edému a rohovkovej dekompenzácii. Ich vzťah s roztokom OcuCoat nebol zistený.

KLINICKÉ POUŽITIE
V rámci chirurgických zákrokov v prednej očnej komore sa roztok OcuCoat musí opatrne 
aplikovať do prednej komory pomocou kanyly kalibru 23 alebo menšej. OcuCoat možno 
injekčne aplikovať do očnej komory pred alebo po odstránení očných šošoviek. Injekčné 
podanie roztoku OcuCoat pred aplikáciou šošoviek predstavuje dodatočnú ochranu 
rohovkového endotelu a ďalšieho očného tkaniva. Injekčné podanie roztoku OcuCoat 
môže chrániť rohovkový endotel pred možným poškodením prostredníctvom 
chirurgických nástrojov pri chirurgickom odstraňovaní sivého zákalu. Roztok OcuCoat 
možno taktiež použiť na pokrytie vnútroočných šošoviek, ako aj hrotov chirurgických 
nástrojov pred implantáciou. Ďalší roztok OcuCoat možno injekčne aplikovať počas 
chirurgického zákroku v prednej očnej komore s cieľom úplného zachovania komory 
alebo pri náhrade roztoku uniknutého počas chirurgického zákroku. Roztok OcuCoat je 
potrebné na konci chirurgického zákroku odstrániť. Namiesto odsávania roztoku 
OcuCoat z oka pomocou striekačky OcuCoat odporúčame, aby ste roztok OcuCoat odsali 
automatizovaným I/A zariadením alebo aby ste ho vypláchli výplachovou striekačkou, 
prípadne pomocou elastickej fľašky s obsahom vyváženého soľného roztoku.

AKO SA DODÁVA
OcuCoat je STERILNÝ nepyrogénny viskoelastický prípravok dodávaný v jednorazovej 
injekčnej striekačke s obsahom 1 ml alebo 2 ml s hrotom Luer Lok, kanylou Luer Lok a 
záchytnou svorkou kanyly. Roztok OcuCoat sa tepelne sterilizuje in situ a asepticky sa 
prenesie do injekčných striekačiek. Naplnené injekčné striekačky sa uzavrú a konečné 
balenie sterilizuje pomocou etylénoxidu (EO). Obsah neotvorených a nepoškodených 
vreciek je sterilný. Ak je obal otvorený alebo poškodený, výrobok nepoužívajte. 
Dátum exspirácie sterility je uvedený na označení striekačky.
Uchovávajte pri teplote 2 až 25 °C; vyhýbajte sa nadmernému teplu (60 °C). Chráňte 
pred svetlom. Určené na vnútroočné použitie.

ZÁSADY VRÁTENIA PRODUKTOV
Ku všetkým produktom vracaným spoločnosti Bausch & Lomb musí byť priložené 
autorizačné číslo pre vrátený produkt. Informácie o získaní oprávnenia na vrátenie 
a o uvedených zásadách získate na telefónnom čísle 800-338-2020. Mimo územia 
USA zatelefonujte do centra služieb zákazníkom.
Spoločnosť Bausch & Lomb Incorporated týmto udeľuje záruku, že produkt OcuCoat 
po dodaní spĺňa ustanovenia všetkých platných zákonov a že aktuálna verzia 
výrobcom publikovaných špecifikácií pre daný produkt OcuCoat nebude v nijakých 
materiálových ohľadoch obsahovať žiadne chyby materiálu ani spracovania.
SPOLOČNOSŤ BAUSCH & LOMB INCORPORATED SA ZRIEKA VŠETKÝCH 
OSTATNÝCH ZÁRUK, VÝSLOVNÝCH, IMPLICITNÝCH ALEBO ZÁRUK V DÔSLEDKU 
UPLATNENIA ZÁKONOV, VRÁTANE (OKREM INÝCH) AKEJKOĽVEK IMPLICITNEJ 
ZÁRUKY TÝKAJÚCEJ SA OBCHODOVATEĽNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA 
KONKRÉTNY ÚČEL. SPOLOČNOSŤ BAUSCH & LOMB INCOPORATED NEBUDE 
ZODPOVEDNÁ ZA ŽIADNE NÁHODNÉ, NEPRIAME ALEBO VZOROVÉ ŠKODY 
AKÉHOKOĽVEK DRUHU, KTORÉ PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYPLÝVAJÚ 
Z NÁKUPU ALEBO POUŽÍVANIA TOHTO PRODUKTU A TO ANI VTEDY, AK 
SPOLOČNOSŤ BAUSCH & LOMB INCORPORATED BOLA O MOŽNOSTI TAKEJTO 
STRATY, POŠKODENIA ALEBO O SÚVISIACICH NÁKLADOCH INFORMOVANÁ.

PREHLÁSENIE O OPAKOVANOM POUŽITÍ ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCOK
V prípade opakovaného spracovania a/alebo použitia tohto produktu spoločnosť 
Bausch & Lomb nemôže zaručiť jeho funkčnosť, štruktúru materiálu, čistotu alebo 
sterilitu. Opakované použitie môže viesť k ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu 
pacienta alebo používateľa a v extrémnych prípadoch aj smrti. Tento produkt je 
oznaèený ako produkt  na „jednorazové použitie“, èo znamená, že je urèený len na 
jedno použitie pre jedného pacienta.
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OPIS
OcuCoat je sterilna, izotonična, apirogena viskoelastična raztopina visoko prečiščene 
2-odstotne hidroksipropilmetilceluloze, ki ne povzroča vnetja. Raztopina ima izjemno 
visoko molekulsko maso, večjo od 80.000 daltonov. Izdelek OcuCoat je na voljo v 1- in 
2-mililitrskih brizgah. En mililiter raztopine vsebuje 20 mg/ml hidroksipropilmetilceluloze, 
raztopljene v uravnoteženi solni raztopini, ki vsebuje 0,49 % natrijevega klorida, 0,075 % 
kalijevega klorida, 0,048 % kalcijevega klorida, 0,03 % magnezijevega klorida, 0,39 % 
natrijevega acetata, 0,17 % natrijevega citrata in vodo za injiciranje. Osmolarnost raztopine 
OcuCoat znaša 285 ± 32 mOsm/l, viskoznost 4000 ± 1500 cst, pH-vrednost pa 7,2 ± 0,4.

KRIVULJA TOKA: GLEJTE Sliko 1

LASTNOSTI
OcuCoat je oftalmološki kirurški pripomoček, ki se uporablja pri operacijah prednjega 
očesnega segmenta.
Raztopina OcuCoat:
1.	 Je snov za zaščito tkiva in zapolnjevanje prostora.
2.	 Ima izjemne pretočne lastnosti.
3.	 Je povsem prosojna.
4.	 Ne tvori protiteles.
5.	 Omogoča preprosto odstranjevanje iz prednje komore.
6.	 Ne vsebuje proteinov, ki lahko povzročijo vnetje ali reakcije na tujke.
7.	 Ne vpliva na normalen proces celjenja ran.
8.	 V 24 urah očisti trabekularno mrežje (98-odstotna učinkovitost).

INDIKACIJE
Raztopina OcuCoat je predvidena za uporabo kot oftalmološki kirurški pripomoček pri 
operacijah prednjega očesnega segmenta, sive mrene in pri vsaditvi intraokularnih 
leč. Raztopina OcuCoat med operacijo prednjega očesnega segmenta ohranja globino 
prednje očesne komore, kar omogoči učinkovitejši dostop do roženičnega epitela in 
drugih očesnih struktur, ne da bi jih pri tem poškodovali. 

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno ni znanih nobenih kontraindikacij pri uporabi raztopine OcuCoat skladno z 
navodili.

NAVODILA ZA UPORABO
–	� Ob upoštevanju metode za sterilno odstranjevanje embalaže odprite vrečko in 

sterilno brizgo prenesite na sterilno površino.
–	� S konice brizge odstranite kapico in pod kotom namestite kanilo s premerom 23 G 

ali manjšo. Prepričajte se, da je kanila dobro pričvrščena na priključkek Luer Lok 
konice  brizge (slika 2). Ob morebitni prisotnosti zračnih mehurčkov pustite, da se 
ti dvignejo na površje, nato pa rahlo potisnite bat, da sprostite zračne mehurčke iz 
konice brizge in kanile.

–	� Po namestitvi kanile na injekcijsko brizgo vstavite sklop brizge/kanile skozi 
zaobljen konec držala za zadrževanje kanile (slika 3), dokler pritrdilna sponka 
popolnoma ne sede na nastavek kanile. Prirobnica brizge se zaskoči v »krilca« 
pritrdilne sponke (slika 4).

–	� Med operacijo je pomembno, da sprostite pritisk na bat, PREDEN izvlečete kanilo 
iz očesa. Tako preprečite vzmetni učinek bata, ki lahko povzroči vsesavanje zraka v 
kanilo ali brizgo.

*OPOMBA:	� priporočljivo je, da nastavek kanile pred vstavitvijo v brizgo delno ali 
povsem napolnite z uravnoteženo solno raztopino. Tako boste še dodatno 
zmanjšali možnost vsesavanja zračnih mehurčkov v prednjo komoro.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Samo za intraokularno uporabo. Po uporabi raztopine OcuCoat zavrzite neporabljeno 
raztopino v brizgi. Pripomočka ne sterilizirajte znova. Vbrizgavanje viskoelastičnih 
sredstev ustvarja pritisk v brizgi. Da preprečite, da bi kanila zdrsnila v oko, zagotovite, 
da je kanila varno pritrjena na priključek na injekcijski brizgi. Priporoča se uporaba 
pritrdilne sponke za kanilo (slika 4).
Previdnostni ukrepi vključujejo samo standardne ukrepe, ki so povezani z zadevnim 
oftalmološkim kirurškim postopkom. Po operaciji se lahko začasno pojavi povišan 
intraokularni tlak zaradi morebitne zelene mrene ali samega postopka. Zaradi teh 
razlogov je treba upoštevati naslednje previdnostne ukrepe:
–	� po operaciji je treba raztopino OcuCoat odstraniti iz prednje komore;
–	� če pooperacijski intraokularni tlak preseže pričakovane vrednosti, je treba izvesti 

ustrezno zdravljenje.

NEŽELENI UČINKI
Klinični preizkusi raztopine OcuCoat so pokazali, da ljudje slednjo po vbrizgavanju v 
oko izjemno dobro prenašajo.
V nekaterih primerih poročajo o začasnem dvigu intraokularnega tlaka po operaciji.
Pri uporabi viskoznoelastičnih sredstev so po operaciji redkeje poročali o vnetnih 
reakcijah (iritis, hipopion) ter primerih edema ali dekompenzacije roženice. Njihova 
povezava z uporabo raztopine OcuCoat še ni ugotovljena.

KLINIČNA UPORABA
Pri operaciji prednjega segmenta je treba raztopino OcuCoat previdno vbrizgati v 
prednjo komoro s kanilo velikosti 23 G ali manj. Raztopino OcuCoat lahko vbrizgate v 
komoro pred odstranitvijo očesne leče ali po njej. Vbrizganje raztopine OcuCoat pred 
vsaditvijo leče zagotavlja dodatno zaščito roženičnega epitela in drugih očesnih tkiv. 
Vbrizganje raztopine OcuCoat lahko roženični epitel zaščiti pred morebitnimi 
poškodbami s kirurškimi instrumenti med opreacijo sive mrene. Ratopina OcuCoat je 
primerna tudi za prevleko intraokularnih leč in konic kirurških intrumentov pred 
vsaditvijo. Dodatno količino raztopine OcuCoat je mogoče vbrizgati med operacijo 
prednjega segmenta, s čimer se ohrani oblika komore ali nadomesti tekočina, 
izgubljena med kirurškim postopkom. Po operaciji je treba raztopino OcuCoat izsesati. 
Namesto da raztopino OcuCoat izsesate iz očesa z brizgo OcuCoat, jo izsesajte z 
avtomatizirano napravo za vbrizgavanje/izsesavanje ali sperite z brizgo za izpiranje ali 
uravnoteženo solno raztopino z v stisljivem vsebniku.

OBSEG DOBAVE
OcuCoat je STERILNI, nepirogen, viskoelastični pripravek, ki je dobavljen v 1- ali 
2-mililitrski brizgi za enkratno uporabo s priključkom Luer Lok, kanilo Luer Lok in 
pritrdilnimi sponkami za kanilo. Raztopina OcuCoat je toplotno sterilizirana na mestu 
in prenesena v brizgo z aseptičnim postopkom. Napolnjene brizge so zapečatene v 
embalaži, ki je nato še sterilizirana z etilen oksidom (EO). Vsebina neodprtih in 
nepoškodovanih vrečk je sterilna. Ne uporabljajte izdelkov v odprtih ali poškodovanih 
embalažah. Rok sterilnosti je naveden na oznaki brizge.
Shranjujte pri temperaturi med 2 in 25 °C; ne izpostavljajte pretirani vročini (60 °C). 
Preprečite izpostavljenost svetlobi. Za intraokularno uporabo.

PRAVILNIK O VRAČILU IZDELKOV
Vsem izdelkom, vrnjenim družbi Bausch & Lomb Incorporated, je treba priložiti 
številko pooblastila za vračilo izdelka. Za informacije o pooblastilu za vračilo in o 
zadevnem pravilniku pokličite številko +1 800 338 2020. Zunaj Združenih držav 
Amerike pokličite lokalno številko službe za pomoč strankam.
Družba Bausch & Lomb Incorporated jamči, da izdelek OcuCoat ob dobavi povsem 
ustreza vsej veljavni zakonodaji in takrat aktualni različici objavljenih specifikacij 
proizvajalca za ta izdelek OcuCoat ter da je brez okvar.
DRUŽBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZAVRAČA VSA DRUGA IZRECNA, 
IMPLICITNA IN ZAKONSKA JAMSTVA, MED DRUGIM VKLJUČNO S KAKRŠNIMI 
KOLI IMPLICITNIMI JAMSTVI GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI 
PRIMERNOSTI ZA DOLOČEN NAMEN UPORABE. DRUŽBA BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED NI ODGOVORNA ZA NOBENO NAKLJUČNO, POSLEDIČNO, 
POSREDNO ALI VZORČNO ŠKODO, KI JE NEPOSREDNA ALI POSREDNA POSLEDICA 
NAKUPA ALI UPORABE IZDELKA, TUDI ČE JE BILA DRUŽBA BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED POUČENA O MOŽNOSTI TAKŠNE IZGUBE, ŠKODE ALI STROŠKA.

IZJAVA O PONOVNI UPORABI DIREKTIVE O MEDICINSKIH PRIPOMOČKIH
Družba Bausch & Lomb ob ponovni obdelavi ali uporabi tega izdelka ne more 
zagotoviti funkcionalnosti, zgradbe materiala, čistoče ali sterilnosti izdelka. Ponovna 
uporaba izdelka lahko povzroči bolezni, okužbe in/ali poškodbe pacienta oz. 
uporabnika ter v izjemnih primerih smrt. Izdelek je označen kot »izdelek za enkratno 
uporabo«, ki je opredeljen kot pripomoček za enkratno uporabo pri enem pacientu.
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BESKRIVNING
OcuCoat är en steril, isoton, icke-pyrogen, viskoelastisk lösning bestående av 
högrenad, icke inflammatorisk, 2-procentig hydroxypropylmetylcellulosa med en hög 
molekylvikt på över 80 000 Dalton. OcuCoat levereras i sprutor på 1 ml och 2 ml. Varje 
ml ger 20 mg/ml hydroxypropylmetylcellulosa upplöst i en fysiologisk, balanserad 
saltlösning innehållande 0,49 % natriumklorid, 0,075 % kaliumklorid, 0,048 % 
kalciumklorid, 0,03 % magnesiumklorid, 0,39 % natriumacetat, 0,17 % natriumcitrat 
och vatten för injicering. Osmolariteten för Ocucoat är 285±32 mOsM, viskositeten 
4 000±1 500 cst och pH-värdet 7,2±0,4.

FLÖDESKURVA: SE Fig. 1

EGENSKAPER
OcuCoat är ett hjälpmedel för ögonkirurgi och används vid ingrepp i det främre 
segmentet.
OcuCoat:
1.	 Är en rymdupptagande, vävnadsskyddande substans
2.	 Har utmärkta flödesegenskaper
3.	 Är helt transparent
4.	 Är icke-antigen
5.	 Avlägsnas lätt från den främre kammaren
6.	� Innehåller inga proteiner som kan orsaka inflammation eller främmande 

kroppsreaktioner
7.	 Påverkar inte den normala sårläkningsprocessen
8.	 Rensar det trabekulära nätverket på 24 timmar (98 % clearancehastighet)

INDIKATIONER
OcuCoat är avsett som hjälpmedel vid ögonkirurgi vid kirurgiska ingrepp i det främre 
segmentet samt starrextraktion och implantering av intraokulära linser. OcuCoat 
upprätthåller kammarens djup under ingrepp i det främre segmentet, vilket ger effektivare 
manipulation med mindre trauma på hornhinnans endotel och andra ögonvävnader. 

KONTRAINDIKATIONER
Det finns idag inga kända kontraindikationer för OcuCoat förutsatt att produkten 
används enligt rekommendationerna.

BRUKSANVISNING
–	� Använd steril öppningsteknik, öppna påsen och överför den sterila sprutan till 

sterilfältet.
–	� Ta bort spetsskyddet och fäst den sterila 23-gauge eller mindre vinklade kanylen. 

Se till att kanylen sitter fast ordentligt i Luer Lok-spetsen på sprutan (fig. 2). Låt 
eventuella luftbubblor stiga upp till ytan och tryck försiktigt på kolven för att 
avlägsna dem från sprutspetsen och kanylen.

–	� Efter att kanylen har fästs i sprutan förs sprutan/kanylenheten in genom den 
avrundade änden på kanylens retentionsklämma (fig. 3) tills retentionsklämman 
ligger an mot kanylfattningen. Sprutflänsen snäpper fast i ”vingarna” på 
retentionsklämman (fig. 4).

–	� Under operationen är det nödvändigt att lätta på trycket på kolven INNAN 
kanylen dras ut ur ögat för att undvika en fjädringsverkan som kan leda till att 
luft förs in i kanylen och sprutan.

*ANM.:	� Kanylens fattning bör fyllas helt eller delvis med balanserad saltlösning 
innan den sätts fast på sprutan. Detta förebygger uppkomsten av 
luftbubblor i den främre kammaren.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Endast för intraokulär användning. Kassera oanvänt innehåll i Ocucoat-sprutan efter 
varje användningstillfälle. Omsterilisera inte. Injektion av viskoelastik skapar tryck i 
sprutan. För att förhindra utstötning av kanylen i ögat, se till att kanylen är ordentligt 
fastsatt på sprutans fattning. Användning av kanylens retentionsklämma (fig. 4) 
rekommenderas.
Säkerhetsåtgärderna är begränsade till dem som normalt är förenade med den 
ögonkirurgiska proceduren som utförs. Ett tillfälligt ökat intraokulärt tryck kan uppstå 
efter operation till följd av tidigare glaukom eller på grund av själva ingreppet. 
Följande försiktighetsåtgärder ska därför vidtas:
–	� OcuCoat ska avlägsnas från den främre kammaren vid ingreppets slut
–	� Om det postoperativa intraokulära trycket överstiger förväntat värde ska lämplig 

behandling sättas in.

NEGATIVA REAKTIONER
Kliniska tester av OcuCoat visar att det tolereras extremt väl när det har injicerats i ett 
mänskligt öga.
En övergående ökning av det intraokulära trycket efter ingreppet har rapporterats 
i vissa fall.
Sällsynta fall av inflammatoriska reaktioner efter ingrepp (irit, hypopyon) samt 
förekomster av hornhinneödem och dekompensation av hornhinnan har rapporterats 
med viskoelastiska agenter. Inget samband med OcuCoat har kunnat fastställas.

KLINISKA ANVÄNDNINGAR
Vid kirurgiska ingrepp i det främre segmentet ska OcuCoat försiktigt föras in i den 
främre kammaren med hjälp av en kanyl på 23 gauge eller mindre. OcuCoat kan 
injiceras i kammaren före eller efter avlägsnandet av kristallinsen. Injicering av OcuCoat 
före införande av linsen ger ytterligare skydd för hornhinnans endotel och andra 
vävnader i ögat. En OcuCoat-injektion kan skydda hornhinnans endotel från eventuell 
skada orsakad av kirurgiska instrument under kataraktextraktionen. OcuCoat kan också 
användas som beläggning på intraokulära linser samt spetsar på kirurgiska instrument 
före implanteringsingrepp. Ytterligare mängder av OcuCoat kan injiceras före kirurgiska 
ingrepp i det främre segmentet för att upprätthålla kammaren fullständigt eller för att 
ersätta vätskeförlust under det kirurgiska ingreppet. OcuCoat ska avlägsnas vid 
ingreppets slut. I stället för att aspirera OcuCoat från ögat med Ocucoat-sprutan 
rekommenderas användning av en automatiserad I/A-enhet eller uppsugning med 
hjälp av irrigationsspruta eller en klämflaska med balanserad saltlösning.

LEVERANSTILLSTÅND
OcuCoat är en STERIL, icke-pyrogen, viskoelastisk beredning som levereras i en 1 ml 
eller 2 ml engångsspruta med Luer Lok-spets, en Luer Lok-kanyl och en 
kanylretentionsklämma. OcuCoat värmessteriliseras på plats och överförs aseptiskt till 
sprutor. De fyllda sprutorna är förseglade och slutförpackningen steriliserad med 
etyloxid (EO). Innehållet i oöppnade och oskadade påsar är sterilt. Används inte om 
förpackningen är öppnad eller skadad. Sista datumet för steriliseringen anges på 
sprutans etikett.
Förvara mellan 2 °C och 25 °C. Undvik överdriven värme (60 °C). Skydda mot ljus. För 
intraokulär användning.

RETURPOLICY
Alla produkter som returneras till Bausch & Lomb måste åtföljas av ett 
auktorisationsnummer för returvaror. Ring 800 338 2020 för att få ett 
returgodkännande och fullständig policyinformation. Ring din 
kundtjänstrepresentant utanför USA.
Bausch & Lomb Incorporated garanterar att OcuCoat-produkten vid leverans uppfyller 
kraven i alla tillämpliga lagar samt i tillverkarens då gällande version av de tryckta 
specifikationerna för sådana OcuCoat-produkter i allt som rör materialet, samt är fri 
från defekter i material eller utförande.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFÄRDAR INGA ANDRA GARANTIER, 
VARKEN UTTALADE, UNDERFÖRSTÅDDA ELLER I KRAFT AV LAG, INKLUSIVE, 
MEN INTE BEGRÄNSAT TILL, VARJE FORM AV UNDERFÖRSTÅDD GARANTI 
GÄLLANDE SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR NÅGOT SÄRSKILT 
ÄNDAMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKA INTE HÅLLAS ANSVARIGT 
FÖR NÅGRA INDIREKTA SKADOR, FÖLJDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR AV 
NÅGOT SLAG SOM DIREKT ELLER INDIREKT HÄNFÖR SIG TILL INKÖP ELLER 
ANVÄNDNING AV DENNA PRODUKT, ÄVEN OM BAUSCH & LOMB 
INCORPORATED HAR GJORTS UPPMÄRKSAMMA PÅ MÖJLIGHETEN TILL 
SÅDAN FÖRLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.

DEKLARATION OM ÅTERANVÄNDNING AV MEDICINTEKNISK PRODUKT
Om denna produkt upparbetas för återanvändning och/eller återanvänds kan Bausch 
& Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller sterilitet. 
Återanvändning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada på patient eller 
användare och, i extrema fall, dödsfall. Produkten är märkt ”För engångsbruk” och 
definieras därmed som en enhet avsedd att användas på en enda patient.
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DESCRIÇÃO
O OcuCoat é uma solução estéril, isotónica, não pirogénica e viscoelástica de 
hidroxipropilmetilcelulose a 2%, altamente purificada, não inflamatória, com um 
elevado peso molecular superior a 80.000 daltons. O OcuCoat é fornecido em seringas 
de 1 mL e 2 mL. Cada ml fornece 20 mg/ml de hidroxipropilmetilcelulose dissolvida 
numa solução salina fisiológica equilibrada contendo cloreto de sódio a 0,49%, 
cloreto de potássio a 0,075%, cloreto de cálcio a 0,048%, cloreto de magnésio a 
0,03%, acetato de sódio a 0,39%, citrato de sódio a 0,17% e água para injecção. 
A osmolaridade do OcuCoat é de 285±32 mOsM, a viscosidade é de 4000±1500 cst e 
o pH é de 7,2±0,4.

CURVA DE FLUXO: VER Fig. 1

CARACTERÍSTICAS
O OcuCoat é um auxiliar cirúrgico oftalmológico para utilização na cirurgia do 
segmento anterior.
OcuCoat:
1.	 É uma substância de protecção de tecido que ocupa espaço
2.	 Revela excelentes propriedades de fluxo
3.	 É completamente transparente
4.	 É não antigénico
5.	 É facilmente removido da câmara anterior
6.	� Não contém proteínas que possam provocar inflamação ou reações resultantes de 

corpos estranhos
7.	 Não interfere no processo normal de cicatrização.
8.	 Limpa a malha trabecular em 24 horas (taxa de depuração de 98%)

INDICAÇÕES
O OcuCoat é indicado para utilização como auxiliar cirúrgico oftalmológico nos 
procedimentos de cirurgia do segmento anterior, incluindo extração de cataratas e 
implantação de lente intra-ocular. O OcuCoat mantém uma câmara profunda durante 
a cirurgia do segmento anterior, permitindo assim uma manipulação mais eficiente 
com menos trauma para o endotélio corneal e outros tecidos oculares. 

CONTRA-INDICAÇÕES
No presente momento, não existem contra-indicações conhecidas para a utilização de 
OcuCoat quando utilizado conforme recomendado.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
–	� Utilizando uma técnica de abertura estéril, abra a bolsa e transfira a seringa 

estéril para o campo estéril.
–	� Remova a tampa da ponta e ligue a cânula angular estéril de calibre 23 ou mais 

pequena. Certifique-se de que a cânula está corretamente fixada à ponta Luer Lok 
da seringa (Fig. 2). Permita que as bolhas de ar, caso existam, subam para a 
superfície, e empurre a haste do êmbolo suavemente para libertar quaisquer 
bolhas de ar da ponta da seringa e da cânula.

–	� Depois de a cânula estar fixada à seringa, introduza o conjunto seringa/cânula 
através da extremidade arredondada do clipe de retenção da cânula (Fig. 3) até o 
clipe de retenção estar totalmente encaixado no furo da cânula. O rebordo da 
seringa encaixa nas “asas” do clipe de retenção (Fig. 4).

–	� Durante a cirurgia é necessário libertar a pressão do êmbolo ANTES de retirar a 
cânula do olho, de modo a evitar o efeito de mola que pode provocar a entrada de 
ar na cânula e na seringa.

*NOTA:	� Recomenda-se que o furo da cânula seja parcial ou totalmente enchido com 
solução salina equilibrada antes da ligação à seringa. Isto irá proporcionar 
uma redução suplementar da introdução de bolhas de ar para dentro da 
câmara anterior.

PRECAUÇÕES
Unicamente para utilização intra-ocular. Descarte o conteúdo de OcuCoat não 
utilizado da seringa depois de cada utilização. Não reesterilizar. A injecção de 
viscoelásticos cria pressão na seringa. Para impedir a expulsão da cânula para o olho, 
certifique-se de que a cânula esteja correctamente fixada no encaixe na seringa. 
Recomenda-se a utilização do clipe e retenção da cânula (Fig. 4).
As precauções limitam-se às normalmente associadas ao procedimento da cirurgia 
oftalmológica realizada. Pode ocorrer uma pressão intra-ocular aumentada transitória 
depois da cirurgia devido a glaucoma preexistente ou devido à própria cirurgia. 
Por estes motivos, devem ser consideradas as seguintes precauções:
–	� O OcuCoat deve ser removido da câmara anterior no final da cirurgia.
–	� Caso a pressão intra-ocular pós-operatória aumente para além dos valores 

previstos, deve ser administrada a terapia apropriada

REACÇÕES ADVERSAS
Os ensaios clínicos do OcuCoat revelaram que é extremamente bem tolerado depois 
de injeção no olho humano.
Em alguns casos verificou-se um aumento transitório na pressão intra-ocular pós-operatória.
Foram assinalados, com agentes viscoelásticos, casos raros de reações pós-operatórias 
incluindo inflamação (irite, hipópio) bem como incidentes de edema corneal e 
descompensação corneal. Não foi estabelecida uma relação com o OcuCoat.

APLICAÇÕES CLÍNICAS
Na cirurgia do segmento anterior, o OcuCoat deve ser cuidadosamente introduzido na 
câmara anterior, utilizando uma cânula de calibre 23 ou mais pequena. O OcuCoat pode 
ser injetado na câmara antes ou depois da remoção do cristalino. A injeção de OcuCoat 
antes da colocação da lente fornecerá uma protecção adicional ao endotélio corneal e a 
outros tecidos oculares. A injeção do Ocucoat pode proteger o endotélio corneal de 
possíveis lesões oriundas da instrumentação cirúrgica durante a cirurgia de extração da 
catarata. O OcuCoat pode também ser utilizado para revestir a lente intra-ocular bem 
como as pontas de instrumentos cirúrgicos antes da cirurgia de implantação. Pode ser 
injectado OcuCoat adicional durante a cirurgia do segmento anterior para manter 
plenamente a câmara, ou para substituir a perda de fluido durante o procedimento 
cirúrgico. O OcuCoat deve ser removido no final da cirurgia. Em vez de aspirar o OcuCoat 
do olho com a seringa de OcuCoat, recomenda-se que o OcuCoat seja aspirado utilizando 
um dispositivo automático de irrigação/aspiração, ou irrigado utilizando uma seringa de 
irrigação ou um frasco de espremer de solução salina equilibrada.

APRESENTAÇÃO
O OcuCoat é uma preparação ESTÉRIL viscoelástica não pirogénica, fornecida numa 
seringa de utilização única de 1 mL ou 2 mL com ponta Luer Lok, uma cânula Luer Lok e 
um clipe de retenção da cânula. O OcuCoat é esterilizado a quente in situ e transferido 
de forma asséptica para as seringas.  As seringas cheias são seladas e a embalagem final 
é esterilizada utilizando óxido de etileno (EO). O conteúdo dos estojos não abertos e não 
danificados está esterilizado. Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. 
A data de validade da esterilidade encontra-se indicada na etiqueta da seringa.
Armazene entre 2°C/36°F e 25°C/77°F; evite calor excessivo (60°C). Proteger da luz. 
Para utilização intra-ocular.

POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS
Todos os produtos devolvidos à Bausch & Lomb devem ser acompanhados por um 
número de autorização de devolução de produto. Telefone para o 800-338-2020 para 
obter autorização para devolução e informações sobre a política de devoluções. Fora 
dos E.U.A., contacte o seu afiliado de serviço de atendimento ao cliente.
A Bausch & Lomb Incorporated garante que o produto OcuCoat, no momento em que 
é entregue, estará em conformidade com a legislação pertinente e com a versão 
actual das especificações publicadas pelo fabricante para o produto OcuCoat referido 
em todos os aspectos materiais e que estará livre de defeitos de material ou fabrico.
A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, 
SEJAM ELAS EXPRESSAS, IMPLÍCITAS OU POR APLICAÇÃO DA LEI OU OUTROS, 
INCLUINDO, EMBORA SEM CARÁCTER LIMITATIVO, QUAISQUER GARANTIAS 
IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO PARA UMA FINALIDADE 
ESPECÍFICA. A BAUSCH & LOMB INCOPORATED NÃO SERÁ RESPONSÁVEL POR 
QUALQUER DANO INCIDENTAL, INDIRECTO OU EXEMPLAR, DE QUALQUER 
NATUREZA, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO PELA COMPRA OU 
UTILIZAÇÃO DESTE PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
TENHA SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.

DECLARAÇÃO DE REUTILIZAÇÃO SEGUNDO A DIRECTIVA SOBRE 
DISPOSITIVOS MÉDICOS
Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch & Lomb não pode garantir 
a sua funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. 
A reutilização poderá causar doença, infecção e/ou lesão no paciente ou utilizador e, 
em casos extremos, morte. Este produto está rotulado como sendo de “utilização 
única”, ou seja, define-se como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma só 
vez num único paciente.
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BESCHRIJVING
OcuCoat is een steriele, isotone, niet-pyrogene, visco-elastische 2%-oplossing van 
sterk gezuiverd, niet-ontvlambaar hydroxypropylmethylcellulose met een hoog 
moleculair gewicht van 80.000 dalton. OcuCoat wordt geleverd in injectiespuiten van 
1 ml en 2 ml. Een milliliter bevat 20 mg/ml hydroxypropylmethylcellulose opgelost in 
een fysiologische zoutoplossing met 0,49% natriumchloride, 0,075% kaliumchloride, 
0,048% calciumchloride, 0,03% magnesiumchloride, 0,39% natriumacetaat, 0,17% 
natriumcitraat en water voor het injecteren. De osmolariteit van OcuCoat is 285 (±32) 
mosmol, de viscositeit is 4000 (±1500) cst, en de pH is 7,2 (±0,4).

FLOWCURVE: ZIE Afb. 1

EIGENSCHAPPEN
OcuCoat is een hulpstof die kan worden gebruikt bij chirurgische ingrepen in het 
voorste oogsegment.
Ocucoat:
1:	 Is een ruimtebezettende, weefsel beschermende stof
2:	 Bezit uitstekende stromingseigenschappen
3:	 Is volledig transparant
4:	 Is non-antigeen
5:	 Wordt gemakkelijk verwijderd uit de voorste kamer
6:	 Bevat geen eiwitten die ontsteking of foreign body reactions kunnen veroorzaken
7:	 Heeft geen invloed op het normale wondhelingsproces..
8:	 Verwijdert het trabeculair netwerk in 24 uur (98% clearing rate)

INDICATIES
OcuCoat is bedoeld om te worden gebruikt als hulpstof bij chirurgische ingrepen in 
het voorste oogsegment, met inbegrip van cataractextractie en implantatie van 
intraoculaire lenzen. OcuCoat handhaaft de diepte van de voorste kamer tijdens 
ingrepen aan het voorste segment, waardoor het cornea-endotheel en andere 
oculaire weefsels efficiënter en met minder trauma kunnen worden behandeld. 

CONTRA-INDICATIES
Tot op heden zijn er geen contra-indicaties bekend tegen het gebruik van OcuCoat 
wanneer dit volgens de aanbevelingen wordt toegepast.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
–	� Gebruik een steriele openingstechniek, open het zakje en breng de steriele 

injectiespuit over op een steriel veld.
-�Verwijder het puntkapje en bevestig de steriele gebogen canule van 23 gauge of 
kleiner. Controleer of de canule stevig is aangesloten op de Luer Lok™-punt van de 
injectienaald (Afb. 2). Laat eventuele luchtbellen naar het oppervlak stijgen en druk 
de plunjer iets in om eventuele luchtbellen uit de punt van de injectiespuit en de 
canule te verwijderen.

–	� Nadat de canule is bevestigd aan de spuit, steek de spuit- / canule-montage door 
het afgeronde uiteinde van de canulebevestigingsclip (Afb. 3) totdat de 
retentieclip volledig tegen de canulehub zit. De spuitflens klikt in de “vleugels” 
van de retentieclip (Afb. 4).

-	� Tijdens de operatie moet de druk op de plunjer worden verminderd VOORDAT de 
canule uit het oog wordt verwijderd, om te voorkomen dat een “veereffect” zich 
voordoet dat het binnendringen van lucht in de canule en injectiespuit 
veroorzaakt.

*OPMERKING:	� Het is raadzaam de canulenaaf gedeeltelijk of helemaal te vullen 
met een isotone zoutoplossing voordat u deze op de injectiespuit 
aansluit. Dit vermindert de kans op het inspuiten van luchtbellen in 
de voorste kamer.

VOORZORGSMAATREGELEN
Uitsluitend voor intraoculair gebruik. Werp alle niet-gebruikte inhoud van de 
OcuCoat-injectiespuit na gebruik weg. Niet opnieuw steriliseren. Injectie van 
viscoelastica creëert druk in de spuit. Om expulsie van de canule in het oog te 
voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de canule goed op de fitting van de spuit is 
bevestigd. Het gebruik van de canule-retentieclip (Afb. 4) wordt aanbevolen.
De voorzorgsmaatregelen zijn beperkt tot de gebruikelijke maatregelen bij het 
uitvoeren van oftalmisch chirurgische ingrepen. Er kan na de ingreep een verhoogde 
intraoculaire oogdruk van voorbijgaande aard optreden als gevolg van een reeds 
bestaand glaucoom of van de ingreep zelf. Daarom dienen de volgende 
voorzorgsmaatregelen te worden overwogen:
-	� OcuCoat dient na de ingreep uit de voorste kamer te worden verwijderd.
-	� Als de postoperatieve intraoculaire druk hoger is dan verwacht, dient dit op de 

juiste wijze te worden behandeld.

NADELIGE REACTIES
NADELIGE REACTIES Uit klinisch onderzoek van OcuCoat is gebleken dat dit zeer goed 
wordt verdragen na injectie in een menselijk oog.
In sommige gevallen is postoperatief een voorbijgaande stijging van de intraoculaire 
druk gemeld.
Zelden zijn postoperatieve onstekingsreacites (iritis, hypopyon) en gevallen van 
cornea-oedeem en cornea-decompensatie gemeld bij visco-elastische stoffen. Het 
verband met OcuCoat is niet aangetoond.

KLINISCHE TOEPASSINGEN
KLINISCHE TOEPASSINGEN Bij chirurgie in het voorste segment dient OcuCoat 
voorzichtig in de voorste kamer te worden ingespoten met een canule van 23 gauge 
(0,72 mm) of kleiner. OcuCoat kan in de kamer worden ingespoten voorafgaand aan 
of volgend op het verwijderen van de kristallens. Het injecteren van OcuCoat voordat 
u de lens inbrengt, biedt extra bescherming voor het cornea-endotheel en andere 
oculaire weefsels. Het injecteren van OcuCoat beschermt mogelijk het cornea-
endotheel tegen mogelijke beschadiging door chirurgische instrumenten tijdens een 
cataractextractie. OcuCoat kan ook worden gebruikt om een intraoculaire lens, alsook 
de uiteinden van chirurgische instrumenten, te coaten voor een implantatie-ingreep. 
Tijdens chirurgie in het voorste segment kan extra OcuCoat worden ingespoten om de 
vorm van de kamer te behouden of om vloeistof die tijdens de ingreep verloren is 
gegaan, te vervangen. OcuCoat dient na de ingreep te worden verwijderd. Het is 
aanbevolen OcuCoat niet uit het oog op te zuigen met de OcuCoat-injectiespuit, maar 
hiervoor gebruik te maken van een geautomatiseerd I/A-apparaat, of van irrigatie 
met een irrigatiespuit of een knijpfles met steriele isotone zoutoplossing.

LEVERING
OcuCoat is een STERIELE, nonpyrogene, visco-elastische bereiding die wordt geleverd 
in een 1 ml of 2 ml eenmalige injectiespuit met een Luer Lok-tip, een Luer Lok-canule 
en een canule-retentieclip. OcuCoat wordt in situ door hitte gesteriliseerd en wordt 
aseptisch overgebracht naar spuiten. De gevulde spuiten worden verzegeld en de 
uiteindelijke verpakking wordt gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide (EO). 
De inhoud van ongeopende en onbeschadigde zakjes is steriel. Gebruik het product 
niet als de verpakking beschadigd of geopend is. De vervaldatum van de steriliteit 
staat op het label van de injectiespuit.
Bewaren tussen 2° C en 25° C; vermijd overmatige warmte (60° C). Bescherm het 
product tegen licht. Voor intraoculair gebruik.

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN
Alle producten die worden geretourneerd aan Bausch & Lomb moeten zijn voorzien 
van een retourautorisatienummer. Bel 800-338-2020 om een retourautorisatie en 
volledige informatie over ons beleid te vragen. Neem buiten de USA contact op met 
uw klantenservice.
Bausch & Lomb garandeert dat dit OcuCoat-product op het moment van levering in 
materieel opzicht voldoet aan de geldende wetgeving en aan de op dat moment door 
de fabrikant gepubliceerde specificaties voor een dergelijk OcuCoat-product, en dat 
de lens vrij zal zijn van gebreken in materiaal en arbeid.
BAUSCH & LOMB GEEFT NOCH UITDRUKKELIJK, NOCH IMPLICIET, NOCH OP 
GROND VAN DE WET, NOCH ANDERSZINS, ENIGE GARANTIE VAN 
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, NOCH 
ENIGE ANDERE GARANTIE. BAUSCH & LOMB IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR 
ENIGE INCIDENTELE, GEVOLG-, INDIRECTE OF MORELE SCHADE VAN ENIGE 
SOORT, DIRECT OF INDIRECT VOORTVLOEIEND UIT DE AANKOOP OF HET 
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS ALS BAUSCH & LOMB INCORPORATED OP 
DE HOOGTE IS GESTELD VAN DERGELIJKE SCHADE OF KOSTEN.

VERKLARING RICHTLIJN HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL
Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch & Lomb 
de functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product 
niet garanderen. Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiënt 
of gebruiker en, in extreme gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig 
gebruik’ wat betekent dat het hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden 
bij één patiënt.
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BESKRIVELSE
OcuCoat er en steril, isoton, ikke-pyrogen viskoelastisk løsning av renset, ikke-
inflammatorisk, 2 % hydroksypropylmetylcellulose med høy molekylvekt over 
80 000 dalton. OcuCoat leveres i sprøyter på 1 og 2 ml. Hver ml inneholder 20 mg/ml 
hydroksypropylmetylcellulose oppløst i en fysiologisk balansert saltløsning som 
inneholder 0,49 % natriumklorid, 0,075 % kaliumklorid, 0,048 % kalsiumklorid, 
0,03 % magnesiumklorid, 0,39 % natriumacetat, 0,17 % natriumcitrat og vann til 
injeksjon. Osmolariteten til OcuCoat er 285±32 mOsM, viskositeten er 4000±1500 cst 
og pH er 7,2±0,4.

FLOWKURVE: SE Fig. 1

EGENSKAPER
OcuCoat er et oftalmokirurgisk hjelpemiddel til bruk ved kirurgi i fremre segment.
OcuCoat:
1.	 er et romfyllende, vevsbeskyttende stoff
2.	 utviser utmerkede flowegenskaper
3.	 er helt gjennomsiktig
4.	 er ikke-antigent
5.	 kan enkelt fjernes fra fremre kammer
6.	� inneholder ingen proteiner som kan føre til inflammasjon eller 

fremmedlegemereaksjoner
7.	 forstyrrer ikke normal sårhelingsprosess
8.	 klarner det trabekulære nettverket på 24 timer (98 % clearance-rate)

INDIKASJONER
OcuCoat er indisert som et oftalmokirurgisk hjelpemiddel ved kirurgi i fremre 
segment, inkludert kataraktekstraksjon og implantasjon av intraokulære linser. 
OcuCoat opprettholder et dypt kammer ved kirurgi i fremre segment, og muliggjør 
dermed mer effektiv manipulering med mindre trauma på corneaendotelet og annet 
okulært vev. 

KONTRAINDIKASJONER
I dag er det ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med bruken av OcuCoat når 
det brukes som anbefalt.

BRUKSANVISNING
–	� Bruk steril teknikk for å åpne posen og overføre den sterile sprøyten til det 

sterile feltet.
–	� Ta av hetten og fest den sterile vinklede kanylen på 23 gauge eller mindre. 

Kontroller at kanylen er godt sammenkoblet med Luer Lok-spissen på sprøyten 
(Fig. 2). La eventuelle luftbobler komme til overflaten, og trykk lett på 
stempelstangen for å slippe ut eventuelle luftbobler fra sprøytespissen 
og kanylen.

–	� Når kanylen er festet på sprøyten, settes sprøyte-/kanyleenheten inn gjennom 
den butte delen av holdeklemmen for kanyle (Fig. 3) helt til holdeklemmen sitter 
helt inntil kanylemuffen. Kanylekragen klikkes inn i “vingene” på holdeklemmen 
(Fig. 4).

–	� Under kirurgi må trykket på stempelet slippes opp FØR kanylen trekkes ut av øyet 
for å unngå at det oppstår en fjæringseffekt som kan føre til at det kommer luft 
inn i kanylen og sprøyten.

*MERK:	� Det anbefales at kanylemuffen fylles helt eller delvis med balansert 
saltløsning før den festes til sprøyten. Dette vil ytterligere redusere 
muligheten for at det kommer luftbobler i fremre kammer.

FORHOLDSREGLER
Kun til intraokulær bruk. Kasser ubrukt innhold i OcuCoat-sprøyten etter hver bruk. 
Skal ikke resteriliseres. Injisering av viskoelastikk danner trykk i sprøyten. Sørg for at 
kanylen er godt festet til koblingen på sprøyten for å unngå at kanylen støtes ut og 
inn i øyet. Det anbefales å bruke holdeklemmen for kanyle (Fig. 4).
Forholdsreglene er begrenset til det som normalt er forbundet med den 
oftalmokirurgiske prosedyren som utføres. Forbigående økt intraokulært trykk 
postoperativt kan forekomme på grunn av eksisterende glaukom eller selve 
inngrepet. Det må derfor tas hensyn til følgende forholdsregler:
–	� OcuCoat skal fjernes fra fremre kammer ved slutten av operasjonen.
–	� Hvis det intraokulære trykket øker til over forventede verdier postoperativt, må 

pasienten behandles på adekvat måte.

BIVIRKNINGER
Klinisk testing av OcuCoat viste at det ble svært godt tolerert etter injeksjon i det 
menneskelige øye.
En forbigående stigning i intraokulært trykk postoperativt er rapportert i noen tilfeller.
Postoperative inflammatoriske reaksjoner (iritt, hypopyon) og forekomst av 
corneaødem og corneadekompensasjon, har i sjeldne tilfeller blitt rapportert i 
forbindelse med viskoelastiske stoffer. Det er ikke påvist at dette har en forbindelse 
med OcuCoat.

KLINISK BRUK
Ved kirurgi i fremre segment skal OcuCoat injiseres forsiktig i fremre kammer ved 
hjelp av en kanyle på 23 gauge eller mindre. OcuCoat kan injiseres i kammeret før 
eller etter fjerning av linsen. Injisering av OcuCoat før anbringelse av linsen vil gi 
ytterligere beskyttelse av corneaendotelet og annet okulært vev. Injisering av 
OcuCoat kan beskytte corneaendotelet mot mulig skade fra kirurgiske instrumenter 
under kataraktekstraksjonen. OcuCoat kan også brukes som belegg på en intraokulær 
linse og spissene på kirurgiske instrumenter før implantasjonen. Ytterligere OcuCoat 
kan injiseres under kirurgi i fremre segment for fullstendig opprettholdelse av 
kammeret eller for å erstatte væsketapet under den kirurgiske prosedyren. OcuCoat 
skal fjernes ved slutten av inngrepet. Istedenfor å aspirere OcuCoat fra øyet med 
OcuCoat-sprøyten, anbefales det at OcuCoat aspireres ved hjelp av en automatisert 
I/A-enhet, eller irrigeres ved hjelp av en irrigasjonssprøyte eller en spruteflaske med 
balansert saltløsning.

LEVERING
OcuCoat er et STERILT, ikke-pyrogent, viskoelastisk preparat som leveres i en 
engangssprøyte på 1 eller 2 ml med Luer Lok-spiss, og Luer Lok-kanyle og 
holdeklemme for kanyle. OcuCoat varmesteriliseres in situ og overføres til sprøytene 
med aseptisk teknikk. De fylte sprøytene blir forseglet og sluttpakke-sterilisert ved 
bruk av etylenoksid (EO). Innholdet i uåpnede og uskadde poser er sterilt. Må ikke 
brukes hvis posen er åpnet eller skadet. Utstyret er sterilt til holdbarhetsdatoen angitt 
på sprøyteetiketten.
Oppbevares mellom 2 °C / 36 °F og 25 °C / 77 °F; unngå for høy varme (60 °C). 
Beskyttes mot lys. Til intraokulær bruk.

RETNINGSLINJER FOR RETUR
Alle produkter som returneres til Bausch & Lomb, må ledsages av et 
autoriseringsnummer for returvare. Ring 800-338-2020 for returgodkjennelse og 
fullstendig informasjon om retningslinjer. Utenfor USA kan du kontakte 
representanten for kundeservice.
Bausch & Lomb Incorporated garanterer at OcuCoat-produktet, når det leveres, 
samsvarer med alle gjeldende lover og produsentens da gjeldende versjon av 
publiserte spesifikasjoner for et slikt OcuCoat-produkt i alle henseender når det 
gjelder materiale og skal være fritt for materialfeil og produksjonsfeil.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ERKJENNER IKKE ANDRE GARANTIER, 
UTTRYKT, UNDERFORSTÅTT ELLER VED LOV, INKLUDERT, MEN IKKE 
BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTÅTT GARANTI AV SALGBARHET ELLER 
EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMÅL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
SKAL IKKE VÆRE ANSVARLIG FOR NOEN FORM FOR TILFELDIG, 
FØLGEMESSIG, INDIREKTE SKADE ELLER STRAFFEERSTATNING SOM 
OPPSTÅR DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM ET RESULTAT AV KJØP ELLER 
BRUK AV DETTE PRODUKTET, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED 
HAR BLITT INFORMERT OM MULIGHETEN FOR SLIKT TAP, SKADE 
ELLER UTGIFT.

ERKLÆRING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR
Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes på nytt, kan ikke 
Bausch + Lomb garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller 
sterilitet. Gjenbruk kan føre til sykdom, infeksjon og/eller skader på pasienten eller 
brukeren, og i ekstreme tilfeller til død. Dette produktet er merket for ”engangsbruk”, 
dvs. at det er kun ment for én gangs bruk på én pasient.
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Amvisc® (sodio ialuronato 1,2%)
itAmvisc® Plus (sodio ialuronato 1,6%)

PER USO INTRAOCULARE
DESCRIZIONE
Amvisc/Amvisc Plus è una soluzione apirogena sterile di sodio ialuronato a elevata 
purezza e alto peso molecolare. 
Amvisc contiene 12 mg/ml e Amvisc Plus contiene 16 mg/ml di sodio ialuronato disciolto 
in una soluzione fisiologica di cloruro di sodio tamponata con fosfato (pH 6,8-7,6). La 
viscosità è di 40.500 ± 6.000 cP per Amvisc e di 55.700 ± 8.200 cP per Amvisc Plus a 25°C 
con a shear rate di 1 s-1. L’osmolalità è circa 320 milliosmoli per Amvisc e 340 milliosmoli 
per Amvisc Plus.

CURVA DI FLUSSO DI AMVISC: VEDERE LA Fig. 1
CURVA DI FLUSSO AMVISC PLUS: VEDERE LA Fig. 2
CARATTERISTICHE
Il sodio ialuronato è un polisaccaride ad alto peso molecolare composto da sodio 
glucoronato e N-acetilglucosamina. Il sodio ialuronato è presente in tutti i tessuti del corpo 
e si trova in alte concentrazioni in tessuti quali umor vitreo, liquido sinoviale e cordone 
ombelicale. Funge da lubrificante dei tessuti (1) e si ritiene che giochi un ruolo importante 
nella modulazione delle interazioni tra tessuti adiacenti. Costituisce inoltre un supporto 
viscoelastico che garantisce la separazione dei tessuti. Il sodio ialuronato ottenuto da 
materiali diversi può avere pesi molecolari differenti, ma si ritiene che mantenga la stessa 
struttura chimica. Può anche essere prodotto da alcuni batteri, come sostanza protettiva. 
Tali batteri possono essere coltivati con processi di fermentazione appositamente per 
produrre sodio ialuronato. Il sodio ialuronato presente in Amvisc/Amvisc Plus è un 
estratto a elevata purezza di una fermentazione batterica. Il suo peso molecolare medio è 
superiore a 1.000.000 Dalton, è non antigenico (2,3), apirogeno, non provoca reazioni da 
corpo estraneo ed è ben tollerato dagli occhi (4). Amvisc/Amvisc Plus non interferisce con 
il normale processo di cicatrizzazione della ferita.

INDICAZIONI
Amvisc/Amvisc Plus è indicato per uso chirurgico negli interventi oftalmici al segmento 
anteriore (5) e posteriore (4) tra cui:
	 •	 Estrazione della cataratta 
	 •	 Impianto di una lente intraoculare (IOL) 
	 •	 Chirurgia del trapianto di cornea 
	 •	 Chirurgia filtrante del glaucoma 
	 •	 Procedure chirurgiche per riattaccare la retina
Grazie alle proprietà lubrificanti e viscoelastiche, alla trasparenza e alla capacità di 
proteggere le cellule endoteliali corneali (6), Amvisc/Amvisc Plus aiuta a mantenere 
profondità e visibilità della camera anteriore, riduce al minimo le interazioni tra tessuti e 
funge da tamponamento e sostituto vitreo durante gli interventi chirurgici per riattaccare 
la retina. Salvaguarda inoltre l’integrità dei tessuti e una buona visibilità quando viene 
utilizzato per riempire i segmenti anteriori e posteriori dell’occhio in caso di interventi 
chirurgici a cielo aperto.

CONTROINDICAZIONI
Al momento non sono note controindicazioni all’uso di Amvisc/Amvisc Plus durante 
interventi chirurgici oftalmici.

APPLICAZIONI
1.	� Intervento alla cataratta e impianto IOL 

La quantità necessaria di Amvisc/Amvisc Plus viene irrigata lentamente attraverso un 
ago o una cannula nella camera anteriore. L’effetto protettivo di Amvisc/Amvisc Plus 
come supporto viene ottimizzato quando l’iniezione è eseguita prima dell’estrazione 
della cataratta e dell’inserimento delle lenti IOL ed è efficace per gli interventi di 
cataratta intra ed extracapsulare. Amvisc/Amvisc Plus può essere applicato sulle lenti 
prima dell’inserimento. Una quantità ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus può essere 
iniettata secondo necessità per semplificare le procedure chirurgiche (consultare 
le PRECAUZIONI).

2.	 �Intervento di trapianto corneale 
Viene rimosso il tessuto corneale e la camera anteriore viene riempita di Amvisc/
Amvisc Plus fino a raggiungere il livello della superficie della cornea. L’innesto del 
donatore viene quindi posizionato sopra la soluzione Amvisc/Amvisc Plus e si procede 
alla sutura. Una quantità ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus può essere utilizzata secondo 
necessità come ausilio per le procedure chirurgiche (consultare le PRECAUZIONI).

3.	 �Intervento di filtrazione del glaucoma 
Amvisc/Amvisc Plus viene iniettato attraverso una paracentesi corneale per 
ripristinare e mantenere il volume della camera anteriore durante lo svolgersi 
della trabeculectomia. Una quantità ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus può essere 
utilizzata secondo necessità come ausilio per le procedure chirurgiche (consultare 
le PRECAUZIONI).

4.	 �Iniezione intraoculare associata a procedure di incurvamento della sclerotica per 
riattaccare la retina 
Dopo il drenaggio del liquido subretinico e l’incurvamento associato all’esecuzione di 
suture a materassaio, viene iniettata aria nella cavità vitrea, poi sostituita da Amvisc/
Amvisc Plus inserito grazie a un ago (22-30 gauge) che attraversa l’epitelio della pars 
plana. La quantità di Amvisc/Amvisc Plus iniettata (2-4 ml) varia in base al volume del 
liquido subretinico drenato e allo spazio occupato dalla curvatura.

PRECAUZIONI
Durante le procedure chirurgiche relative al segmento anteriore e quelle per riattaccare 
la retina, si consiglia di rispettare le precauzioni seguenti. In seguito all’intervento 
chirurgico (7) potrebbe verificarsi un aumento della pressione intraoculare provocato da 
un glaucoma preesistente o dall’intervento stesso. Per questi motivi è opportuno osservare 
le seguenti precauzioni.
•	� Non utilizzare se la confezione sterile risulta aperta o danneggiata. 
•	� Non utilizzare una quantità eccessiva di Amvisc/Amvisc Plus.
•	� Al termine dell’intervento, Amvisc/Amvisc Plus deve essere rimosso dalla camera 

anteriore per evitare o ridurre al minimo gli aumenti della pressione intraoculare 
postoperatori (picchi).

•	� Dopo l’intervento, in caso di aumento della pressione intraoculare superiore ai valori 
previsti, somministrare una terapia correttiva. 

•	� Non riutilizzare la cannula o la clip di bloccaggio della cannula. Anche dopo pulizia e 
lavaggio, una cannula risterilizzata potrebbe rilasciare particelle estranee quando si 
inietta Amvisc/Amvisc Plus. Si consiglia quindi di utilizzare una cannula monouso per la 
somministrazione di Amvisc/Amvisc Plus.

•	� Gruppo cannula: Utilizzare le figure 3-6 come guida. Legenda: A -- Luer lock, B -- Tappo 
punta, C -- Guaina blu (Fig. 3). Innestare la cannula (Fig. 4 e Fig. 5) e verificare la tenuta 
dopo aver rimosso la guaina blu (C) (Fig. 6).

•	� L’iniezione di viscoelastici crea pressione nella siringa. Per evitare l’espulsione della 
cannula nell’occhio, assicurarsi che la cannula sia saldamente attaccata al raccordo sulla 
siringa. È consigliabile utilizzare la clip di bloccaggio della cannula (Fig. 7).

•	� Una volta che la cannula è stata attaccata alla siringa, inserire il gruppo siringa/cannula 
nell’estremità arrotondata della clip di bloccaggio della cannula (Fig. 8) finché la clip di 
bloccaggio non sia completamente a contatto con l’attacco della cannula. La flangia della 
siringa si blocca in posizione nelle “alette” della clip di bloccaggio.

•	� Si sono verificati casi isolati di diffusione di particolato o annebbiamenti in seguito 
all’iniezione di Amvisc/Amvisc Plus nell’occhio. Sebbene questi casi non siano frequenti 
e solo raramente comportino conseguenze sui tessuti oculari, il medico deve essere 
a conoscenza di questa possibilità. Qualora si verifichi questo tipo di problema, le 
particelle devono essere rimosse mediante irrigazione e/o aspirazione.

•	� Conservare a 2-8 °C. Evitare il congelamento.

REAZIONI AVVERSE
Il sodio ialuronato è un componente naturale dei tessuti del corpo ed è ben tollerato 
dall’occhio umano. Test clinici hanno evidenziato il verificarsi di reazioni infiammatorie 
postoperatorie temporanee (4) per le quali si è fatto ricorso a steroidi orali o topici. 
Amvisc/Amvisc Plus viene testato sugli animali per verificare che non abbia potenziale 
infiammatorio. Poiché le molecole di sodio ialuronato sono non infiammatorie, qualsiasi 
reazione flogistica deve essere ricondotta all’intervento chirurgico. Il miglior indicatore 
del livello di reazione flogistica è la limpidezza postoperatoria della cavità vitreale. Come 
sottolineato in precedenza, è stato rilevato un aumento postoperatorio della pressione 
intraoculare in seguito all’uso di sodio ialuronato durante la chirurgia del segmento 
anteriore. In rari casi sono state riportate reazioni postoperatorie quali infiammazione, 
edema e scompenso corneale. Tuttavia, non è stata stabilita una correlazione con l’uso di 
Amvisc/Amvisc Plus.

SEGNALAZIONE DI REAZIONI AVVERSE
Eventuali reazioni avverse e/o complicanze potenzialmente pericolose per la 
vista che possano essere ragionevolmente attribuite ad Amvisc/Amvisc Plus e 
imprevedibili per natura, gravità o grado di incidenza, devono essere segnalate a 
Bausch & Lomb Incorporated al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti, 
contattare il servizio clienti della società affiliata cui si fa capo.

MODALITÀ DI FORNITURA
Amvisc/Amvisc Plus è un preparato viscoelastico sterile fornito in una siringa di vetro 
monouso che contiene 0,8 ml di sodio ialuronato disciolto in una soluzione fisiologica 
di cloruro di sodio tamponata con fosfato. Ogni ml di Amvisc contiene 12 mg di sodio 
ialuronato. Ogni ml di Amvisc Plus contiene 16 mg di sodio ialuronato. Se necessario, viene 
aggiunto idrossido di sodio e/o acido cloridrico per regolare il pH. Amvisc/Amvisc Plus 
viene sottoposto a filtro sterile e trasferito asetticamente nelle siringhe. Si procede quindi 
a sigillare le siringhe e a sterilizzare la confezione mediante ossido di etilene (OE). Il 
contenuto di confezioni non aperte e non danneggiate, è assolutamente sterile. Non 
utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. Prima dell’uso, è necessario attendere 
che la soluzione Amvisc/Amvisc Plus refrigerata raggiunga la temperatura ambiente (circa 
20-45 minuti, in base alla quantità).

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI
Tutti i prodotti restituiti a Bausch & Lomb Incorporated devono essere accompagnati da un 
numero di autorizzazione al reso. Per informazioni complete sull’autorizzazione al reso e 
sulle relative procedure, telefonare al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti, 
contattare il servizio clienti della società affiliata cui si fa capo.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO
In caso di riutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto, Bausch + Lomb non 
garantisce la funzionalità, la struttura materiale, la pulizia o la sterilità del prodotto. Il 
riutilizzo potrebbe essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente o l’utente 
e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il presente prodotto è etichettato come 
“monouso”, definizione che indica un dispositivo di cui è previsto un solo utilizzo per un 
singolo paziente.
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Amvisc® (1,2% nátrium-hialuronát)
huAmvisc® Plus (1,6% nátrium-hialuronát)

INTRAOKULÁRIS ALKALMAZÁSRA
LEÍRÁS
Az Amvisc/Amvisc Plus steril, nagy molekulatömegű nátrium-hialuronát steril, nem pirogén oldata. 
Az Amvisc 12 mg, az Amvisc Plus 16 mg nátrium-hialuronátot tartalmaz milliliterenként, foszfáttal pufferelt 
fiziológiás nátrium-klorid oldatban (pH 6,8–7,6). Az Amvisc viszkozitása 40 500±6000 cP, az Amvisc Plus 
viszkozitása 55 700±8200 cP 25 °C-on és 1 s-1 nyírósebességen. Az Amvisc ozmolalitása körülbelül 
320 mOsmol, az Amvisc Plus ozmolalitása pedig 340 mOsmol.

AZ AMVISC ÁRAMLÁSI GÖRBÉJE: LÁSD: 1. ábra
AZ AMVISC PLUS ÁRAMLÁSI GÖRBÉJE: LÁSD: 2. ábra
JELLEMZŐK
A nátrium-hialuronát nagy molekulatömegű poliszacharid, amely nátrium-glükuronátból és N-acetil-
glükózaminból áll. A nátrium-hialuronát testszerte megtalálható a szövetekben. Nagy koncentrációban van 
jelen például az üvegtestben, az ízületi folyadékban és a köldökzsinórban. A nátrium-hialuronát szöveti 
síkosítóanyagként működik (1), és mai ismereteink szerint a szomszédos szövetek közötti kölcsönhatások 
szabályozójaként fontos szerepet játszik. Viszkoelasztikus támasztékként is szerepet játszhat a szövetek közötti 
távolság fenntartásában. A különböző anyagokból kinyert nátrium-hialuronát molekulák tömege eltérő 
lehet, de kémiai szerkezetük feltehetőleg azonos. Egyes baktériumok is előállítanak nátrium-hialuronátot 
védőanyag gyanánt. Ezek a baktériumok nátrium-hialuronát előállítási céllal, fermentációs eljárással 
szaporíthatók. Az Amvisc/Amvisc Plus nátrium-hialuronát-tartalma bakteriális fermentumból nyert, nagy 
tisztaságú kivonat. Átlagos molekulatömege meghaladja az 1 000 000 dalton értéket, nem antigén hatású 
(2,3), nem pirogén, nem okoz idegentest-reakciót, és a szem által jól tolerálható (4). Az Amvisc/Amvisc Plus 
termék nem zavarja meg a normális sebgyógyulási folyamatot.

JAVALLATOK
Az Amvisc/Amvisc Plus a szem elülső (5) és hátsó (4) szegmensét érintő szemészeti beavatkozásokban, 
sebészeti segédanyagként történő használatra készült. A beavatkozások az alábbiak lehetnek:
	 •	 Szürkehályog-eltávolítás 
	 •	 Intraokuláris lencse (IOL) beültetése 
	 •	 Szaruhártya-átültetés 
	 •	 Zöldhályog filtrációs műtéti megoldása 
	 •	 Retinaleválás műtéti kezelése
Síkosító és viszkoelasztikus tulajdonságainak, átlátszóságának, valamint a szaruhártya endoteliális sejtjeit 
óvó képességének (6) köszönhetően az Amvisc/Amvisc Plus segít az elülső csarnok mélységének és 
átláthatóságának megőrzésében, minimálisra csökkenti a szövetek közötti reakciókat, valamint a retinaleválás 
műtéti megoldása során tamponként és az üvegtest pótlására szolgál. Az Amvisc/Amvisc Plus termék 
megóvja a szövetek integritását és átláthatóságát abban az esetben is, amikor az ún. „open sky” (nyitott) 
műtéti beavatkozásokat követően a szem elülső és hátsó szegmensének feltöltésére használják.

ELLENJAVALLATOK
Jelenleg nem ismeretes az Amvisc/Amvisc Plus mint a szemsebészeti beavatkozások során használt műtéti 
segédanyag ellen szóló ellenjavallat.

ALKALMAZÁSOK
1.	� Szürkehályog-műtét és IOL-beültetés 

A szükséges mennyiségű Amvisc/Amvisc Plus oldatot lassú infúzió formájában juttatjuk be az elülső 
csarnokba egy tűn vagy kanülön keresztül. Az Amvisc/Amvisc Plus akkor fejti ki védő hatását optimálisan, 
ha a befecskendezés az elszürkült lencse eltávolítását és az IOL beültetését megelőzően történik, és mind 
intra-, mind extrakapszuláris műtéti megoldás esetén hatékony. Az intraokuláris lencse is bevonható 
Amvisc/Amvisc Plus oldattal a beültetést megelőzően. A szükségletnek megfelelően további Amvisc/
Amvisc Plus oldat fecskendezhető be a műtéti eljárás elősegítése céljából (lásd: ÓVINTÉZKEDÉSEK).

2.	� Szaruhártya-átültetés 
Eltávolítjuk a szaruhártyakorongot, majd az elülső csarnokot elegendő mennyiségű Amvisc/Amvisc Plus 
oldat segítségével feltöltjük, hogy a folyadék szintje a szaruhártya felszínével egy síkban legyen. Ezt 
követően a donor graftot az Amvisc/Amvisc Plus réteg tetejére helyezzük, és a megfelelő helyre varrjuk. A 
szükségletnek megfelelően további Amvisc/Amvisc Plus oldatmennyiség használható fel a műtéti eljárás 
elősegítése céljából (lásd: ÓVINTÉZKEDÉSEK).

3.	� Zöldhályog filtrációs műtéti megoldása 
Az Amvisc/Amvisc Plus oldatot a szaruhártyán ejtett bemetszésen keresztül fecskendezzük be, hogy 
a trabekulektómia elvégzése alatt helyreállítsa és fenntartsa az elülső csarnokban levő folyadék 
mennyiségét. A szükségletnek megfelelően további Amvisc/Amvisc Plus oldatmennyiség használható fel 
a műtéti eljárás elősegítése céljából (lásd: ÓVINTÉZKEDÉSEK).

4.	� Intraokuláris injekció alkalmazása az ínhártyán végzett bedomborításos eljárással együtt, az 
ideghártya visszatapasztása céljából 
Az ideghártya alatti folyadék lebocsátását és a matracöltésekkel történő bedomborítást követően 
levegőt juttatunk az üvegtestbe, amit egy – a pars plana epitheliumon keresztül bevezetett – (22–30-as 
méretű) tű segítségével befecskendezett, Amvisc/Amvisc Plus oldatra cserélünk. A befecskendezett 
Amvisc/Amvisc Plus oldat mennyisége (2–4 ml) a lebocsátott szubretinális folyadék mennyiségétől és a 
bedomborítás által elfoglalt térfogattól függ.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
Javasolt az elülső szegmensben végzett műtétek és a retinaleválás esetén alkalmazott helyreállító 
eljárások általános óvintézkedéseit betartani. Előfordulhat, hogy a műtétet követően megnövekszik a szem 
belnyomása (7), amelyet korábban fennálló zöldhályog, illetve maga a műtéti beavatkozás okozhat. Ezért az 
alábbi óvintézkedéseket ajánlatos megtenni:
•	� Tilos felhasználni, ha a steril csomagolás megsérült! 
•	� Nem szabad túlzott mennyiségű Amvisc/Amvisc Plus oldatot alkalmazni.
•	� Az Amvisc/Amvisc Plus oldatot a beavatkozás végén el kell távolítani az elülső csarnokból, hogy 

megelőzzük, illetve minimálisra csökkentsük a szem belnyomásának posztoperatív növekedését 
(nyomáskiugrásokat).

•	� Amennyiben a műtétet követően a szem belnyomása a várt értéket meghaladóan növekedne, a megfelelő 
terápiát kell alkalmazni. 

•	� Tilos a kanül vagy a kanülrögzítő kapocs ismételt felhasználása! Még tisztítást és öblítést követően 
is előfordulhat, hogy az újrasterilizált kanülből apró részecskék válhatnak le az Amvisc/Amvisc Plus 
befecskendezése során. Az Amvisc/Amvisc Plus oldat alkalmazásához javasolt az egyszer használatos 
kanül használata.

•	� A kanül összeszerelése: A 3–6. ábra szerint végezze. Jelmagyarázat: A – Luer-zár, B – tűvédő kupak, C – kék 
tok (3. ábra). Helyezze fel a kanült (4. és 5. ábra), majd a kék tok (C) eltávolítása után ellenőrizze a kanül 
feszességét (6. ábra).

•	� Viszkoelasztikus oldat fecskendezésekor a fecskendőben nyomás keletkezik. Ellenőrizze, hogy a kanül 
biztonságosan csatlakozik-e a fecskendőn lévő szerelvényhez, nehogy a kanül a szembe belökődjön. 
Ajánlatos felhelyezni a kanülrögzítő kapcsot (7. ábra).

•	� A kanülnek a fecskendőre való felszerelését követően bújtassa be a fecskendő-kanül szerelvényt a 
kanülrögzítő kapocs lekerekített végébe (8. ábra) úgy, hogy a rögzítő kapocs feltámaszkodjon a kanül 
csatlakoztató részére. Ekkor a fecskendő karimája bepattan a rögzítő kapocs „szárnyaiba”.

•	� Elszigetelt esetekben az Amvisc/Amvisc Plus oldat szembe történt befecskendezését követően diffúz apró 
részecskék illetve homályosság megjelenéséről számoltak be. Habár az ilyen beszámolók nem gyakoriak 
és ritkán hozhatók összefüggésbe a szem szöveteire gyakorolt bármilyen hatással, az orvosnak tisztában 
kell lennie az előfordulásukkal. Az apró részecskéket, amennyiben megfigyelhetők, öblítés és/vagy kiszívás 
segítségével el kell távolítani.

•	� Tárolás 2–8 °C-on. Fagytól védve tartandó.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
A nátrium-hialuronát a testszövetek természetes összetevője, amelyet az emberi szem rendkívül jól tolerál. 
A klinikai kipróbálás alatt átmeneti posztoperatív gyulladásos reakciókról számoltak be (4), amelyek 
kezelésére szájon át, illetve helyileg szteroid készítményeket alkalmaztak. Az Amvisc/Amvisc Plus készítményt 
állatkísérletekben ellenőrzik annak biztosítására, hogy alapvetően gyulladást nem okozó tulajdonságú 
legyen. Mivel a nátrium-hialuronát molekulák nem gyulladáskeltők, a gyulladásos reakciót valószínűleg a 
sebészi eljárás okozza. A gyulladásos válasz mértékének legjobb mutatója az üvegtest műtétet követő átlátszó 
volta. Amint azt fentebb már leírtuk, a szem belnyomásának átmeneti, posztoperatív megnövekedését 
figyelték meg nátrium-hialuronát alkalmazásakor, a szem elülső szegmensében végzett műtétek során. 
Ritka esetekben olyan posztoperatív reakciókról számoltak be, mint a gyulladás, a szaruhártyaödéma illetve 
-dekompenzáció. Az Amvisc/Amvisc Plus oldat alkalmazásával való összefüggés nem bizonyított.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK JELENTÉSE
Az Amvisc/Amvisc Plus oldat alkalmazásával kapcsolatba hozható – természetében, súlyosságában, illetve 
előfordulási gyakoriságában korábban nem várt – nemkívánatos reakciókat és/vagy a látást esetlegesen 
veszélyeztető szövődményeket jelenteni kell a Bausch & Lomb Incorporated felé a +1-800-338-2020 USA-beli 
telefonszámon. Az Egyesült Államokon kívül hívja az ügyfélszolgálati tevékenységet ellátó képviseletet.

KISZERELÉS
Az Amvisc/Amvisc Plus oldat steril viszkoelasztikus készítmény. Eldobható üvegfecskendőben kerül 
forgalomba, amelyből 0,8 ml foszfáttal pufferelt, fiziológiás nátrium-klorid oldatban oldott nátrium-
hialuronát nyerhető ki. Az Amvisc oldat milliliterenként 12 mg nátrium-hialuronátot tartalmaz. Az 
Amvisc Plus oldat milliliterenként 16 mg nátrium-hialuronátot tartalmaz. A pH értéket nátrium-hidroxid 
és/vagy sósav hozzáadásával állítható be (amennyiben szükséges). Az Amvisc/Amvisc Plus steril 
körülmények között szűrve, aszeptikus módon kerül a fecskendőbe. A töltött fecskendőket lezárják és a 
végső csomagolásban etilén-oxiddal (EO) sterilizálják. A fel nem nyitott és sértetlen zacskók tartalma 
steril. Tilos felhasználni, ha a csomag fel van nyitva vagy megsérült! A hűtőszekrényben tárolt Amvisc/
Amvisc Plus oldatot felhasználás előtt hagyni kell szobahőmérsékletre felmelegedni (körülbelül 20–45 perc, 
a mennyiségtől függően).

ÁRUVISSZAKÜLDÉSI SZABÁLYOK
A Bausch & Lomb Incorporated részére visszaküldött összes termékhez mellékelni kell a visszaküldés-
jóváhagyási számot. A visszaküldés engedélyezéséről és a részletes szabályokról érdeklődjön az Egyesült 
Államokban hívható +1-800-338-2020-as telefonszámon. Az Egyesült Államokon kívül hívja az 
ügyfélszolgálati tevékenységet ellátó képviseletet.

GYÓGYÁSZATI ESZKÖZ ÚJRAFELHASZNÁLÁSÁRA VONATKOZÓ NYILATKOZAT
Ha ezt a terméket újrafeldolgozzák, illetőleg újrafelhasználják, akkor a Bausch + Lomb nem garantálja 
annak működőképességét, anyagszerkezetét, tisztaságát és sterilitását. Újrafelhasználása betegség, fertőzés 
kialakulásához és/vagy a beteg vagy felhasználó sérüléséhez, rendkívüli esetben pedig halálhoz vezethet. A 
termék „egyszer használatos” megjelölésű, vagyis olyan eszköz, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri 
használatra szolgál.
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Amvisc® (hyaluronate de sodium à 1,2 %)
frAmvisc® Plus (hyaluronate de sodium à 1,6 %)

POUR USAGE INTRAOCULAIRE
DESCRIPTION
Amvisc/Amvisc Plus est une solution stérile non pyrogène d’hyaluronate de sodium 
fortement purifié, à poids moléculaire élevé. 
Amvisc contient 12 mg/ml et Amvisc Plus 16 mg/ml d’hyaluronate de sodium dissout dans 
une solution tampon physiologique de phosphate de chlorure de sodium (pH 6,8–7,6). La 
viscosité est de 40 500 ± 6 000 cP pour Amvisc et 55 700 ± 8 200 cP pour Amvisc Plus 
à 25 °C et un taux de cisaillement de-1. L’osmolalité est d’environ 320 milliosmoles pour 
Amvisc et 340 milliosmoles pour Amvisc Plus.

COURBE D’ÉCOULEMENT D’AMVISC : VOIR Fig. 1
COURBE D’ÉCOULEMENT D’AMVISC PLUS : VOIR Fig. 2
CARACTÉRISTIQUES
L’hyaluronate de sodium est un polysaccharide à poids moléculaire élevé composé de 
glucuronate de sodium et de N-acétylglucosamine. L’hyaluronate de sodium est réparti 
uniformément dans les tissus du corps et se retrouve en fortes concentrations dans 
divers tissus (p. ex. corps vitreux, liquide synovial, cordon ombilical). L’hyaluronate de 
sodium fonctionne comme un lubrifiant pour tissus (1) et on considère qu’il joue un 
rôle important dans la modulation des interactions entre des tissus adjacents. Il peut 
également faire office de support viscoélastique maintenant une séparation entre les 
tissus. L’hyaluronate de sodium préparé avec des matériaux différents peut avoir un 
poids moléculaire différent, mais il semble que la structure chimique demeure quand 
même identique. L’hyaluronate de sodium est également produit par certaines bactéries 
à titre de substance protectrice. Ces bactéries peuvent être cultivées par un processus 
de fermentation produisant de l’hyaluronate de sodium. L’hyaluronate de sodium de 
l’Amvisc/Amvisc Plus est un extrait hautement purifié d’une fermentation bactérienne. Il 
affiche un poids moléculaire moyen supérieur à 1 000 000 daltons, il est non antigénique 
(2,3), il est non pyrogène, il ne cause pas de réaction de corps étrangers et il est bien 
toléré dans l’œil (4). L’Amvisc/Amvisc Plus n’interfère pas avec le processus normal de 
guérison d’une blessure.

INDICATIONS
L’Amvisc/Amvisc Plus est indiqué comme support chirurgical ophtalmique dans le cadre 
d’une opération chirurgicale du segment antérieur (5) et postérieur (4), notamment :
	 •	 Extraction d’une cataracte 
	 •	 Implantation d’une lentille intraoculaire (LIO) 
	 •	 Transplantation cornéenne 
	 •	 Chirurgie filtrante du glaucome 
	 •	 Procédures chirurgicales pour recoller la rétine
Grâce à ses propriétés lubrifiantes et viscoélastiques, à sa transparence et à sa capacité 
de protéger les cellules endothéliales cornéennes (6), l’Amvisc/Amvisc Plus aide à 
maintenir la profondeur et la visibilité de la chambre antérieure, en plus de minimiser les 
interactions entre les tissus. Il agit également à titre de tamponnade et substitut vitreux 
durant les interventions de recollement de rétine. L’Amvisc/Amvisc Plus aide aussi à 
préserver l’intégrité des tissus et une bonne visibilité lorsqu’il est utilisé pour remplir le 
segment antérieur et le segment postérieur de l’œil après une chirurgie à ciel ouvert.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe actuellement aucune contre-indication s’appliquant à l’utilisation de l’Amvisc/
Amvisc Plus comme support chirurgical dans les interventions ophtalmologiques.

APPLICATIONS
1.	� Opération de la cataracte et implantation de lentille intraoculaire 

La quantité requise d’Amvisc/Amvisc Plus est lentement injectée dans la chambre 
antérieure à l’aide d’une aiguille ou d’une canule. L’effet protecteur de l’Amvisc/
Amvisc Plus est optimisé lorsque l’injection est effectuée avant une extraction de 
cataracte ou une implantation de lentille intraoculaire. En outre, il est efficace lors des 
interventions de cataracte intracapsulaire et extracapsulaire. L’Amvisc/Amvisc Plus 
peut être appliqué sur la lentille intraoculaire avant son implantation. Une quantité 
supplémentaire d’Amvisc/Amvisc Plus peut être injectée au besoin pour faciliter le 
déroulement de la chirurgie (voir PRÉCAUTIONS).

2.	 �Transplantation cornéenne 
Le bouton cornéen est retiré et la chambre antérieure est remplie d’Amvisc/
Amvisc Plus jusqu’à ce que son niveau arrive à la surface de la cornée. Le greffon du 
donneur est ensuite placé sur l’Amvisc/Amvisc Plus et suturé en place. Une quantité 
supplémentaire d’Amvisc/Amvisc Plus peut être utilisée au besoin pour faciliter le 
déroulement de la chirurgie (voir PRÉCAUTIONS).

3.	 �Chirurgie filtrante du glaucome 
L’Amvisc/Amvisc Plus est injecté dans une paracentèse cornéenne pour restaurer et 
maintenir le volume de la chambre antérieure durant la trabéculectomie. Une quantité 
supplémentaire d’Amvisc/Amvisc Plus peut être utilisée au besoin pour faciliter le 
déroulement de la chirurgie (voir PRÉCAUTIONS).

4.	� Injection intraoculaire avec procédures de cerclage scléral pour le recollement de 
la rétine 
Après l’écoulement du fluide sous-rétinien et le développement du cerclage en 
attachant les sutures de matelassier, de l’air est injecté dans la cavité vitreuse, puis 
échangé avec de l’Amvisc/Amvisc Plus injecté à l’aide d’une aiguille (calibre 22 à 30) 
passée dans l’épithélium de la pars plana. Le volume d’Amvisc/Amvisc Plus injecté 
(2-4 ml) peut varier selon le volume de fluide sous-rétinien écoulé et l’espace occupé 
par le cerclage.

PRÉCAUTIONS
Il est recommandé d’observer les précautions normales des chirurgies de recollement 
de rétine et des chirurgies de segment antérieur. Une pression intraoculaire accrue 
peut apparaître après l’intervention chirurgicale (7) en raison d’un glaucome 
préexistant ou de l’intervention elle-même. Pour ces raisons, il convient de prendre les 
précautions suivantes :
•	� Ne pas utiliser si la protection de l’emballage stérile a été brisée. 
•	� Ne pas utiliser une quantité excessive d’Amvisc/Amvisc Plus.
•	� L’Amvisc/Amvisc Plus doit être retiré de la chambre antérieure à la fin de la chirurgie, 

afin de prévenir ou minimiser les risques d’augmentation de pression intraoculaire 
postopératoire (pointes d’augmentation).

•	� Si la pression intraoculaire postopératoire augmente au-dessus des valeurs prévues, une 
thérapie corrective doit être administrée. 

•	� Ne pas réutiliser la canule ou le clip de retenue de la canule. Même après avoir été 
nettoyée et rincée, une canule restérilisée peut laisser passer des particules durant 
l’injection d’Amvisc/Amvisc Plus. Il est recommandé d’injecter l’Amvisc/Amvisc Plus 
avec une canule jetable et à usage unique.

•	� Assemblage de la canule : utilisez les figures 3 à 6 comme support. Légende : A – 
Embout Luer Lock, B – Bouchon de l’embout, C – Gaine bleue (figure 3). Engagez la 
canule (figure 4 et figure 5) et vérifiez l’étanchéité après avoir retiré la gaine bleue (C) 
(figure 6).

•	� L’injection d’une solution viscoélastique crée une pression dans la seringue. 
Pour empêcher l’expulsion de la canule dans l’œil, assurez-vous que la canule est 
solidement fixée au raccord de la seringue. L’utilisation du clip de retenue de la canule 
(figure 7) est recommandée.

•	� Une fois que la canule est fixée à la seringue, insérez l’ensemble seringue/canule dans 
l’extrémité arrondie du clip de retenue de la canule (figure 8) jusqu’à ce que le clip 
de retenue soit bien en place dans le raccord de la canule. L’embase de la seringue 
s’enclenche dans les « ailes » du clip de retenue.

•	� Quelques cas de particules diffuses et de vue embrouillée ont été observés après 
l’injection d’Amvisc/Amivisc Plus dans l’œil. Même si ces cas sont peu fréquents et 
rarement associés à des effets sur les tissus oculaires, le médecin doit être averti 
de ce risque. Dans un tel cas, les particules doivent être enlevées par irrigation et/
ou aspiration.

•	� Conservez à une température de 2 à 8 °C. Protégez du gel.

EFFETS INDÉSIRABLES
L’hyaluronate de sodium est un composant naturel issu de tissus corporels qui 
est extrêmement bien toléré par les yeux humains. Des réactions inflammatoires 
postopératoires temporaires ont été signalées lors d’essais cliniques (4) et des 
préparations de stéroïdes orales et topiques ont alors été administrées. L’Amvisc/
Amvisc Plus a fait l’objet d’essais sur des animaux, durant lesquels il a été déterminé 
qu’il était essentiellement non inflammatoire. Puisque les molécules d’hyaluronate de 
sodium sont non inflammatoires, toute réaction phlogistique serait probablement causée 
par l’intervention chirurgicale. La meilleure façon d’évaluer la réaction phlogistique 
est de vérifier la clarté postopératoire de la cavité vitreuse. Tel qu’indiqué ci-dessus, 
quelques cas d’augmentation postopératoire temporaire de la pression intraoculaire ont 
été observés après l’utilisation d’hyaluronate de sodium durant une chirurgie de segment 
antérieur. De rares cas d’autres réactions postopératoires ont également été signalés, 
notamment d’inflammation, d’œdème cornéen et de décompensation cornéenne. Aucun 
lien avec l’utilisation d’Amvisc/Amvisc Plus n’a cependant été établi.

NOTIFICATION DES RÉACTIONS ADVERSES
Les réactions indésirables et/ou les complications imprévues (de nature, de gravité ou 
d’incidence) pouvant présenter des risques pour la vue et pouvant raisonnablement être 
associées à l’Amvisc/Amvisc Plus doivent être signalées à Bausch & Lomb Incorporated 
(800-338-2020). En dehors des États-Unis, contactez votre agent de service client.

CONDITIONNEMENT DES LENTILLES
L’Amvisc/Amvisc Plus est une préparation viscoélastique stérile livrée dans une seringue 
jetable en verre contenant 0,8 ml d’hyaluronate de sodium dissout dans une solution 
tampon physiologique de phosphate de chlorure de sodium. Chaque millilitre d’Amvisc 
contient 12 mg d’hyaluronate de sodium. Chaque millilitre d’Amvisc Plus contient 16 mg 
d’hyaluronate de sodium. De l’hydroxyde de sodium et/ou de l’acide chlorhydrique 
peuvent être ajoutés pour obtenir un pH approprié (si nécessaire). L’Amvisc/Amvisc Plus 
est filtré en milieu stérile et transféré aseptiquement dans des seringues. Les seringues 
pleines sont hermétiquement emballées et l’emballage final est stérilisé avec de l’oxyde 
d’éthylène (EO). Le contenu des poches non ouvertes et non endommagées est stérile. 
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé ou ouvert. L’Amvisc/Amvisc Plus réfrigéré 
doit être retiré du réfrigérateur assez tôt avant son utilisation pour qu’il soit à température 
ambiante (environ 20 à 45 minutes selon le volume).

RETOUR DES MARCHANDISES
Tous les produits retournés à Bausch & Lomb Incorporated doivent être accompagnés d’un 
numéro d’autorisation de retour de marchandises. Pour obtenir une autorisation de retour 
et des informations complètes sur la politique, appelez le 800-338-2020. En dehors des 
États-Unis, contactez votre agent de service client.

DÉCLARATION DE RÉUTILISATION DE DISPOSITIF MÉDICAL
En cas de retraitement et/ou de réutilisation de ce produit, Bausch + Lomb ne peut 
garantir son bon fonctionnement, sa structure matérielle, sa propreté ou sa stérilité. La 
réutilisation peut occasionner au patient ou à l’utilisateur une maladie, une infection et/
ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entraîner la mort. Ce produit est étiqueté « à 
usage unique » : il s’agit donc d’un dispositif conçu pour être utilisé une seule et unique 
fois pour un seul et unique patient.
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Amvisc® (1,2 % hyaluronaani)
fiAmvisc® Plus (1,6 % hyaluronaani)

INTRAOKULAARISEEN KÄYTTÖÖN
KUVAUS
Amvisc/Amvisc Plus on steriili pyrogeeniton liuos, joka on valmistettu hyvin puhdistetusta 
korkeamolekyylipainoisesta hyaluronaanista. 
Amvisc sisältää 12 mg/ml ja Amvisc Plus 16 mg/ml hyaluronaania, joka on liuotettu 
fysiologiseen natriumkloridi-fosfaattipuskuriliuokseen (pH 6,8-7,6). Viskositeetti on 
40 500 ± 6 000 cP liuokselle Amvisc ja 55 700 ± 8 200 cP Amvisc Plus -liuokselle 25 °C 
lämpötilassa ja leikkausnopeus 1 s-1. Osmolaliteetti on noin 320 milliosmolia liuokselle 
Amvisc ja 340 milliosmolia Amvisc Plus -liuokselle.

AMVISC-VIRTAUSKÄYRÄ: KATSO Kuva 1
AMVISC PLUS -VIRTAUSKÄYRÄ: KATSO Kuva 2
OMINAISUUDET
Hyaluronaani on korkeamolykyylipainoinen polysakkaridi, joka koostuu natrium-
glukoronaatista ja N-asetyyliglukosamiinista. Hyaluronaani jakautuu ubikvitaarisesti kehon 
kudoksiin ja sitä on runsaasti erilaisissa kudoksissa, kuten lasiaisessa, synoviaalisessa 
nesteessä ja napanuorassa. Hyaluronaani toimii kudosliukasteena (1) ja sillä uskotaan 
olevan merkittävä rooli vierekkäisten kudosten välisen vuorovaikutuksen moduloinnissa. Se 
voi toimia myös viskoelastisena tukena ylläpitäen kudosten välistä eroa. Eri raaka-aineista 
valmistetuilla hyaluronaaneilla voi olla erilaiset molekyylipainot, mutta niillä uskotaan 
olevan sama kemiallinen rakenne. Myös tietyt bakteerit tuottavat hyaluronaania suoja-
aineeksi. Näitä bakteereja voidaan viljellä tuottamaan hyaluronaania käymisprosessilla. 
Amvisc/Amvisc Plus sisältää hyaluronaania, joka on bakteerisen käymisprosessin 
tuloksena syntynyt, hyvin puhdistettu uutos. Sen keskimääräinen molekyylipaino on 
yli 1 000 000 daltonia, se ei ole antigeeninen (2,3), ei aiheuta hylkimisreaktioita, on 
pyrogeeniton ja silmä sietää sitä hyvin (4). Amvisc/Amvisc Plus ei vaikuta haavan 
normaaliin parantumiseen.

KÄYTTÖAIHEET
Amvisc/Amvisc Plus on tarkoitettu käytettäväksi apuaineeksi silmän etu- (5) ja 
takaosien (4) leikkauksissa, mukaan lukien:
	 •	 Kaihin poisto 
	 •	 Intraokulaarilinssin implantaatio (IOL) 
	 •	 Sarveiskalvon siirtoleikkaus 
	 •	 Glaukooman leikkaushoito 
	 •	 Verkkokalvon uudelleenkiinnittämiseksi suoritetut leikkaukset
Voitelu- ja viskoelastisten ominaisuuksiensa, läpinäkyvyytensä ja kykynsä suojata 
sarveiskalvon endoteelisoluja (6) vuoksi, Amvisc/Amvisc Plus auttaa säilyttämään 
etukammion syvyyden ja näkyvyyden, minimoi kudosten välistä vuorovaikutusta, toimii 
tamponoivasti, sekä lasiaisen korvikkeena verkkokalvon uudelleenkiinnitysleikkauksen 
aikana. Amvisc/Amvisc Plus säilyttää myös kudoksen eheyden ja hyvän näkyvyyden 
käytettäessä täyttämään silmän etu- ja takaosia open sky -toimenpiteiden jälkeen.

VASTA-AIHEET
Tällä hetkellä Amvisc/Amvisc Plus -tuotteen käytölle ei ole olemassa vasta-aiheita 
silmäkirugian apuaineena käytettäessä.

SOVELLUKSET
1.	� Kaihileikkaus ja IOL -implantaatio 

Tarvittava määrä liuosta Amvisc/Amvisc Plus infusoidaan hitaasti neulan tai kanyylin 
läpi etukammioon. Amvisc/Amvisc Plus -tuotteen suojaava vaikutus apuaineena 
optimoituu, kun injektio suoritetaan ennen kaihin poistoa ja IOL:n asettamista. Se 
on tehokas sekä silmämunan kammion sisäisissä, että ulkoisissa toimenpiteissä. 
Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta voidaan lisätä IOL:ään ennen sen asettamista silmään. 
Lisää Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta voidaan injektoida tarpeen mukaan kirurgisten 
toimenpiteiden helpottamiseksi (katso VAROTOIMENPITEET).

2.	� Sarveiskalvon siirrännäisleikkaus 
Sarveiskalvosiirrännäinen poistetaan ja etukammio täytetään liuoksella Amvisc/
Amvisc Plus, kunnes sen pinta on sarveiskalvon tasolla. Luovuttajan siirrännäinen 
asetetaan liuoksen Amvisc/Amvisc Plus päälle ja ommellaan paikoilleen. Lisää liuosta 
Amvisc/Amvisc Plus voidaan käyttää tarpeen mukaan kirurgisten toimenpiteiden 
helpottamiseksi (katso VAROTOIMENPITEET).

3.	� Glaukooman leikkaushoito 
Liuosta Amvisc/Amvisc Plus injektoidaan sarveiskalvon parasenteesin läpi etukammion 
tilavuuden palauttamiseksi ja ylläpitämiseksi trabekulektomian aikana. Lisää liuosta 
Amvisc/Amvisc Plus voidaan käyttää tarpeen mukaan kirurgisten toimenpiteiden 
helpottamiseksi (katso VAROTOIMENPITEET).

4.	� Intraokulaarinen injektion kovakalvon vyöttämisen yhteydessä sarveiskalvon 
uudelleenkiinnitystä varten 
Sarveiskalvon alaisen nesteen vapauttamisen ja vyöttämisen suorittamisen 
patjaompeleilla jälkeen, lasiaisonteloon injektoidaan ilmaa, joka korvataan liuoksella 
Amvisc/Amvisc Plus, joka injektoidaan neulalla (22–30 mittaa) epiteelin pars planan 
kautta. Injektoidun liuoksen Amvisc/Amvisc Plus määrä (2–4 ml) vaihtelee riippuen 
vapautetun sarveiskalvon alaisen nesteen määrästä ja vyöttämisen viemästä tilasta.

VAROTOIMENPITEET
Normaalisti etuosan ja sarveiskalvon kiinnittämisen aikana käytettäviä varotoimia 
suositellaan. Leikkauksen jälkeen intraokulaarinen paine saattaa nousta (7), johtuen 
joko jo olemassa olevasta glaukoomasta tai itse leikkauksesta. Siksi tulee huomioida 
seuraavat turvaohjeet:
•	� Älä käytä, jos steriili sulkumateriaali on rikkoutunut.
•	� Liuoksia Amvisc/Amvisc Plus ei tule käyttää liikaa.
•	� Amvisc/Amvisc Plus tulee poistaa etukammiosta leikkauksen lopuksi 

leikkauksenjälkeisten intraokulaarisen paineen nousujen (piikit) ehkäisemiseksi tai 
minimoimiseksi.

•	� Mikäli silmänpaine nousee leikkauksen jälkeen odotusarvoja korkeammaksi, korjaushoito 
tulee järjestää asianmukaisesti. 

•	� Älä käytä uudelleen kanyyliä tai sen pidikettä. Puhdistuksen ja huuhtelunkin jälkeen 
uudelleensteriloidusta kanyylista saattaa vapautua hiukkasia liuosta Amvisc/Amvisc Plus 
injektoitaessa. Liuosten Amvisc/Amvisc Plus kanssa suositellaan käytettäväksi 
kertakäyttöistä kanyylia.

•	� Kanyylin kokoonpano: Käytä kuvia 3-6 ohjeena. Selite: A – luer-lukitus, B – kärjen suojus, 
C – sininen suojus (kuva 3). Kiinnitä kanyyli (kuvat 4 ja 5) ja tarkista kireys sinisen 
suojuksen (C) poistamisen jälkeen (kuva 6).

•	� Viskoelastisen aineen ruiskutus aiheuttaa painetta ruiskuun. Estä kanyylin työntyminen 
silmään varmistamalla, että kanyyli on kiinnitetty tukevasti ruiskuun. Kanyylin pidikkeen 
käyttö (kuva 7) on suositeltavaa.

•	� Kun kanyyli on kiinnitetty ruiskuun, työnnä ruisku/kanyylikokoonpano kanyylin 
pidikkeen pyöristetyn pään läpi (kuva 8), kunnes kiinnityspidike on täysin paikallaan 
kanyylin kantaan nähden. Ruiskun laippa napsahtaa pidikkeen ”siipiin”.

•	� Muutamissa erillisissä raporteissa on mainintoja vapautuneista hiukkasista tai 
sameudesta sen jälkeen, kun silmään on injektoitu liuosta Amvisc/Amvisc Plus. Vaikka 
tällaiset raportit ovat harvinaisia ja niihin harvoin liittyy silmäkudosvaikutuksia, lääkärin 
tulee olla tietoinen, että näin voi tapahtua. Jos hiukkasia havaitaan, ne tulee poistaa 
huuhtelemalla ja/tai pois imemällä.

•	� Säilytä 2 - 8 °C:ssa. Suojaa jäätymiseltä.

HAITTAVAIKUTUKSET
Hyaluronaani on kehon kudosten luontainen osa ja on erittäin hyvin siedetty ihmisen 
silmissä. Hetkellisiä leikkauksenjälkeisiä tulehdusreaktioita raportoitiin kliinisissä 
tutkimuksissa (4) ja käytettiin suun kautta annettavia ja pinnallisesti käytettäviä 
steroidivalmisteita. Amvisc/Amvisc Plus testataan eläimillä, jotta se voidaan määritellä 
tulehdusta aiheuttamattomaksi. Koska hyaluronaanimolekyylit ovat tulehdusta 
aiheuttamattomia, kaikkia tulehdusvasteita pidetään kirurgisten toimenpiteiden 
seurauksina. Paras tulehdusvasteen merkki on lasiaisen leikkauksenjälkeinen kirkkaus 
silmämunan onkalossa. Kuten aiemmin kerrottiin, käytettäessä hyaluronaania etuosan 
kirurgiassa on havaittu intraokulaarisen paineen nousua leikkauksen jälkeen. Harvoissa 
tapauksissa leikkauksenjälkeisiksi reaktioiksi on raportoitu myös tulehdus, sarveiskalvon 
ödeema ja sarveiskalvon vajaatoiminta. Yhteyttä liuosten Amvisc/Amvisc Plus käyttöön 
ei ole todettu.

HAITTAVAIKUTUKSISTA RAPORTOIMINEN
Sellaiset haittavaikutukset ja/tai mahdollisesti näköä uhkaavat komplikaatiot, 
joiden voidaan kohtuudella katsoa liittyvän liuokseen Amvisc/Amvisc Plus ja joiden 
luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyyttä ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava 
Bausch & Lomb Incorporated -yhtiölle numeroon 800 338 2020. USA:n ulkopuoliset 
asiakkaat voivat soittaa tytäryhtiön asiakaspalveluun.

TOIMITUSTAPA
Amvisc/Amvisc Plus on steriili viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan kertakäyttöisessä 
lasiruiskussa, jossa on 0,8 ml hyaluronaania liuotettuna fysiologiseen natriumkloridi-
fosfaattipuskuriliuokseen. Jokainen ml liuosta Amvisc sisältää 12 mg hyaluronaania. 
Jokainen ml Amvisc Plus -liuosta sisältää 16 mg hyaluronaania. Natriumhydroksidia ja/tai 
kloorivetyä lisätään pH.n säätämiseksi (tarvittaessa). Amvisc/Amvisc Plus on suodatettu 
steriilisti ja siirretty ruiskuihin aseptisesti. Täytetyt ruiskut sinetöidään ja lopullinen 
pakkaus steriloidaan eteenioksidilla (EO). Avaamattomien ja vaurioitumattomien pussien 
sisältö on steriili. Ei saa käyttää, mikäli pakkaus ei ole avaamaton ja ehjä. Jääkaapissa 
säilytetyn liuoksen Amvisc/Amvisc Plus tulee tasaantua huoneenlämpöön (noin 
20–45 minuuttia, määrästä riippuen) ennen käyttöä.

TUOTTEEN PALAUTUSOIKEUS
Bausch & Lomb Incorporated -yhtiölle palautettavissa tuotteissa on oltava palautuksen 
valtuutusnumero. Lisätietoja ja palautustunnuksen saat soittamalla numeroon 
800 338 2020. USA:n ulkopuoliset asiakkaat voivat soittaa tytäryhtiön asiakaspalveluun.

LÄÄKINNÄLLISEN LAITTEEN UUDELLEENKÄYTTÖÄ 
KOSKEVA ILMOITUS
Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai steriiliyttä, jos 
tuote uudelleenkäsitellään ja/tai käytetään uudestaan. Uudelleenkäyttö saattaa johtaa 
potilaan sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai vammoihin potilaalle tai käyttäjälle, ja 
ääritapauksissa kuolemaan. Tämä tuote on merkitty ”kertakäyttöiseksi”, mikä määrittää 
laitteen olevan tarkoitettu käytettäväksi vain kerran yhdellä potilaalla.
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Amvisc®(1,2% naatriumhüaluronaat)
etAmvisc® Plus (1,6% naatriumhüaluronaat)

SILMASISESEKS KASUTAMISEKS
KIRJELDUS
Amvisc/Amvisc Plus on steriilne, mittepürogeenne, ülipuhta ja suure molekulmassiga 
naatriumhüaluronaadi lahus. 
Amvisc sisaldab 12 mg/ml ja Amvisc Plus sisaldab 16 mg/ml naatriumhüaluronaati, mis 
on lahustatud füsioloogilises naatriumkloriidi ja fosfaadi puhverlahuses (pH 6,8–7,6). 
Preparaadi Amvisc viskoossus on 40 500 ± 6000 cP ja preparaadi Amvisc Plus viskoossus 
55 700 ± 8200 cP 25 °C ja lõikekiirus 1 s-1. Preparaadi Amvisc osmolaalsus on umbes 
320 milliosmooli ja preparaadil Amvisc Plus 340 milliosmooli.

TOOTE AMVISC VOOLUKÕVER: VT Joon. 1
TOOTE AMVISC PLUS VOOLUKÕVER: VT Joon. 2
OMADUSED
Naatriumhüaluronaat on suure molekulmassiga polüsahhariid, mis koosneb 
naatriumglükuronaadist ja N-atsetüülglükoosamiinist. Naatriumhüaluronaati on rohkelt 
keha kudedes ning esineb kõrgetes kontsentratsioonides kudedes, nagu klaaskeha, 
liigesevedelik ja nabaväät. Naatriumhüaluronaat toimib kudede määrdeainena (1) ning 
arvatakse, et see omab suurt tähtsust kõrvutiasetsevate kudede koosmõju vahendamises. 
Samuti võib see toimida viskoos-elastse toesena, säilitades kudedevahelist eraldust. 
Erinevatest allikatest pärit naatriumhüaluronaat võib olla erineva molekulmassiga, 
kuid arvatakse, et keemiline struktuur on sama. Naatriumhüaluronaati eritatakse 
kaitsva ainena ka mõnede bakterite poolt. Neid baktereid võib naatriumhüaluronaadi 
saamiseks fermentatsioonikultuuris kasvatada. Preparaatides Amvisc/Amvisc Plus 
sisalduv naatriumhüaluronaat on bakteriaalse fermentatsiooni käigus saadud 
kõrgpuhastatud ekstrakt. Selle keskmine molekulmass on üle 1 000 000 daltoni, see on 
mitteantigeenne (2,3), mittepürogeenne, ei põhjusta võõrkehadevastast reaktsiooni ja silm 
talub seda hästi (4). Amvisc/Amvisc Plus ei sega normaalset haava paranemise protsessi.

NÄIDUSTUSED
Amvisc/Amvisc Plus on näidustatud kasutamiseks abiainena silma eesosa (5) ja 
tagaosa (4) kirurgiliste protseduuride puhul nagu:
	 •	 katarakti ekstraheerimine 
	 •	 intraokulaarse läätse (IOL) implantatsioon 
	 •	 sarvkesta siirdamise operatsioon 
	 •	 glaukoomi filtreeriv kirurgia 
	 •	 võrkkesta taaskinnitamise kirurgilised protseduurid
Tänu määrde- ja viskoos-elastsetele omadustele, läbipaistvusele ja võimele kaitsta 
sarvkesta endoteeli rakke (6), aitab Amvisc/Amvisc Plus säilitada eeskambri sügavust 
ning nägemisvõimet, vähendab kudedevahelist koosmõju ja toimib tamponaadina ning 
klaaskeha asendusainena võrkkesta taasühendamise operatsioonidel. Amvisc/Amvisc Plus 
säilitab kudede terviklikkust ning head nägemisvõimet, kui kasutada seda silma ees- ja 
tagaosade täitmiseks lahtiste silmadega läbiviidavate toimingute järgselt.

VASTUNÄIDUSTUSED
Hetkel ei ole toote Amvisc/Amvisc Plus kasutamisel mingeid vastunäidustusi, kui seda 
kasutatakse kirurgilise abiainena silmaravi kirurgilistel protseduuridel.

RAKENDUSED
1.	 �Kaeoperatsioonid ja IOL-implantatsioonid 

Vajalik kogus toodet Amvisc/Amvisc Plus sisestatakse aeglaselt nõela või kanüüli 
abil silma eeskambrisse. Toote Amvisc/Amvisc Plus kaitsev toime abivahendina on 
optimaalseim, kui süstimine viiakse läbi enne kae eemaldamist ja IOL-i sisestamist 
ning mõjub nii kapslisiseste kui ka -väliste kae-eemaldusoperatsioonide puhul. Toote 
Amvisc/Amvisc Plus võib kanda IOL-ile enne sisestamist. Toote Amvisc/Amvisc Plus 
lisakoguseid võib süstida abivahendina kirurgilistel toimingutel vastavalt vajadusele 
(vt ETTEVAATUSABINÕUD).

2.	 �Sarvkesta transplantatsiooni operatsioon 
Sarvkesta tipp eemaldatakse ning eeskamber täidetakse tootega Amvisc/Amvisc Plus 
kuni see on sarvkesta pinnaga kohakuti. Doonorkude asetatakse toote Amvisc/
Amvisc Plus peale ning kinnitatakse õmblustega. Toote Amvisc/Amvisc Plus 
lisakoguseid võib vajadusel kasutada abivahendina kirurgilistel protseduuridel vastavalt 
vajadusele (vt ETTEVAATUSABINÕUD).

3.	 �Glaukoomi eemaldamise operatsioon 
Amvisc/Amvisc Plus süstitakse läbi sarvkesta paratsenteesi, et taastada ja säilitada 
tagakambri maht ripskeha eemaldamise ajal. Toote Amvisc/Amvisc Plus lisakoguseid 
võib vajadusel kasutada abivahendina kirurgilistel protseduuridel vastavalt vajadusele 
(vt ETTEVAATUSABINÕUD).

4.	 �Silmasisene süstimine võrkkesta taasühendamises kasutatava kõvakesta 
klammerdamise korral 
Pärast võrkkesta aluse vedeliku eemaldamist ja klammerduse tekitamist aluse 
õmbluste sidumise teel, sisestatakse klaaskehasse õhk, mis asendatakse nõela kaudu 
süstitud tootega Amvisc/Amvisc Plus (22 kuni 30 ühikut), läbides tasapinnalise epiteeli 
osad. Süstitava toote Amvisc/Amvisc Plus maht (2–4 ml) sõltub eemaldatud võrkkesta 
aluse vedeliku mahust ja sellest, kui suure ruumi võtab enda alla klamber.

ETTEVAATUSABINÕUD
Soovitatakse jälgida tavalisi välise osa ja võrkkesta kinnitamise toimingute 
juures kasutatavaid ettevaatusabinõusid. Operatsioonijärgselt (7) võib esineda 
silmarõhu suurenemist, mis võib olla põhjustatud juba varasemast glaukoomist või 
operatsioonitraumast. Selle ennetamiseks tuleks kaaluda järgmisi abinõusid.
•	� Mitte kasutada, kui pakendi steriilne barjäär on rikutud. 
•	� Preparaadi Amvisc/Amvisc Plus liigset kogust ei tohi kasutada.
•	� Amvisc/Amvisc Plus tuleb eeskambrist operatsiooni lõpus eemaldada, et minimeerida 

operatsioonijärgset silmarõhu suurenemist (teravikke).
•	� Kui silmarõhk tõuseb operatsioonijärgselt oodatust kõrgemale, tuleb kasutada 

korrigeerivat ravi. 
•	� Ärge kasutage kanüüli või kanüüli kinnitusklambrit uuesti. Isegi peale puhastamist ja 

loputamist võib resteriliseeritud kanüül eraldada toote Amvisc/Amvisc Plus süstimisel 
osakesi. Toote Amvisc/Amvisc Plus ühekordsel manustamisel soovitatakse kasutada 
ühekordse kasutusega kanüüle.

•	� Kanüüli kokkupanek: kasutage suunistena juhiseid joonistel 3–6. Võti: A – Luer-lukk, B – 
otsakork, C – sinine ümbris (joonis 3). Kinnitage kanüül (joonised 4 ja 5) ja kontrollige 
tihedust pärast sinise ümbrise (C) eemaldamist (joonis 6).

•	� Viskoelastsete ainete süstimine tekitab süstlas surve. Et vältida kanüüli silma sattumist, 
veenduge, et kanüül oleks kindlalt süstla külge kinnitatud. Soovitatav on kasutada 
kanüüli kinnitusklambrit (joonis 7).

•	� Pärast seda, kui kanüül on süstlale kinnitatud, sisestage süstla/kanüüli komplekt läbi 
kanüüli kinnitusklambri ümardatud otsa (joonis 8), kuni kinnitusklamber kinnitub 
täielikult kanüüli jaoturi vastu. Süstla äärik lukustub kinnitusklambri “tiibadele”.

•	� On üksikuid juhtumeid, kus pärast toote Amvisc/Amvisc Plus süstimist silma 
on vaatevälja tekkinud hajusaid osakesi või nägemine on muutunud uduseks. 
Sellised juhtumid on olnud ebaregulaarsed, ning neid seostatakse harva mõjudega 
silmakudedele, kuid arst peaks nende võimalikust tekkest teadlik olema. Osakesed 
tuleks nende ilmnemisel eemaldada loputamise ja/või aspiratsiooniga.

•	� Hoida temperatuuril 2–8 °C. Kaitsta külmumise eest.

KÕRVALTOIMED
Naatriumhüaluronaat on kehakudede loomulik koostisosa ning inimsilm talub seda 
ülihästi. Kliinilistes katsetes (4) täheldati lühiajalisi operatsioonijärgseid põletikulisi 
reaktsioone, mille vastu manustati suukaudseid ja pinnalekantavaid steroidpreparaate. 
Toote Amvisc/Amvisc Plus iga partiid testitakse loomadel, et tagada täielik põletiku 
mittetekitamine. Kuna naatriumhüaluronaat on põletikku mittetekitav, arvatakse, et mis 
tahes põletikuline vastus tekib kirurgilisest protseduurist. Põletikulise vastuse määra 
parimaks näitajaks on klaaskeha operatsioonijärgne selgus. Nagu ülalpool märgitud, on 
täheldatud ajutist operatsioonijärgselt silmarõhu suurenemist peale naatriumhüaluronaadi 
kasutamist välisosa opereerimisel. Harvadel juhtudel on täheldatud operatsioonijärgsete 
reaktsioonidena põletikku, sarvkesta turset ja sarvkesta dekompensatsiooni. 
Nende reaktsioonide seost tootega Amvisc/Amvisc Plus ei ole leitud.

KÕRVALTOIMETEST TEAVITAMINE
Kõrvaltoimetest ja/või potentsiaalselt nägemist ohustavatest tüsistustest, mida võib 
põhjendatult seostada tootega Amvisc/Amvisc Plus ning mida ei olnud selle iseloomu, 
raskusastme või esinemissageduse poolest varem ette näha, tuleb teavitada ettevõtet 
Bausch & Lomb Incorporated telefonil 800-338-2020. Väljaspool Ameerika Ühendriike 
pöörduge kohalikku klienditeenindusse.

TARNEVORM
Amvisc/Amvisc Plus on steriilne viskoos-elastne preparaat, mida tarnitakse ühekordse 
kasutusega klaassüstaldes, mis sisaldavad 0,8 ml naatriumhüaluronaati, mis on lahustatud 
füsioloogilises naatriumkloriidfosfaadi puhverlahuses. Üks ml toodet Amvisc sisaldab 12 mg 
naatriumhüaluronaati. Üks ml toodet Amvisc Plus sisaldab 16 mg naatriumhüaluronaati. 
pH reguleerimiseks lisatakse (vajadusel) naatriumhüdroksiidi ja/või vesinikkloriidhapet. 
Amvisc/Amvisc Plus on steriilselt filtreeritud ja kantakse süstaldesse aseptiliselt. Täidetud 
süstlad suletakse ning lõplik pakend steriliseeritakse etüleenoksiidiga (EO). Avamata ja 
kahjustamata kottide sisu on steriilne. Avatud ja kahjustatud pakendeid ärge kasutage. 
Enne kasutamist tuleks külmkapis hoitud tootel Amvisc/Amvisc Plus enne kasutamist lasta 
soojeneda toatemperatuurini (umbes 20 kuni 45 minutit, sõltuvalt mahust).

TOOTE TAGASTAMISE POLIITIKA
Kõikidel ettevõttele Bausch & Lomb Incorporated tagastatud toodetel peab olema 
tagastava kauba autoriseerimisnumber. Täielikku teavet tagastamise autoriseerimise 
ja kogu protsessi kohta saate telefonilt 800-338-2020. Väljaspool Ameerika Ühendriike 
pöörduge kohalikku klienditeenindusse.

MEDITSIINISEADME KORDUSKASUTUSE AVALDUS
Kui seda toodet taastöödeldakse ja/või kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch + Lomb 
tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust. 
Korduvkasutamine võib põhjustada patsiendi või kasutaja haigestumise, infektsiooni ja/
või vigastuse ning äärmistel juhtudel ka surma. Toote märgistuseks on „ühekordselt 
kasutatav“, mis tähendab, et seade on mõeldud ühekordseks kasutamiseks ainult 
ühel patsiendil.

VIITED
1.	� Arshinoff, Steve A., MD, “Dispersive and Cohesive Viscoelastic Materials in 

Phacoemulsification”; Ophthalmic Practice; 13:3, 1995.
2.	� Richter W. Non-immunogenicity of purified hyaluronic acid preparations tested by 

passive cutaneous anaphylaxis. Int Arch Allergy 1974; 47:211.
3.	� Richter W, Ryde EM, Zetterstrom EO., “Non-immunogenicity of a purified sodium 

hyaluronate preparation in man”. Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.
4.	� Pruett RC, Schepens CL, Swann DA., “Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year 

clinical evaluation.” Arch Opthalmol 1979; 97:2325.
5.	� Pape LG, Balazs EA., “The use of sodium hyaluronate (Healon) in human anterior 

segment surgery.” Ophthalmol 1980; 87:699.
6.	� Miller D, Stegmann R. Use of Na-hyaluronate in anterior segment eye surgery. 

AM Intra-Ocular Implant Soc J 1980; 6:13.
7.	� Miller D, Stegmann R., “The use of Healon in intraocular lens implantation”. 

Int Ophthalmol Clinics 1982; 22:177. 

Amvisc® (hialuronato de sodio 1,2%)
esAmvisc® Plus (hialuronato de sodio 1,6%)

PARA USO INTRAOCULAR
DESCRIPCIÓN
Amvisc y Amvisc Plus son soluciones apirógenas estériles de hialuronato de sodio de alto 
peso molecular, altamente purificado. 
Amvisc contiene 12 mg/ml y Amvisc Plus contiene 16 mg/ml de hialuronato de sodio 
disuelto en una solución fisiológica de cloruro de sodio con tampón fosfato (pH 6,8–7,6). 
La viscosidad de Amvisc es de 40.500 ± 6.000 cP y la de Amvisc Plus es de 55.700 ± 
8.200 cP a 25°C y una velocidad de cizallamiento de 1 s-1. La osmoralidad de Amvisc es 
aproximadamente de 320 miliosmoles y la de Amvisc Plus es de 340 miliosmoles.

CURVA DE FLUJO DE AMVISC: VER Fig. 1
CURVA DE FLUJO DE AMVISC PLUS: VER Fig. 2
CARACTERÍSTICAS
El hialuronato de sodio es un polisacárido de alto peso molecular compuesto de 
glucoronato de sodio y N-acetilglucosamina. El hialuronato de sodio es ubicuitario en todos 
los tejidos del organismo, encontrándose presente en concentraciones elevadas en tejidos 
tales como el humor vítreo, el líquido sinovial y el cordón umbilical. El hialuronato de 
sodio funciona como un lubricante tisular (1) y se cree que juega un papel importante en 
la modulación de las interacciones entre tejidos adyacentes. También puede actuar como 
soporte viscoelástico manteniendo una separación entre tejidos diferentes. El hialuronato 
de sodio preparado a partir de diferentes materiales puede presentar diferentes pesos 
moleculares, pero se cree que posee la misma estructura química. El hialuronato de 
sodio también es sintetizado por ciertas bacterias como sustancia protectora. Estas 
bacterias pueden cultivarse mediante un proceso de fermentación para que produzcan 
hialuronato de sodio. El hialuronato de sodio de Amvisc y Amvisc Plus es un concentrado 
altamente purificado de una fermentación bacteriana. Posee un peso molecular superior a 
1.000.000 Daltons, no es antigénico (2,3), es apirógeno, no provoca reacciones a cuerpos 
extraños y es bien tolerado por el ojo (4). Ni Amvisc ni Amvisc Plus interfieren con el 
proceso normal de cicatrización de las heridas.

INDICACIONES
Amvisc y Amvisc Plus están indicados para ser usados como apoyos quirúrgicos en 
intervenciones oftálmicas de los segmentos anterior (5) y posterior (4), entre ellas:
	 •	 Extracción de una catarata 
	 •	 Implantación de una lente intraocular (LIO) 
	 •	 Cirugía de trasplante de córnea 
	 •	 Cirugía de filtración de glaucoma 
	 •	 Procedimientos quirúrgicos para reaplicar la retina
Debido a sus propiedades lubricantes y viscoelásticas, su transparencia y su capacidad 
para proteger las células del endotelio corneal (6), Amvisc y Amvisc Plus ayudan a 
mantener la profundidad de la cámara anterior y la visibilidad, reducen al máximo la 
interacción entre los tejidos y actúan como taponador y como sustituto del vítreo durante 
la cirugía de reaplicación retiniana. Amvisc y Amvisc Plus también conservan la integridad 
tisular y una buena visibilidad cuando se usan para rellenar los segmentos anterior y 
posterior del ojo tras intervenciones a cielo abierto.

CONTRAINDICACIONES
En el momento actual no existen contraindicaciones para el uso de Amvisc ni 
de Amvisc Plus cuando se emplean como apoyo quirúrgico en intervenciones de 
cirugía oftálmica.

APLICACIONES
1.	 �Cirugía de cataratas e implantación de LIO 

La cantidad necesaria de Amvisc/Amvisc Plus se infunde lentamente a través de 
una aguja o una cánula hacia el interior de la cámara anterior. El efecto protector de 
Amvisc o Amvisc Plus como apoyo se ve optimizado cuando la inyección se lleva a 
cabo antes de extraer la catarata y de insertar la LIO y resulta eficaz en intervenciones 
de cataratas tanto intra como extracapsulares. Amvisc y Amvisc Plus pueden aplicarse 
a la LIO antes de su inserción. Si es necesario puede inyectarse una cantidad 
adicional de Amvisc/Amvisc Plus para facilitar el procedimiento quirúrgico (véanse 
las PRECAUCIONES).

2.	� Cirugía para trasplante de córnea 
Se extrae el botón corneal y se rellena la cámara anterior con Amvisc/Amvisc Plus 
hasta el mismo nivel de la superficie de la córnea. A continuación se coloca el injerto 
del donante encima del Amvisc o Amvisc Plus y se sutura para fijarlo en su posición. Si 
es necesario puede usarse una cantidad adicional de Amvisc o Amvisc Plus para ayudar 
en el procedimiento quirúrgico (véanse las PRECAUCIONES).

3.	� Cirugía de filtración del glaucoma 
Se inyecta Amvisc/Amvisc Plus mediante paracentesis corneal para recuperar 
y mantener el volumen de la cámara anterior durante la realización de la 
trabeculectomía. Si es necesario puede usarse una cantidad adicional de Amvisc o 
Amvisc Plus para ayudar en el procedimiento quirúrgico (véanse las PRECAUCIONES).

4.	� Inyección intraocular junto con procedimientos de cerclaje escleral para la 
reaplicación retiniana 
Tras liberar el líquido subretiniano y preparar el cerclaje ligando las suturas de punto 
colchonero, se inyecta aire en la cavidad vítrea, sustituyéndolo a continuación por 
Amvisc o Amvisc Plus inyectado mediante una aguja (calibre 22 a 30) introducida 
desde el epitelio de la pars plana. El volumen de Amvisc o Amvisc Plus que se inyecte 
(de 2 ml a 4 ml) variará en función del volumen de líquido subretiniano liberado y del 
espacio ocupado por el cerclaje.

PRECAUCIONES
Se recomienda tomar las precauciones que habitualmente se tienen en cuenta para las 
intervenciones del segmento anterior y de reaplicación de la retina. Puede producirse un 
aumento de la tensión intraocular tras la intervención (7) debido a la existencia previa de 
glaucoma o al procedimiento quirúrgico en sí mismo. Por estos motivos, deben tomarse 
las siguientes precauciones:
•	� No utilizar si el paquete protector esterilizado está roto. 
•	� No usar una cantidad excesiva de Amvisc o Amvisc Plus.
•	� Para evitar o reducir al máximo los aumentos (picos) de presión intraocular en el 

postoperatorio, se debe eliminar el Amvisc o Amvisc Plus de la cámara anterior al 
finalizar la intervención quirúrgica.

•	� Si la tensión intraocular en el postoperatorio aumenta por encima de los valores 
previstos, se administrará terapia correctora. 

•	� No vuelva a usar la cánula o el clip de retención de la cánula. Incluso después de 
limpiarla y lavarla, la cánula reesterilizada puede liberar material con partículas mientras 
se inyecta Amvisc o Amvisc Plus. Se recomienda el uso de cánulas desechables para la 
administración de Amvisc y Amvisc Plus.

•	� Montaje de la cánula: Utilice las figuras 3-6 como guía. Clave: A -- Luer lock, B -- Tapón 
de la punta, C -- Tapón azul (Fig. 3). Enganche la cánula (Fig. 4 y 5) y compruebe la que 
está ajustada tras quitar el tapón azul (C) (Fig. 6).

•	� La inyección de viscoelástico genera presión en la jeringa. Para evitar la expulsión de la 
cánula en el ojo, asegúrese de que la cánula esté fijada firmemente al accesorio de la 
jeringa. Se recomienda el uso del clip de retención de la cánula (Fig. 7).

•	� Una vez que la cánula está acoplada a la jeringa, introduzca el conjunto de la jeringa/
cánula por el extremo redondeado del clip de retención de la cánula (Fig. 8) hasta que 
el clip de retención se asiente completamente sobre la cánula. La brida de la jeringa 
encaja en las “alas” del clip de retención.

•	� Se han comunicado casos aislados de aparición de partículas difusas o de turbidez tras 
la inyección de Amvisc o Amvisc Plus en el ojo. Aunque estos casos son infrecuentes, a 
veces se asocian con ciertos efectos sobre los tejidos oculares y el médico deberá tener 
en cuenta esta posibilidad. Si se observa su presencia, el material particulado deberá 
extraerse mediante irrigación y/o aspiración.

•	� Almacenar a 2-8° C. Proteger de la congelación.

REACCIONES ADVERSAS
El hialuronato de sodio es un componente natural de los tejidos del organismo y 
extraordinariamente bien tolerado por el ojo humano. En los ensayos clínicos se han 
comunicado casos de reacciones inflamatorias postoperatorias transitorias (4) habiéndose 
administrado preparados esteroideos orales y por vía tópica. Se ha probado en animales 
que Amvisc y Amvisc Plus son completamente no inflamatorios. Puesto que las moléculas 
de hialuronato de sodio no provocan ninguna inflamación, se considera que cualquier 
respuesta inflamatoria está causada por las técnicas quirúrgicas. El mejor índice del grado 
de respuesta inflamatoria es la transparencia postoperatoria de la cavidad vítrea. Como 
se mencionó más arriba, se ha observado un aumento postoperatorio pasajero de la 
presión intraocular tras la utilización de hialuronato de sodio en intervenciones quirúrgicas 
del segmento anterior. En raras ocasiones se han comunicado casos de reacciones 
postoperatorias como inflamación, edema corneal y descompensación corneal. No se ha 
establecido una relación con el uso de Amvisc ni de Amvisc Plus.

NOTIFICACIÓN DE REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas o las complicaciones que potencialmente puedan afectar a la 
visión, que puedan achacarse razonablemente a Amvisc/Amvisc Plus, y que no fueran 
previsibles con anterioridad dada su naturaleza, gravedad o grado de incidencia deberán 
ponerse en conocimiento de Bausch & Lomb Incorporated llamando al 800-338-2020. 
Fuera de EE. UU. llame a nuestro servicio de atención al cliente.

CÓMO SE SUMINISTRAN
Amvisc y Amvisc Plus son preparados viscoelásticos estériles que se suministran en una 
jeringa de vidrio desechable que contiene 0,8 ml de hialuronato de sodio disuelto en 
una solución fisiológica de cloruro de sodio con tampón fosfato. 1 ml de Amvisc contiene 
12 mg de hialuronato de sodio. 1 ml de Amvisc Plus contiene 16 mg de hialuronato 
de sodio. Para ajustar el pH se añade hidróxido de sodio y/o ácido clorhídrico (si es 
necesario). Amvisc y Amvisc Plus se esterilizan mediante filtración, transfiriéndose de 
forma aséptica a las jeringas. Las jeringas llenas se precintan y el envasado definitivo se 
esteriliza utilizando óxido de etileno (OE). El contenido de las bolsas sin abrir y que no 
hayan sufrido ningún daño es estéril. No utilice el paquete si está abierto o dañado. Si 
Amvisc o Amvisc Plus están refrigerados, deje que alcancen la temperatura ambiente (de 
20 a 45 minutos, aproximadamente, dependiendo del volumen) antes de utilizarlos.

POLÍTICA DE DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS
Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb Incorporated deben ir acompañados de 
un número de autorización de devolución de producto. Llame al teléfono 800-338-2020 
(si llama desde Estados Unidos) para obtener una autorización de devolución así como 
información completa sobre la política de devolución de productos. Fuera de EE. UU. llame 
a nuestro servicio de atención al cliente.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACIÓN DE MATERIAL MÉDICO
Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la 
esterilidad del producto en caso de reutilización o modificación del mismo. La reutilización 
del producto podría provocar infecciones, enfermedades o daños al paciente y, en caso 
extremo, la muerte. Este producto se ha clasificado como “desechable”, lo que significa 
que debe utilizarse una sola vez con un único paciente.
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Amvisc® (1,2% υαλουρονικό νάτριο) elAmvisc® Plus (1,6% υαλουρονικό νάτριο)
ΓΙΑ ΕΝΔΟΦΘΆΛΜΙΑ ΧΡΉΣΗ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ
Το Amvisc/Amvisc Plus είναι αποστειρωμένο μη πυρετογόνο διάλυμα υαλουρονικού νατρίου υψηλής 
καθαρότητας και υψηλού μοριακού βάρους. 
Το Amvisc περιέχει 12 mg/mL και το Amvisc Plus περιέχει 16 mg/mL υαλουρονικού νατρίου σε φυσιολογικό 
ορό ρυθμιστικού διαλύματος χλωριούχου νατρίου - φωσφορικών (pH 6,8–7,6). Το ιξώδες είναι 40.500 ± 
6.000 cP για το Amvisc και 55.700 ± 8.200 cP για το Amvisc Plus στους 25°C και σε ρυθμό διάτμησης 1 s-1. Η 
ωσμωτικότητα είναι περίπου 320 milliosmoles για το Amvisc και 340 milliosmoles για το Amvisc Plus.

ΚΑΜΠΎΛΗ ΡΟΉΣ AMVISC: ΒΛΈΠΕ Σχ. 1
ΚΑΜΠΎΛΗ ΡΟΉΣ AMVISC PLUS: ΒΛΈΠΕ Σχ. 2
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ
Το υαλουρονικό νάτριο είναι πολυσακχαρίτης υψηλού μοριακού βάρους που αποτελείται από γλυκουρονικό 
νάτριο και Ν-ακετυλογλυκοζαμίνη. Το υαλουρονικό νάτριο είναι διανεμημένο σε όλους τους ιστούς του 
σώματος και απαντάται σε υψηλές συγκεντρώσεις σε ιστούς όπως το υαλώδες υγρό, το αρθρικό υγρό, και 
ο ομφάλιος λώρος. Το υαλουρονικό νάτριο λειτουργεί ως μέσο λίπανσης των ιστών (1), ενώ πιστεύεται ότι 
κατέχει σημαντικό ρόλο στις αλληλεπιδράσεις μεταξύ παρακείμενων ιστών. Μπορεί επίσης να δράσει ως 
βισκοελαστική βάση που συμβάλλει στη διατήρηση διαχωρισμού μεταξύ των ιστών. Το μοριακό βάρος 
υαλουρονικού νατρίου προερχόμενου από διαφορετικά υλικά ενδέχεται μεν να ποικίλλει, θεωρείται 
ωστόσο ότι έχει την ίδια χημική δομή. Το υαλουρονικό νάτριο αναπτύσσεται επίσης από κάποια βακτήρια 
ως προστατευτική ουσία. Υαλουρονικό νάτριο μπορεί να ληφθεί επίσης από καλλιέργεια των εν λόγω 
βακτηρίων μέσω διαδικασίας ζύμωσης. Το υαλουρονικό νάτριο στο Amvisc/Amvisc Plus είναι ένα διάλυμα 
βακτηριακής ζύμωσης υψηλής καθαρότητας. Έχει μέσο μοριακό βάρος άνω των 1.000.000 Daltons, είναι μη 
αντιγονικό (2,3), μη πυρετογόνο, δεν προκαλεί αντιδράσεις ξένου σώματος και έχει καλή ανεκτικότητα από το 
μάτι (4). Το Amvisc/Amvisc Plus δεν παρεμβαίνει στη φυσιολογική διαδικασία επούλωσης των πληγών.

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Το Amvisc/Amvisc Plus ενδείκνυται για χρήση ως χειρουργικό βοήθημα σε οφθαλμικές επεμβάσεις 
πρόσθιου (5) και οπίσθιου (4) ημιμορίου, συμπεριλαμβανομένων των εξής:
	 •	 Αφαίρεση καταρράκτη  
	 •	 Εμφύτευση ενδοφθάλμιου φακού (IOL)  
	 •	 Επέμβαση μεταμόσχευσης κερατοειδούς  
	 •	 Διηθητική αντιγλαυκωματική επέμβαση 
	 •	 Χειρουργικές επεμβάσεις για την επανακόλληση του αμφιβληστροειδούς
Λόγω των λιπαντικών και βισκοελαστικών του ιδιοτήτων, της διαφάνειάς του και της ικανότητάς του να 
προστατεύει τα ενδοθηλιακά κύτταρα του κερατοειδούς (6), το Amvisc/Amvisc Plus συνεισφέρει στη 
διατήρηση του βάθους και της ορατότητας του πρόσθιου θαλάμου, ελαχιστοποιεί την αλληλεπίδραση 
μεταξύ των ιστών και δρα ως επιπωματισμός και ως υποκατάστατο του υαλώδους υγρού κατά τη διάρκεια 
χειρουργικής επέμβασης για την επανακόλληση του αμφιβληστροειδούς. Επιπλέον, το Amvisc/Amvisc Plus 
διατηρεί την ακεραιότητα και καλή ορατότητα των ιστών, όταν χρησιμοποιείται για την πλήρωση του πρόσθιου 
και οπίσθιου ημιμορίου του οφθαλμού μετά από οφθαλμολογικές επεμβάσεις (τύπου open-sky).

ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Μέχρι στιγμής, δεν υπάρχουν αντενδείξεις στη χρήση του Amvisc/Amvisc Plus ως χειρουργικού βοηθήματος σε 
οφθαλμολογικές χειρουργικές επεμβάσεις.

ΕΦΑΡΜΟΓΈΣ
1.	� Εγχείρηση καταρράκτη και εμφύτευση ενδοφθάλμιου φακού  

H απαιτούμενη ποσότητα Amvisc/Amvisc Plus εγχέεται αργά μέσω βελόνης ή κάνουλας εντός του 
πρόσθιου θαλάμου. Η προστατευτική δράση του Amvisc/Amvisc Plus ως βοηθήματος βελτιστοποιείται 
όταν η έγχυση πραγματοποιείται προ της αφαίρεσης του καταρράκτη και της εμφύτευσης του 
ενδοφθάλμιου φακού σε επεμβάσεις τόσο ενδοπεριφακικής όσο και εξωπεριφακικής αφαίρεσης 
καταρράκτη. Το Amvisc/Amvisc Plus μπορεί να εφαρμοστεί στον ενδοφθάλμιο φακό προ της εμφύτευσης. 
Επιτρέπεται η έγχυση πρόσθετης ποσότητας Amvisc/Amvisc Plus, ως απαιτείται, για τη διευκόλυνση των 
χειρουργικών διαδικασιών (βλέπε ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ).

2.	� Επεμβάσεις μεταμόσχευσης κερατοειδούς 
Πραγματοποιείται αφαίρεση του κεντρικού τμήματος του κερατοειδούς και πλήρωση του πρόσθιου 
θαλάμου με Amvisc/Amvisc Plus έως ότου φθάσει στο ίδιο επίπεδο με την επιφάνεια του κερατοειδούς. 
Στη συνέχεια, το μόσχευμα τοποθετείται πάνω από το Amvisc/Amvisc Plus και συρράπτεται. Επιτρέπεται 
η χρήση πρόσθετης ποσότητας Amvisc/Amvisc Plus, ως απαιτείται, για τη διευκόλυνση των χειρουργικών 
διαδικασιών (βλέπε ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ).

3.	� Διηθητική αντιγλαυκωματική επέμβαση 
Tο Amvisc/Amvisc Plus εγχέεται μέσω παρακέντησης του κερατοειδούς για την αποκατάσταση και τη 
διατήρηση του όγκου του πρόσθιου θαλάμου κατά την εκτέλεση της εκτομής του δοκιδωτού δικτύου 
(τραμπεκουλεκτομή). Επιτρέπεται η χρήση πρόσθετης ποσότητας Amvisc/Amvisc Plus, ως απαιτείται, για 
τη διευκόλυνση των χειρουργικών διαδικασιών (βλέπε ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ).

4.	� Ενδοφθαλμική έγχυση σε συνδυασμό με διαδικασίες στερέωσης ενθέματος στο σκληρό 
χιτώνα (scleral buckling) για την επανακόλληση του αμφιβληστροειδούς 
Mετά από την απελευθέρωση του υπαμφιβληστροειδικού υγρού και την εφαρμογή του ενθέματος 
με ράμματα παράλληλα ή υπό ορθή γωνία, πραγματοποιείται έγχυση αέρα εντός της υαλοειδικής 
κοιλότητας, ο οποίος αντικαθίσταται στη συνέχεια από έγχυση Amvisc/Amvisc Plus διαμέσου βελόνης 
(διαμετρήματος 22 έως 30) διερχόμενης μέσω του ακτινωτού επιθηλίου. Ο όγκος του εγχεόμενου Amvisc/
Amvisc Plus (2-4 mL) ποικίλλει αναλόγως του όγκου υπαμφιβληστροειδικού υγρού που απελευθερώνεται 
και του χώρου που καταλαμβάνει το ένθεμα του σκληρού χιτώνα.

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
Συνιστάται η λήψη των κατεξοχήν προφυλάξεων που ισχύουν για διαδικασίες πρόσθιου ημιμορίου και 
επανακόλλησης αμφιβληστροειδούς. Υπάρχει το ενδεχόμενο εκδήλωσης αυξημένης ενδοφθάλμιας πίεσης μετά 
από την επέμβαση (7) οφειλόμενης είτε σε προϋπάρχον γλαύκωμα είτε στην επέμβαση καθ’ εαυτή. Για τους 
λόγους αυτούς πρέπει να τηρούνται οι παρακάτω προφυλάξεις:
•	� Να μην χρησιμοποιείται εάν έχει ανοιχθεί η αποστειρωμένη συσκευασία.
•	� Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται υπερβολικά μεγάλη ποσότητα Amvisc/Amvisc Plus.
•	� Το Amvisc/Amvisc Plus πρέπει να απομακρύνεται από τον πρόσθιο θάλαμο μετά από την ολοκλήρωση της 

επέμβασης για την αποφυγή ή την ελαχιστοποίηση της πιθανότητας αύξησης της ενδοφθάλμιας πίεσης 
μετεγχειρητικά (με αιφνίδιες αυξομειώσεις).

•	� Εάν η μετεγχειρητική ενδοφθάλμια πίεση υπερβεί τις αναμενόμενες τιμές, απαιτείται χορήγηση 
διορθωτικής θεραπείας. 

•	� Μην επαναχρησιμοποιείτε την κάνουλα ή το κλιπ συγκράτησης κάνουλας. Ακόμα και μετά από τον 
καθαρισμό και την έκπλυση, η χρήση επαναποστειρωμένης κάνουλας ενδέχεται να οδηγήσει σε 
απελευθέρωση σωματιδιακής ύλης κατά την έγχυση του Amvisc/Amvisc Plus. Συνιστάται η χρήση κάνουλας 
μίας χρήσης για τη χορήγηση του Amvisc/Amvisc Plus.

•	� Διάταξη κάνουλας: Χρησιμοποιήστε τα Σχήματα 3-6 ως καθοδήγηση. Υπόμνημα: A -- Luer lock, B -- 
Κάλυμμα ρύγχους, C -- Μπλε περίβλημα (Σχ. 3). Στερεώστε την κάνουλα (Σχ. 4 και Σχ. 5) και ελέγξτε τη 
στεγανότητα μετά την αφαίρεση του μπλε περιβλήματος (C) (Σχ. 6).

•	� Η ένεση ιξωδοελαστικών παραγόντων δημιουργεί πίεση μέσα στη σύριγγα. Για να αποφύγετε την αποβολή 
της κάνουλας μέσα στον οφθαλμό, βεβαιωθείτε ότι η κάνουλα είναι τοποθετημένη με ασφάλεια στο 
εξάρτημα πάνω στη σύριγγα. Συνιστάται η χρήση του κλιπ συγκράτησης κάνουλας (Σχ. 7).

•	� Αφού συνδεθεί η κάνουλα στη σύριγγα, τοποθετήστε τη διάταξη σύριγγας/κάνουλας μέσα από το 
στρογγυλεμένο άκρο του κλιπ συγκράτησης κάνουλας (Σχ. 8) έως ότου το κλιπ συγκράτησης εφαρμόσει 
πλήρως πάνω στην κεφαλή της κάνουλας. Η φλάντζα σύριγγας ασφαλίζει στα «πτερύγια» του 
κλιπ συγκράτησης.

•	� Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες περιπτώσεις εμφάνισης διασκορπισμένων σωματιδίων ή θόλωσης μετά 
από την έγχυση Amvisc/Amvisc Plus μέσα στον οφθαλμό. Παρά το γεγονός ότι οι εν λόγω περιπτώσεις είναι 
σπάνιες και εξίσου σπανίως σχετίζονται με οιαδήποτε επίδραση επί των ιστών του οφθαλμού, ο ιατρός 
θα πρέπει να είναι ενήμερος για τα εν λόγω περιστατικά. Εάν παρατηρηθεί σωματιδιακή ύλη, απαιτείται 
αφαίρεσή της μέσω καταιονισμού ή/και αναρρόφησης.

•	� Φυλάσσετε στους 2-8° C. Προστατεύστε από την ψύξη.

ΔΥΣΜΕΝΕΊΣ ΑΝΤΙΔΡΆΣΕΙΣ
Το υαλουρονικό νάτριο είναι φυσικό συστατικό των ιστών του σώματος και παρουσιάζει εξαιρετικά καλή 
ανεκτικότητα από τους ανθρώπινους οφθαλμούς. Σε κλινικές δοκιμές αναφέρθηκαν παροδικές φλεγμονώδεις 
αντιδράσεις μετεγχειρητικά (4) για τις οποίες χορηγήθηκαν από του στόματος και τοπικά στεροειδή. Το 
Amvisc/Amvisc Plus δοκιμάζεται σε ζώα προκειμένου να διασφαλίζεται ότι είναι κατ’ ουσίαν αντιφλεγμονώδες. 
Δεδομένου ότι τα μόρια του υαλουρονικού νατρίου είναι αντιφλεγμονώδη, τυχόν φλεγμονώδης απόκριση 
θεωρείται ως οφειλόμενη στις χειρουργικές διαδικασίες. Η καλύτερη ένδειξη του βαθμού φλεγμονώδους 
απόκρισης είναι η μετεγχειρητική διαύγεια της υαλοειδικής κοιλότητας. Όπως προαναφέρθηκε, έχει 
παρατηρηθεί παροδική αύξηση της ενδοφθάλμιας πίεσης μετά από τη χρήση υαλουρονικού νατρίου σε 
χειρουργικές επεμβάσεις του πρόσθιου ημιμορίου. Σε σπάνιες περιπτώσεις, έχουν αναφερθεί μετεγχειρητικές 
αντιδράσεις όπως φλεγμονή, οίδημα κερατοειδούς και αποσυμπίεση κερατοειδούς. Δεν έχει διαπιστωθεί εάν οι 
εν λόγω αντιδράσεις σχετίζονται με τη χρήση του Amvisc/Amvisc Plus.

ΑΝΑΦΟΡΆ ΔΥΣΜΕΝΏΝ ΑΝΤΙΔΡΆΣΕΩΝ
Τυχόν δυσμενείς αντιδράσεις ή/και δυνητικά απειλητικές για την όραση επιπλοκές οι οποίες μπορούν εύλογα 
να θεωρηθούν ως σχετιζόμενες με τη χρήση του Amvisc/Amvisc Plus και οι οποίες ήταν προηγουμένως μη 
αναμενόμενες ως προς τη φύση, τη σοβαρότητα ή το βαθμό εμφάνισης, πρέπει να γνωστοποιούνται στη 
Bausch & Lomb Incorporated στο τηλέφωνο 800-338-2020. Εάν βρίσκεστε εκτός των ΗΠΑ, καλέστε το τμήμα 
εξυπηρέτησης πελατών της θυγατρικής εταιρείας.

ΤΡΌΠΟΣ ΔΙΆΘΕΣΗΣ
Το Amvisc/Amvisc Plus είναι αποστειρωμένο βισκοελαστικό παρασκεύασμα που παρέχεται σε γυάλινη σύριγγα 
μίας χρήσεως για την παροχή 0,8 mL υαλουρονικού νατρίου σε φυσιολογικό ορό ρυθμιστικού διαλύματος 
χλωριούχου νατρίου - φωσφορικών. Κάθε mL του Amvisc περιέχει 12 mg υαλουρονικού νατρίου. Κάθε mL 
του Amvisc Plus περιέχει 16 mg υαλουρονικού νατρίου. Για τη ρύθμιση του pH πραγματοποιείται προσθήκη 
υδροξειδίου του νατρίου ή/και υδροχλωρικού οξέος (εφόσον είναι απαραίτητο). Το Amvisc/Amvisc Plus 
είναι αποστειρωμένο και φιλτραρισμένο και η μεταφορά του σε σύριγγες γίνεται με άσηπτο τρόπο. Οι 
γεμισμένες σύριγγες είναι σφραγισμένες και η τελική συσκευασία αποστειρωμένη με αιθυλενοξείδιο (EO). Το 
περιεχόμενο μη ανοιγμένων και μη φθαρμένων συσκευασιών είναι αποστειρωμένο. Μην χρησιμοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί βλάβη. Εάν έχει καταψυχθεί, το Amvisc/Amvisc Plus πρέπει να επανέλθει σε 
θερμοκρασία δωματίου (περίπου 20 έως 45 λεπτά, αναλόγως του όγκου) πριν από τη χρήση.

ΠΟΛΙΤΙΚΉ ΕΠΙΣΤΡΟΦΉΣ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ
Όλα τα προϊόντα που επιστρέφονται στην Bausch & Lomb Incorporated πρέπει να συνοδεύονται από έναν 
Κωδικό Επιστροφής Προϊόντος (RGA). Καλέστε στο 800-338-2020 για να λάβετε Κωδικό Επιστροφής Προϊόντος 
και λεπτομερείς πληροφορίες σχετικά με την πολιτική επιστροφής εμπορευμάτων. Εάν βρίσκεστε εκτός των 
ΗΠΑ, καλέστε το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών της θυγατρικής εταιρείας.

ΔΗΛΩΣΗ ΠΕΡΙ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Εάν το προϊόν αυτό επανακατεργαστεί ή/και επαναχρησιμοποιηθεί, η Bausch + Lomb δεν μπορεί να 
εγγυηθεί τη λειτουργικότητα, τη δομή του υλικού ή την καθαριότητα ή αποστείρωση του προϊόντος. Η 
επαναχρησιμοποίηση θα μπορούσε να οδηγήσει σε ασθένεια, μόλυνση ή/και τραυματισμό του ασθενή ή άλλου 
χρήστη και, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, σε θάνατο. Το προϊόν αυτό χαρακτηρίζεται ως ‘μίας χρήσης’, που 
σημαίνει ότι πρόκειται για μια συσκευή που προορίζεται για χρήση μόνο μία φορά και μόνο για έναν ασθενή.
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Amvisc® (1,2% натриев хиалуронат)
bgAmvisc® Plus (1,6% натриев хиалуронат)

ЗА ВЪТРЕОЧНА УПОТРЕБА
ОПИСАНИЕ
Amvisc/Amvisc Plus е стерилен апирогенен разтвор на високо пречистен натриев хиалуронат с високо 
молекулно тегло. 
Amvisc съдържа 12 mg/mL, а Amvisc Plus - 16 mg/mL натриев хиалуронат, разтворен във фосфатно-
буфериран физиологичен разтвор (pH 6,8–7,6). Вискозитетът е 40500 ± 6000 cP за Amvisc и 55700 ± 
8200 cP за Amvisc Plus при 25°C и скорост на срязване от 1 s-1. Осмотичното налягане е приблизително 
320 милиосмола за Amvisc и 340 милиосмола за Amvisc Plus.

КРИВА НА ПОТОКА ЗА AMVISC: ВИЖТЕ Фиг. 1
КРИВА НА ПОТОКА AMVISC PLUS: ВИЖТЕ Фиг. 2
ХАРАКТЕРИСТИКИ
Натриевият хиалуронат е полизахарид с високо молекулно тегло, съставен от натриев глюкуронат 
и N-ацетилглюкозамин. Натриевият хиалуронат се среща навсякъде в тъканите на тялото и се 
намира във високи концентрации в тъкани, като стъкловидното тяло, синовиалната течност и 
пъпната връв. Натриевият хиалуронат служи като тъканен лубрикант (1) и се смята, че играе важна 
роля за модулиране на взаимодействието между съседните тъкани. Той може да действа и като 
вискоеластична подкрепа, поддържайки сепарирането между тъканите. Приготвеният от различни 
материали натриев хиалуронат може да е с различни молекулни тегла, но се смята, че има същата 
химична структура. Натриев хиалуронат се синтезира и от някои бактерии като защитно вещество. 
Тези бактерии могат да се култивират чрез ферментационен процес за добиване на натриев 
хиалуронат. В Amvisc/Amvisc Plus, натриевият хиалуронат е високо пречистен екстракт от бактериална 
ферментация. Той е със средно молекулно тегло по-високо от 1 000 000 Далтона, не е антигенен (2,3), 
апирогенен, не причинява реакции от типа „чуждо тяло“ и се понася добре в очите (4). Amvisc/
Amvisc Plus не пречи на нормалния оздравителен процес на раните.

ПОКАЗАНИЯ
Amvisc/Amvisc Plus е показан за употреба като хирургична помощ при процедури засягащи предния (5) 
и задния (4) очен сегмент, включително:
	 •	 Екстракция на катаракта 
	 •	 Имплантация на вътреочна леща (ВОЛ) 
	 •	 Хирургична операция за трансплантация на роговица 
	 •	 Операция за филтриране на глаукома 
	 •	 Хирургични процедури за повторно залепване на ретината
Поради нейните лубрикантни и вискоеластични свойства, прозрачност и способност за защита на 
роговичните ендотелни клетки (6), Amvisc/Amvisc Plus помага да се поддържа дълбочина и видимост 
на предната камера, намалява взаимодействието между тъканите и действа като тампонада и 
заместител на стъкловидното тяло по време на хирургична процедура за повторно „залепване“ на 
ретината. Amvisc/Amvisc Plus също запазва целостта на тъканите и добра видимост, когато се използва 
за запълване на предния и задния очен сегмент след процедури „открито небе“.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Към настоящия момент не съществуват противопоказания за употребата на Amvisc/Amvisc Plus, когато 
се използва като хирургическа помощ при офталмологични хирургични процедури.

ПРИЛОЖЕНИЯ
1.	� Операция на катаракта и имплантиране на ВОЛ 

Необходимото количество Amvisc/Amvisc Plus се влива бавно чрез игла или канюла в предната 
камера. Защитният ефект на Amvisc/Amvisc Plus като помощно средство е оптимизиран, когато 
инжектирането се извършва преди екстракция на катарактата и въвеждане на IOL и е ефективен 
за интра- и екстракапсуларни процедури. Amvisc/Amvisc Plus може да се прилага при IOL преди 
поставянето. С цел да се улеснят хирургичните процедури, при необходимост може да бъде 
инжектирано допълнително количество Amvisc/Amvisc Plus (виж ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ).

2.	� Операция за роговична трансплантация 
Роговичният бутон се отстранява, а предната камера се запълва с Amvisc/Amvisc Plus, докато 
нивото му достигне това на повърхността на роговицата. След това донорният графт се 
поставя отгоре на Amvisc/Amvisc Plus и се зашива хирургично на мястото. При необходимост 
допълнително количество Amvisc/Amvisc Plus може да бъде използвано като помощно средство 
при хирургични процедури (виж ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ).

3.	� Операция за филтриране на глаукома 
Amvisc/Amvisc Plus се инжектира чрез роговична парацентеза, за да се възстанови и поддържа 
обема на предната камера по време на извършването на трабекулектомия. При необходимост 
може да бъде използвано допълнително количество Amvisc/Amvisc Plus като помощно средство 
при хирургичните процедури (виж ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ).

4.	� Вътреочно инжектиране във връзка с процедури по вгъване на силиконова пломба, 
зашита върху склерата, за повторно „залепване“ на ретината 
След освобождаване на субретиналната течност и оформяне на пломбата чрез пристягане 
на шевовете, в стъкловидната кухина се инжектира въздух и след това се подменя с Amvisc/
Amvisc Plus, инжектиран през игла (22G до 30G), която преминава през епитела на парс плана. 
Обемът на инжектираното количество Amvisc/Amvisc Plus (2-4 mL) ще варира в зависимост от 
обема на освободената субретинална течност и пространството, заето от силиконовата пломба.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Тези предпазни мерки обикновено се вземат, когато се препоръчват процедури свързани с предния 
сегмент и залепване на ретината. Може да е налице повишено вътреочно налягане след операция (7), 
вследствие предшестваща глаукома или от самата операция. Поради тези причини трябва да бъдат 
взети следните предпазни мерки:
•	� Да не се използва, ако стерилността на опаковката е нарушена.
•	� Излишното количество Amvisc/Amvisc Plus не трябва да се използва.
•	� Amvisc/Amvisc Plus трябва да се отстрани от предната камера в края на операцията за предпазване 

или намаляване до минимум на постоперативното повишаване на вътреочното налягане 
(пикови стойности).

•	� Ако постоперативното вътреочно налягане нараства над очакваните стойности, трябва да се 
приложи коригиращо лечение.

•	� Не използвайте повторно канюлата или скобата за прикрепяне на канюлата. Дори и след почистване 
и измиване, повторно стерилизираната канюла може да освободи фини прахови частици 
при инжектиране на Amvisc/Amvisc Plus. При прилагане на Amvisc/Amvisc Plus се препоръчва 
използването на канюла за еднократна употреба.

•	� Поставяне на канюлата: Използвайте фигури 3-6 като напътствие. Легенда: A - Луерово заключване, 
B - Капачка за върха, C - Синя обвивка (Фиг. 3). Закрепете канюлата (фиг. 4 и фиг. 5) и проверете 
затягането след премахване на синята обвивка (C) (фиг. 6).

•	� Инжектирането на вискоеластици създава налягане в спринцовката. За да предотвратите 
изтласкване на канюлата в окото, се уверете, че тя е здраво закрепена към фитинга на 
спринцовката. Препоръчва се използването на скоба за закрепване на канюлата (фиг. 7).

•	� След като канюлата бъде прикрепена към спринцовката, поставете комплекта спринцовка/канюла 
през закръгления край на скобата за закрепване на канюлата (фиг. 8), докато задържащата скоба 
напълно се застопори в главината на канюлата. Фланецът на спринцовката се захваща в „крилата“ на 
скобата за закрепване.

•	� След инжектиране на Amvisc/Amvisc Plus в окото има единични съобщения за дифузни прахови 
частици или помътняване. Независимо, че подобни съобщения не се срещат често и рядко се 
свързват с въздействия върху зрителните тъкани, лекарят трябва да бъде наясно с това явление. 
Ако са наблюдавани фини прахови частици, те трябва да бъдат отстранени чрез инфузия и/
или аспирация.

•	� Да се съхранява при 2-8°C. Да не се замразява.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Натриевият хиалуронат е естествена съставка на тъканите на тялото и се понася изключително 
добре в човешките очи. Преходни следоперативни възпалителни реакции са съобщени в клинични 
проучвания (4), когато са прилагани перорални и локални стероидни препарати. Amvisc/Amvisc Plus 
е тестван върху животни за да се определи, че по същество не причинява възпаления. Тъй като 
молекулите натриев хиалуронат не предизвикват възпалителни процеси, счита се, че всеки 
възпалителен отговор е вследствие на хирургичните процедури. Най-добрият показател за степента 
на възпалителния отговор е следоперативната прозрачност на стъкловидната кухина. Както беше 
посочено по-горе, преходно постоперативно повишение на вътреочното налягане се наблюдава 
след употреба на натриев хиалуронат при хирургия на преден сегмент. В редки случаи са съобщени 
постоперативни реакции, включително възпаление, едем на роговицата и роговична декомпенсация. 
Връзката с използването на Amvisc/Amvisc Plus не е установена.

ДОКЛАДВАНЕ НА НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Нежелани реакции и/или потенциални усложнения, застрашаващи зрението, които могат основателно 
да се разглеждат като свързани с Amvisc/Amvisc Plus, и които не са били очаквани преди това по 
естество, сила или степен на разпространение трябва да се докладват на Bausch & Lomb Incorporated на 
телефон 800-338-2020. Извън САЩ се свържете с Вашия филиал за обслужване на клиенти.

НАЧИН НА ДОСТАВЯНЕ
Amvisc/Amvisc Plus е стерилен вискоеластичен препарат, доставя се в стъклена спринцовка за 
еднократна употреба от 0,8 mL натриев хиалуронат, разтворен във фосфатно-буфериран физиологичен 
разтвор. Всеки mL от Amvisc съдържа 12 mg натриев хиалуронат. Всеки mL от Amvisc Plus съдържа 
16 mg натриев хиалуронат. За коригиране на pH (ако е необходимо) се добавя натриевият хидроксид 
и/или солна киселина. Amvisc/Amvisc Plus е стерилно филтриран и асептично прехвърлен в 
спринцовки. Напълнените спринцовки се запечатват и крайната опаковка се стерилизира, като е 
използван етиленов оксид (ЕО). Съдържанието на неотворените и неповредени торбички е стерилно. 
Да не се използва, ако опаковката е отворена или повредена. Преди употреба съхраняваният в 
хладилник Amvisc/Amvisc Plus трябва да се темперира при стайна температура (около 20 до 45 минути, 
в зависимост от обема).

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ НА СТОКИ
Всеки продукт, върнат на Bausch & Lomb Incorporated, трябва да бъде придружен от номер за 
разрешение за връщане на стоки. Обадете се на телефон 800-338-2020 за разрешение за връщане и 
пълна информация за политиката. Извън САЩ се свържете с Вашия филиал за обслужване на клиенти.

ИЗЯВЛЕНИЕ ОТНОСНО ПОВТОРНОТО ИЗПОЛЗВАНЕ НА 
МЕДИЦИНСКО ИЗДЕЛИЕ
Ако този продукт е преработван и/или използван повторно, Bausch + Lomb не може да гарантира 
функционалността, структурата на материала, чистотата или стерилността на продукта. Повторната 
употреба би могла да доведе до заболяване, инфекция и/или увреждане на пациента или потребителя, 
а при екстремни случаи и смърт. Този продукт е обозначен за „еднократна употреба“, което го определя 
като изделие, предназначено да бъде използвано само веднъж за един пациент.
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Amvisc® (hyaluronát sodný 1,2%)
csAmvisc® Plus (hyaluronát sodný 1,6%)

PRO NITROOČNÍ POUŽITÍ
POPIS
Amvisc/Amvisc Plus je sterilní, nepyrogenní roztok vysoce čištěného hyaluronátu sodného s vysokou 
molekulovou hmotností. 
Amvisc obsahuje 12 mg/ml a Amvisc Plus obsahuje 16 mg/ml hyaluronátu sodného rozpuštěného ve 
fyziologickém roztoku chloridu sodného pufrovaném fosfátem (pH 6,8–7,6). Přípravek Amvisc má viskozitu 
40 500 ± 6 000 cP a přípravek Amvisc Plus má viskozitu 55 700 ± 8 200 cP při teplotě 25 °C. Mez kluzu je 
1 s-1. Osmolalita přípravku Amvisc je přibližně 320 miliosmolů a osmolalita přípravku Amvisc Plus je přibližně 
340 miliosmolů.

PRŮTOKOVÁ KŘIVKA PŘÍPRAVKU AMVISC: VIZ Obr. 1
PRŮTOKOVÁ KŘIVKA PŘÍPRAVKU AMVISC PLUS: VIZ Obr. 2
CHARAKTERISTIKA
Hyaluronát sodný je polysacharid s vysokou molekulovou hmotností, který se skládá z glukuronátu sodného 
a N-acetylglukosaminu. Hyaluronát sodný se vyskytuje ve všech tkáních těla a je přítomen ve vysokých 
koncentracích v takových tkáních, jako je sklivec, synoviální tekutina a pupeční šňůra. Hyaluronát sodný 
funguje jako tkáňový lubrikant (1) a předpokládá se, že hraje důležitou úlohu při tlumení vzájemného 
působení přilehlých tkání. Může také působit jako viskoelastická podpora, která udržuje tkáně oddělené. 
Hyaluronát sodný připravený z různých materiálů může mít různé molekulové hmotnosti, avšak předpokládá 
se, že má vždy stejnou chemickou strukturu. Hyaluronát sodný produkují jako ochrannou látku také některé 
bakterie. Tyto bakterie lze vypěstovat fermentačním procesem, z něhož lze pak získat hyaluronát sodný. 
Hyaluronát sodný v přípravcích Amvisc/Amvisc Plus je vysoce čištěný extrakt bakteriální fermentace. 
Jeho průměrná molekulová hmotnost je vyšší než 1 000 000 daltonů, je neantigenní (2,3), nepyrogenní, 
nevyvolává reakce na cizí těleso a je dobře snášen v oku (4). Přípravek Amvisc/Amvisc Plus nenarušuje běžný 
proces hojení ran.

INDIKACE
Přípravek Amvisc/Amvisc Plus je indikován jako chirurgická pomůcka u zákroků na předním (5) a zadním (4) 
očním segmentu včetně těchto zákroků:
	 •	 Extrakce katarakty  
	 •	 Implantace nitrooční čočky (IOL)  
	 •	 Transplantace rohovky  
	 •	 Filtrační operace glaukomu  
	 •	 Chirurgické postupy k opětovnému připojení sítnice
Díky svým lubrikačním a viskoelastickým vlastnostem, čirosti a schopnosti chránit buňky endotelu rohovky (6) 
pomáhá přípravek Amvisc/Amvisc Plus udržovat hloubku a viditelnost přední komory, minimalizuje působení 
mezi tkáněmi a působí jako tamponáda a náhrada sklivce při operaci odchlípené sítnice. Přípravek Amvisc/
Amvisc Plus, když je použit k vyplnění předního a zadního očního segmentu po otevřených operacích, zároveň 
zachovává celistvost tkáně a dobrou viditelnost.

KONTRAINDIKACE
V současnosti nejsou známy žádné kontraindikace použití přípravku Amvisc/Amvisc Plus jako chirurgické 
pomůcky při chirurgických operacích oka.

APLIKACE
1.	 �Operace katarakty a implantace nitrooční čočky 

Potřebné množství přípravku Amvisc/Amvisc Plus se pomalu injikuje jehlou nebo kanylou do přední 
komory. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus má jako pomůcka optimální ochranný účinek, pokud je 
vstříknut před extrakcí katarakty a implantací nitrooční čočky, a je účinný jak při intrakapsulární, tak 
při extrakapsulární extrakci katarakty. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus lze aplikovat na nitrooční čočku 
před její implantací. Další dávku přípravku Amvisc/Amvisc Plus lze injikovat podle potřeby k usnadnění 
chirurgických výkonů (viz BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ).

2.	� Transplantace rohovky 
Nahrazovaná část rohovky se vyjme a přední komora se vyplní přípravkem Amvisc/Amvisc Plus až do 
úrovně povrchu rohovky. Štěp rohovky dárce je poté vložen na přípravek Amvisc/Amvisc Plus a přišit na 
místo. Další dávku přípravku Amvisc/Amvisc Plus lze injikovat podle potřeby k usnadnění chirurgických 
výkonů (viz BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ).

3.	� Filtrační operace glaukomu 
Přípravek Amvisc/Amvisc Plus lze injikovat korneální paracentézou k obnovení a zachování objemu přední 
komory během provádění trabekulektomie. Další dávku přípravku Amvisc/Amvisc Plus lze injikovat podle 
potřeby k usnadnění chirurgických výkonů (viz BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ).

4.	 �Nitrooční injekce ve spojení s opětovným připojením odchlípené sítnice pomocí 
sklerální spony 
Po vypuštění subretinální tekutiny a vytvoření spony utažením matracových stehů je do sklivcové dutiny 
vstříknut vzduch, který je posléze nahrazen přípravkem Amvisc/Amvisc Plus injikovaným jehlou (velikosti 
22G až 30G) zavedenou skrze epitel pars plana. Objem injikovaného přípravku Amvisc/Amvisc Plus 
(2–4 ml) bude záviset na objemu vypuštěné subretinální tekutiny a na prostoru zabraném sponou.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Doporučována jsou bezpečnostní opatření obvykle uplatňovaná u zákroků na předním očním segmentu a 
operací odchlípené sítnice. Po operaci se může vyskytnout zvýšený nitrooční tlak (7) způsobený předchozím 
glaukomem nebo samotnou operací. Z těchto důvodů je nutné zvážit níže uvedená bezpečnostní opatření:
•	� Nepoužívejte přípravek, pokud byla poškozena sterilní bariéra obalu. 
•	� Nemělo by být použito nadměrné množství přípravku Amvisc/Amvisc Plus.
•	� Přípravek Amvisc/Amvisc Plus by měl být na konci operace odstraněn z přední komory, aby se eliminovala 

nebo minimalizovala pooperační zvýšení nitroočního tlaku (špičky).
•	� Pokud se pooperační nitrooční tlak zvýší nad očekávané hodnoty, je nutné provést korekční léčbu. 
•	� Kanylu ani upínací svorku nepoužívejte opakovaně. Dokonce i po vyčištění a opláchnutí by se z opakovaně 

sterilizované kanyly mohly při vstřikování přípravku Amvisc/Amvisc Plus uvolnit částice. Při podávání 
přípravku Amvisc/Amvisc Plus se doporučuje použít kanylu na jedno použití.

•	� Sestavení kanyly: Jako vodítko použijte obrázky 3-6. Vysvětlivky: A - luer lock, B - kryt kónusu, C - modrý 
plášť (obr. 3). Nasaďte kanylu (obr. 4 a 5) a po sejmutí modrého pláště (C) ověřte těsnost (obr. 6).

•	� Při vstřikování viskoelastichého materiálu vzniká v injekční stříkačce tlak. Aby nedošlo k vypuzení kanyly do 
oka, zajistěte, aby byla kanyla bezpečně připevněna ke koncovce injekční stříkačky. Doporučuje se použití 
upínací svorky na kanylu (obr. 7).

•	� Jakmile je kanyla nasazena na injekční stříkačku, zasaďte sestavu stříkačky s kanylou přes zaoblený konec 
do upínací svorky na kanylu (obr. 8), až bude kónus kanyly dobře usazen v upínací svorce. Patka stříkačky 
zaklapne do „křídel“ upínací svorky.

•	� Po injekci přípravku Amvisc/Amvisc Plus do oka byly popsány ojedinělé případy výskytu rozptýlených 
částeček nebo zamlžení. Přestože jsou tyto případy vzácné a zřídkakdy spojené s jakýmikoliv projevy na 
očních tkáních, měl by si být lékař vědom jejich výskytu. V případě jejich výskytu by měly být částečky 
vypláchnuty nebo odsáty.

•	� Uchovávejte při teplotě 2–8 °C. Chraňte před mrazem.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Hyaluronát sodný je přírodní složkou tkání těla a je velmi dobře snášen lidským okem. V klinických testech 
byly pozorovány přechodné pooperační zánětlivé reakce (4) a byly podávány ústní a topické steroidní 
přípravky. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus je testován na zvířatech, aby se ověřilo, zda nevyvolává zánětlivé 
procesy. Protože molekuly hyaluronátu sodného nezpůsobují zánětlivé procesy, považuje se jakákoliv zánětlivá 
reakce za důsledek chirurgických postupů. Nejlepším ukazatelem stupně zánětlivé reakce je pooperační čirost 
sklivcové dutiny. Jak je uvedeno výše, po použití hyaluronátu sodného při operaci předního segmentu bylo 
pozorováno přechodné pooperační zvýšení nitroočního tlaku. Ve vzácných případech se vyskytly pooperační 
reakce včetně zánětu, edému rohovky a dekompenzace rohovky. Souvislost s použitím přípravku Amvisc/
Amvisc Plus nebyla prokázána.

HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ
Nežádoucí reakce nebo komplikace potenciálně ohrožující zrak, které mohou být důvodně považovány za 
přímo související s přípravkem Amvisc/Amvisc Plus a které nebyly dříve vzhledem ke své povaze, závažnosti 
nebo incidenci předpokládány, by měly být ohlášeny společnosti Bausch & Lomb Incorporated na tel. čísle 
800-338-2020. Mimo USA volejte místní pobočku služby pro podporu zákazníků.

ZPŮSOB DODÁNÍ
Amvisc/Amvisc Plus je sterilní viskoelastický přípravek, který je dodáván ve skleněné stříkačce na jedno 
použití. Jedna dávka obsahuje 0,8 ml hyaluronátu sodného rozpuštěného ve fyziologickém roztoku chloridu 
sodného a fosfátového pufru. Každý mililitr přípravku Amvisc obsahuje 12 mg hyaluronátu sodného. 
Každý mililitr přípravku Amvisc Plus obsahuje 16 mg hyaluronátu sodného. Za účelem úpravy hodnoty pH 
(je-li nutná) je přidáván hydroxid sodný nebo kyselina chlorovodíková. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus je 
sterilně filtrován a asepticky přenesen do stříkaček. Naplněné stříkačky jsou zapečetěny a hotové balení je 
sterilizováno etylénoxidem (EO). Obsah neotevřených a nepoškozených sáčků je sterilní. Nepoužívejte, pokud 
je obal otevřený nebo poškozený. Přípravek Amvisc/Amvisc Plus vyjmutý z lednice by měl být před použitím 
ponechán, aby dosáhl pokojové teploty (přibližně 20 až 45 minut, v závislosti na objemu).

PRAVIDLA PRO VRÁCENÍ ZBOŽÍ
U všech výrobků, které jsou vraceny společnosti Bausch & Lomb Incorporated, musí být uvedeno autorizační 
číslo k vrácení zboží. Povolenku k vrácení a úplné informace o příslušných zásadách si vyžádejte na telefonním 
čísle 800-338-2020. Mimo USA volejte místní pobočku služby pro podporu zákazníků.

PROHLÁŠENÍ O OPAKOVANÉM POUŽITÍ ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU
Je-li tento produkt přepracován a/nebo znovu použit, nemůže společnost Bausch + Lomb zaručit jeho 
funkčnost, strukturu materiálu ani čistotu či sterilitu. Opakované použití může přivodit pacientovi nebo 
uživateli onemocnění, infekci a/nebo újmu na zdraví a v extrémních případech i smrt. Tento přípravek je 
označen jako „prostředek k jednorázovému použití“, což znamená, že prostředek je určen pouze k jednomu 
použití u jednoho pacienta.
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Amvisc® (1,2 % natriumhyaluronat)
daAmvisc® Plus (1,6 % natriumhyaluronat)

TIL INTRAOKULÆR BRUG
BESKRIVELSE
Amvisc/Amvisc Plus er en steril ikke-pyrogen opløsning af natriumhyaluronat af højt 
oprenset kvalitet med højmolekylvægt. 
Amvisc indeholder 12 mg/ml, og Amvisc Plus indeholder 16 mg/ml natriumhyaluronat 
opløst i en fysiologisk natriumkloridfosfatpufferopløsning (pH 6,8-7,6). Viskositeten 
er 40.500 ± 6.000 cP for Amvisc og 55.700 ± 8.200 cP for Amvisc Plus ved 25 °C og 
en forskydningshastighed på 1 s-1. Osmolaliteten er ca. 320 milliosmol for Amvisc og 
340 milliosmol for Amvisc Plus.

AMVISC-FLOWKURVE: SE Fig. 1
AMVISC PLUS FLOWKURVE: SE Fig. 2
EGENSKABER
Natriumhyaluronat er et højmolekylærvægt polysaccharid dannet af natriumglucuronat og 
N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronat fordeles gennem hele kropsvævet og forefindes i 
høje koncentrationer i væv som f.eks. i vandet i glaslegemet, ledvæsken, navlestrengen. 
Natriumhyaluronat er lubrikerende for vævet (1) og menes at spille en vigtig rolle i 
modulation af interaktionerne mellem tilstødende væv. Det kan også fungere som en 
viskoelastisk støtte, der opretholder adskillelse af vævet. Natriumhyaluronat, der er 
fremstillet af forskellige materialer, kan have forskellig molekylærvægt, men menes at 
have samme kemiske struktur. Natriumhyaluronat formes også af visse bakterier som 
en beskyttende substans. Disse bakterier kan dyrkes gennem en gæringsproces for 
at afgive natriumhyaluronat. Natriumhyaluronatet i Amvisc/Amvisc Plus er et stærkt 
oprenset ekstrakt af en bakteriel fermentering. Den har en gennemsnitlig molekylvægt 
på over 1.000.000 Dalton, er ikke-antigenisk (2,3), ikke-pyrogen, forårsager ikke 
fremmedlegemsreaktioner og tolereres godt i øjet (4). Amvisc/Amvisc Plus forstyrrer ikke 
normale sårhelingsprocesser.

INDIKATIONER
Amvisc/Amvisc Plus er indikeret som brug til kirurgisk assistance i oftalmiske 
delprocedurer i forreste (5) og bagerste (4) øjenkamre inklusive:
	 •	 Udtrækning af en katarakt
	 •	 Implantation af en intraokulær linse (IOL)
	 •	 Kornealtransplantationskirurgi
	 •	 Glaucoma-filteroperation
	 •	 Kirurgiske procedurer for at genmontere nethinden
På grund af dets lubrikerende og viskoelastiske egenskaber, transparens og evne til at 
beskytte kornealendotele celler (6), medvirker Amvisc/Amvisc Plus til bevare det forreste 
øjenkammers dybde og synsevne, minimerer interaktion mellem vævet og fungerer som 
en tamponade og vitreøs surrogat under retinal kirurgi. Amvisc/Amvisc Plus bevarer også 
vævets helhed og gode synsevne, når det bruges til at fylde de forreste og bagerste dele 
af øjet efter en open-sky procedure.

KONTRAINDIKATIONER
På nuværende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug af Amvisc/Amvisc Plus, 
når det anvendes som kirurgisk assistance i oftalmisk kirurgi.

APPLIKATIONER
1.	� Katarakt kirurgi og IOL-indsættelser 

Den påkrævede mængde Amvisc/Amvisc Plus tilføres langsomt gennem en nål eller 
kanyle i det forreste øjenkammer. Amvisc’/Amvisc Plus’ beskyttende effekt optimeres, 
når injektionen udføres før kataraktekstraktion og indsættelse af IOL og er effektiv for 
både intra- og ekstrakapsulære kataraktprocedurer. Amvisc/Amvisc Plus kan påføres 
IOL før indsættelse. Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus injiceres som påkrævet for at 
fremme kirurgiske procedurer (se FORHOLDSREGLER).

2.	� Korneal transplantationskirurgi 
Kornealduppen fjernes og det forreste øjenkammer fyldes med Amvisc/Amvisc Plus, 
indtil det er på niveau med hornhindens overflade. Donortransplantatet placeres derpå 
oven på Amvisc/Amvisc Plus og syes på plads. Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus 
anvendes som påkrævet for at fremme kirurgiske procedurer (se FORHOLDSREGLER).

3.	� Glaucom filtreringskirurgi 
Amvisc/Amvisc Plus injiceres gennem en korneal paracentese for at genoprette 
og bevare det forreste øjenkammers omfang under udførslen af trabekulektomien. 
Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus anvendes som påkrævet for at fremme kirurgiske 
procedurer (se FORHOLDSREGLER).

4.	� Intraokulær injektion sammen med sklerale indsnitsprocedurer for påsætning 
af retina 
Efter frigørelse af subretinal væske og udvikling af indsnit ved at stramme 
madrassuturen, injiceres luft i det vitreøse hulrum og udskiftes derpå med Amvisc/
Amvisc Plus, der injiceres gennem en nål (22 til 30 ga), der passeres via pars plana 
epithelium. Mængden af det injicerede Amvisc/Amvisc Plus (2-4 ml) vil variere med 
mængden af den subretinale væske og området, der er optaget af indsnittet.

FORHOLDSREGLER
Forholdsregler, der normalt tages hensyn til ved procedurer for den forreste del og retinal 
påsætning, anbefales. Der kan opstå øget intraokulært tryk som følge af kirurgi (7) 
forårsaget af det allerede eksisterende glaucom eller af selve det operative indgreb. Det 
er derfor vigtigt at tage følgende forholdsregler:
•	� Brug ikke, hvis den sterile emballagebarriere er blevet brudt. 
•	� En for stor mængde Amvisc/Amvisc Plus bør ikke bruges.
•	� Amvisc/Amvisc Plus bør fjernes fra det forreste øjenkammer efter kirurgi er gennemført 

for at forhindre eller minimere øgning af postoperativ intraokulært tryk (spidser).
•	� Hvis det postoperative intraokulære tryk overstiger de forventede værdier efter 

indgrebet, skal der iværksættes korrigerende behandling. 
•	� Brug ikke kanylen eller kanyleretentionsklemmen igen. Selv efter rengøring og rensning 

kan resteriliserede kanyler afgive partikulære stoffer, når Amvisc/Amvisc Plus injiceres. 
Det anbefales, at der anvendes en engangskanyle til engangsbrug, når Amvisc/
Amvisc Plus administreres.

•	� Kanylesamling: Brug figur 3-6 som vejledning. Nøgle: A – Luerlås, B – Hætte på spids, C – 
Blå hylster (fig. 3). Aktiver kanylen (fig. 4 & fig. 5) og kontroller tæthed efter fjernelse 
af det blå hylster (C) (fig. 6).

•	� Injektion af viskoelastik skaber tryk i sprøjten. For at forhindre udstødning af kanylen 
i øjet, skal du sikre dig, at kanylen er sikkert fastgjort til beslaget på sprøjten. Brug af 
kanyleretentionsklemmen (fig. 7) anbefales.

•	� Efter at kanylen er fastgjort til sprøjten, indsæt sprøjten/kanyleenheden gennem 
den afrundede ende af kanylens retentionsklemme (fig. 8), indtil retentionsklemmen 
sidder helt fast mod kanylehub’en. Sprøjteflangen klikker på plads i ”vingerne” af 
retentionsklemmen.

•	� Der har været isolerede indberetninger om spredte partikler eller uklarhed efter 
injektion af Amvisc/Amvisc Plus i øjet. Selvom sådanne indberetninger er sjældne og 
sjældent forbundet med påvirkning af det okulære væv, bør lægen være opmærksom 
på disse hændelser. Hvis det observeres skal det partikulære stof fjernes ved udskylning 
og/eller sugning.

•	� Opbevar ved 2-8 °C. Beskyt mod frost.

BIVIRKNINGER
Natriumhyaluronat er en naturlig bestanddel i kropsvævet og tolereres ekstremt godt af 
øjet. Forbigående postoperative inflammatoriske reaktioner blev indberettet i kliniske 
tests (4) og orale og topiske præparater blev tilført. Amvisc/Amvisc Plus er testet på dyr 
for at fastslå, at det slet ikke er ikke-inflammatorisk. Da natriumhyaluronatmolekyler er 
ikke-inflammatoriske, anses flammatoriske reaktioner som værende forårsaget af den 
kirurgiske procedure. Den bedste indikator for graden af den flammatoriske reaktion er 
den postoperative klarhed i det vitreøse hulrum. Som beskrevet ovenfor er forbigående 
postoperativ øgning af intraokulært tryk observeret efterfølgende anvendelse af 
natriumhyaluronat i kirurgi i det forreste øjenkammer. I sjældne tilfælde er der blevet 
indberettet postoperative reaktioner som f.eks. inflammation, korneal ødem og korneal 
nedbrydning. Forbindelsen til brugen af Amvisc/Amvisc Plus er ikke påvist.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER
Bivirkninger og/eller potentielle synstruende komplikationer, som med rimelighed må 
anses for at være forbundet med Amvisc/Amvisc Plus, og som ikke tidligere har kunnet 
forventes i et lignende tilfælde, alvorlighed eller grad af forekomst skal indrapporteres 
til Bausch & Lomb Incorporated på tlf.nr. 800-338-2020 (USA). Ring til den lokale 
kundeafdeling, hvis du befinder dig uden for USA.

LEVERINGSTILSTAND
Amvisc/Amvisc Plus er et sterilt viskoelastisk præparat, der leveres i engangsglassprøjter 
med 0,8 ml natriumhyaluronat opløst i fysiologisk natriumkloridfosfatpufferopløsning. Hver 
mL Amvisc indeholder 12 mg natriumhyaluronat. Hver mL Amvisc Plus indeholder 16 mg 
natriumhyaluronat. Natriumhydroxid og/eller saltsyre er tilsat for at justere pH-værdien 
(hvis nødvendig). Amvisc/Amvisc Plus er sterilt filtreret og aseptisk overført til sprøjter. 
De fyldte sprøjter forsegles, og den endelige pakning steriliseres under anvendelse 
af ethylenoxid (EO). Indholdet af uåbne og ubeskadigede poser er sterilt. Anvend 
ikke pakken, hvis den er åbnet eller beskadiget. Afkølet Amvisc/Amvisc Plus bør nå 
stuetemperatur (cirka 20 til 45 minutter, afhængig af mængden), før det anvendes.

POLITIK VEDRØRENDE RETURNERING
Alle produkter, der returneres til Bausch & Lomb Incorporated, skal ledsages af et 
returtilladelsesnummer. Ring på 800-338-2020 for at få en returneringstilladelse og 
yderligere information om vores varereturneringspolitik. Ring til den lokale kundeafdeling, 
hvis du befinder dig uden for USA.

ERKLÆRING OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR
Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch + Lomb ikke 
garantere produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller sterilitet. Genbrug 
kan føre til sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og i ekstreme 
tilfælde dødsfald. Dette produkt er mærket ”engangsbrug”, som defineres som en enhed, 
der kun skal bruges en gang til en enkelt patient.
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Amvisc® (1,2 % Natriumhyaluronat)
deAmvisc® Plus (1,6 % Natriumhyaluronat)

FÜR DIE INTRAOKULARVERWENDUNG
BESCHREIBUNG
Amvisc/Amvisc Plus ist eine sterile, nicht pyrogene Lösung aus hochreinem 
Natriumhyaluronat mit einem hohen Molekulargewicht. 
Amvisc enthält 12 mg/ml und Amvisc Plus enthält 16 mg/ml Natriumhyaluronat, das in 
physiologischer Natriumchlorid-Phosphat-Pufferlösung gelöst ist (pH 6,8–7,6). Die Viskosität 
beträgt 40.500 ± 6.000 cP für Amvisc und 55.700 ± 8.200 cP für Amvisc Plus bei 25 °C und 
einer Schergeschwindigkeit von 1 s-1. Die Osmolalität beträgt ca. 320 Milliosmol für Amvisc 
und 340 Milliosmol für Amvisc Plus.

AMVISC-FLUSSKURVE: SIEHE Abb. 1
AMVISC-PLUS-FLUSSKURVE: SIEHE Abb. 2
EIGENSCHAFTEN
Natriumhyaluronat ist ein Polysaccharid mit hohem Molekulargewicht. Es besteht aus 
Natriumgluconat und N-Acetylglucosamin. Natriumhyaluronat wird ubiquitär im Gewebe 
des Körpers verbreitet und ist in hohen Konzentrationen in Gewebe wie Glaskörper, 
Gelenkflüssigkeit, Nabelschnur und Hahnenkammdermis zu finden. Natriumhyaluronat 
fungiert als Gewebeschmiere (1), und es wird davon ausgegangen, dass es eine wichtige 
Rolle bei der Modulierung der Interaktionen zwischen nebeneinander liegenden Geweben 
spielt. Außerdem kann es als viskoelastische Stütze dienen und einen Abstand zwischen 
Geweben aufrechterhalten. Natriumhyaluronat, das aus unterschiedlichen Materialien 
hergestellt wird, kann unterschiedliche modulare Gewichte aufweisen, wird jedoch als 
gleiche chemische Struktur erachtet. Natriumhyaluronat wird außerdem von bestimmten 
Bakterien als Schutzsubstanz eingesetzt. Diese Bakterien können durch Fermentierung 
kultiviert werden, um Natriumhyaluronat zu gewinnen. Das Natriumhyaluronat in Amvisc/
Amvisc Plus ist ein hochreines Extrakt einer bakteriellen Fermentierung. Es weist 
ein durchschnittliches Molekulargewicht von mehr als 1.000.000 Dalton auf, ist nicht 
antigen (2, 3), nicht pyrogen, verursacht keine Fremdköperreaktionen und kann im 
Auge gut toleriert werden (4). Amvisc/Amvisc Plus wirkt sich nicht auf den normalen 
Wundheilungsprozess aus.

INDIKATIONEN
Amvisc/Amvisc Plus ist für die Verwendung als ophtalmologisches Hilfsmittel 
für chirurgische Eingriffe am vorderen (5) und hinteren (4) Augensegment 
vorgesehen, darunter:
	 •	 Kataraktextraktion 
	 •	 Implantation von Intraokularlinsen (IOL) 
	 •	 Hornhauttransplantation 
	 •	 Glaukom-Filterung 
	 •	 chirurgische Verfahren zur Wiederanbringung der Retina
Aufgrund seiner lubrifizierenden und viskoelastischen Eigenschaften, der Transparenz und 
der Fähigkeit, die Hornhautendothelzellen (6) zu schützen, unterstützt Amvisc/Amvisc Plus 
die Aufrechterhaltung der Vorderkammertiefe und Visibilität, minimiert die Interaktion 
zwischen den Geweben und fungiert als Tamponaden- und Glaskörperersatz während 
der chirurgischen Wiederanbringung der Retina. Außerdem bewahrt Amvisc/Amvisc Plus 
die Gewebeintegrität und gute Visibilität, wenn es zum Füllen der vorderen und hinteren 
Augensegmente im Anschluss an Open-Sky-Verfahren verwendet wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Zum jetzigen Zeitpunkt bestehen keine Kontraindikationen für die Verwendung von 
Amvisc/Amvisc Plus bei Einsatz als ophtalmologisches Hilfsmittel für chirurgische Eingriffe.

ANWENDUNGSBEREICHE
1.	� Katarakt-Operationen und IOL-Implantationen 

Die erforderliche Menge Amvisc/Amvisc Plus wird langsam durch eine Nadel oder 
Kanüle in die Vorderkammer injiziert. Die schützende Wirkung von Amvisc/Amvisc Plus 
als Hilfsmittel wird optimiert, wenn die Injektion vor der Kataraktextraktion 
und Einführung der IOL erfolgt, und ist sowohl für intra- als auch extrakapsulare 
Kataraktverfahren wirksam. Amvisc/Amvisc Plus kann vor der Einführung auf die IOL 
aufgetragen werden. Bei Bedarf kann weiteres Amvisc/Amvisc Plus injiziert werden, 
um die chirurgischen Verfahren zu unterstützen (siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).

2.	� Hornhauttransplantationen  
Das Hornhautläppchen wird entfernt und die Vorderkammer wird mit Amvisc/
Amvisc Plus gefüllt, bis es eben mit der Oberfläche der Hornhaut ist. Anschließend 
wird das Spendergewebe oben auf das Amvisc/Amvisc Plus gelegt und festgenäht. Bei 
Bedarf kann weiteres Amvisc/Amvisc Plus verwendet werden, um die chirurgischen 
Verfahren zu unterstützen (siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).

3.	� Glaukom-Filterung 
Amvisc/Amvisc Plus wird durch eine Hornhaut-Parazentese injiziert, um das 
Vorderkammervolumen während der Durchführung der Trabekulektomie 
wiederherzustellen und aufrechtzuerhalten. Bei Bedarf kann weiteres Amvisc/
Amvisc Plus verwendet werden, um die chirurgischen Verfahren zu unterstützen 
(siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).

4.	� Intraokulare Injektion zusammen mit skleralen Ablationsverfahren (Buckling) zur 
Wiederanbringung der Retina  
Nach dem Ablassen von subretinaler Flüssigkeit und der Buckling-Entstehung durch 
Verknoten der Matratzennaht wird Luft in die Glaskörperhöhle injiziert und dann 
durch Amvisc/Amvisc Plus ersetzt, welches mit einer durch das Pars-Plana-Epithel 
eingeführten Nadel (22 bis 30 Gauge) injiziert wird. Das injizierte Volumen (2–4 ml) 
Amvisc/Amvisc Plus ist abhängig von der Menge der abgelassenen subretinalen 
Flüssigkeit und dem vom Buckle eingenommenen Platz.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die gewöhnlich bei Verfahren am vorderen Augensegment und Verfahren zur 
Wiederanbringung der Retina geltenden Vorsichtshinweise sind zu beachten. Aufgrund 
eines präexistenten Glaukoms oder aufgrund der Operation selbst kann es zu einem 
erhöhten Intraokulardruck im Anschluss an die Operation (7) kommen. Aus diesen Gründen 
sollten die folgenden Vorsichtsmaßnahmen in Erwägung gezogen werden:
•	� Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere der Verpackung beschädigt wurde. 
•	� Keine übermäßige Menge an Amvisc/Amvisc Plus verwenden.
•	� Amvisc/Amvisc Plus nach Beendigung der Operation aus der Vorderkammer entfernen, 

um postoperative Anstiege des Intraokulardrucks (Spikes) zu verhindern oder 
zu minimieren.

•	� Wenn der postoperative Intraokulardruck über den erwarteten Wert hinaus ansteigt, eine 
angemessene Therapie einleiten. 

•	� Eine Wiederverwendung der Kanüle oder der Kanülenhalterung vermeiden. Selbst nach 
dem Reinigen und Spülen kann eine erneut sterilisierte Kanüle bei der Injektion mit 
Amvisc/Amvisc Plus Partikel abgeben. Es wird empfohlen, bei der Verabreichung von 
Amvisc/Amvisc Plus Einwegkanülen zu verwenden.

•	� Zusammenbau der Kanüle: Orientieren Sie sich an den Abbildungen 3-6. Legende: A – 
Luer Lock, B – Kappe an der Spritzenspitze, C – Blaue Hülse (Abb. 3). Die Kanüle (Abb. 4 
und 5) einrasten und nach dem Entfernen der blauen Hülse (C) auf Festigkeit prüfen 
(Abb. 6).

•	� Die Injektion von Viskoelastika erzeugt Druck in der Spritze. Um ein Ausstoßen der 
Kanüle ins Auge zu verhindern, achten Sie darauf, dass die Kanüle sicher am Anschluss 
der Spritze befestigt ist. Die Verwendung der Kanülenhalterung (Abb. 7) wird empfohlen.

•	� Nachdem die Kanüle an der Spritze befestigt ist, stecken Sie die zusammengesetzte 
Spritze/Kanüle durch das abgerundete Ende der Kanülenhalterung (Abb. 8), bis der 
Kanülenraum vollständig in die Halterung eingesetzt ist. Der Spritzenflansch schnappt in 
die „Rastnasen“ der Halterung.

•	� Einzelne Fälle diffuser Partikel oder Verschwommenheit nach Injektion von Amvisc/
Amvisc Plus in das Auge wurden berichtet. Zwar sind solche Berichte selten und werden 
in den wenigsten Fällen mit irgendwelchen Auswirkungen auf das Augengewebe 
in Zusammenhang gebracht, jedoch sollte sich der Arzt über diese Fälle bewusst 
sein. In einem solchen Fall ist das Partikelmaterial durch Spülen und/oder Aspiration 
zu entfernen.

•	� Bei 2 - 8 °C lagern. Vor Frost schützen.

NEBENWIRKUNGEN
Natriumhyaluronat ist eine natürliche Komponente des Körpergewebes und wird extrem 
gut im menschlichen Auge toleriert. Vorübergehend postoperative Entzündungsreaktionen 
wurden in klinischen Studien gemeldet (4), und orale und topische Steroide wurden 
verabreicht. Amvisc/Amvisc Plus wurde an Tieren getestet, um zu bestimmen, dass 
es praktisch nicht entzündlich ist. Da Natriumhyaluronat-Moleküle nicht entzündlich 
sind, werden jegliche phlogistischen Reaktionen als von den chirurgischen Verfahren 
verursacht erachtet. Der beste Hinweis auf das Ausmaß an phlogistischen Reaktionen ist 
die Klarheit der Glaskörperhöhle nach der Operation. Wie zuvor erläutert, wurde nach 
der Verwendung von Natriumhyaluronat im anterioren Segment ein vorübergehender 
Anstieg des Intraokulardrucks im Anschluss an die Operation gemeldet. In seltenen 
Fällen wurden postoperative Reaktionen, darunter Entzündung, Hornhautödem und 
Hornhautdekompensation, gemeldet. Die Beziehung zur Verwendung von Amvisc/
Amvisc Plus wurde bislang nicht nachgewiesen.

GEGENREAKTIONSMELDUNGEN
Gegenreaktionen und/oder potenziell das Sehvermögen bedrohende Komplikationen, die 
angemessenerweise als im Zusammenhang mit Amvisc/Amvisc Plus stehend betrachtet 
werden können und die vorher in Bezug auf Natur, Schwere oder Inzidenzgrad nicht 
erwartet wurden, sind Bausch & Lomb Incorporated, 800-338-2020, zu melden. Wenden Sie 
sich außerhalb der USA an den Kundendienst der uns angeschlossenen Unternehmen.

ART DER LIEFERUNG
Amvisc/Amvisc Plus ist ein steriles viskoelastisches Präparat, das in einer 
Einweg-Glasspritze geliefert wird, die 0,8 ml an Natriumhyaluronat, gelöst in einer 
physiologischen Natriumchlorid-Phosphat-Pufferlösung, abgibt. Jeder ml Amvisc enthält 
12 mg Natriumhyaluronat. Jeder ml Amvisc Plus enthält 16 mg Natriumhyaluronat. 
Natriumhydroxid und/oder Salzsäure können ggf. hinzugefügt werden, um den pH 
anzupassen. Amvisc/Amvisc Plus wird steril gefiltert und aseptisch in die Spritzen gefüllt. 
Die gefüllten Spritzen werden versiegelt und in der Endverpackung mit Ethylenoxid (EO) 
sterilisiert. Der Inhalt ungeöffneter und unbeschädigter Beutel ist steril. Beschädigte 
oder geöffnete Beutel nicht verwenden. Gekühlt gelagertes Amvisc/Amvisc Plus muss 
vor der Verwendung auf Zimmertemperatur gebracht werden (ca. 20 bis 45 Minuten, 
je nach Menge).

RICHTLINIEN ZUR WARENRÜCKGABE
Alle an Bausch & Lomb Incorporated zurückgesendeten Produkte müssen von einer 
Autorisierungsnummer für die Warenrückgabe begleitet sein. Rufen Sie uns unter der 
Nummer 800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur Warenrückgabe und unseren 
Richtlinien zu erhalten. Wenden Sie sich außerhalb der USA an den Kundendienst der uns 
angeschlossenen Unternehmen.

ERKLÄRUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES 
MEDIZINISCHEN PRODUKTS
Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb 
die Funktionsfähigkeit, Materialstabilität, Sauberkeit oder Sterilität nicht garantieren. Die 
Wiederverwendung kann zu Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei Patient 
und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod, führen. Auf dem Etikett des Produkts ist die 
Aufschrift „zum einmaligen Gebrauch“ zu finden. Definitionsgemäß bedeutet dies, dass 
das Produkt für die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.
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Amvisc® (1.2% sodium hyaluronate)
enAmvisc® Plus (1.6% sodium hyaluronate)

FOR INTRAOCULAR USE
DESCRIPTION
Amvisc/Amvisc Plus is a sterile nonpyrogenic solution of highly purified, high molecular 
weight sodium hyaluronate. 
Amvisc contains 12 mg/mL and Amvisc Plus contains 16 mg/mL of sodium hyaluronate 
dissolved in a physiological sodium chloride phosphate buffer solution (pH 6.8–7.6). The 
viscosity is 40,500 ± 6,000 cP for Amvisc and 55,700 ± 8,200 cP for Amvisc Plus at 25°C 
and a shear rate of 1 s-1. The osmolality is approximately 320 milliosmoles for Amvisc and 
340 milliosmoles for Amvisc Plus.

AMVISC FLOW CURVE: SEE Fig. 1
AMVISC PLUS FLOW CURVE: SEE Fig. 2
CHARACTERISTICS
Sodium hyaluronate is a high molecular weight polysaccharide composed of sodium 
glucuronate and N-acetylglucosamine. Sodium hyaluronate is ubiquitously distributed 
throughout the tissues of the body, and is present in high concentrations in such tissues 
as vitreous humor, synovial fluid, and umbilical cord. Sodium hyaluronate functions as a 
tissue lubricant (1), and is thought to play an important role in modulating the interactions 
between adjacent tissues. It can also act as a viscoelastic support maintaining a separation 
between tissues. Sodium hyaluronate prepared from different materials may have different 
molecular weights, but is thought to have the same chemical structure. Sodium hyaluronate 
is also elaborated by certain bacteria as a protective substance. Those bacteria may be 
cultured by fermentation process to yield sodium hyaluronate. The sodium hyaluronate in 
Amvisc/Amvisc Plus is a highly purified extract of a bacterial fermentation. It has an average 
molecular weight greater than 1,000,000 Daltons, is non-antigenic (2,3), non-pyrogenic, does 
not cause foreign body reactions, and is well tolerated in the eye (4). Amvisc/Amvisc Plus 
does not interfere with normal wound healing process.

INDICATIONS
Amvisc/Amvisc Plus is indicated for use as a surgical aid in ophthalmic anterior (5) and 
posterior (4) segment procedures including:
	 •	 Extraction of a cataract 
	 •	 Implantation of an intraocular lens (IOL) 
	 •	 Corneal transplantation surgery 
	 •	 Glaucoma filtering surgery 
	 •	 Surgical procedures to reattach the retina
Because of its lubricating and viscoelastic properties, transparency, and ability to protect 
corneal endothelial cells (6), Amvisc/Amvisc Plus helps maintain anterior chamber depth 
and visibility, minimizes interaction between tissues, and acts as a tamponade and vitreous 
substitute during retinal reattachment surgery. Amvisc/Amvisc Plus also preserves tissue 
integrity and good visibility when used to fill the anterior and posterior segments of the eye 
following open sky procedures.

CONTRAINDICATIONS
At the present time there are no contraindications to the use of Amvisc/Amvisc Plus when 
used as a surgical aid in ophthalmic surgical procedures.

APPLICATIONS
1.		� Cataract surgery and IOL implantation 

The required amount of Amvisc/Amvisc Plus is slowly infused through a needle or 
cannula into the anterior chamber. The protective effect of Amvisc/Amvisc Plus as an aid 
is optimized when the injection is performed prior to cataract extraction and insertion 
of the IOL and is effective for both intra- and extracapsular cataract procedures. Amvisc/
Amvisc Plus may be applied to the IOL prior to insertion. Additional Amvisc/Amvisc Plus 
can be injected as required to facilitate surgical procedures (see PRECAUTIONS).

2.		� Corneal transplant surgery 
The corneal button is removed and the anterior chamber filled with Amvisc/Amvisc Plus 
until it is level with the surface of the cornea. The donor graft is then placed on top of the 
Amvisc/Amvisc Plus and sutured into place. Additional Amvisc/Amvisc Plus can be used 
as required to aid in surgical procedures (see PRECAUTIONS).

3.		� Glaucoma filtration surgery 
Amvisc/Amvisc Plus is injected through a corneal paracentesis to restore and maintain 
anterior chamber volume during the performance of the trabeculectomy. Additional 
Amvisc/Amvisc Plus can be used as required to aid in the surgical procedures (see 
PRECAUTIONS).

4.		� Intraocular injection in conjunction with scleral buckling procedures for retina 
reattachment 
After release of subretinal fluid and development of buckling by tying the mattress 
sutures, air is injected into the vitreous cavity and then exchanged with Amvisc/Amvisc 
Plus injected through a needle (22 to 30 gauge) passed via the pars plana epithelium. 
The volume of Amvisc/Amvisc Plus injected (2-4 mL) will vary with the volume of the 
subretinal fluid released and the space occupied by the buckle.

PRECAUTIONS
Those precautions normally considered during anterior segment and retinal attachment 
procedures are recommended. There may be increased intraocular pressure following 
surgery (7) caused by pre-existing glaucoma or by the surgery itself. For these reasons, the 
following precautions should be considered:
•	Do not use if the sterile packaging barrier has been breached. 
•	An excess quantity of Amvisc/Amvisc Plus should not be used.
•	� Amvisc/Amvisc Plus should be removed from the anterior chamber at the end of surgery 

to prevent or minimize post-operative intraocular pressure increases (spikes)
•	� If the postoperative intraocular pressure increases above expected values, correcting 

therapy should be administered. 
•	� Do not re-use the cannula or cannula retention clip. Even after cleaning and rinsing, 

resterilized cannula could release particulate matter as Amvisc/Amvisc Plus is injected. It is 
recommended that a single-use disposable cannula be used when administering Amvisc/
Amvisc Plus.

•	� Cannula assembly: Use Figures 3-6 as guidance. Key: A -- Luer lock, B -- Tip cap, C -- 
sheath (Fig. 3). Engage the cannula (Fig. 4 & Fig. 5) and verify tightness after removing the 
sheath (C) (Fig. 6).

•	� Injection of viscoelastics creates pressure in the syringe. To prevent expulsion of the 
cannula into the eye, ensure that the cannula is securely attached to the fitting on the 
syringe. Use of the cannula retention clip (Fig. 7) is recommended.

•	� After the cannula is attached to the syringe, insert the syringe/cannula assembly through 
the rounded end of the cannula retention clip (Fig. 8) until the retention clip is fully seated 
against the cannula hub. The syringe flange snaps into the “wings” of the retention clip.

•	� There have been isolated reports of diffuse particulates or haziness appearing after 
injection of Amvisc/Amvisc Plus into the eye. While such reports are infrequent and 
seldom associated with any effects on ocular tissues, the physician should be aware of this 
occurrence. If observed, the particulate matter should be removed by irrigation and/or 
aspiration.

•	� Store at 2-8° C. Protect from freezing.

ADVERSE REACTIONS
Sodium hyaluronate is a natural component of the tissues of the body and is extremely well 
tolerated in human eyes. Transient postoperative inflammatory reactions were reported 
in clinical trials (4) and oral and topical steroid preparations were administered. Amvisc/
Amvisc Plus is tested in animals to determine that it is essentially noninflammatory. Since 
sodium hyaluronate molecules are noninflammatory, any phlogistic response is considered 
to be caused by the surgical procedures. The best index of the degree of phlogistic 
response is the postoperative clarity of the vitreous cavity. As outlined above, transient 
postoperative increase in intraocular pressure has been observed following the use of 
sodium hyaluronate in anterior segment surgery. On rare occasions postoperative reactions, 
including inflammation, corneal edema, and corneal decompensation have been reported. 
The relationship to the use of Amvisc/Amvisc Plus has not been established.

ADVERSE REACTION REPORTING
Adverse reactions and/or potentially sight-threatening complications that may be reasonably 
regarded as Amvisc/Amvisc Plus related and that were not previously expected in nature, 
severity, or degree of incidence should be reported to Bausch & Lomb Incorporated at  
800-338-2020. Outside the USA, call your customer service affiliate.

HOW SUPPLIED
Amvisc/Amvisc Plus is a sterile viscoelastic preparation, supplied in a disposable glass 
syringe delivering 0.8 mL of sodium hyaluronate dissolved in a physiological sodium chloride 
phosphate buffer solution. Each mL of Amvisc contains 12 mg of sodium hyaluronate. 
Each mL of Amvisc Plus contains 16 mg of sodium hyaluronate. Sodium hydroxide and/or 
hydrochloric acid are added to adjust pH (if necessary). Amvisc/Amvisc Plus is sterile-filtered 
and aseptically transferred to syringes. The filled syringes are sealed and final package 
sterilized using ethylene oxide (EO). Contents of unopened and undamaged pouches are 
sterile. Do not use if package is opened or damaged. Refrigerated Amvisc/Amvisc Plus 
should be allowed to reach room temperature (approximately 20 to 45 minutes, depending 
on volume) prior to use.

RETURN GOODS POLICY
All product returned to Bausch & Lomb Incorporated must be accompanied by a Returned 
Goods Authorization Number. Call 800-338-2020 for return authorization and full policy 
information. Outside the USA, call your customer service affiliate.

MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT
If this product is reprocessed and/or re-used, Bausch + Lomb cannot guarantee the 
functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product. Re-use could lead 
to illness, infection and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents, death. This 
product is labeled as ‘single use’ which is defined as a device intended to be used once only 
for a single patient.
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Amvisc® (natrijev hialuronat 1,2 %)
slAmvisc® Plus (natrijev hialuronat 1,6 %)

ZA INTRAOKULARNO UPORABO
OPIS
Amvisc/Amvisc Plus je sterilna raztopina visoko prečiščenega natrijevega hialuronata z visoko molsko maso, ki 
ne povzroča povišane telesne temperature. 
Raztopina Amvisc vsebuje 12 mg/ml, raztopina Amvisc Plus pa 16 mg/ml natrijevega hialuronata, 
raztopljenega v fiziološki raztopini natrijevega klorida s fosfatnim pufrom (vrednost pH 6,8–7,6). Viskoznost 
raztopine Amvisc znaša 40.500 ± 6.000 cP, viskoznost raztopine Amvisc Plus pa 55.700 ± 8.200 cP pri 
temperaturi 25 °C in strižni hitrosti 1 s-1. Osmolalnost raztopine Amvisc znaša približno 320 mOsm, raztopine 
Amvisc Plus pa 340 mOsm.

PRETOČNA KRIVULJA ZA AMVISC: GLEJTE Sliko 1
PRETOČNA KRIVULJA ZA AMVISC PLUS: GLEJTE Sliko 2
LASTNOSTI
Natrijev hialuronat je polisaharid z visoko molsko maso, ki ga sestavljata glukuronat in N–acetilglukozamin. 
Natrijev hialuronat se enakomerno porazdeli po vseh tkivih v telesu, zlasti visoke koncentracije tega 
polisaharida pa so v tovrstnih tkivih prisotne v obliki očesne tekočine, sinovialne tekočine in popkovine. 
Natrijev hialuronat deluje kot mazivo za tkivo (1) in naj bi imel pomembno vlogo pri uravnavanju 
medsebojnega vpliva sosednjih tkiv. Lahko pa deluje kot viskoelastična podpora pri vzdrževanju pregrade 
med tkivi. Če je natrijev hialuronat pripravljen iz različnih snovi, lahko ima različno molsko maso, vendar naj 
bi imel enako kemijsko sestavo. Natrijev hialuronat ob pomoči določenih bakterij postane zaščitna snov. Te 
bakterije je mogoče gojiti s fermentacijo, katere produkt je natrijev hialuronat. Natrijev hialuronat v raztopini 
Amvisc/Amvisc Plus je visoko prečiščen izvleček bakterijske fermentacije. Njegova molska masa presega 
1.000.000 daltonov, ne tvori antigenov (2,3), ne povzroča povišane telesne temperature, ne povzroča reakcije 
na tujke in oči ga dobro prenašajo (4). Raztopina Amvisc/Amvisc Plus ne vpliva na normalno celjenje ran.

INDIKACIJE
Amvisc/Amvisc Plus je namenjen uporabi kot kirurški pripomoček pri postopkih na prednjem (5) in 
zadajšnjem (4) očesnem segmentu, in sicer:
	 •	 Odstranitev sive mrene  
	 •	 Implantacija intraokularne leče (IOL) 
	 •	 Operacija presaditve roženice 
	 •	 Operacija filtracije glavkoma 
	 •	 Kirurški postopki za ponovno pritrditev mrežnice
Ker raztopina Amvisc/Amvisc Plus deluje kot mazivo, ima viskoelastične lastnosti, je prosojna in varuje 
endotelne celice roženice (6), pomaga vzdrževati globino prednjega prekata ter vidljivost, zmanjšuje 
medsebojne vplive tkiva in deluje kot tamponada ter nadomešča očesno tekočino med operacijo odstopa 
očesne mrežnice. Pri uporabi raztopine Amvisc/Amvisc Plus za polnjenje prednjega in zadajšnjega očesnega 
segmenta po operaciji pri odprtem očesu (»open sky«) ta ohranja celovitost tkiva ter dobro vidljivost.

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno ni poznanih nobenih kontraindikacij glede uporabe raztopine Amvisc/Amvisc Plus kot kirurškega 
pripomočka pri očesnih operacijah.

UPORABA
1.	� Operacija sive mrene in vsaditev intraokularne leče 

Potrebna količina raztopine Amvisc/Amvisc Plus se z iglo ali kanilo počasi vbrizga v prednji prekat. 
Zaščitni učinek pomožne raztopine Amvisc/Amvisc Plus je optimiziran z njenim vbrizganjem pred 
odstranitvijo sive mrene ter vsaditvijo intraokularne leče, raztopina pa je primerna za intrakapsularno in 
ekstrakapsularno operacijo sive mrene. Amvisc/Amvisc Plus je mogoče vbrizgati v intraokularno lečo pred 
njeno vsaditvijo. Za olajšanje kirurških postopkov je dovoljeno vbrizgavanje dodatnih količin raztopine 
Amvisc/Amvisc Plus (glejte razdelek PREVIDNOSTNI UKREPI).

2.	� Operacija presaditve roženice 
Roženični pokrov odstranite, prednji prekat pa napolnite z raztopino Amvisc/Amvisc Plus do nivoja 
površine roženice. Presadek darovalca položite na raztopino Amvisc/Amvisc Plus in ga prišijte na mesto. 
Za pomoč pri kirurških postopkih je dovoljena uporaba dodatnih količin raztopine Amvisc/Amvisc Plus 
(oglejte si razdelek PREVIDNOSTNI UKREPI).

3.	� Filtracijska operacija glavkoma 
Raztopino Amvisc/Amvisc Plus vbrizgajte z vstavitvijo igle v roženico, s čimer omogočite obnovitev 
in vzdrževanje prostornine prednjega prekata med trabekulektomijo. Za pomoč pri kirurških 
postopkih je dovoljena uporaba dodatnih količin raztopine Amvisc/Amvisc Plus (glejte razdelek 
PREVIDNOSTNI UKREPI).

4.	� Intraokularno vbrizgavanje v povezavi s skleralno plombo za ponovno našitje mrežnice 
Po sprostitvi subretinalne tekočine in nastankom plombe s prešivnim šivom v steklovino vbrizgajte zrak, 
ki ga nato nadomestite z raztopino Amvisc/Amvisc Plus, vbrizgano z iglo (s premerom 22–30) mimo 
ravnega dela epitelija. Količina vbrizgane raztopine Amvisc/Amvisc Plus (2–4 ml) se bo razlikovala glede 
na količino nastale subretinalne tekočine in površine, ki jo zavzema plomba.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Priporočljivo je upoštevanje previdnostnih ukrepov, ki so navadno upoštevani med operacijami prednjega 
segmenta ali operaciji odstopa očesne mrežnice. Po operaciji (7) lahko pride do zvišanja intraokularnega 
tlaka, ki ga povzroči obstoječi glavkom ali sama operacija. Zaradi teh razlogov je treba upoštevati naslednje 
previdnostne ukrepe:
•	� Ne uporabljajte izdelka, če je sterilna embalaža poškodovana. 
•	� Ne uporabljajte prekomerne količine raztopine Amvisc/Amvisc Plus.
•	� Za preprečevanje ali zmanjšanje nevarnosti za povečanja pooperacijskega intraokularnega tlaka (konice) je 

treba raztopino Amvisc/Amvisc Plus odstraniti iz prednjega prekata.
•	� Če pooperacijski intraokularni tlak preseže pričakovane vrednosti, je treba izvesti korektivno zdravljenje. 
•	� Kanile ali priključne sponke za kanilo ne uporabljajte znova. Po čiščenju in spiranju bi lahko znova 

sterilizirana kanila ob vbrizgavanju raztopine Amvisc/Amvisc Plus vanjo sprostila trdne delce. Za 
vbrizgavanje raztopine Amvisc/Amvisc Plus je priporočena uporaba kanile za enkratno uporabo.

•	� Namestitev kanile: Glejte prikaz na slikah 3–6. Legenda: A - priključek Luer Lock, B  - kapica za konico, 
C - modri ovitek (slika 3). Pritrdite kanilo (sliki 4 in 5) in preverite tesnost po odstranitvi modrega ovitka (C) 
(slika 6).

•	� Vbrizgavanje viskoelastičnih sredstev povzroči tlak v brizgi. Da preprečite, da bi kanila zdrsnila v oko, 
zagotovite, da je kanila varno pritrjena na priključek na injekcijski brizgi. Priporoča se uporaba pritrdilne 
sponke za kanilo (slika 7).

•	� Po namestitvi kanile na injekcijsko brizgo vstavite sklop brizge/kanile skozi zaobljen konec pritrdilne 
sponke za kanilo (slika 8), tako da pritrdilna sponka popolnoma sede na nastavek kanile. Prirobnica brizge 
se zaskoči v »krilca« pritrdilne sponke.

•	� Znani so osamljeni primeri pojava razpršenih delcev in meglenega vida po vbrizganju raztopine Amvisc/
Amvisc Plus v oko. Čeprav so tovrstni primeri redko povezani s kakršnimi koli vplivi na očesno tkivo, bi 
jih morali zdravniki kljub temu upoštevati. Če opazite trdne delce, jih lahko odstranite s spiranjem in/
ali izsesavanjem.

•	� Shranjujte pri temperaturi od 2 do 8 °C. Zaščitite pred zmrzovanjem.

NEŽELENI UČINKI
Natrijev hialuronat je naravni del telesnega tkiva, zato ga človeško telo izjemno dobro prenaša. V kliničnih 
preizkusih (4) so se pojavile prehodne pooperacijske vnetne reakcije, pri katerih so bili predpisani oralni in 
lokalni steroidni pripravki. Pri preizkušanju raztopine Amvisc/Amvisc Plus na živalih je bilo ugotovljeno, da 
praviloma ne povzroča vnetij. Ker molekule natrijevega hialuronata ne povzročajo vnetnih reakcij, naj bi 
vsako vnetno reakcijo povzročil kirurški postopek. Najboljše merilo za presojanje stopnje vnetne reakcije je 
pooperacijska čistost steklovine. Kot je bilo navedeno zgoraj, je bilo po uporabi natrijevega hialuronata pri 
operaciji prednjega segmenta opaženo prehodno pooperacijsko povečanje intraokularnega tlaka. Pojavili so 
se redki primeri pooperacijskih reakcij, vključno z vnetjem, edemom roženice in dekompenzacijo roženice. 
Povezava z uporabo raztopine Amvisc/Amvisc Plus ni bila ugotovljena.

POROČANJE O NEŽELENIH UČINKIH
Družbi Bausch & Lomb Incorporated je treba na številko +1 800 338 2020 sporočiti neželene učinke in/ali 
zaplete, ki bi lahko ogrožali vid, ki bi lahko bili povezani z uporabo raztopine Amvisc/Amvisc Plus in niso bili 
pričakovani v obliki, stopnji resnosti ali težavnosti, v kateri so se pojavili. Zunaj Združenih držav Amerike 
pokličite lokalno številko službe za stranke.

PAKIRANJE
Raztopina Amvisc/Amvisc Plus je sterilni viskoelastični pripravek, dobavljen v stekleni brizgi za enkratno 
uporabo, ki vsebuje 0,8 ml natrijevega hialuronata, raztopljenega v fiziološki raztopini natrijevega klorida 
v fosfatnem pufru. Vsak mililiter raztopine Amvisc vsebuje 12 mg natrijevega hialuronata. Vsak mililiter 
raztopine Amvisc Plus vsebuje 16 mg natrijevega hialuronata. Za uravnavanje pH–vrednosti (po potrebi) se 
doda natrijev hialuronat in/ali klorovodikova kislina. Raztopina Amvisc/Amvisc Plus je sterilno filtrirana in 
aseptično pakirana v brizge. Napolnjene brizge so zapečatene v embalaži, ki je nato še sterilizirana z etilen 
oksidom (EO). Vsebina neodprtih in nepoškodovanih vrečk je sterilna. Ne uporabljajte izdelkov v odprtih ali 
poškodovanih embalažah. Če raztopino Amvisc/Amvisc Plus shranjujete v hladilniku, pred uporabo počakajte, 
da se segreje na sobno temperaturo (približno 20 do 45 minut, odvisno od količine).

PRAVILNIK O VRAČILU IZDELKA
Vsem izdelkom, vrnjenim družbi Bausch & Lomb Incorporated, je treba priložiti številko pooblastila za vračilo 
izdelka. Za informacije o pooblastilu za vračilo in o zadevnem pravilniku pokličite številko +1 800 338 2020. 
Zunaj Združenih držav Amerike pokličite lokalno številko službe za stranke.

IZJAVA O PONOVNI UPORABI MEDICINSKEGA PRIPOMOČKA
Družba Bausch + Lomb ob ponovni obdelavi in/ali ponovni uporabi tega izdelka ne more zagotoviti 
funkcionalnosti, sestave materiala, čistoče ali sterilnosti izdelka. Ponovna uporaba izdelka lahko povzroči 
bolezni, okužbe in/ali poškodbe pacienta ali uporabnika ter v izjemnih primerih smrt. Izdelek je označen 
kot »izdelek za enkratno uporabo«, kar pomeni, da je opredeljen kot pripomoček za enkratno uporabo pri 
enem pacientu.
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Amvisc® (1,2 % hyaluronát sodný)
skAmvisc® Plus (1,6 % hyaluronát sodný)

URČENÉ NA VNÚTROOČNÉ POUŽITIE
POPIS
Amvisc/Amvisc Plus je sterilný nepyrogénny roztok vysokočisteného roztoku hyaluronátu sodného s vysokou 
molekulovou hmotnosťou. 
Amvisc obsahuje 12 mg/ml a Amvisc Plus obsahuje 16 mg/ml hyaluronátu sodného rozpusteného vo 
fyziologickom roztoku chloridu sodného vo fosfátovom pufre (pH 6,8 – 7,6). Viskozita je 40 500 ±6 000 cP 
pre Amvisc a 55 700 ±8 200 cP pre Amvisc Plus pri teplote 25 °C a strihovej rýchlosti 1 s-1. Osmolarita je asi 
320 miliosmolov pre Amvisc a 340 miliosmolov pre Amvisc Plus.

KRIVKA PRIETOKU AMVISC: POZRI obr. 1
KRIVKA PRIETOKU AMVISC PLUS: POZRI obr. 2
CHARAKTERISTIKA
Hyaluronát sodný je polysacharid s vysokou molekulovou hmotnosťou zložený z glukuronátu sodného a 
N-acetylglukozamínu. Hyaluronát sodný sa všade distribuuje tkanivami tela a nachádza sa vo vysokých 
koncentráciách v takých tkanivách ako sklovec, synoviálna tekutina a pupočná šnúra. Hyaluronát sodný pôsobí 
v tkanivách ako lubrikant (1) a súdi sa, že hrá dôležitú rolu v modulácii interakcií medzi priľahlými tkanivami. 
Môže tiež pôsobiť ako viskoelastická podpora udržiavajúca vzdialenosť medzi tkanivami. Hyaluronát sodný 
pripravený z rôznych materiálov môže mať rôzne molekulové hmotnosti, ale usudzuje sa, že má rovnakú 
chemickú stavbu. Hyaluronát sodný pripravujú aj určité baktérie ako ochrannú látku. Tieto baktérie môžu 
byť kultivované fermentačným procesom s výťažkom hyaluronátu sodného. Hyaluronát sodný v prípravkoch 
Amvisc/Amvisc Plus je vysokočistený extrakt z bakteriálnej fermentácie. Má priemernú molekulovú hmotnosť 
vyššiu ako 1 000 000 Daltonov, je neantigénny (2,3), nepyrogénny, nespôsobuje reakcie vyvolané cudzím 
telesom a v oku sa dobre toleruje (4). Amvisc/Amvisc Plus nenarúša normálny proces hojenia rán.

INDIKÁCIE
Amvisc/Amvisc Plus je indikovaný ako chirurgická pomôcka pri zákrokoch v prednom (5) a zadnom (4) 
segmente oka, a to:
	 •	 extrakcia katarakty, 
	 •	 implantácia vnútroočnej šošovky (IOL), 
	 •	 transplantácia rohovky, 
	 •	 operácia glaukómu pomocou filtrácie, 
	 •	 chirurgické postupy na opätovné nasadenie sietnice.
Kvôli lubrikačným a viskoelastickým vlastnostiam, priehľadnosti a schopnosti chrániť bunky endotelu 
rohovky (6), Amvisc/Amvisc Plus pomáha udržiavať hĺbku a viditeľnosť prednej komory, minimalizuje 
interakciu medzi tkanivami a pôsobí ako tamponáda a náhrada sklovca počas operácií opätovného pripojenia 
sietnice. Amvisc/Amvisc Plus tiež chráni integritu tkanív a dobrú viditeľnosť pri použití ako výplň predného a 
zadného segmentu oka po zákrokoch „open sky“ v oku.

KONTRAINDIKÁCIE
V súčasnej dobe nie sú pre použitie prípravkov Amvisc/Amvisc Plus ako chirurgickej pomôcky pri operáciách 
oka žiadne kontraindikácie.

POUŽITIA
1.	� Operácia katarakty a implantácia IOL 

Potrebné množstvo prípravkov Amvisc/Amvisc Plus sa podáva pomalou infúziou ihlou alebo kanylou 
do prednej komory. Ochranný účinok prípravkov Amvisc/Amvisc Plus ako pomôcky je optimálny, ak sa 
vpichnutie vykoná pred extrakciou katarakty a zavedením IOL a je účinný pre intra- aj extrakapsulárne 
operácie katarakty. Amvisc/Amvisc Plus sa môže na IOL naniesť pred zavedením. Na uľahčenie 
chirurgických zákrokov môžete vpichovať podľa potreby ďalšie množstvo prípravkov Amvisc/Amvisc Plus 
(pozri časť PREVENTÍVNE OPATRENIA).

2.	� Transplantácia rohovky 
Treba vyberať „gombík“ rohovky a prednú komoru vyplniť prípravkom Amvisc/Amvisc Plus, až kým nie 
je zarovnaný s povrchom rohovky. Štep darcu sa potom umiestni navrch prípravku Amvisc/Amvisc Plus 
a všije na miesto. Na uľahčenie chirurgických zákrokov môžete vpichovať podľa potreby ďalšie množstvo 
prípravkov Amvisc/Amvisc Plus (pozri časť PREVENTÍVNE OPATRENIA).

3.	� Operácia glaukómu pomocou filtrácie 
Amvisc/Amvisc Plus treba vpichnúť cez paracentézu rohovky, aby sa počas výkonu trabekulektómie 
obnovil a udržal objem prednej komory. Na uľahčenie chirurgických zákrokov môžete vpichovať podľa 
potreby ďalšie množstvo prípravkov Amvisc/Amvisc Plus (pozri časť PREVENTÍVNE OPATRENIA).

4.	� Vnútroočná injekcia spolu s postupmi bukláže skléry na opätovné pripojenie sietnice 
Po uvoľnení subretinálnej tekutiny a bukláži podviazaním matracových stehov treba do dutiny sklovca 
vpichnúť vzduch a potom nahradiť prípravkom Amvisc/Amvisc Plus vpichnutým ihlou (kalibru 22 až 30), 
ktorá prejde cez epitel pars plana. Objem vpichnutého prípravku Amvisc/Amvisc Plus (2 – 4 ml) sa bude 
líšiť podľa objemu uvoľnenej subretinálnej tekutiny a priestoru obsadeného sponou.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
Odporúčajú sa tie preventívne opatrenia, s ktorými sa bežne počíta počas operácií predného segmentu a 
pripojenia sietnice. Po chirurgickom zákroku (7) môže dôjsť v dôsledku predtým existujúceho glaukómu 
alebo samotného chirurgického zákroku k nárastu vnútroočného tlaku. Z týchto dôvodov je potrebné zvážiť 
nasledovné preventívne opatrenia:
•	� Produkt nepoužívajte, ak došlo k porušeniu sterilnej obalovej bariéry.
•	� Nepoužívajte nadmerné množstvo prípravku Amvisc/Amvisc Plus.
•	� Prípravok Amvisc/Amvisc Plus treba z prednej komory na konci operácie odstrániť, aby sa po operácii 

zabránilo rastom vnútroočného tlaku (špičky) resp., aby sa rasty čo najviac znížili.
•	� Ak pooperačný vnútroočný tlak vzrastie nad očakávané hodnoty, je potrebné podať korekčnú  liečbu.
•	� Kanylu ani záchytnú svorku kanyly nepoužívajte opakovane. Dokonca aj po očistení a opláchnutí by sa z 

opäť sterilizovanej kanyly mohli pri vpichnutí prípravku Amvisc/Amvisc Plus uvoľňovať častice. Odporúča sa, 
aby sa pri podávaní prípravkov Amvisc/Amvisc Plus použila jednorazová kanyla.

•	� Montáž kanyly: Ako pomôcku použite obrázky 3 – 6. Kľúč: A – Luer Lock, B – viečko špičky, C – modré 
puzdro (obrázok 3). Zapojte kanylu (obrázok 4 a 5) a po odstránení modrého puzdra (C) overte tesnosť 
(obrázok 6).

•	� Injekcia viskoelastík vytvára tlak v injekčnej striekačke. Aby ste zabránili vylúčeniu kanyly do oka, dbajte na 
to, aby bola kanyla bezpečne pripevnená k fitingu na injekčnej striekačke. Odporúča sa použitie záchytnej 
svorky kanyly (obrázok 7).

•	� Po pripojení kanyly k injekčnej striekačke vložte zostavu striekačky/kanyly cez zaoblený koniec záchytnej 
svorky kanyly (obrázok 8), až kým záchytná svorka úplne nezapadne na nástavec kanyly. Príruba injekčnej 
striekačky sa zasunie do krídel záchytnej svorky.

•	� Existujú ojedinelé správy o prieniku častíc alebo zákale po vpichnutí prípravkov Amvisc/Amvisc Plus do 
oka. Hoci také správy nie sú časté a málokedy sa spájajú s účinkami na očné tkanivá, lekár by o tomto mal 
vedieť. Ak spozorujete častice, odstráňte ich výplachom a/alebo odsatím.

•	� Uchovávajte pri teplote 2 – 8 °C. Chráňte pred mrazom.

NEŽIADUCE REAKCIE
Hyaluronát sodný je prirodzenou súčasťou tkanív organizmu a je v ľudských očiach mimoriadne dobre 
tolerovaný. V klinických skúšaniach boli hlásené prechodné pooperačné zápalové reakcie (4) a boli podávané 
perorálne a lokálne steroidné prípravky. Prípravok Amvisc/Amvisc Plus sa testuje u zvierat, aby sa určilo, či 
je zásadne nezápalový. Keďže molekuly hyaluronátu sodného sú nezápalové, každá flogistická odpoveď sa 
považuje za odpoveď spôsobenú chirurgickými postupmi. Najlepším znakom stupňa flogistickej odpovede 
je nezakalenie sklovcovej dutiny po operácii. Ako už bolo naznačené skôr, po podaní hyaluronátu sodného 
pri operácii predného segmentu, bol pozorovaný prechodný rast vnútroočného tlaku. Zriedkavo boli hlásené 
pooperačné reakcie ako zápal, edém rohovky a dekompenzácia rohovky. Súvislosť s použitím prípravku 
Amvisc/Amvisc Plus nebola určená.

HLÁSENIE NEŽIADUCICH REAKCIÍ
Nežiaduce reakcie a/alebo komplikácie súvisiace s možným ohrozením zraku, ktoré možno spájať s prípravkom 
Amvisc/Amvisc Plus a ktorých výskyt nebol doteraz predpokladaný vzhľadom na ich podstatu, závažnosť 
alebo mieru výskytu, je potrebné hlásiť spoločnosti Bausch & Lomb Incorporated na čísle 800-338-2020. Ak sa 
nachádzate mimo územia USA zatelefonujte do centra služieb zákazníkom.

AKO JE VÝROBOK BALENÝ
Amvisc/Amvisc Plus je sterilný viskoelastický prípravok dodávaný v jednorazovej sklenej injekčnej striekačke 
s obsahom 0,8 ml hyaluronátu sodného rozpusteného vo fyziologickom roztoku chloridu sodného vo 
fosfátovom pufre. Každý ml prípravku Amvisc obsahuje 12 mg hyaluronátu sodného. Každý ml prípravku 
Amvisc Plus obsahuje 16 mg hyaluronátu sodného. Na úpravu pH (v prípade potreby) sa pridávajú hydroxid 
sodný a/alebo kyselina soľná. Amvisc/Amvisc Plus sa sterilne filtruje a asepticky plní do injekčných 
striekačiek. Naplnené injekčné striekačky sa uzavrú a konečné balenie sterilizuje pomocou etylénoxidu (EO). 
Obsah neotvorených a nepoškodených vreciek je sterilný. Ak je obal otvorený alebo poškodený, výrobok 
nepoužívajte. Chladený prípravok Amvisc/Amvisc Plus treba pred použitím nechať vytemperovať na izbovú 
teplotu (asi 20 až 45 minút v závislosti od objemu).

ZÁSADY VRÁTENIA PRODUKTOV
Ku každému produktu vrátenému naspäť spoločnosti Bausch & Lomb Incorporated musí byť priložené 
autorizačné číslo vráteného produktu. Informácie o získaní oprávnenia na vrátenie a o uvedených zásadách 
získate na telefónnom čísle 800-338-2020. Ak sa nachádzate mimo územia USA zatelefonujte do centra 
služieb zákazníkom.

VYHLÁSENIE O OPAKOVANOM POUŽITÍ ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY
V prípade reprocesingu a/alebo opakovaného použitia tohto produktu nemôže spoločnosť Bausch + Lomb 
garantovať jeho funkčnosť, štruktúru materiálu, čistotu ani sterilitu. Opakované použitie môže viesť k 
ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu pacienta alebo používateľa a v extrémnych prípadoch až k smrti. Tento 
produkt je označený ako produkt na „jednorazové použitie”, čo znamená, že je určený len na jedno použitie 
pre jedného pacienta.
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Amvisc® (1,2 % natriumhyaluronat)
svAmvisc® Plus (1,6 % natriumhyaluronat)

FÖR INTRAOKULÄR ANVÄNDNING
BESKRIVNING
Amvisc/Amvisc Plus är en steril, icke-pyrogen lösning av högrenad natriumhyaluronat med 
hög molekylvikt. 
Amvisc innehåller 12 mg/ml och Amvisc Plus innehåller 16 mg/ml natriumhyaluronat 
upplöst i en fysiologisk natriumkloridfosfatbuffertlösning (pH 6,8–7,6). Viskositeten är 
40 500 ± 6 000 cP för Amvisc och 55 700 ± 8 200 cP för Amvisc Plus vid 25 °C och 
en skjuvhastighet på 1s-1. Osmolaliteten är ungefär 320 milliosmoler för Amvisc och 
340 milliosmoler för Amvisc Plus.

AMVISC FLÖDESKURVA: SEE Fig. 1
AMVISC PLUS FLÖDESKURVA: SEE Fig. 2
EGENSKAPER
Natriumhyaluronat är polysackarid med hög molekylvikt sammansatt av natriumglukuronat 
och N-acetylglukosamin. Natriumhyaluronat distribueras överallt genom kroppens 
vävnader och finns i höga koncentrationer i sådana vävnader som humor vitreus, synovia 
och navelsträngen. Natriumhyaluronat fungerar som ett vävnadssmörjmedel (1) och är 
tänkt att spela en viktig roll i att modulera samverkan mellan närliggande vävnader. 
Det kan även fungera som ett viskoelastiskt stöd genom att bibehålla separation mellan 
vävnader. Natriumhyaluronat beretts av olika ämnen kan ha olika molekylvikter, men 
förmodas ha samma kemiska struktur. Natriumhyaluronat används även av vissa bakterier 
som en skyddande substans. Dessa bakterier kan odlas genom en fermenteringsprocess 
för att producera natriumhyaluronat. Natriumhyaluronat i Amvisc/Amvisc Plus är ett 
högrenat extrakt från bakteriell fermentering. Dess genomsnittliga molekylvikt är högre 
än 1000000 Dalton, är icke-antigen (2,3), icke-pyrogen, framkallar inte reaktioner mot 
främmande kroppar samt tolereras väl av ögat (4). Amvisc/Amvisc Plus påverkar inte den 
normala sårläkningsprocessen.

INDIKATIONER
Amvisc/Amvisc Plus är avsedd att användas som kirurgisk hjälp i oftalmologiska främre (5) 
och bakre (4) segmentingrepp inkluderande:
	 •	 Extrahering av grå starr  
	 •	 Implantation av en intraokulär lins (IOL)  
	 •	 Kornealtransplantationskirurgi  
	 •	 Glaukomfiltrering  
	 •	 Kirurgiska ingrepp för att återfästa näthinnan
På grund av sina smörjande och viskoelastiska egenskaper, transparens och förmåga att 
skydda hornhinnans endoteliala celler (6) hjälper Amvisc/Amvisc Plus till att bibehålla 
den främre kammarens djup och genomsynlighet, minimerar interaktionen mellan 
vävnader och fungerar som en tamponad och vitröst substitut under ingrepp för att 
återfästa näthinnan. Amvisc/Amvisc Plus bevarar även vävnader intakta och med god 
genomsynlighet när den används till att fylla de främre och bakre segmenten av ögat 
efter ”open sky”-ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
För närvarande finns det inga kontraindikationer för bruk av Amvisc/Amvisc Plus när den 
används som operationshjälp vid oftalmiska kirurgiska ingrepp.

TILLÄMPNINGAR
1.	� Starroperationer och IOL-implantation 

Den erforderliga mängden Amvisc/Amvisc Plus förs sakta in genom en nål eller 
kanyl i den främre kammaren. Den skyddande effekten av Amvisc/Amvisc Plus 
som ett hjälpmedel optimeras om injektionen utförs före kataraktingreppet 
och insättningen av IOL och är effektiv både för intra- och extrakapsulära 
kataraktingrepp. Amvisc/Amvisc Plus kan påföras IOL före insättningen. Ytterligare 
Amvisc/Amvisc Plus kan injiceras efter behov för att underlätta kirurgiska ingrepp 
(se FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER).

2.	 �Hornhinnetransplantationsingrepp 
Hornhinneknappen avlägsnas och den främre kammaren fylls med Amvisc/
Amvisc Plus tills dess den är i nivå med hornhinnans yta. Donatortransplantatet 
placeras sedan ovanpå Amvisc/Amvisc Plus och sutureras på plats. Ytterligare 
Amvisc/Amvisc Plus kan användas efter behov för att underlätta kirurgiska ingrepp 
(se FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER).

3.	 �Glaukomfiltreringsingrepp 
Amvisc/Amvisc Plus injiceras genom en hornhinneparacentes för att återställa och 
bibehålla den främre kammarvolymen under utförandet av trabekulektomin. Ytterligare 
Amvisc/Amvisc Plus kan användas efter behov för att underlätta kirurgiska ingrepp (se 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER).

4.	 �Intraokulär injektion tillsammans med skleralböjningsförfarande för återfästning av 
näthinnan  
Efter det att vätskan under näthinnan har släppts ut och en inbuktning skapats genom 
bäddsuturering injiceras luft i glaskroppsfördjupningen och byts sedan ut mot Amvisc/
Amvisc Plus injicerat med en nål (22 till 30 gauge) via pars plana-epitelet. Mängden 
injicerad (2–4 ml) Amvisc/Amvisc Plus varierar med volymen hos den dränerade 
subretinala vätskan och den volym som inbuktningen upptar.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
De försiktighetsåtgärder, som normalt vidtas under ingrepp i det främre segmentet och 
fästning av näthinnan, rekommenderas. Det kan uppstå ökat intraokulärt tryck efter 
ingreppet (7) orsakat av tidigare existerande glaukom eller av själva ingreppet. Följande 
försiktighetsåtgärder ska därför vidtas:
•	� Använd inte produkten om det sterila skyddshöljet blivit skadat.
•	� Tillför inte för mycket Amvisc/Amvisc Plus.
•	� Amvisc/Amvisc Plus ska avlägsnas från den främre kammaren vid slutet av ingreppet för 

att förebygga eller minimera ökning av det post-operativa intraokulära trycket (spikar).
•	� Om det postoperativa intraokulära trycket överstiger förväntat värde ska lämplig 

behandling sättas in. 
•	� Använd inte kanylen eller kanylens retentionsklämma igen. Även efter rengöring och 

sköljning kan återsteriliserad kanyl avge partikelämnen då Amvisc/Amvisc Plus injiceras. 
Engångskanyler rekommenderas vid administrering av Amvisc/Amvisc Plus.

•	� Kanylmontering: Använd figur 3-6 som vägledning. Nyckel: A - Luerlås, B - Spetsskydd, 
C - Blå hylsa (fig. 3). Koppla in kanylen (fig. 4 och fig. 5) och kontrollera åtdragningen 
efter att ha tagit bort den blå hylsan (C) (fig. 6).

•	� Injektion av viskoelastik skapar tryck i sprutan. För att förhindra utstötning av kanylen 
i ögat, se till att kanylen är ordentligt fastsatt på sprutans fattning. Användning av 
kanylens retentionsklämma (fig. 7) rekommenderas.

•	� Efter att kanylen har fästs i sprutan förs sprutan/kanylenheten in genom den avrundade 
änden på kanylens retentionsklämma (fig. 8) tills retentionsklämman ligger an ordentligt 
mot kanylfattningen. Sprutflänsen snäpper fast i ”vingarna” på retentionsklämman.

•	� Det har förekommit enstaka rapporter om förekomst av diffusa partiklar eller dimsyn 
efter injektion av Amvisc/Amvisc Plus i ögat. Även om sådana rapporter är sällsynta 
och sällan associeras med några effekter på okulärvävnader, bör läkaren vara medveten 
om dessa förekomster. Om de observeras, bör dessa partikelämnen avlägsnas genom 
spolning och/eller utsugning.

•	� Förvaras vid 2–8 °C. Skyddas från frost.

BIVERKNINGAR
Natriumhyaluronat ingår naturligt i kroppens vävnader och tolereras extremt väl av 
människoögat. Tillfälliga postoperativa inflammatoriska reaktioner har rapporterats i 
kliniska studier (4) och orala och lokala steroidpreparat har administrerats. Amvisc/
Amvisc Plus har testats på djur för att fastslå att det är i huvudsak icke-inflammatoriskt. 
Eftersom natriumhyaluronatmolekyler är icke-inflammatoriska, bör varje inflammatorisk 
respons anses vara orsakad av operationsprocessen. Det bästa måttet på graden 
av inflammatorisk respons är den postoperativa klarheten i glaskroppen. Såsom 
beskrivs ovan har en övergående postoperativ ökning av det intraokulära trycket 
observerats efter användning av natriumhyaluronat vid ingrepp i det främre segmentet. 
I sällsynta fall har postoperativa reaktioner inklusive inflammation, hornhinneödem 
och hornhinnedekompensation rapporterats. Sambandet med användning av Amvisc/
Amvisc Plus har inte fastställts.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR
Biverkningar och/eller potentiella synhotande komplikationer som rimligtvis kan betraktas 
som relaterade till Amvisc/Amvisc Plus och vars natur, allvarlighetsgrad eller frekvens 
inte tidigare förväntats ska rapporteras till Bausch & Lomb Incorporated på 800-338-2020. 
Utanför USA ska respektive kundtjänstrepresentant kontaktas.

LEVERANSSKICK
Amvisc/Amvisc Plus är ett sterilt viskoelastiskt preparat, som levereras i 
engångsglassprutor innehållande 0,8 ml natriumhyaluronat löst i en fysiologisk 
natriumkloridfosfatbuffertlösning. Varje ml Amvisc innehåller 12 mg natriumhyaluronat. 
Varje ml Amvisc Plus innehåller 16 mg natriumhyaluronat. Natriumhydroxid och/
eller saltsyra tillförs för att justera pH-värdet (vid behov). Amvisc/Amvisc Plus är 
sterilfiltrerat och antiseptiskt överfört till sprutorna. De fyllda sprutorna är förseglade och 
slutförpackningen steriliserad med etyloxid (EO). Innehållet i oöppnade och oskadade 
påsar är sterilt. Används inte om förpackningen är öppnad eller skadad. Amvisc/
Amvisc Plus som förvarats i kylskåp bör tillåtas uppnå rumstemperatur (ca. 20 till 
45 minuter, beroende på mängd) före användning.

RETURPOLICY
Alla produkter som returneras till Bausch & Lomb Incorporated måste åtföljas av ett 
auktorisationsnummer för returvaror. Ring 800-338-2020 för att få ett returgodkännande 
och fullständig policyinformation. Utanför USA ska respektive kundtjänstrepresentant 
kontaktas.

ÅTERANVÄNDNING AV MEDICINSK ENHET
Om denna produkt upparbetas för återanvändning och/eller återanvänds kan 
Bausch + Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller 
sterilitet. Återanvändning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada på patient 
eller användare och, i extrema fall, dödsfall. Produkten är märkt ”För engångsbruk” och 
definieras därmed som en enhet avsedd att användas på en enda patient.
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Amvisc® (1,2% раствор гиалуроната натрия)
ruAmvisc® Plus (1,6% раствор гиалуроната натрия)

ДЛЯ ВНУТРИГЛАЗНЫХ ИНЪЕКЦИЙ
ОПИСАНИЕ
Препараты Amvisc и Amvisc Plus представляют собой стерильные апирогенные растворы 
высокоочищенного гиалуроната натрия с большим молекулярным весом. 
Препараты Amvisc и Amvisc Plus являются соответственно 12 мг/мл и 16 мг/мл растворами 
гиалуроната натрия, разведенного в забуференном фосфатами физиологическом растворе хлорида 
натрия (pH 6,8-7,6). Вязкость раствора Amvisc составляет 40 500 ± 6000 сП, а раствора Amvisc Plus – 
55 700 ± 8200 сП при температуре 25 °C и скорости сдвига 1 с-1. Осмоляльность растворов Amvisc и 
Amvisc Plus составляет, соответственно, 320 и 340 миллиосмолей.

КРИВАЯ ПОТОКА AMVISC: СМ. Рис. 1
КРИВАЯ ПОТОКА AMVISC PLUS: СМ. Рис. 2
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТВИЕ
Гиалуронат натрия – это высокомолекулярный полисахарид, состоящий из глюкуроната натрия 
и N-ацетилглюкозамина. Гиалуронат натрия распределяется убиквитарно по тканям организма и 
присутствует в наибольших концентрациях в таких тканях, как: стекловидное тело, синовиальная 
жидкость и пуповина. Гиалуронат натрия выполняет функцию тканевой смазки (1) и призван 
играть главную роль в модулировании взаимосвязей между примыкающими тканями. Он также 
может служить вязкоупругой субстанцией, облегчающей разделение тканей. Гиалуронат натрия, 
изготовленный из разных материалов, может различаться по молекулярному весу, но иметь 
одинаковое химическое строение. Гиалуронат натрия с защитными свойствами можно также получить 
из бактерий определенного вида. Такие бактерии культивируют путем ферментации для получения 
гиалуроната натрия. Гиалуронат натрия, входящий в состав препаратов Amvisc и Amvisc Plus, 
представляет собой высокоочищенный экстракт ферментации бактерий. Его средний молекулярный 
вес составляет более 1 000 000 дальтонов, он не является антигеном (2,3), апирогенен, не вызывает 
побочных реакций на чужеродные тела и не раздражает слизистую оболочку глаза (4). Препараты 
Amvisc и Amvisc Plus не препятствуют естественному процессу заживления раны.

ПОКАЗАНИЯ
Препараты Amvisc и Amvisc Plus показаны к применению в офтальмологии на переднем (5) и 
заднем (4) сегментах глаза при хирургических вмешательствах, таких как:
	 •	 Экстракция катаракты. 
	 •	 Имплантация интраокулярной линзы (ИОЛ). 
	 •	 Операция по трансплантации роговицы. 
	 •	 Операция по хирургии глаукомы. 
	 •	 Хирургические процедуры для повторного прикрепления сетчатки.
Благодаря своим смягчающим и вязкоупругим свойствам, прозрачности и способности защищать 
клетки эндотелия роговицы (6) препараты Amvisc и Amvisc Plus облегчают осмотр передней камеры 
глаза, сводят к минимуму взаимосвязь между тканями и служат тампонажем и заменителем 
стекловидного тела во время операции по поводу отслоения сетчатки. Препараты Amvisc и Amvisc Plus 
также предохраняют целостность ткани и обеспечивают хороший обзор переднего и заднего 
сегментов глаза после выполнения процедур на открытом воздухе.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
На сегодняшний день не выявлено противопоказаний к применению препаратов Amvisc и Amvisc Plus 
при хирургических вмешательствах в офтальмологии.

ПРИМЕНЕНИЕ
1.	� Хирургия катаракты и имплантация ИОЛ 

Необходимое количество Amvisc/Amvisc Plus медленно вводят иглой или канюлей в переднюю 
камеру. Максимальный защитный эффект препаратов Amvisc и Amvisc Plus как вспомогательных 
веществ достигается в том случае, если инъекция выполнена перед удалением катаракты и 
введением ИОЛ, и эффективен для обеих процедур: интракапсулярной и экстракапсулярной 
экстракции катаракты. Препараты Amvisc и Amvisc Plus можно использовать при имплантации ИОЛ 
до введения линзы. При необходимости препараты Amvisc и Amvisc Plus можно вводить, чтобы 
облегчить проведение хирургических процедур (см. раздел «МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ»).

2.	� Трансплантация роговицы 
При удалении диска роговицы передняя камера глаза заполняется препаратом Amvisc или 
Amvisc Plus до поверхности роговицы. Затем диск из роговицы донора помещается на препарат 
Amvisc или Amvisc Plus и тщательно подшивается к своему месту. При необходимости препараты 
Amvisc или Amvisc Plus можно вводить, чтобы облегчить проведение хирургических процедур 
(см. раздел «МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ»).

3.	� Фильтрующая хирургия глаукомы 
Препарат Amvisc или Amvisc Plus вводится через роговичный парацентез для восстановления 
и поддержания объёма передней камеры во время проведения трабекулэктомии. При 
необходимости препараты Amvisc или Amvisc Plus можно вводить, чтобы облегчить проведение 
хирургических процедур (см. раздел «МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ»).

4.	� Интраокулярная инъекция совместно с процедурами вдавливания склеры при 
восстановлении сетчатки 
После выделения подроговичной жидкости и вдавливания склеры путём скрепления матрацных 
швов в полость стекловидного тела вводится воздух, который затем заменяется препаратом 
Amvisc или Amvisc Plus, вводимым иглой (от 22 до 30 G) через эпителий плоской части ресничного 
тела. Объём введённого препарата Amvisc или Amvisc Plus (2-4 мл) варьируется в зависимости от 
объёма выделенной подроговичной жидкости и пространства, занятого спайкой.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Рекомендуется соблюдать обычные меры предосторожности во время процедур на переднем 
сегменте глаза и подшивке сетчатки. После операции (7) возможно повышение внутриглазного 
давления. Это объясняется или ранее имевшейся глаукомой, или самим фактом хирургического 
вмешательства. Поэтому следует принять следующие меры предосторожности:
•	� Запрещается использовать растворы, если стерильная упаковка была нарушена. 
•	� Не следует превышать количество используемого раствора Amvisc или Amvisc Plus.
•	� Препараты Amvisc или Amvisc Plus следует удалить из передней камеры глаза в конце операции, 

чтобы предотвратить или минимизировать риск послеоперационного повышения (перепада) 
внутриглазного давления.

•	� Если после операции внутриглазное давление превысило ожидаемый уровень, следует провести 
корректирующую терапию. 

•	� Запрещается повторно использовать канюлю или удерживающий зажим канюли. Даже после 
очистки и промывания повторно стерилизованный катетер может пропустить твердые частицы 
при введении препаратов Amvisc и Amvisc Plus. При введении препарата Amvisc или Amvisc Plus 
рекомендуется использовать только канюлю одноразового применения.

•	� Сборка канюли: Используйте рисунки 3–6 в качестве руководства. Легенда: A – наконечник 
Люэра, B – колпачок, C – синяя оболочка (рис. 3). Вставьте канюлю (рис. 4 и рис. 5) и проверьте 
герметичность после удаления синей оболочки (C) (рис. 6).

•	� При инъекции вискоэластиков в шприце создаётся давление. Чтобы предотвратить вытеснение 
канюли в глаз, следите затем, чтобы канюля была надёжно прикреплена к фитингу на шприце. 
Рекомендуется использовать удерживающий зажим канюли (рис. 7).

•	� После того, как канюля будет прикреплена к шприцу, вставляйте шприц с канюлей через 
закруглённый конец удерживающего зажима канюли (рис. 8), пока удерживающий зажим 
полностью не встанет на втулку канюли. Фланец шприца защёлкивается в «крыльях» 
удерживающего зажима.

•	� Были зарегистрированы отдельные случаи присутствия инородных частиц в области глаз 
или помутнения в глазах после введения препарата Amvisc или Amvisc Plus. Хотя такие случаи 
происходят нечасто и редко связываются с воздействиями на глазные ткани, офтальмолог должен 
помнить о них. При обнаружении твердых частиц следует провести их удаление путем промывания 
и/или аспирации.

•	� Хранить при температуре 2–8 °C. Предохранять от замерзания.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Гиалуронат натрия – это натуральный компонент, находящийся в тканях организма и легко 
переносимый слизистой оболочкой человеческого глаза. В редких случаях в результате клинических 
исследований (4) отмечались послеоперационные воспалительные реакции. В связи с этим 
назначалось пероральное и локальное применение стероидов. Препараты Amvisc и Amvisc Plus 
тестируются на животных на предмет отсутствия воспалительных реакций. В связи с тем, что 
молекулы гиалуроната натрия не вызывают воспалений, любые воспалительные процессы относят 
к реакциям, вызванным хирургическим вмешательством. Самый лучший показатель степени 
воспаления — послеоперационная чистота полости стекловидного тела. Как уже отмечалось 
выше, при использовании гиалуроната натрия на переднем сегменте глаза после хирургических 
вмешательств отмечается повышение внутриглазного давления. В редких случаях отмечались 
послеоперационные воспалительные реакции, отек и декомпенсация роговицы. Связь с 
использованием препарата Amvisc или Amvisc Plus не установлена.

СЛУЧАИ ПОБОЧНЫХ ЭФФЕКТОВ
Об отрицательных побочных реакциях и/или осложнениях, потенциально угрожающих зрению, 
которые могут обоснованно считаться связанными с использованием препарата Amvisc или 
Amvisc Plus и которые ранее не ожидались по их характеру, серьёзности и частоте, следует сообщать 
Bausch & Lomb Incorporated по телефону 800-338-2020. За пределами США обращайтесь в филиал по 
обслуживанию клиентов.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Amvisc и Amvisc Plus — это стерильные вязкоупругие препараты, поставляемые в комплекте с 
одноразовым стеклянным шприцем, наполненным гиалуронатом натрия (0,8 мл), растворенным 
в забуференном фосфатами физиологическом растворе хлорида натрия. В каждом миллилитре 
раствора Amvisc содержится 12 мг гиалуроната натрия. В каждом миллилитре раствора Amvisc Plus 
содержится 16 мг гиалуроната натрия. Для регулирования pH (при необходимости) в комплект входит 
гидроксид натрия и/или соляная кислота. Препараты Amvisc и Amvisc Plus стерильно отфильтрованы и 
асептически помещены в шприцы. Заполненные шприцы запечатаны, внешняя упаковка подвергнута 
стерилизации этиленоксидом (EO). Содержимое нераскрытой и неповрежденной упаковки стерильно. 
Не использовать шприц, если упаковка открыта или повреждена. Перед началом использования 
охлаждённый препарат Amvisc или Amvisc Plus следует выдержать при комнатной температуре (в 
течение 20–45 минут в зависимости от объёма).

ПРАВИЛА ВОЗВРАТА ТОВАРОВ
Все продукты, возвращаемые в компанию Bausch & Lomb Incorporated, должны быть снабжены 
номером разрешения на возврат продукта. Сведения о разрешении на возврат и об общих 
правилах можно получить по телефону 800-338-2020. За пределами США обращайтесь в филиал по 
обслуживанию клиентов.

ЗАЯВЛЕНИЕ О ПОВТОРНОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
В случае переработки и/или повторного использования данного изделия компания Bausch + Lomb 
не может гарантировать функциональность, структуру материала, чистоту или стерильность 
изделия. Повторное использование может привести к болезни, инфекции и/или травме пациента 
или пользователя, а в исключительных случаях – к смерти. Данное изделие маркировано как 
«изделие одноразового применения»; это означает, что его можно использовать только один раз для 
одного пациента.
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Amvisc® (hialuronat de sodiu 1,2%)
roAmvisc® Plus (hialuronat de sodiu 1,6%)

PENTRU UZ INTRAOCULAR
DESCRIERE
Amvisc/Amvisc Plus este o soluţie sterilă apirogenă formată din hialuronat de sodiu cu greutate moleculară 
mare, cu grad înalt de purificare. 
Amvisc conţine 12 mg/ml şi Amvisc Plus conţine 16 mg/ml de hialuronat de sodiu dizolvat în soluţie de 
clorură de sodiu fiziologică tamponată cu fosfat (pH 6,8–7,6). Viscozitatea soluţiei este de 40.500 ± 6.000 cP 
pentru Amvisc şi 55.700 ± 8.200 cP pentru Amvisc Plus la 25°C şi o rată de forfecare de 1 s-1. Osmolaritatea 
este de aproximativ 320 miliosmoli pentru Amvisc şi 340 miliosmoli pentru Amvisc Plus.

CURBA DE DEBIT PENTRU AMVISC: CONSULTAȚI Fig. 1
CURBA DE DEBIT PENTRU AMVISC PLUS: CONSULTAȚI Fig. 2
CARACTERISTICI
Hialuronatul de sodiu este un polizaharid cu greutate moleculară mare, alcătuit din glucuronat de sodiu şi 
N-acetilglucozamină. Hialuronatul de sodiu este omniprezent în ţesuturile organismului fiind prezent în 
concentraţii crescute în anumite ţesuturi cum ar fi umoarea vitroasă, lichidul sinovial şi cordonul ombilical. 
Hialuronatul de sodiu funcţionează ca un lubrifiant tisular (1) şi se consideră că joacă un rol important în 
modularea interacţiunilor dintre ţesuturile adiacente. De asemenea, poate servi drept suport vâsco-elastic 
care menţine o separare între ţesuturi. Hialuronatul de sodiu preparat din diverse materiale poate avea o 
greutate moleculară diferită, dar se consideră că are aceeaşi structură chimică. De asemenea, hialuronatul 
de sodiu este elaborat şi de anumite bacterii ca şi substanţă protectoare. Aceste bacterii pot fi cultivate prin 
proces de fermentare pentru a produce hialuronat de sodiu. Hialuronatul de sodiu din Amvisc/Amvisc Plus 
este un extract înalt purificat provenit din fermentat de bacterii. Are o greutate moleculară medie mai mare 
de 1.000.000 daltoni, este nonantigenic (2,3), apirogen, nu determină reacţii de corp străin, este apirogen şi 
bine tolerat în ochi (4). Amvisc/Amvisc Plus nu interferează cu procesul normal de cicatrizare a plăgilor.

INDICAŢII
Amvisc/Amvisc Plus este indicat pentru folosirea ca suport chirurgical oftalmologic în procedurile chirurgicale 
ale segmentului anterior (5) şi posterior (4), incluzând:
	 •	 Extracția unei cataracte 
	 •	 Implantarea unei lentile intraoculare (LIO) 
	 •	 Chirurgia transplantului cornean 
	 •	 Chirurgia de filtrare a glaucomului 
	 •	 Proceduri chiruugicale pentru reatașarea retinei
Datorită proprietăţilor sale lubrifiante şi vâsco-elastice, a transparenţei şi capacităţii de a proteja celulele 
endoteliale corneene (6), Amvisc/Amvisc Plus ajută la menţinerea profunzimii şi transparenţei camerei 
anterioare, reduce la minim interacţiunea dintre ţesuturi şi acţionează ca un tampon şi înlocuitor de corp 
vitros pe parcursul procedurii chirurgicale de reataşare a retinei. De asemenea, Amvisc/Amvisc Plus păstrează 
integritatea ţesuturilor şi o bună vizibilitate atunci când este utilizat la umplerea segmentelor anterioare şi 
posterioare ale ochilor după procedurile chirurgicale deschise.

CONTRAINDICAŢII
În prezent nu există contraindicaţii cunoscute pentru utilizarea Amvisc/Amvisc Plus, dacă este folosit ca suport 
chirurgical în procedurile chirurgicale oftalmologice.

APLICAŢII
1.	� Chirurgia cataractei şi implantarea de LIO 

Cantitatea necesară de Amvisc/Amvisc Plus este injectată încet printr-un ac sau printr-o canulă în camera 
anterioară. Efectul protector al Amvisc/Amvisc Plus ca suport chirurgical este optimizat atunci când 
injectarea este realizată înainte de extracţia cataractei şi introducerea de LIO şi este eficient atât pentru 
procedurile intracapsulare pentru cataractă cât şi pentru cele extracapsulare. Amvisc/Amvisc Plus poate 
fi aplicat pe LIO înainte de introducere. O cantitate suplimentară de Amvisc/Amvisc Plus poate fi injectată 
mai apoi pentru a facilita procedurile chirurgicale (consultaţi PRECAUŢII).

2.	� Chirurgia transplantului cornean 
Butonul cornean este scos şi camera anterioară este umplută cu Amvisc/Amvisc Plus până ajunge la 
acelaşi nivel cu suprafaţa corneei. Grefa donor este poziţionată pe Amvisc/Amvisc Plus şi este suturată. 
O cantitate suplimentară de Amvisc/Amvisc Plus poate fi folosită mai apoi pentru a facilita procedurile 
chirurgicale (consultaţi PRECAUŢII).

3.	� Chirurgia de filtrare a glaucomului 
Amvisc/Amvisc Plus este injectat printr-o paracenteză corneană pentru a reface şi menţine volumul 
camerei anterioare în timpul efectuării trabeculectomiei. O cantitate suplimentară de Amvisc/Amvisc Plus 
poate fi folosită mai apoi pentru a facilita procedurile chirurgicale (consultaţi PRECAUŢII).

4.	� Injectarea intraoculară alături de procedurile de flambare sclerală pentru reataşarea retinei 
După eliberarea lichidului subretinal şi realizarea flambării prin legarea suturii tip Blair Donati, în 
cavitatea vitroasă este injectat aer care este înlocuit apoi cu Amvisc/Amvisc Plus injectat printr-un ac (de 
calibru 22 - 30) trecut prin pars plana al epiteliului. Volumul de Amvisc/Amvisc Plus injectat (2-4 ml) va 
varia cu volumul de lichid subretinal scos şi spaţiul ocupat de flambare.

PRECAUŢII
Sunt recomandate precauţiile adoptate în mod normal în procedurile practicate pentru segmentul anterior şi 
cele de ataşare de retină. Există posibilitatea apariţiei unei tensiuni intraoculare crescute în urma intervenţiei 
chirurgicale (7) cauzată de un glaucom preexistent sau de intervenţia chirurgicală în sine. Din aceste motive 
trebuie luate în considerare următoarele precauţii:
•	� Nu folosiţi dacă ambalajul steril a fost deteriorat. 
•	� Nu trebuie utilizată o cantitate excesivă de Amvisc/Amvisc Plus.
•	� La sfârşitul intervenţiei chirurgicale, Amvisc/Amvisc Plus trebuie evacuat din camera anterioară pentru a 

preveni sau minimiza creşterile postoperatorii ale tensiunii intraoculare (vârfuri de tensiune).
•	� Dacă tensiunea intraoculară postoperatorie creşte peste valorile estimate iniţial, se va administra 

tratamentul corespunzător. 
•	� Nu reutilizați canula sau clema de prindere a canulei. Chiar şi după curăţare şi clătire, canula resterilizată 

poate conţine fragmente care sunt eliberate în momentul injectării de Amvisc/Amvisc Plus. La 
administrarea Amvisc/Amvisc Plus este recomandată utilizarea unei canule de unică folosinţă.

•	� Ansamblul canulei: Folosiți Figurile 3-6 ca ghid. Legendă: A -- racord Luer lock, B -- Capac vârf, C -- Teacă 
albastră (Fig. 3). Angrenați canula (Fig. 4 și Fig. 5) și verificați dacă este bine strânsă după îndepărtarea tecii 
albastre (C) (Fig. 6).

•	� Injectarea substanțelor viscoelastice creează presiune în seringă. Pentru a preveni expulzarea canulei în 
ochi, asigurați-vă că aceasta este fixată bine pe racordul de pe seringă. Folosirea clemei de prindere a 
canulei (Fig. 7) este recomandată.

•	� După ce canula este atașată la seringă, introduceți ansamblul seringă/canulă prin capătul rotunjit al clemei 
de prindere a canulei (Fig. 8) până când clema de prindere este așezată complet pe amboul canulei. Flanșa 
seringii se fixează în „urechiușele” clemei de prindere.

•	� Au fost raportate izolat cazuri în care au apărut impurităţi difuze sau vedere înceţoşată după injectarea de 
Amvisc/Amvisc Plus în ochi. Cu toate că aceste cazuri sunt ocazionale şi rareori asociate cu efecte asupra 
ţesuturilor oculare, medicul trebuie să ţină cont de acestea. Dacă sunt observate, particulele trebuie 
eliminate prin irigare şi/sau aspirare.

•	� A se păstra la 2-8° C. A nu se congela.

REACŢII ADVERSE
Hialuronatul de sodiu este o componentă naturală a ţesuturilor organismului şi este extrem de bine tolerat în 
ochiul omului. Reacţiile inflamatorii postoperatorii tranzitorii au fost raportate în studii clinice (4), în aceste 
cazuri fiind administrate preparate steroidiene orale şi topice. Amvisc/Amvisc Plus este testat la animale 
pentru a determina că acesta este în primul rând neinflamatoriu. Deoarece moleculele de hialuronat de sodiu 
sunt neinflamatorii, se consideră că orice răspuns inflamator este determinat de procedurile chirurgicale. 
Cel mai bun indice al gradului de răspuns inflamator este claritatea postoperatorie a cavităţii vitroase. Aşa 
cum a fost subliniat mai sus, a fost observată o creştere tranzitorie postoperatorie a tensiunii intraoculare 
ca urmare a utilizării hialuronatului în chirurgia segmentului anterior. În rare cazuri au fost raportate reacţii 
postoperatorii ce au inclus inflamaţii, edem cornean şi decompensare corneană. Nu a fost stabilită o legătură 
cu utilizarea de Amvisc/Amvisc Plus.

RAPORTAREA REACŢIILOR ADVERSE
Reacţiile adverse şi/sau complicaţiile cu potenţial de pierdere a vederii care pot fi rezonabil considerate ca 
fiind legate de Amvisc/Amvisc Plus şi care nu au fost prevăzute în ceea ce priveşte natura, gravitatea sau 
incidenţa trebuie să fie raportate la Bausch & Lomb Incorporated la 800-338-2020. În afara S.U.A., contactaţi 
serviciul pentru relaţii cu clienţii afiliat.

MOD DE FURNIZARE
Amvisc/Amvisc Plus este un preparat vâsco-elastic steril furnizat într-o seringă de sticlă de unică folosinţă de 
0,8 ml de hialuronat de sodiu dizolvat în soluţie salină de clorură de sodiu fiziologică tamponată cu fosfat. 
Fiecare ml de Amvisc conţine 12 mg de hialuronat de sodiu. Fiecare ml de Amvisc Plus conţine 16 mg de 
hialuronat de sodiu. Este adăugat hidroxid de sodiu şi/sau acid clorhidric pentru a ajusta pH-ul (dacă este 
necesar). Amvisc/Amvisc Plus este filtrat steril şi transferat aseptic în seringi. Seringile umplute sunt sigilate 
şi pachetul final este sterilizat cu etilenoxid (EO). Conţinutul pungilor nedesfăcute şi nedeteriorate este steril. 
A nu se utiliza dacă ambalajul este deschis sau deteriorat. Înainte de utilizare, Amvisc/Amvisc Plus refrigerat 
trebuie lăsat să ajungă la temperatura camerei (aproximativ 20 până la 45 de minute, în funcţie de volum).

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR
Toate produsele returnate la Bausch & Lomb Incorporated trebuie însoţite de un număr de autorizare a 
returnării de bunuri. Apelaţi telefonic 800-338-2020 pentru autorizarea returnării şi pentru informaţii 
complete despre politica de returnare. În afara S.U.A., contactaţi serviciul pentru relaţii cu clienţii afiliat.

DECLARAȚIE PRIVIND REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL
Dacă acest produs este reprocesat și/sau reutilizat, compania Bausch + Lomb nu este răspunzătoare pentru 
funcționalitatea, pentru structura materială, sau pentru starea de curățenie sau de sterilitate a produsului. 
Reutilizarea produsului poate conduce la îmbolnăvirea, infectarea și/sau la vătămarea pacientului sau a 
utilizatorului și, în cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poartă eticheta de „produs de 
unică folosință” care este definit drept un produs destinat pentru o singură utilizare, la un singur pacient.

REFERINŢE
1.		� Arshinoff, Steve A., MD; „Dispersive and Cohesive Viscoelastic Materials in Phacoemulsification;” 

Ophthalmic Practice; 13:3, 1995.
2.		� Richter W., „Non-immunogenicity of purified hyaluronic acid preparations tested by passive cutaneous 

anaphylaxis.” Int Arch Allergy 1974; 47:211.
3.		� Richter W, Ryde EM, Zetterstrom EO., „Non-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate 

preparation in man.” Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.
4.		� Pruett RC, Schepens CL, Swann DA., „Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.” 

Arch Opthalmol 1979; 97:2325.
5.		� Pape LG, Balazs EA., „The use of sodium hyaluronate (Healon) in human anterior segment surgery.” 

Ophthalmol 1980; 87:699.
6.		� Miller D, Stegmann R., „Use of Na-hyaluronate in anterior segment eye surgery.” AM Intra-Ocular 

Implant Soc J 1980; 6:13.
7.		� Miller D, Stegmann R., „The use of Healon in intraocular lens implantation.” Int Ophthalmol Clinics 1982; 

22:177. 

 

Amvisc® (1,2% hialuronato de sódio)
ptAmvisc® Plus (1,6% hialuronato de sódio)

PARA UTILIZAÇÃO INTRA-OCULAR
DESCRIÇÃO
O Amvisc/Amvisc Plus é uma solução estéril não pirogénica de hialuronato de sódio 
altamente purificado com um peso molecular elevado. 
O Amvisc contém 12 mg/mL e o Amvisc Plus contém 16 mg/mL de hialuronato de sódio 
dissolvido numa solução tampão fisiológica de fosfato de cloreto de sódio (pH 6,8–7,6). A 
viscosidade é de 40.500 ± 6.000 cP para Amvisc e de 55.700 ± 8.200 cP para Amvisc Plus 
a 25°C e uma taxa de resistência de 1 s-1. A osmolaridade é de aproximadamente 
320 miliosmoles para Amvisc e de 340 miliosmoles para Amvisc Plus.

CURVA DE FLUXO AMVISC: VER Fig. 1
CURVA DE FLUXO AMVISC PLUS: VER Fig. 2
CARACTERÍSTICAS
O hialuronato de sódio é um polissacarídeo com peso molecular elevado composto 
por glucuronato de sódio e N-acetilglucosamina. O hialuronato de sódio é distribuído 
uniformemente por todos os tecidos do corpo e está presente em concentrações elevadas 
em tecidos como o humor vítreo, o fluido sinovial e o cordão umbilical. O hialuronato de 
sódio funciona como um lubrificante dos tecidos (1) e acredita-se que desempenha um 
papel importante na modulação das interacções entre tecidos vizinhos. Pode também 
agir como um suporte viscoelástico mantendo a separação entre os tecidos. O hialuronato 
de sódio preparado a partir de materiais diferentes pode apresentar pesos moleculares 
diferentes mas acredita-se que tem a mesma estrutura química. O hialuronato de sódio é 
também produzido por determinadas bactérias como uma substância de protecção. Essas 
bactérias podem ser cultivadas através de um processo de fermentação para produzir 
hialuronato de sódio. O hialuronato de sódio no Amvisc/Amvisc Plus é um extracto 
altamente purificado de uma fermentação bacteriana. Apresenta um peso molecular 
médio superior a 1.000.000 Daltons, é não antigénico (2,3), é não pirogénico, não provoca 
reacções resultantes de corpos estranhos e é bem tolerado no olho (4). O Amvisc/
Amvisc Plus não interfere no processo normal de cicatrização.

INDICAÇÕES
O Amvisc/Amvisc Plus é indicado para utilização como auxiliar cirúrgico em cirurgias 
oftalmológicas do segmento anterior (5) e posterior (4), incluindo:
	 •	 Extração de uma catarata 
	 •	 Implantação de uma lente intra-ocular (IOL) 
	 •	 Cirurgia de transplante da córnea 
	 •	 Cirurgia de filtração do glaucoma 
	 •	 Procedimentos cirúrgicos para refixação da retina
Devido às suas propriedades lubrificantes e viscoelásticas, transparência e capacidade de 
protecção das células endoteliais da córnea (6), o Amvisc/Amvisc Plus ajuda a manter a 
profundidade e visibilidade da câmara anterior, minimiza a interacção entre os tecidos 
e age como tamponamento e substituto do humor vítreo durante a cirurgia de refixação 
da retina. O Amvisc/Amvisc Plus preserva também a integridade dos tecidos e a boa 
visibilidade quando utilizado para encher os segmentos anterior e posterior do olho na 
sequência de procedimentos a “céu aberto”.

CONTRAINDICAÇÕES
No momento não existem quaisquer contra-indicações para a utilização do 
Amvisc/Amvisc Plus, quando utilizado como auxiliar cirúrgico em procedimentos 
cirúrgicos oftalmológicos.

APLICAÇÕES
1.	� Cirurgia de catarata e implantação de lente intra-ocular 

A quantidade necessária de Amvisc/Amvisc Plus é lentamente infundida através de 
uma agulha ou cânula na câmara anterior. O efeito protector do Amvisc/Amvisc Plus 
como auxiliar é optimizado quando a injecção é realizada antes da extracção da 
catarata e inserção da lente intra-ocular e é eficaz para procedimentos a cataratas 
intra ou extracapsulares. O Amvisc/Amvisc Plus pode ser aplicado na lente intra-
ocular antes da inserção. Pode ser injetada uma quantidade adicional de Amvisc/
Amvisc Plus conforme necessário para facilitar os procedimentos cirúrgicos (consulte 
as PRECAUÇÕES).

2.	� Cirurgia de transplante da córnea 
O botão corneal é removido e a câmara anterior cheia com Amvisc/Amvisc Plus até 
ficar nivelado com a superfície da córnea. O enxerto do dador é então colocado sobre 
o Amvisc/Amvisc Plus e suturado no local. Pode ser utilizada uma quantidade adicional 
de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessário para ajudar nos procedimentos cirúrgicos 
(consulte as PRECAUÇÕES).

3.	 �Cirurgia de filtração do glaucoma 
O Amvisc/Amvisc Plus é injectado através de uma paracentese corneal para restaurar e 
manter o volume da câmara anterior durante a realização da trabeculectomia. Pode ser 
utilizada uma quantidade adicional de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessário para 
ajudar nos procedimentos cirúrgicos (consulte as PRECAUÇÕES).

4.	� Injeção intra-ocular em conjunto com procedimentos de introflexão escleral para 
refixação da retina 
Após a libertação do fluido sub-retiniano e desenvolvimento da introflexão ligando as 
suturas subcutâneas, é injetado ar na cavidade vítrea e depois substituído por Amvisc/
Amvisc Plus injectado através de uma agulha (de calibre 22 a 30) passada através 
do epitélio de orbículo ciliar. O volume de Amvisc/Amvisc Plus injectado (2-4 mL) 
variará consoante o volume do fluido sub-retiniano libertado e o espaço ocupado 
pela introflexão.

PRECAUÇÕES
São recomendadas as precauções normalmente consideradas durante os procedimentos 
do segmento anterior e refixação retiniana. Poderá ocorrer um aumento da pressão intra-
ocular após a cirurgia (7) provocada por glaucoma pré-existente ou pela própria cirurgia. 
Por estes motivos, devem ser consideradas as seguintes precauções:
•	� Não utilizar se a barreira da embalagem estéril tiver sido violada. 
•	� Não deve ser utilizada uma quantidade excessiva de Amvisc/Amvisc Plus.
•	� O Amvisc/Amvisc Plus deve ser removido da câmara anterior no final da cirurgia para 

prevenir ou minimizar os aumentos de pressão intra-ocular pós-operatória (picos)
•	� Caso a pressão intra-ocular pós-operatória aumente para além dos valores previstos, 

deve ser administrada terapia correctiva. 
•	� Não reutilize a cânula ou o clipe de retenção da cânula. Mesmo após ser limpa e 

enxaguada, uma cânula reesterilizada poderá libertar partículas à medida que o Amvisc/
Amvisc Plus é injectado. Recomenda-se a utilização de cânulas descartáveis de uso único 
para a administração do Amvisc/Amvisc Plus.

•	� Montagem da cânula: Utilize as figuras 3-6 como orientação. Legenda: A -- Luer lock, 
B -- Tampa da ponta, C -- Revestimento azul (Fig. 3). Encaixe a cânula (Fig. 4 e 5) e 
verifique o aperto depois de remover o revestimento azul (C) (Fig. 6).

•	� A injeção de viscoelásticos cria pressão na seringa. Para impedir a expulsão da cânula 
para o olho, certifique-se de que a cânula esteja correctamente fixada no encaixe na 
seringa. Recomenda-se a utilização do clipe e retenção da cânula (Fig. 7).

•	� Depois de a cânula estar fixada à seringa, introduza o conjunto seringa/cânula através 
da extremidade arredondada do clipe de retenção da cânula (Fig. 8) até o clipe de 
retenção estar totalmente encaixado no furo da cânula. O rebordo da seringa encaixa 
nas “asas” do clipe de retenção.

•	� Existem relatos isolados sobre o aparecimento de partículas difusas ou nebulosidade 
no olho após a injecção de Amvisc/Amvisc Plus. Embora estes relatos sejam raros e 
quase nunca associados a quaisquer efeitos nos tecidos oculares, o médico deve ter 
conhecimento desta ocorrência. Se observadas, as partículas devem ser removidas por 
irrigação e/ou aspiração.

•	� Conserve a 2-8° C. Proteja contra o congelamento.

REACÇÕES ADVERSAS
O hialuronato de sódio é um componente natural dos tecidos do corpo e é extremamente 
bem tolerado nos olhos dos seres humanos. Foram relatadas reacções inflamatórias 
pós-operatórias transitórias em ensaios clínicos (4) e foram administradas preparações de 
esteróides orais e tópicas. O Amvisc/Amvisc Plus é testado em animais para determinar 
que é essencialmente não inflamatório. Uma vez que as moléculas de hialuronato de 
sódio são não inflamatórias, considera-se que qualquer resposta inflamatória é provocada 
pelos procedimentos cirúrgicos. O melhor índice do grau de resposta inflamatória é a 
nitidez da cavidade vítrea no pós-operatório. Como referido anteriormente, foi observado 
um aumento transitório da pressão intra-ocular no pós-operatório na sequência da 
utilização de hialuronato de sódio em cirurgia do segmento anterior. Em raras ocasiões, 
foram relatadas reacções pós-operatórias incluindo inflamação, edema corneal e 
descompensação corneal. Não foi estabelecida uma relação com a utilização do Amvisc/
Amvisc Plus.

REGISTO DE EFEITOS ADVERSOS
As reações adversas e/ou as complicações que representem ameaças potenciais à visão 
que possam razoavelmente considerar-se relacionadas com o Amvisc/Amvisc Plus e que 
não estavam anteriormente previstas em natureza, gravidade ou grau de incidência devem 
ser transmitidas à Bausch & Lomb Incorporated para o número de telefone 800-338-2020. 
Fora dos E.U.A., contacte a sua filial de serviço de atendimento ao cliente.

APRESENTAÇÃO
O Amvisc/Amvisc Plus é uma preparação estéril viscoelástica fornecida numa seringa de 
vidro descartável em doses de 0,8 mL de hialuronato de sódio dissolvido numa solução 
tampão fisiológica de fosfato de cloreto de sódio. Cada mL de Amvisc contém 12 mg de 
hialuronato de sódio. Cada mL de Amvisc Plus contém 16 mg de hialuronato de sódio. São 
adicionados hidróxido de sódio e/ou ácido clorídrico para ajustar o pH (se necessário). 
O Amvisc/Amvisc Plus é esterilizado por filtração e transferido de forma asséptica para 
as seringas. As seringas cheias são seladas e a embalagem final é esterilizada utilizando 
óxido de etileno (EO). O conteúdo dos estojos não abertos e não danificados está 
esterilizado. Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Deve deixar que 
o Amvisc/Amvisc Plus refrigerado atinja a temperatura ambiente (aproximadamente 20 a 
45 minutos, dependendo do volume) antes de utilizar.

POLÍTICA DE DEVOLUÇÃO DE PRODUTOS
Todos os produtos devolvidos à Bausch & Lomb Incorporated devem ser acompanhados por 
um número de autorização de devolução de produto. Telefone para o 800-338-2020 para 
obter autorização para devolução e informações sobre a política de devoluções. Fora dos 
E.U.A., contacte a sua filial de serviço de atendimento ao cliente.

DECLARAÇÃO DE REUTILIZAÇÃO DE DISPOSITIVO MÉDICO
Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb não pode garantir 
a sua funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A 
reutilização poderá causar doença, infeção e/ou lesão no paciente ou utilizador e, em 
casos extremos, morte. Este produto está rotulado como sendo de “utilização única”, 
ou seja, define-se como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma só vez num 
único paciente.
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Amvisc® (1,2% hialuronian sodu)
plAmvisc® Plus (1,6% hialuronian sodu)

DO ZASTOSOWAŃ WEWNĄTRZGAŁKOWYCH
OPIS
Amvisc/Amvisc Plus to sterylny, niepirogenny roztwór jałowy hialuronianu sodu o dużej masie cząsteczkowej. 
Amvisc zawiera 12 mg/ml, a Amvisc Plus 16 mg/ml hialuronianu sodu rozpuszczonego w fizjologicznym 
roztworze chlorku sodu zawierającym bufor fosforanowy (pH 6,8–7,6). Lepkość kinematyczna wynosi 
40 500 ± 6 000 cP w przypadku Amvisc oraz 55 700 ± 8 200 cP w przypadku Amvisc Plus w temperaturze 
25°C, natomiast szybkość ścinania 1 s-1. Osmolalność wynosi około 320 miliosmoli w przypadku Amvisc i 
340 miliosmoli w przypadku Amvisc Plus.

KRZYWA PRZEPŁYWU AMVISC: ZOBACZ rys. 1
KRZYWA PRZEPŁYWU AMVISC PLUS: ZOBACZ rys. 2
WŁAŚCIWOŚCI
Hialuronian sodu jest polisacharydem o dużej masie cząsteczkowej, składającym się z glukuronianu sodu i 
N-acetyloglukozaminy. Hialuronian sodu jest naturalnym składnikiem tkanek ciała i występuje w dużych 
stężeniach w takich tkankach, jak ciecz szklista, maź stawowa i pępowina. Hialuronian sodu funkcjonuje 
jako nawilżacz tkanek (1) i uważa się, że odgrywa istotną rolę w modelowaniu oddziaływania przyległych 
tkanek. Może również służyć za wsparcie lepkosprężyste, pozwalające na zachowanie rozdziału tkanek. Masa 
cząsteczkowa hialuronianu sodu jest uzależniona od materiałów, z których jest on uzyskany, ale jego budowa 
chemiczna jest zawsze taka sama. Hialuronian sodu jest również wytwarzany przez niektóre bakterie jako 
substancja ochronna. Bakterie te mogą być hodowane w procesie fermentacji i wykorzystywane do produkcji 
hialuronianu sodu. Hialuronian sodu w preparatach Amvisc/Amvisc Plus to wysoce oczyszczony ekstrakt 
fermentacji bakteryjnej. Ma średnią masę cząsteczkową powyżej 1 000 000 Daltonów, nie ma właściwości 
antygenowych (2, 3), nie jest pirogenny, nie powoduje reakcji na ciało obce i jest dobrze tolerowany w 
oku (4). Amvisc/Amvisc Plus nie zakłóca normalnego procesu leczenia ran.

WSKAZANIA
Zaleca się stosowanie preparatu Amvisc/Amvisc Plus jako środka pomocniczego w chirurgii okulistycznej w 
obrębie przedniego (5) i tylnego (4) odcinka oka, między innymi do:
	 •	 ekstrakcji zaćmy 
	 •	 wszczepienia soczewki wewnątrzgałkowej (IOL) 
	 •	 operacji przeszczepu rogówki 
	 •	 chirurgii filtracji jaskrowej 
	 •	� zabiegów chirurgicznych wykonywanych w celu ponownego włożenia siatkówki
Ze względu na właściwości nawilżające i lepkosprężyste, przezroczystość i możliwość ochrony komórek 
śródbłonkowych rogówki (6), preparat Amvisc/Amvisc Plus pomaga w utrzymaniu odpowiedniej głębokości 
komory przedniej i widzialności, minimalizuje oddziaływanie na siebie tkanek, a także działa jak tamponada 
i substytut ciała szklistego w zabiegach chirurgicznego przyklejania siatkówki. Amvisc/Amvisc Plus chroni 
również integralność tkanki i pozwala zachować dobrą widzialność w przypadku wypełnienia nim przedniego 
i tylnego odcinka oka w ramach zabiegów techniką „open sky”.

PRZECIWWSKAZANIA
W chwili obecnej nie ma przeciwwskazań do stosowania preparatu Amvisc/Amvisc Plus jako środka 
pomocniczego w zabiegach chirurgii okulistycznej.

ZASTOSOWANIA
1.	� Operacyjne usunięcie zaćmy z implantacją soczewki wewnątrzgałkowej 

Wymagana ilość preparatu Amvisc/Amvisc Plus jest powoli podawana we wlewie przez igłę lub kaniulę 
do komory przedniej. Ochronne działanie pomocnicze preparatu Amvisc/Amvisc Plus jest optymalne, 
gdy iniekcja jest przeprowadzana przed usunięciem zaćmy i implantacją soczewki wewnątrzgałkowej. 
Działanie jest skuteczne zarówno w zabiegach wewnątrztorebkowego, jak i zewnątrztorebkowego 
usunięcia zaćmy. Amvisc/Amvisc Plus może zostać podany do soczewki wewnątrzgałkowej przed jej 
implantacją. Dodatkową ilość środka Amvisc/Amvisc Plus można wstrzyknąć jako środek pomocniczy 
podczas zabiegu (patrz ŚRODKI OSTROŻNOŚCI).

2.	� Zabiegi transplantacji rogówki 
Dysk rogówki jest usuwany, a komora przednia napełniana preparatem Amvisc/Amvisc Plus aż do 
poziomu powierzchni rogówki. Przeszczep jest następnie umieszczany na warstwie preparatu Amvisc/
Amvisc Plus i przyszywany. Amvisc/Amvisc Plus można w razie potrzeby użyć jako środka pomocniczego 
podczas zabiegu (patrz ŚRODKI OSTROŻNOŚCI).

3.	� Zabiegi filtracyjne jaskry 
Preparat Amvisc/Amvisc Plus jest podawany iniekcyjnie przez nakłucie rogówki w celu przywrócenia 
i utrzymania objętości komory przedniej podczas trabekulektomii. Dodatkową ilość środka Amvisc/
Amvisc Plus można w razie potrzeby użyć jako środka pomocniczego podczas zabiegu (patrz 
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI).

4.	� Iniekcja wewnątrzgałkowa w zabiegach wpuklenia twardówki przy przyklejaniu siatkówki 
Następuje uwolnienie płynu podsiatkówkowego i utworzenie wpuklenia poprzez założenie szwów. Do 
komory szklistej wtłaczane jest powietrze, które następnie zastępowane jest przez preparat Amvisc/
Amvisc Plus podawany iniekcyjnie igłą (rozmiaru od 22 do 30) przez nabłonek pars plana. Ilość podanego 
preparatu Amvisc/Amvisc Plus (2–4 ml) zależy od ilości uwolnionego płynu podsiatkówkowego i miejsca 
zajmowanego przez wpuklenie.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Zaleca się stosowanie środków ostrożności zazwyczaj stosowanych podczas zabiegów przedniego odcinka oka 
i przyklejania siatkówki. Po zabiegu może wystąpić wzrost ciśnienia wewnątrzgałkowego (7) wynikający z 
wcześniejszej obecności jaskry lub samego zabiegu. Z tego powodu należy rozważyć podjęcie następujących 
środków ostrożności:
•	� Nie stosować, jeżeli naruszono sterylną barierę opakowania. 
•	� Nie używać zbyt dużej ilości preparatu Amvisc/Amvisc Plus.
•	� Pod koniec zabiegu należy usunąć preparat Amvisc/Amvisc Plus z komory przedniej w celu uniknięcia lub 

zminimalizowania wzrostów (skoków) ciśnienia wewnątrzgałkowego po operacji.
•	� Jeżeli po operacji ciśnienie wewnątrzgałkowe podnosi się powyżej oczekiwanych wartości, należy 

zastosować odpowiednią terapię. 
•	� Nie należy ponownie używać kaniuli lub zacisku mocującego kaniulę. Podczas iniekcji preparatu 

Amvisc/Amvisc Plus za pomocą ponownie wysterylizowanej kaniuli, nawet oczyszczonej i wypłukanej, 
może dojść do uwolnienia drobin. Do podawania preparatu Amvisc/Amvisc Plus zaleca się stosować 
kaniule jednorazowe.

•	� Montaż kaniuli: Postępować zgodnie z rysunkami 3–6. Przycisk: A – blokada Luer, B – nasadka na 
końcówkę, C – niebieska osłona (rys. 3). Zanurzyć kaniulę (rys. 4 i rys. 5) i sprawdzić szczelność po zdjęciu 
niebieskiej osłony (C) (rys. 6).

•	� Wstrzyknięcie wiskoelastyków powoduje powstanie ciśnienia w strzykawce. Aby zapobiec wydaleniu 
kaniuli do oka, upewnić się, że kaniula jest dobrze przymocowana do łącznika na strzykawce. Zaleca się 
użycie zacisku mocującego kaniulę (rys. 7).

•	� Po podłączeniu kaniuli do strzykawki wsunąć zespół strzykawki / kaniuli przez zaokrąglony koniec zacisku 
mocującego kaniulę (rys. 8), aż zacisk zostanie całkowicie osadzony na piaście kaniuli. Kołnierz strzykawki 
zatrzaskuje się w „skrzydełkach” zacisku.

•	� Znane są pojedyncze przypadki występowania rozproszonych drobin lub nieostrości obrazu po iniekcji 
preparatu Amvisc/Amvisc Plus do oka. Zgłoszenia takie nie są częste i rzadko są wiązane z wpływem na 
tkanki oczne, jednak lekarz powinien mieć świadomość ich występowania. W przypadku zaobserwowania 
takich objawów drobiny należy usunąć poprzez płukanie i/lub odessanie.

•	� Przechowywać w temperaturze 2–8°C. Chronić przed zamarznięciem.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Hialuronian sodu jest naturalnym składnikiem tkanek ciała i jest wyjątkowo dobrze tolerowany w oku 
ludzkim. W próbach klinicznych (4) wystąpiły przejściowe pooperacyjne reakcje zapalne, w których doustnie 
i miejscowo podano preparaty steroidowe. Preparat Amvisc/Amvisc Plus jest testowany na zwierzętach w 
celu stwierdzenia, czy jest zasadniczo niepirogenny. Ponieważ cząsteczki hialuronianu sodu są niepirogenne, 
wszelkie reakcje zapalne uważa się za spowodowane działaniami chirurgicznymi. Najlepszym wskaźnikiem 
stopnia reakcji zapalnej jest pooperacyjna klarowność jamy szklistej. Jak opisano powyżej, w następstwie 
użycia hialuronianu sodu podczas zabiegów chirurgicznych w przednim odcinku oka obserwowano 
przejściowy pooperacyjny wzrost ciśnienia wewnątrzgałkowego. Zgłaszano rzadkie reakcje pooperacyjne, 
takie jak zapalenie, obrzęk rogówki i zniekształcenie rogówki. Nie stwierdzono, czy reakcje te są powiązane ze 
stosowaniem preparatu Amvisc/Amvisc Plus.

ZGŁASZANIE REAKCJI NIEPOŻĄDANYCH
Reakcje niepożądane oraz potencjalne komplikacje stanowiące zagrożenie dla wzroku, które można 
w uzasadniony sposób uznać za związane z użyciem preparatów Amvisc/Amvisc Plus i których 
charakteru, ciężkości lub częstości występowania wcześniej nie przewidywano, należy zgłaszać do firmy 
Bausch & Lomb Incorporated pod numerem telefonu +1800-338-2020. Poza USA należy dzwonić do 
lokalnego punktu obsługi klienta.

OPAKOWANIE
Amvisc/Amvisc Plus to sterylny, lepkosprężysty preparat dostarczany w szklanych strzykawkach 
jednorazowych zawierających 0,8 ml hialuronianu sodu rozpuszczonego w fizjologicznym roztworze chlorku 
sodu zawierającego bufor fosforanowy. 1 ml preparatu Amvisc zawiera 12 mg hialuronianu sodu. 1 ml 
preparatu Amvisc Plus zawiera 16 mg hialuronianu sodu. W celu uzyskania odpowiedniego pH dodawany 
jest wodorotlenek sodu i/lub kwas chlorowodorowy (jeżeli to konieczne). Amvisc/Amvisc Plus jest filtrowany 
sterylnie, a strzykawki są napełniane w sposób aseptyczny. Napełnione strzykawki są szczelnie zamykane, 
a gotowe opakowanie jest sterylizowane przy użyciu tlenku etylenu (EO). Zawartość nieotwartych i 
nieuszkodzonych pakietów jest sterylna. Nie używać, jeżeli pakiet jest otwarty lub uszkodzony. Preparat 
Amvisc/Amvisc Plus przechowywany w lodówce należy przed użyciem pozostawić do osiągnięcia temperatury 
pokojowej (na około 20–45 minut, w zależności od objętości).

POLITYKA ZWROTÓW
Wszystkie produkty zwracane firmie Bausch & Lomb Incorporated muszą być zaopatrzone w numer 
autoryzacji zwrotu. Aby uzyskać informacje na temat autoryzacji w przypadku zwrotów oraz wyczerpujące 
informacje na temat polityki firmy dotyczącej zwrotów, należy dzwonić na numer telefonu +1800-338-2020. 
Poza USA należy dzwonić do lokalnego punktu obsługi klienta.

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PONOWNEGO UŻYCIA WYROBU MEDYCZNEGO
Jeżeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtórnie użyty, firma Bausch + Lomb nie gwarantuje 
funkcjonowania, struktury materiału ani czystości bądź jałowości tego produktu. Powtórne użycie może 
prowadzić do choroby, infekcji i/lub urazu pacjenta lub użytkownika, oraz w skrajnych przypadkach śmierci. 
Produkt ten jest oznaczony jako produkt „jednorazowego użytku”, co oznacza, że urządzenie jest przeznaczone 
tylko do jednorazowego użycia u jednego pacjenta.
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Amvisc® (1,2% natriumhyaluronaat)
nlAmvisc® Plus (1,6% natriumhyaluronaat)

VOOR INTRAOCULAIR GEBRUIK
BESCHRIJVING
Amvisc/Amvisc Plus is een steriele non-pyrogene oplossing van sterk gezuiverd 
natriumhyaluronaat met een hoge moleculaire massa. 
Amvisc bevat 12 mg/ml en Amvisc Plus bevat 16 mg/ml natriumhyaluronaat, opgelost 
in een fysiologische natriumchloridefosfaat-bufferoplossing (pH 6,8–7,6). De viscositeit is 
40.500 ± 6.000 cP voor Amvisc en 55.700 ± 8.200 cP voor Amvisc Plus bij 25°C en een 
schuifweerstand van 1-1. De osmolaliteit is ongeveer 320 milliosmolen voor Amvisc en 
340 milliosmolen voor Amvisc Plus.

AMVISC FLOWCURVE: ZIE Afb. 1
AMVISC PLUS FLOWCURVE: ZIE Afb. 2:
KARAKTERISTIEKEN
Natriumhyaluronaat is een polysaccharide met hoge moleculaire massa, samengesteld uit 
natriumglucuronaat en N-acetylglucosamine. Natriumhyaluronaat is alom aanwezig verspreid 
over het lichaamsweefsel en in hoge concentraties in weefsels zoals glasachtig lichaam, 
synoviale vloeistof en navelstreng. Natriumhyaluronaat werkt als weefselsmeermiddel (1) 
en heeft vermoedelijk een belangrijke rol in het moduleren van interacties tussen 
aangrenzende weefsels. Het kan ook optreden als visco-elastische steun waarbij het een 
scheiding tussen weefsels handhaaft. Natriumhyaluronaat dat gemaakt is van verschillende 
grondstoffen kan verschillende moleculaire massa’s hebben, maar heeft waarschijnlijk 
dezelfde chemische structuur. Natriumhyaluronaat wordt ook aangemaakt door bepaalde 
bacteriën als beschermende stof. Deze bacteriën kunnen gekweekt worden in een 
fermentatieproces, om natriumhyaluronaat te verkrijgen. Het natriumhyaluronaat in Amvisc/
Amvisc Plus is een hooggezuiverd extract van bacteriële fermentatie. Het heeft een 
gemiddelde moleculaire massa groter dan 1.000.000 Dalton, is non-antigeen (2,3), niet-
pyrogeen, veroorzaakt geen afstotingsreacties en wordt goed verdragen door het oog (4). 
Amvisc/Amvisc Plus heeft geen invloed op het normale wondhelingsproces.

INDICATIES
Amvisc/Amvisc Plus is geschikt voor gebruik als een chirurgisch hulpmiddel in 
oftalmologische voorste (5) en achterste (4) segmentingrepen waaronder:
	 •	 Extractie van een cataract  
	 •	 Implantatie van een intraoculaire lens (IOL)  
	 •	 Corneale transplantatiechirurgie  
	 •	 Glaucoma-filteringchirurgie  
	 •	 Chirurgische procedures om het netvlies te bevestigen
Door zijn smerende en visco-elastische eigenschappen en doorzichtigheid, en doordat het 
endothele cellen van het hoornvlies kan beschermen (6), helpt Amvisc/Amvisc Plus diepte 
en zicht in de voorste oogkamer te behouden, minimaliseert interactie tussen weefsels, 
en fungeert als tamponade en glasachtig substituut tijdens netvliesoperaties. Amvisc/
Amvisc Plus zorgt ook voor weefselintegriteit en goed zicht wanneer het gebruikt wordt om 
de voorste en achterste delen van het oog te vullen na open-sky-ingrepen.

CONTRA-INDICATIES
Op dit moment zijn er geen contra-indicaties bij het gebruik van Amvisc/Amvisc Plus, indien 
gebruikt als chirurgisch hulpmiddel in oftalmologische chirurgische ingrepen.

TOEPASSINGEN
1.	� Cataractchirurgie en IOL implantatie 

De vereiste hoeveelheid Amvisc/Amvisc Plus wordt langzaam geïnfundeerd door 
een naald of canule in de voorste oogkamer. Het beschermende effect van Amvisc/
Amvisc Plus als hulpmiddel wordt geoptimaliseerd wanneer de injectie wordt gedaan 
voorafgaand aan de cataractextractie en het inbrengen van de IOL, en is effectief 
voor zowel intra- als extracapsulaire cataractingrepen. Amvisc/Amvisc Plus kan op de 
IOL aangebracht worden voorafgaand aan het inbrengen. Extra Amvisc/Amvisc Plus 
kan naar behoefte geïnjecteerd worden om chirurgische procedures te faciliteren 
(zie VOORZORGSMAATREGELEN).

2.	� Hoornvliestransplantatie 
Het hoornvlies wordt verwijderd en de voorste oogkamer gevuld met Amvisc/
Amvisc Plus tot het niveau van het oppervlak van het hoornvlies. Het transplantaat 
wordt dan op het Amvisc/Amvisc Plus geplaatst en op zijn plaats gehecht. Extra 
Amvisc/Amvisc Plus kan naar behoefte gebruikt worden om chirurgische procedures te 
faciliteren (zie VOORZORGSMAATREGELEN).

3.	� Glaucoma filtratiechirurgie 
Amvisc/Amvisc Plus wordt geïnjecteerd door een corneale paracentese om het volume 
van de voorste oogkamer te herstellen en te handhaven gedurende de uitvoering van 
de trabeculectomie. Extra Amvisc/Amvisc Plus kan naar behoefte gebruikt worden om 
chirurgische procedures te faciliteren (zie VOORZORGSMAATREGELEN).

4.	� Intraoculaire injectie in combinatie met sclerale buckling-ingrepen voor 
herbevestiging van het netvlies 
Na vrijmaken van subretinale vloeistof en vorming van buckling door het aantrekken van 
de matrashechtingen, wordt lucht geïnjecteerd in de glasvochtruimte, die vervolgens 
vervangen wordt door Amvisc/Amvisc Plus geïnjecteerd door een naald (maat 22 tot 
30) ingebracht via het pars plana epithelium. De hoeveelheid geïnjecteerd Amvisc/
Amvisc Plus (2-4 ml) varieert afhankelijk van de hoeveelheid vrijgekomen subretinale 
vloeistof en de ruimte die door de buckle in beslag wordt genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
De voorzorgsmaatregelen die normalerwijze van toepassing zijn bij voorste-segment- 
en netvliesingrepen worden aanbevolen. Er kan verhoogde intraoculaire druk optreden na 
chirurgie (7), veroorzaakt door eerder aanwezig glaucoom of door de chirurgische ingreep 
zelf. Daarom dienen de volgende voorzorgsmaatregelen te worden overwogen:
•	� Niet gebruiken als de verzegeling van de steriele verpakking verbroken is.
•	� Er mag niet teveel Amvisc/Amvisc Plus gebruikt worden.
•	� Amvisc/Amvisc Plus moet verwijderd worden uit de voorste oogkamer na voltooiing 

van de ingreep om postoperatieve intraoculaire druktoename (spikes) te voorkomen of 
te minimaliseren.

•	� Als de postoperatieve intraoculaire druk hoger is dan verwacht, dient dit op de juiste wijze 
te worden behandeld. 

•	� Gebruik de canule- of canulebevestigingsclip niet opnieuw. Zelfs na reiniging en spoelen 
kunnen hergesteriliseerde canules vaste deeltjes loslaten tijdens injectie van Amvisc/
Amvisc Plus. Aangeraden wordt wegwerpcanules te gebruiken voor de toediening van 
Amvisc/Amvisc Plus.

•	� Canulemontage: Gebruik de figuren 3-6 als begeleiding. Legenda: A – Luer Lock, B – 
Puntkapje, C – Blauwe huls (Afb. 3). Sluit de canule aan (Afb. 4 & Afb. 5) en controleer de 
afdichting na verwijderen van de blauwe huls (C) (Afb. 6).

•	� Injectie van viscoelastica zorgt voor druk in de spuit. Om expulsie van de canule in het 
oog te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de canule goed op de fitting van de spuit is 
bevestigd. Het gebruik van de canule-retentieclip (Afb. 7) wordt aanbevolen.

•	� Nadat de canule is bevestigd aan de spuit, steek de spuit-/canule-montage door het 
afgeronde uiteinde van de canulebevestigingsclip (Afb. 8) totdat de retentieclip volledig 
tegen de canulehub zit. De spuitflens klikt in de “vleugels” van de retentieclip.

•	� Er zijn enkele meldingen over diffuse zwevende deeltjes of vaagheid na injectie van 
Amvisc/Amvisc Plus in het oog. Hoewel deze meldingen zeldzaam zijn en nauwelijks in 
verband gebracht worden met effecten op het oogweefsel, moet de arts zich bewust 
zijn van deze mogelijkheid. Indien dit geval zich voordoet, moeten de zwevende deeltjes 
verwijderd worden door irrigatie en/of aspiratie.

•	� Bewaren bij 2-8° C. Beschermen tegen bevriezing.

NADELIGE REACTIES
Natriumhyaluronaat is een natuurlijke component van de lichaamsweefsels en wordt zeer 
goed verdragen door het menselijk oog. Voorbijgaande postoperatieve ontstekingsreacties 
zijn gemeld in klinische proefnemingen (4), en orale en topische steroïdepreparaten 
zijn daarbij toegediend. Amvisc/Amvisc Plus wordt getest op dieren om vast te stellen 
of het geen ontstekingsreacties veroorzaakt. Daar natriumhyaluronaatmoleculen in 
wezen geen ontsteking veroorzaken, wordt ervan uit gegaan dat flogistische reacties 
veroorzaakt worden door de chirurgische procedures. De beste graadmeter van de mate 
van flogistische reactie is de postoperatieve helderheid van de glasvochtholte. Zoals 
hierboven omschreven is postoperatieve verhoging van de intraoculaire druk waargenomen, 
volgend op het gebruik van natriumhyaluronaat bij voorste-segmentsingrepen. In zeldzame 
gevallen zijn postoperatieve reacties gemeld, waaronder ontsteking, hoornvliesoedeem 
en hoornvliesdecompensatie. Samenhang met het gebruik van Amvisc/Amvisc Plus is 
niet aangetoond.

MELDING VAN BIJWERKINGEN
Nadelige reacties en/of complicaties die het gezichtsvermogen kunnen bedreigen, waarvan 
redelijkerwijs kan worden aangenomen dat ze verband houden met Amvisc/Amvisc Plus en 
waarvan de aard, de ernst of de incidentiegraad niet is voorzien, dienen te worden gemeld 
aan Bausch & Lomb Incorporated, op 800-338-2020. Neem buiten de VS contact op met uw 
klantenservice.

WIJZE VAN LEVERING
Amvisc/Amvisc Plus is een steriel visco-elastisch preparaat dat geleverd wordt in een 
glazen wegwerpspuit met 0,8 ml natriumhyaluronaat, opgelost in een fysiologische 
natriumchloridezout-fosfaatbufferoplossing. Elke ml Amvisc bevat 12 mg natriumhyaluronaat. 
Elke ml Amvisc Plus bevat 16 mg natriumhyaluronaat. Natriumhydroxide en/of zoutzuur 
worden toegevoegd om de pH te corrigeren (indien nodig). Amvisc/Amvisc Plus wordt 
steriel gefilterd en aseptisch in injectiespuiten overgebracht. De gevulde spuiten 
worden verzegeld en de uiteindelijke verpakking wordt gesteriliseerd door middel van 
ethyleenoxide (EO). De inhoud van ongeopende en onbeschadigde zakjes is steriel. Gebruik 
het product niet als de verpakking beschadigd of geopend is. Gekoelde Amvisc/Amvisc Plus 
moet voor gebruik op kamertemperatuur gebracht worden (ca. 20 tot 45 minuten, 
afhankelijk van het volume).

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN
Alle producten die worden geretourneerd aan Bausch & Lomb Incorporated moeten 
voorzien zijn van een retourautorisatienummer. Bel 800-338-2020 om een retourautorisatie 
en volledige informatie over ons beleid te vragen. Neem buiten de VS contact op met 
uw klantenservice.

VERKLARING HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL
Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch + Lomb de 
functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product niet 
garanderen. Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiënt of 
gebruiker en, in extreme gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig gebruik’ 
wat betekent dat het hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiënt.
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Amvisc® (1,2 % natriumhyaluronat)
noAmvisc® Plus (1,6 % natriumhyaluronat)

TIL INTRAOKULÆR BRUK.
BESKRIVELSE
Amvisc / Amvisc Plus er en steril ikke-pyrogen oppløsning av høyrenset natriumhyaluronat 
med høy molekylvekt. 

Amvisc og Amvisc Plus inneholder henholdsvis 12 mg/ml og16 mg/ml med 
natriumhyaluronat oppløst i en fysiologisk natriumklorid-fosfat bufferoppløsning (pH 6,8–7,6). 
Viskositeten er 40 500 ± 6000 cP for Amvisc og 55 700 ± 8200 cP for Amvisc Plus ved 25 °C, 
og blandingshastigheten er 1 s-1. Osmolaliteten er omtrent 320 milliosmol for Amvisc og 
340 milliosmol for Amvisc Plus.

FLOWKURVE FOR AMVISC: SE Fig. 1
FLOWKURVE FOR AMVISC PLUS: SE Fig. 2
KARAKTERISTIKKER
Natriumhyaluronat er et polysakkarid med høy molekylærvekt, og det består av 
natriumglukuronat og N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronat er allestedsnærværende 
distribuert gjennom vevene i kroppen og er tilstede i høye konsentrasjoner i vev som humor 
vitreus, leddvæske og navlestreng. Natriumhyaluronat fungerer som et vevssmøremiddel (1) 
og man tror det spiller en viktig rolle i moduleringen av samhandlingen mellom nærliggende 
vev. Det kan også opptre som en viskoelastisk støtte som opprettholder en avstand mellom 
vev. Natriumhyaluronat tilberedt fra forskjellige materialer kan ha forskjellige molekylærvekt, 
men man tror at det har samme kjemiske struktur. Natriumhyaluronat brukt av enkelte 
bakterier som en beskyttende substans. Disse bakteriene kan bli kultiverte gjennom en 
fermenteringsprosess til å oppgi natriumhyaluronat. Natriumhyaluronat i Amvisc / Amvisc Plus 
er en høyrenset ekstrakt av en bakteriefermentering. Det har en gjennomsnittlig 
molekylærvekt på over 1 000 000 dalton, er ikke-antigent (2,3), er ikke-pyrogent, forårsaker 
ikke fremmedlegemereaksjoner og tolereres godt i øyet (4). Amvisc / Amvisc Plus forstyrrer 
ikke normal sårhelingsprosess.

INDIKASJONER
Amvisc / Amvisc Plus er indikert for bruk som en kirurgisk hjelp i oftalmiske prosedyrer i 
fremre (5) og bakre (4) segment, inkludert:
	 •	 ekstraksjon av et katarakt 
	 •	 implantasjon av en intraokulær linse (IOL) 
	 •	 hornhinnetransplantasjon 
	 •	 glaukomfiltreringskirurgi 
	 •	 kirurgiske prosedyrer for netthinnefesting
Pga. dets smørende og viskoelastiske egenskaper, gjennomsiktighet og evne til å beskytte 
hornhinnens endotelceller (6), hjelper Amvisc / Amvisc Plus til med å opprettholde dybde 
og syn i fremre kammer, minimerer interaksjon mellom vev, og virker som en tamponade og 
et glasslegeme-substitutt under netthinnefestingskirurgi. Amvisc / Amvisc Plus bevarer også 
vevsintegritet og godt syn når det brukes for å fylle fremre og bakre segment i øyet etter 
åpne prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
På nåværende tidspunkt er det ingen kontraindikasjoner for bruken av Amvisc / Amvisc Plus 
når brukt som et kirurgisk hjelpemiddel i oftalmokirurgiske prosedyrer.

APPLIKASJONER
1.		� Kataraktkirurgi og implantering av IOL 

Den nødvendige mengden Amvisc / Amvisc Plus blir sakte infusert gjennom en nål 
eller kanyle inn i fremre kammer. Den beskyttende effekten av Amvisc / Amvisc Plus 
som et hjelpemiddel, optimaliseres når injeksjonen utføres før ekstraksjon av 
katarakt og innføring av IOL og er effektivt for både intra- og ekstrakapsulære 
kataraktprosedyrer. Amvisc / Amvisc Plus kan påføres IOL før innføring. Ytterlige mengder 
Amvisc / Amvisc Plus kan injiseres etter behov for å forenkle kirurgiske prosedyrer 
(se FORHOLDSREGLER).

2.		� Hornhinnetransplantasjon 
Hornhinneknappen blir fjernet og fremre kammer fylles med Amvisc / Amvisc Plus 
til nivået er på linje med hornhinnens overflate. Donor-podingen blir så plassert oppå 
Amvisc / Amvisc Plus og sydd på plass. Ytterlige mengder Amvisc / Amvisc Plus kan 
brukes etter behov for å hjelpe i kirurgiske prosedyrer (se FORHOLDSREGLER).

3.		� Glaukomfiltreringskirurgi 
Amvisc / Amvisc Plus blir injisert gjennom en hornhinneparasentese for å gjenopprette 
og opprettholde volumet i fremre kammer under utførelsen av trabekulektomi. Ytterlige 
mengder Amvisc / Amvisc Plus kan brukes etter behov for å hjelpe i kirurgiske prosedyrer 
(se FORHOLDSREGLER).

4.		� Intraokulær injeksjon i sammenheng med sklerale krummingsprosedyrer for festing 
av netthinne 
Etter utslipp av netthinnevæske og fremkalling av krumming ved å binde 
madrassuturene, blir luft injisert inn i hulrommet i glasslegemet og deretter byttet ut 
med Amvisc / Amvisc Plus injisert gjennom en nål (22 til 30 gauge) passert via epitel i 
pars plana. Volumet av Amvisc / Amvisc Plus injisert (2-4 ml) vil variere med volumet av 
netthinnevæske sluppet ut og området som tas opp av krummingen.

FORHOLDSREGLER
Det anbefales å følge normale forholdsregler for inngrep i fremre segment og 
netthinnefestingsprosedyrer. Det kan oppstå økt intraokulært trykk etter kirurgi (7) forårsaket 
av allerede tilstedeværende glaukom eller av selve operasjonen. Det må derfor tas hensyn til 
følgende forholdsregler:
•	 Skal ikke brukes hvis den sterile emballasjebarrieren er brutt. 
•	 Ikke bruk for stor mengde Amvisc / Amvisc Plus.
•	� Amvisc / Amvisc Plus må fjernes fra fremre kammer ved slutten av operasjonen for å 

forhindre eller minimere postoperative intraokulære trykkøkninger (topper).
•	� Dersom postoperativt intraokulært trykk øker over forventede verdier, må korrigerende 

behandling gis. 
•	� Kanylen eller holdeklemmen for kanyle skal ikke brukes på nytt. Selv etter rengjøring 

og skylling kan resteriliserte kanyler avgi materialpartikler under injisering av 
Amvisc / Amvisc Plus. Det anbefales å bruke engangskanyler under administrering av 
Amvisc / Amvisc Plus.

•	� Montere kanylen: Bruk figur 3–6 som veiledning. Komponent: A – Luerlås, B – Spisshette, 
C – Hylse (Fig. 3). Sett på kanylen (Fig. 4 og Fig. 5) og kontroller at den sitter godt fast når 
hylsen (C) er tatt av (Fig. 6).

•	� Injisering av viskoelastikk danner trykk i sprøyten. Sørg for at kanylen er godt festet til 
koblingen på sprøyten for å unngå at kanylen støtes ut og inn i øyet. Det anbefales å bruke 
holdeklemmen for kanyle (Fig. 7).

•	� Når kanylen er festet på sprøyten, settes sprøyte-/kanyleenheten inn gjennom den 
butte delen av holdeklemmen for kanyle (Fig. 8) helt til holdeklemmen sitter helt inntil 
kanylemuffen. Kanylekragen klikkes inn i “vingene” på holdeklemmen.

•	� Det har vært rapportert isolerte tilfeller av diffuse småpartikler eller disighet etter injeksjon 
av Amvisc / Amvisc Plus i øyet. Selv om slike rapporter er ualminnelige og sjelden assosiert 
med noen effekter på okulære vev, bør legen være klar over denne forekomsten. Dersom 
småpartikler oppdages bør det fjernes ved utskylling og/eller aspirasjon.

•	� Oppbevares ved 2–8 °C. Beskyttes mot frysing.

BIVIRKNINGER
Natriumhyaluronat er et naturlig komponent i vevet i kroppen og er ekstremt vel tolerert i 
menneskeøyne. Forbigående postoperative betennelsesreaksjoner ble rapportert i kliniske 
tester (4) og orale og lokale steroidepreparater ble administrert. Amvisc / Amvisc Plus 
er testet på dyr for å fastslå at det i hovedsak er ikke-inflammatorisk. Ettersom 
natriumhyaluronatmolekyler er ikke-inflammatoriske, regnes enhver flogistisk reaksjon som 
å være forårsaket av kirurgiske prosedyrer. Den beste indikasjonen på nivået av flogistisk 
reaksjon er den postoperative renheten av hulrommet i glasslegemet. Som nevnt ovenfor 
har forbigående postoperativ økning av intraokulært trykk blitt observert etter bruk av 
natriumhyaluronat i kirurgi i fremre segment. Ved sjeldne tilfeller har postoperative reaksjoner 
inkludert inflammasjon, netthinneødem og netthinnedekompensasjon blitt rapportert. 
Forholdet til bruken av Amvisc / Amvisc Plus har ikke blitt fastslått.

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER
Bivirkninger og/eller mulige synstruende komplikasjoner som det er rimelig å regne som 
relatert til Amvisc / Amvisc Plus, og som ikke tidligere var forventet (type, alvorlighetsgrad 
eller grad av insidens), skal rapporteres til Bausch & Lomb Incorporated på 800-338-2020. 
Utenfor USA kan du kontakte representanten for kundeservice.

LEVERINGSFORM
Amvisc / Amvisc Plus er et sterilt viskoelastisk preparat, og det leveres i en engangssprøyte 
av glass med 0,8 ml natriumhyaluronat oppløst i en bufferoppløsning av fysiologisk 
natriumkloridfosfat . Hver ml av Amvisc inneholder 12 mg av natriumhyaluronat. Hver ml av 
Amvisc Plus inneholder 16 mg av natriumhyaluronat. Natriumhydroksid og/eller saltsyre blir 
tilføyd for å justere pH (om nødvendig). Amvisc / Amvisc Plus er sterilfiltrert og overført til 
sprøyter ved bruk av aseptisk teknikk. De fylte sprøytene blir forseglet og sluttpakke-sterilisert 
ved bruk av etylenoksid (EO). Innholdet i uåpnede og uskadde poser er sterilt. Må ikke brukes 
hvis posen er åpnet eller skadet. Avkjølt Amvisc / Amvisc Plus må varmes til romtemperatur 
(omtrent 20 til 45 minutter, avhengig av volumet) før bruk.

RETNINGSLINJER FOR RETUR
Alle produkter som returneres til Bausch & Lomb Incorporated, må ledsages av et 
autoriseringsnummer for returvare. Ring 800-338-2020 for returgodkjennelse og fullstendig 
informasjon om retningslinjer. Utenfor USA kan du kontakte representanten for kundeservice.

ERKLÆRING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR
Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes på nytt, kan ikke Bausch + Lomb 
garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller sterilitet. Gjenbruk kan 
føre til sykdom, infeksjon og/eller skader på pasienten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller 
til død. Dette produktet er merket for ”engangsbruk”, dvs. at det er kun ment for én gangs 
bruk på én pasient.
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