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Oftalmologisch viscochirurgisch Middel

Oftalmologisch viscochirurgisch hulpmiddel
Het Healon Duet PRO Duopakket is ontwikkeld om twee 
visco-elastische producten met verschillende fysisch-chemische 
eigenschappen te combineren die samen kunnen worden 
gebruikt voor het uitvoeren van specifieke taken tijdens een 
cataractoperatie.
Het Healon Duet PRO Duopakket bestaat uit het cohesieve 
Healon PRO oftalmologisch viscochirurgisch middel (OVD), 
0,55 ml, en het dispersieve Healon EndoCoat OVD, 0,85 ml. 
Bij deze combinatie wordt gebruikgemaakt van de verschillende 
fysisch-chemische eigenschappen van deze producten ter 
facilitering van een volledige cataractoperatie.
De producten in het Healon Duet PRO Duopakket houden 
een diepe oogkamer in stand tijdens voorsegmentchirurgie, 
ondersteunen de weefselmanipulatie tijdens ingrepen, zorgen 
voor een betere visualisatie tijdens operaties en beschermen 
het hoornvlies-endotheel en andere oculaire weefsels.
Toepassingen
Zie de afzonderlijke teksten over Healon PRO OVD en 
Healon EndoCoat OVD in deze bijsluiter voor de toepassingen.
Wijze van aanleveren
Het Healon Duet PRO Duopakket bestaat uit steriele, niet-
pyrogene visco-elastische producten (raadpleeg voor nadere 
bijzonderheden de afzonderlijke teksten over Healon PRO 
OVD en Healon EndoCoat OVD in deze bijsluiter).

Oftalmologisch Viscochirurgisch Middel
Productinformatie
Healon PRO visco-elastische oplossing is bestemd voor 
intraoculair gebruik. Het is onderworpen aan eindsterilisatie 
met stoom, in wegwerpspuiten van respectievelijk 0,55 or 0,85 
ml. De spuit is aseptisch verpakt met een steriele 27 G-canule 
voor eenmalig gebruik, die is gesteriliseerd door bestraling.
Samenstelling per ml
Natriumhyaluronaat SE 10  mg
Fosfaatbuffer ad  1 ml
Beschrijving
Healon PRO oftalmologisch viscochirurgisch middel (OVD) is 
een met stoom gesteriliseerde, niet-pyrogene oplossing van een 
in hoge mate gezuiverde, niet-inflammatoire fractie met een 
hoge molecuulmassa van natriumhyaluronaat (HA) afkomstig 
van microbiële fermentatie. Het HA wordt geleverd in een 
concentratie van 10 mg/ml (1,0%) opgelost in een fysiologische 
buffer. Healon PRO OVD heeft een osmolaliteit en een pH 
die vergelijkbaar zijn met die van kamerwater. Het HA in 
Healon PRO OVD heeft een gemiddelde molecuulmassa van 
3,2 miljoen. Healon PRO OVD heeft een viscositeit in rust die 
ca. 150 Pas is, 150 000 keer hoger dan die van kamerwater. 
Bij hoge schuifsnelheden, zoals tijdens injecteren, neemt de 
viscositeit van Healon PRO OVD sterk af als gevolg van de 
hoge verdunning bij schuiven, waardoor injecteren door 
een 27 G-canule mogelijk is. De grafiek toont de flowcurve 
(viscositeit door schuifspanning versus schuifsnelheid). 
HA is een polysacharide die bestaat uit herhalende disacharide-
eenheden die door glycosidebindingen zijn gebonden. HA 
komt van nature voor op het cornea-endotheel waar het is 
gebonden aan specifieke receptoren. De natuurlijke HA-laag 
op het cornea-endotheel wordt bij irrigatie aangetast, maar 
kan door exogeen HA worden hersteld. Healon PRO OVD 
heeft een goede affiniteit met de receptoren. Healon PRO 
OVD werkt als ‘vanger’ en neutraliseert de vrije radicalen die 
ontstaan bij cataractoperaties met ultrageluid.
Healon PRO OVD is eenvoudig te injecteren, aangezien de 
viscositeit sterk afneemt bij het injecteren door een canule. 
Healon PRO OVD krijgt direct na het injecteren de hoge 
viscositeit weer terug. Healon PRO OVD zorgt voor en 
handhaaft een diepe voorste oogkamer en maakt veilige en 
gecontroleerde manipulatie mogelijk, met minimaal trauma 
aan het cornea-endotheel en ander weefsel. Healon PRO 
OVD wordt gebruikt voor het atraumatisch verplaatsen, 
controleren en separeren van weefsel. Healon PRO OVD 
zorgt voor en handhaaft een helder gezichtsveld tijdens de 
ingreep. Healon PRO OVD is eenvoudig van het voorste 
segment te verwijderen.
Healon PRO OVD wordt op dezelfde manier afgevoerd als 
endogeen HA in het voorste segment, d.w.z. via het trabeculair 
netwerk. Na opname in de algemene circulatie wordt HA 
gemetaboliseerd in de lever.
Indicatie
Oogchirurgie.
Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.
Dosering en wijze van toediening
Healon PRO OVD dient met behulp van een kleine canule in 
het oog te worden geïnjecteerd. De te gebruiken hoeveelheid 
varieert afhankelijk van het type ingreep. Aanvullende injecties 
kunnen vereist zijn. De totale ingebrachte hoeveelheid is 
normaal gesproken minder dan 1 ml bij chirurgie in het 
voorste segment.
Ongewenste effecten
Postoperatief kan een tijdelijke toename van de intraoculaire 
druk optreden, door een mechanische obstructie van het 
trabeculair netwerk. De piek van deze druktoename is 
4–8 uur na de operatie te verwachten. Om de kans hierop 
te minimaliseren, wordt aangeraden om Healon PRO OVD 
zo snel mogelijk na de ingreep uit het oog te spoelen/op te 
zuigen. Als compleet verwijderen niet lukt, bestaat de kans op 
een verhoogde intraoculaire druk. Bij glaucoompatiënten of 
als Healon PRO OVD om welke reden dan ook in het oog is 
achtergebleven, dient altijd een profylactische drukverlagende 
behandeling te worden overwogen.

Incompatibiliteit
In-vitro studies hebben tot opalescentie leidende incompatibiliteit 
aangetoond tussen HA en oplossingen met quaternaire 
ammoniumzouten, zoals detergenten en benzalkoniumchloride. 
Voorzorgsmaatregelen
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Spuit of canule niet 
opnieuw steriliseren. Hergebruik van product of canule kan 
tot inflammatoire reacties leiden.
Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.
Alleen gebruiken met de in de blister bijgeleverde canule. 
Niet gebruiken na de op het product getoonde datum. 
Koel bewaren bij 2 tot 8 °C. Beschermen tegen licht. 
Gebruiksinstructies
Gekoeld Healon PRO OVD moet voor gebruik op 
kamertemperatuur komen (ca. 30 minuten).
Spuit voor gebruik een klein beetje Healon PRO OVD uit 
de spuit en controleer dit om te voorkomen dat kleine 
rubberpartikels die kunnen zijn vrijgekomen bij het aanprikken 
van het spuitmembraan, worden geïnjecteerd.

Oftalmologisch viscochirurgisch hulpmiddel
Productinformatie
UITSLUITEND VOOR INTRAOCULAIR GEBRUIK ALS 
CHIRURGISCH HULPMIDDEL BIJ CHIRURGIE VAN 
VOORSTE SEGMENT.
Beschrijving
Healon EndoCoat oftalmologisch viscochirurgisch hulpmiddel 
(OVH) is een steriele, niet-pyrogene oplossing van sterk 
gezuiverd natriumhyaluronaat met dispersieve reologische 
eigenschappen. Healon EndoCoat OVH bevat 30 mg/ml 
natriumhyaluronaat. De concentratie is dusdanig aangepast dat 
het product een viscositeit heeft van ongeveer 50.000 centipoise 
wanneer het is opgelost in een fysiologische gebufferde 
zoutoplossing. De oplossing heeft een osmolaliteit van ongeveer 
320 milliosmol/kg.
Kenmerken 
Natriumhyaluronaat is een lineaire polysaccharide dat 
bestaat uit disacchariden van natriumglucuronaat en 
N-acetylglucosamine, die in allerlei weefsels in het lichaam 
voorkomt en in hoge concentraties wordt aangetroffen in het 
glasvocht, synoviaal vocht en de navelstreng. Het speelt een 
rol bij het reguleren van de interacties tussen aangrenzende 
weefsels. Natriumhyaluronaat kan ook als visco-elastische 
ruimtevuller dienen, waardoor een scheiding tussen weefsels 
wordt gehandhaafd. Natriumhyaluronaat staat het normale 
wondgenezingsproces niet in de weg. Natriumhyaluronaat 
wordt ook aangetroffen in het kapselmateriaal van bepaalde 
bacteriën. Deze bacteriën kunnen met behulp van een 
gistingsproces worden gekweekt voor productie van 
natriumhyaluronaat. Natriumhyaluronaat dat uit verschillende 
bronnen is geëxtraheerd en gezuiverd, kan een verschillend 
moleculair gewicht hebben, maar de moleculaire structuur is 
hetzelfde. Het natriumhyaluronaat in Healon EndoCoat OVH 
is een sterk gezuiverd extract van een bacterieel gistingsproces 
en wordt goed getolereerd in het oog. Het heeft een moleculair 
gewicht van ongeveer 800.000 dalton, is niet-antigeen (1, 2, 
3) en is niet-pyrogeen.
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Reologisch profiel van Healon EndoCoat OVH
gemeten bij 25 °C

Indicaties
Healon EndoCoat OVH wordt gebruikt bij oftalmologische 
chirurgische ingrepen van het voorste segment, waaronder:
•	Cataractoperatie met een intraoculaire lens
•	Cataractoperatie zonder een intraoculaire lens
•	Tweede intraoculaire-lensimplantatie
Contra-indicaties
Er gelden momenteel geen contra-indicaties voor het 
gebruik van Healon EndoCoat OVH wanneer gebruikt zoals 
aanbevolen, behalve contra-indicaties voor de specifieke 
chirurgische ingreep.
Aanbrengen
Cataractoperatie en IOL-implantatie: Injecteer Healon EndoCoat 
OVH langzaam door de canule in de voorste oogkamer. Het 
gebruik van Healon EndoCoat OVH is het doeltreffendst 
wanneer dit voorafgaand aan de cataractverwijdering (intra- of 
extracapsulaire extractie) en voorafgaand aan het inbrengen van 
de IOL wordt geïnjecteerd. Healon EndoCoat OVH kan ook 
op de IOL worden aangebracht voordat deze wordt geplaatst. 
Gedurende de ingreep kan ad libitum meer Healon EndoCoat 
OVH worden geïnjecteerd voor instandhouding van de voorste 
oogkamer of voor vervanging van visco-elastische vloeistof die 
tijdens de operatie verloren is gegaan.
Voorzorgsmaatregelen
LET OP: Het Healon EndoCoat OVH plaatsingssysteem is 

niet bestemd of bedoeld om te worden bevestigd 
aan andere hulpmiddelen dan het met het product 
geleverde hulpmiddel. Niet-naleving van de 
gebruiksaanwijzing kan tot het loskomen van de 
canule leiden.

LET OP: Door injectie van visco-elastische vloeistof wordt druk 
voortgebracht in de injectiespuit. Om expulsie van 
de canule in het oog te voorkomen, dient u ervoor 
te zorgen dat de canule goed aan de aansluiting op 
de injectiespuit is bevestigd.

LET OP: De canule moet goed aan de injectiespuit worden 
bevestigd; als de canule echter te vast wordt 
aangedraaid, kan dit het aanzetstuk verzwakken 
en mogelijk doen loskomen van de injectiespuit. 
Het wordt aanbevolen een testdruppel naar buiten 
te duwen voordat de canule het oog binnengaat; 
overmatige kracht op de zuiger moet worden 
vermeden.

Neem gedurende chirurgie van het voorste segment de 
gebruikelijke voorzorgsmaatregelen in acht.
Reeds bestaand glaucoom of de chirurgie zelf kunnen na 
de ingreep tot een verhoogde intraoculaire druk leiden (4).

De volgende voorzorgsmaatregelen moeten zorgvuldig 
worden overwogen:
•	 De intraoculaire druk bij postoperatieve patiënten moet 

zorgvuldig worden bewaakt.
•	 Gebruik niet te veel Healon EndoCoat OVH.
•	 Verwijder Healon EndoCoat OVH aan het einde van de 

ingreep uit de voorste oogkamer.
•	 Als de postoperatieve intraoculaire druk tot boven een 

veilig niveau stijgt, dient een corrigerende behandeling te 
worden gestart.

•	 Uitsluitend voor intraoculair gebruik.
•	 Bewaren bij 2-8 °C.
•	 Tegen bevriezing beschermen.
•	 Donker bewaren.
•	 De inhoud is steriel zolang de verpakking afgesloten en 

onbeschadigd is.
•	 Gebruik een aseptische techniek.
•	 Niet gebruiken bij bekende overgevoeligheid voor een 

van de bestanddelen van dit product.
•	 Let op de uiterste gebruiksdatum van het product.
Healon EndoCoat OVH hoeft niet koel te worden bewaard. 
Laat de Healon EndoCoat OVH voorafgaand aan gebruik 
op kamertemperatuur komen indien deze koel is bewaard.
LET OP: De canule mag niet opnieuw worden gebruikt. Hierdoor 
kunnen deeltjes vrijkomen. Het product en de canule zijn 
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Opnieuw gebruiken 
kan leiden tot ontsteking van het oog.
Er zijn geïsoleerde gevallen gemeld van verstrooide deeltjes of 
wazigheid die zich voordeden na injectie van visco-elastische 
vloeistof in het oog. Hoewel dergelijke meldingen zeldzaam zijn 
en bijna nooit in verband zijn gebracht met enig effect op het 
oogweefsel, dient de arts zich van deze mogelijkheid bewust te 
zijn. Als dit wordt opgemerkt, moet de visco-elastische vloeistof 
door middel van irrigatie en/of aspiratie worden verwijderd. 
Healon EndoCoat OVH heeft een biologische oorsprong en 
kan sporen van eiwitten bevatten. De arts dient zich bewust 
te zijn van de mogelijke risico’s die zich kunnen voordoen bij 
injectie van biologisch materiaal.
Ongewenste reacties
Aangezien natriumhyaluronaat een polysaccharide is die in 
allerlei weefsels in het lichaam voorkomt, wordt het zeer 
goed getolereerd in het menselijke oog. Er is tijdens klinische 
onderzoeken met visco-elastische vloeistof melding gemaakt 
van transiënte postoperatieve ontstekingen van het oog (waarbij 
orale en/of topische steroïden zijn toegediend) (5) en van 
transiënte postoperatieve verhoogde intraoculaire druk (4).
Bovendien zijn de volgende zeldzame ongewenste reacties 
gemeld na gebruik van natriumhyaluronaat in intraoculaire 
chirurgie: ontsteking, corneaoedeem, verhoogde intraoculaire 
druk, secundair glaucoom en decompensatie van de cornea. Het 
verband tussen deze postoperatieve reacties en het gebruik 
van visco-elastische vloeistof is niet vastgesteld.
Levering
Healon EndoCoat OVH is een steriel, niet-pyrogeen 
preparaat dat wordt geleverd in een glazen wegwerp-
injectiespuit voor eenmalig gebruik, waarmee 0,85 ml 
natriumhyaluronaatoplossing in een fysiologische gebufferde 
zoutoplossing wordt afgegeven.
Een steriele, gebogen wegwerp-canule van 25 gauge voor 
eenmalig gebruik met een stompe tip, dunne wand en 
canulebeveiliging wordt in de verpakking meegeleverd. De 
canule moet met behulp van de canulehuls stevig aan de 
injectiespuit worden bevestigd. De inhoud van ongeopende en 
onbeschadigde blisterverpakkingen is steriel. Niet gebruiken 
wanneer de verpakking geopend of beschadigd is.
Inhoud
Elke ml Healon EndoCoat OVH bevat het volgende:

Bestanddeel Inhoud 
per ml

natriumhyaluronaat 30,00 mg
natriumchloride 5,00 mg
kaliumchloride 0,56 mg
calciumchloride 0,36 mg
magnesiumchloride 0,22 mg
natriumacetaat 2,92 mg
natriumcitraat 1,28 mg
natriumfosfaat, 
dibasisch 0,42 mg

natriumfosfaat, 
monobasisch 0,06 mg

water voor injectie zoals vereist
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Healon EndoCoat 
OVH heeft een 
osmolaliteit 
van ongeveer 
320 milliosmol/ kg 
en een pH 
van 6,8-7,6. 
Healon EndoCoat 
OVH heeft 
filtersterilisatie 
ondergaan en is 
aseptisch gevuld. 
Het verpakte 
product is nogmaals 
gesteriliseerd met 
ethyleenoxide.

•		Non	utilizzare	quantità	eccessive	del	DVO	
Healon EndoCoat.

•		Rimuovere	il	DVO	Healon	EndoCoat	dalla	camera	
anteriore al termine della procedura.

•		Attivare	una	terapia	correttiva	in	caso	la	pressione	
intraoculare postoperatoria superi i livelli di sicurezza.

•		Indicato	esclusivamente	per	uso	intraoculare.
•		Conservare	a	2-8	°C.
•		Proteggere	dal	congelamento.
•		Proteggere	dalla	luce.
•		Il	prodotto	è	sterile	solo	se	l’involucro	è	sigillato	ed	

integro.
•		Utilizzare	la	tecnica	asettica.
•		Non	utilizzare	qualora	siano	noti	casi	di	ipersensibilità	a	

un qualsiasi ingrediente del prodotto.
•		Vedere	la	data	di	scadenza	del	prodotto.
Il DVO Healon EndoCoat non richiede refrigerazione. Se 
refrigerato, consentire al DVO Healon EndoCoat di raggiungere 
la temperatura ambiente prima dell’uso.
ATTENZIONE:  Non riutilizzare la cannula. È possibile il rilascio 
di scorie. Il prodotto e la cannula sono intesi esclusivamente come 
monouso. Il riutilizzo potrebbe causare infiammazioni agli occhi.
Sono stati registrati casi isolati di diffusione di scorie o 
polvere dopo l’iniezione di materiali viscoelastici nell’occhio. 
Pur trattandosi di casi isolati e raramente associati ad effetti 
sul tessuto oculare, il medico deve tenere conto di tali 
controindicazioni. In caso si verifichi ciò, rimuovere il materiale 
viscoelastico con irrigazione e/o aspirazione.
Il DVO Healon EndoCoat deriva da origini biologiche e potrebbe 
contenere tracce di proteine. Il medico deve essere conscio 
dei rischi potenziali che potrebbero verificarsi con l’iniezione 
di materiali biologici.
Reazioni avverse
Dato	che	lo	ialuronato	di	sodio	è	un	polisaccaride	presente	
in	molti	tessuti	del	corpo,	è	estremamente	ben	tollerato	dagli	
occhi umani. Sono stati registrati casi di infiammazioni oculari 
postoperatorie	non	permanenti	(cui	è	seguita	una	terapia	orale	
o locale a base di steroidi) (5) e incrementi postoperatori della 
pressione intraoculare (4) durante studi clinici con materiali 
viscoelastici.
Oltre a quanto elencato sopra, sono state registrate le seguenti 
reazioni avverse verificatesi raramente in seguito all’uso di 
ialuronato di sodio in operazioni chirurgiche intraoculari: 
infiammazione, edema corneale, aumento della pressione 
intraoculare, glaucoma secondario e decompensazione 
corneale. La relazione tra queste reazioni postoperatorie e 
l’uso	di	materiali	viscoelastici	non	è	dimostrata.
Confezione
Il	 DVO	Healon	EndoCoat	 è	 una	 preparazione	 sterile,	 non	
pirogenica fornita in una siringa in vetro monouso, per 
l’emissione di 0,85 ml di una soluzione di ialuronato di sodio 
in una soluzione salina fisiologica stabilizzata.
La confezione include una cannula a parete sottile monouso 
da 25 G con protezione, a punta piegata e smussata. Utilizzare 
l’involucro della cannula per attaccare in modo fermo la cannula 
alla siringa. I contenuti di blister chiusi e integri sono sterili. 
Non utilizzare in caso la confezione sia aperta o danneggiata.
Contenuti
Ciascun ml del DVO Healon EndoCoat contiene:

Ingrediente Contenuti 
per ml

ialuronato di sodio 30,00 mg
cloruro di sodio 5,00 mg
cloruro di potassio 0,56 mg
cloruro di calcio 0,36 mg
cloruro di magnesio 0,22 mg
acetato di sodio 2,92 mg
citrato di sodio 1,28 mg
fosfato di sodio 
bibasico 0,42 mg

fosfato di sodio 
monobasico 0,06 mg

acqua per iniezione in base alle 
necessità
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Il DVO 
Healon EndoCoat ha 
un’osmolalità	di	circa	
320 mOsm/ kg e un 
pH di 6,8-7,6.
Il DVO 
Healon	EndoCoat	è	
sterilizzato con filtro 
e riempito in modo 
asettico. Il prodotto 
confezionato 
è	sterilizzato	
secondariamente 
mediante l’uso di 
ossido di etilene.
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Die Kanülennadel durch die Öffnung der mitgelieferten Kanülenschutzvorrichtung führen, bis die 
Kanülenschutzvorrichtung fest am Ansatzstück der Kanüle anliegt.
Die Kanülenschutzvorrichtung um die Spritze herum drücken, bis sie einrastet.
Guider	l’aiguille	de	la	canule	à	travers	l’ouverture	de	la	garde	de	la	canule	fournie	jusqu’à	ce	que	la	garde	soit	bien	
installée contre le collet de la canule.
Clipser la garde de la canule en place autour de la seringue.
Guidare l’ago della cannula attraverso l’apertura della protezione della cannula fornita in dotazione finché la 
protezione	della	cannula	non	è	completamente	posizionata	contro	il	raccordo	della	cannula.
Fare scattare la protezione della cannula in posizione attorno alla siringa.
Geleid de canulenaald door de opening van de meegeleverde canulebeveiliging totdat de canulebeveiliging stevig 
tegen het aanzetstuk van de canule zit.
Klik de canulebeveiliging vast rond de injectiespuit.

Die Kanüle der Größe 25 G auf die Spritze setzen und prüfen, dass sie fest angebracht ist.
Visser la canule 25 G sur la seringue et vérifier qu’elle est solidement fixée.
Avvitare la cannula da 25 G sulla siringa e confermare che sia ben in sede.
Draai de canule van 25 gauge op de injectiespuit en controleer of de canule goed vastzit.

Die Kunststoffkappe von der Spitze der Spritze abziehen. / Retirer le capuchon en plastique de l’extrémité de 
la seringue. / Rimuovere il cappuccio di plastica dalla punta della siringa. / Verwijder de plastic tipdop van de tip 
van de injectiespuit.

Spritzenausrichtung: Die Spritze so halten, dass die Öffnung des Fingergriffs (Rücklaufsperre) in Richtung der 
Handfläche zeigt. Den Spritzenkörper innerhalb des Fingergriffs in die gewünschte Kanülenpositionierung drehen.
Orientation	de	la	seringue	:	tenir	la	seringue	en	orientant	l’ouverture	de	l'appui-doigts	(butée)	face	à	la	paume.	
Faire tourner le corps de la seringue dans l'appui-doigts pour obtenir la position de canule voulue.
Orientamento della siringa: Impugnare la siringa con l’apertura dell’appoggio per le dita (fermo posteriore) rivolta 
verso il palmo della mano. Ruotare il corpo della siringa all’interno dell’appoggio per le dita in modo da ottenere il 
posizionamento della cannula desiderato.
Richting van de injectiespuit: Houd de injectiespuit vast met de opening van de vingergreep (achterstop) naar de 
handpalm toe. Verdraai de romp van de injectiespuit in de vingergreep om de gewenste positie van de canule te 
bereiken.

Die korrekte Funktion prüfen, indem der Spritzenzylinder gehalten und die Kolbenstange vorsichtig 
heruntergedrückt wird, bis das OVD an der Kanülenspitze erscheint.
Vérifier le bon fonctionnement en maintenant le cylindre de la seringue et en appuyant doucement sur la tige du 
piston	jusqu’à	ce	que	le	DVO	apparaisse	à	l’extrémité	de	la	canule.
Controllare il corretto funzionamento tenendo fermo il cilindro della siringa e premendo delicatamente lo 
stantuffo fino a quando il DVO compare sulla punta della cannula.
Controleer of de injectiespuit goed werkt door de cilinder van de spuit vast te houden en de zuigerstang 
voorzichtig in te drukken totdat het OVH aan de tip van de canule verschijnt.

Die Schutzhülle aus Kunststoff gerade von der Kanüle abziehen.
Sicherstellen, dass die Kanüle auch weiterhin fest auf der Spritze sitzt.
Enlever la gaine en plastique de la canule en la retirant par un mouvement droit.
Veiller	à	ce	que	la	canule	reste	bien	fixée	à	la	seringue.
Rimuovere l’involucro di plastica dalla cannula tirandolo con un movimento rettilineo.
Verificare che la cannula rimanga completamente in sede nella siringa.
Verwijder de plastic huls van de canule door deze in een rechte beweging weg te trekken.
Zorg dat de canule goed op de injectiespuit vast blijft zitten.
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Ophthalmic Viscosurgical Device 
(Viskoelastikum - OVD)

Ophthalmic Viscosurgical Device 
(Viskoelastikum - OVD)
Der Doppelpack Healon Duet PRO stellt zwei viskoelastische 
Produkte mit unterschiedlichen physiochemischen 
Eigenschaften bereit, die zusammen bei der Durchführung 
von Operationsverfahren bei einer Linsentrübung verwendet 
werden können.
Der Doppelpack Healon Duet PRO beinhaltet das kohäsive 
Healon PRO Ophthalmic Viscosurgical Device (Viskoelastikum 
- OVD), 0,55 ml, und das dispersive Healon EndoCoat 
OVD, 0,85 ml. Die Kombination der Produkte nutzt 
die unterschiedlichen physiochemischen Eigenschaften 
der Produkte, um das gesamte Operationsverfahren bei 
Linsentrübung zu vereinfachen.
Die Produkte im Doppelpack Healon Duet PRO erhalten eine 
tiefe Kammer während der Operation am vorderen Segment, 
unterstützen die Manipulation des Gewebes während der 
Operation, verbessern die Sichtbarmachung während des 
Eingriffs und schützen das Hornhautendothel und andere 
Gewebe am Auge.
Anwendungsgebiete
Für die Anwendung bitte die seperaten Texte zu Healon PRO 
OVD und Healon EndoCoat OVD in dieser Packungsbeilage 
beachten.
Lieferform
Der Doppelpack Healon Duet PRO besteht aus sterilen, 
pyrogenfreien, viskoelastischen Produkten (für weitere 
Einzelheiten, siehe die separaten Texte zu Healon PRO 
OVD und Healon EndoCoat OVD in dieser Packungsbeilage).

Ophthalmic Viscosurgical Device 
(Viskoelastikum - OVD)
Produktinformation
Healon PRO Viskoelastische Lösung zur intraokularen 
Anwendung. Die Lösung ist mit Dampf sterilisiert und wird 
in Einwegspritzen mit einem Volumen von 0,55 bzw. 0,85 ml 
geliefert. Die Spritze befindet sich zusammen mit einer sterilen 
Einwegkanüle (27 G), die durch Bestrahlung sterilisiert ist, in 
einer aseptischen Verpackung.
Zusammensetzung pro ml
Natriumhyaluronat SE 10  mg
Phosphatpuffer ad  1 ml
Beschreibung
Healon PRO Ophthalmic Viscosurgical Device (Viskoelastikum 
- OVD) ist eine dampfsterilisierte pyrogenfreie Lösung, die 
eine hochgereinigte, nichtentzündliche, hochmolekulare 
Massenfraktion von Natriumhyaluronat (HA), entstanden 
durch mikrobielle Fermentation, enthält. HA hat eine 
Konzentration von 10 mg/ml (1,0 %), gelöst in physiologischem 
Puffer. Healon PRO OVD verfügt über eine Osmolalität 
und einen pH-Wert ähnlich dem Kammerwasser. HA 
in Healon PRO OVD besitzt ein durchschnittliches 
Molekulargewicht von 3,2  Millionen. Healon PRO OVD hat im 
Ruhezustand eine Viskosität von ca. 150 Pas, d. h. 150.000 Mal 
höher als die von Kammerwasser. Bei höheren Scherraten, z. B. 
während der Injektion, sinkt die Viskosität von Healon PRO 
OVD aufgrund der Scherverdünnung stark ab, wodurch eine 
Injektion durch eine Kanüle 27 G ermöglicht wird. Der Graph 
zeigt die Flusskurve (Scherviskosität gegenüber Scherrate). 
HA ist ein Polysaccharid aus sich wiederholenden 
Disaccharideinheiten, die über Glykosidverbindungen 
miteinander verknüpft sind. HA kommt im natürlichen 
Hornhautendothel vor und ist an spezifische Rezeptoren 
gebunden. Die natürl iche HA-Schicht auf dem 
Hornhautendothel wird durch Spülung verringert, kann aber 
mit exogenem HA wiederhergestellt werden. Healon PRO 
OVD besitzt eine hohe Affinität zu den Rezeptoren. 
Healon PRO OVD wirkt als Radikalfänger, indem es die 
bei der Kataraktoperation mit Ultraschall gebildeten freien 
Radikale neutralisiert.
Healon PRO OVD lässt sich problemlos injizieren, weil 
die Viskosität beim Ausdrücken aus der Kanüle erheblich 
abnimmt. Healon PRO OVD nimmt unmittelbar nach der 
Injektion wieder seine hohe Viskosität an. Healon PRO 
OVD schafft und erhält eine tiefe Vorderkammer, und es 
ermöglicht eine sichere und kontrollierte Handhabung, so dass 
das Risiko für eine Verletzung des Hornhautendothels und 
anderer Gewebe verringert wird. Healon PRO OVD wird zur 
atraumatischen Manövrierung, Kontrolle und Trennung von 
Geweben verwendet. Healon PRO OVD erzeugt und erhält 
ein klares Sichtfeld während der Operation. Healon PRO OVD 
lässt sich problemlos aus dem vorderen Segment entfernen.
Healon PRO OVD wird genau wie endogenes HA im 
vorderen Segment eliminiert, d. h. über das Trabekelnetz. 
Nach Eintritt in den allgemeinen Blutkreislauf wird HA in 
der Leber metabolisiert.
Indikation
Augenoperation.
Kontraindikationen
Zurzeit keine.
Dosierung und Verabreichungsweg
Healon PRO OVD wird durch eine feine Kanüle in das Auge 
injiziert. Die verwendete Menge hängt von der Operation 
ab; wiederholte Injektionen können notwendig werden. Die 
injizierte Gesamtmenge beträgt in der Regel unter 1 ml für 
Operationen am vorderen Segment.
Unerwünschte Wirkungen
Aufgrund einer mechanischen Obstruktion des Trabekelnetzes 
kann es nach der Operation zu einem vorübergehenden 
Anstieg des Augeninnendrucks kommen. Die Spitze dieses 
Druckanstiegs ist 4-8 Stunden nach der Operation zu 
erwarten. Zur Minimierung des Risikos wird empfohlen, das 
Healon PRO OVD am Operationsende aus dem Auge zu 
spülen/abzusaugen. Wenn Healon PRO OVD nicht vollständig 
entfernt werden kann, besteht das Risiko für erhöhten 
Augeninnendruck. Bei Vorliegen von Glaukom oder in Fällen, 
in denen das Healon PRO OVD aus irgendeinem Grund im 
Auge verbleibt, sollte eine prophylaktische druckvermindernde 
Behandlung in Erwägung gezogen werden.

Inkompatibilität
Studien in vitro haben Inkompatibilität mit resultierender 
Opaleszenz zwischen HA und Lösungen gezeigt, die quartäre 
Ammoniumionen enthalten, wie z. B. Reinigungsmittel und 
Benzalkoniumchlorid.  
Vorsichtsmaßnahmen
Nur zur einmaligen Anwendung. Spritze oder Kanüle nicht 
resterilisieren. Eine erneute Verwendung des Produkts 
oder der Kanüle kann Entzündungsreaktionen hervorrufen.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder 
beschädigt ist.
Nur die Kanüle verwenden, die in der Verpackung 
bereitgestellt wurde.  
Nicht nach dem auf dem Produkt vermerkten Verfalldatum 
verwenden. Bei 2 bis 8 °C gekühlt aufbewahren. Vor Licht 
schützen. 
Handhabung
Vor der Anwendung sollte gekühltes Healon PRO OVD auf 
Raumtemperatur gebracht werden (ca. 30 Minuten).
Drücken Sie vor der Verwendung einen kleinen Teil 
Healon PRO OVD aus der Spritze und untersuchen Sie 
diesen sorgfältig, um zu vermeiden, dass kleinste Gummiteile, 
die freigesetzt werden können, wenn der Spritzenverschluss 
durchstochen wird, injiziert werden. 

Ophthalmic Viscosurgical Device 
(Viskoelastikum - OVD)
Produktinformation
NUR ZUR INTRAOKULÄREN ANWENDUNG ALS 
CHIRURGISCHES HILFSMITTEL BEI EINGRIFFEN AN DER 
VORDEREN AUGENKAMMER
Beschreibung
Das Healon EndoCoat Ophthalmic Viscosurgical Device 
(Viskoelastikum - OVD) enthält eine sterile, pyrogenfreie 
Lösung aus hochreinem Natriumhyaluronat mit dispersiven 
rheologischen Eigenschaften. Healon EndoCoat OVD enthält 
30 mg/ml Natriumhyaluronat. Die Konzentration wird 
eingestellt, um bei Einmischen in eine physiologische gepufferte 
Salzlösung eine Viskosität von etwa 50.000 Centipoise 
zu erhalten. Die Lösung weist eine Osmolalität von etwa 
320 milliosmol/kg auf.
Merkmale
Natriumhyaluronat ist ein lineares Polysaccharid aus 
wiederholten Disacchariden mit Natriumglucuronat und 
N-Acetylglucosamin, welches in allen Körpergeweben 
vorkommt und in hohen Konzentrationen im Glaskörper, 
in der Synovia und in der Nabelschnur gefunden wird. Es 
spielt eine Rolle bei der Regulierung der Interaktionen 
zwischen benachbarten Geweben. Natriumhyaluronat kann 
auch als viskoelastischer Füller zur Aufrechterhaltung einer 
Trennung zwischen Geweben agieren. Natriumhyaluronat hat 
keine Auswirkung auf die normalen Wundheilungsprozesse. 
Natriumhyaluronat wird ebenfalls in der Kapsel bestimmter 
Bakterien gefunden. Diese Bakterien können mit 
einem Fermentationsvorgang kultiviert werden, um 
Natriumhyaluronat zu produzieren. Natriumhyaluronat, 
welches aus verschiedenen Quellen extrahiert und gereinigt 
wird, kann unterschiedliche Molekulargewichte aufweisen, die 
Molekülstruktur ist jedoch dieselbe. Das Natriumhyaluronat in 
Healon EndoCoat OVD ist ein hochgereinigtes Extrakt einer 
bakteriellen Fermentation und wird im Auge gut toleriert. Es ist 
nicht antigen (1, 2, 3) und pyrogenfrei und das Molekulargewicht 
liegt in etwa bei 800.000 Dalton.
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Rheologisches Profil von Healon EndoCoat OVD
Gemessen bei 25 °C

Indikationen
Healon EndoCoat OVD wird verwendet bei ophthalmologischen 
Operationen der vorderen Kammer, einschließlich:
•	 Katarakt-OP mit einer Intraokularlinse (IOL)
•	 Katarakt-OP ohne eine Intraokularlinse
•	 Sekundäre Implantation einer Intraokularlinse
Kontraindikationen
Gegenwärtig sind für die Verwendung von Healon EndoCoat 
OVD nach Herstellerempfehlungen mit Ausnahme der 
Kontraindikationen für den speziellen operativen Eingriff 
keine Kontraindikationen bekannt.
Anwendung
Katarakt-OP und IOL-Implantation: Healon EndoCoat OVD 
langsam durch die Kanüle in die vordere Kammer injizieren. 
Die Anwendung von Healon EndoCoat OVD zeigt die beste 
Wirkung, wenn die Injektion vor Extraktion der Katarakt (sowohl 
intra- als auch extrakapsuläre Extraktion) und vor Einbringen 
der IOL durchgeführt wird. Healon EndoCoat OVD kann auch 
vor dem Einbringen auf die IOL aufgebracht werden. Während 
des Eingriffs kann weiteres Healon EndoCoat OVD ad libitum 
infundiert werden, um die vordere Kammer aufrechtzuerhalten 
und bei dem Eingriff verlorene Viskoelastika zu ersetzen.
Vorsichtsmaßnahmen
ACHTUNG: Das Einführsystem für die Healon EndoCoat 

OVD darf nicht an anderen Vorrichtungen als der 
mit dem Produkt gelieferten angebracht werden. 
Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung 
kann es zum Ablösen der Kanüle kommen.

ACHTUNG: Die Injektion von Viskoelastika führt zum 
Druckaufbau in der Spritze. Um eine Expulsation 
der Kanüle in das Auge zu verhindern, 
sicherstellen, dass die Kanüle sicher an dem 
Anschluss der Spritze befestigt ist.

ACHTUNG: Die Kanüle muss fest mit der Spritze verbunden 
werden; zu starkes Anziehen kann aber das 
Ansatzstück schwächen, so dass es sich von 
der Spritze lösen kann. Vor Eindringen in 
das Auge wird empfohlen, ein Testtröpfchen 
herauszudrücken; übermäßige Krafteinwirkung 
auf den Kolben ist zu vermeiden.

Die bei Eingriffen an der vorderen Augenkammer üblichen 
Vorsichtsmaßnahmen ergreifen.
Vorher bestehendes Glaukom oder die Operation kann zu einem 
erhöhten intraokulären Druck nach dem Eingriff führen (4).

Die folgenden Vorsichtsmaßnahmen sollten sorgfältig 
beachtet werden:
•	 Der intraokuläre Druck postoperativer Patienten sollte 

genau überwacht werden.
•	 Keine übermäßige Menge von Healon EndoCoat OVD 

verwenden.
•	 Am Ende des Eingriffs Healon EndoCoat OVD aus der 

vorderen Augenkammer entfernen.
•	 Wenn der postoperative intraokuläre Druck über 

sichere Werte ansteigt, muss eine korrigierende 
Therapie eingeleitet werden.

•	 Nur zur intraokulären Anwendung.
•	 Bei 2-8 °C lagern.
•	 Vor Frost schützen.
•	 Vor Licht schützen.
•	 Inhalte sind steril, wenn die Verpackung versiegelt und 

unbeschädigt ist.
•	 Aseptische Technik anwenden.
•	 Bei bekannter Überempfindlichkeit gegen einen der 

Inhaltsstoffe dieses Produkts nicht verwenden.
•	 Verfallsdatum des Produkts beachten.
Healon EndoCoat OVD muss nicht gekühlt werden. Wird 
Healon EndoCoat OVD gekühlt, sollte es vor der Verwendung 
Zimmertemperatur erreichen.
ACHTUNG: Die Kanüle nicht erneut verwenden. Dabei 
könnten Partikel freigesetzt werden. Produkt und Kanüle 
sind nur für den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die 
Wiederverwendung kann eine Augenentzündung hervorrufen.
Es liegen einzelne Berichte von diffusen Partikeln oder 
Trübungen nach Injektion von Viskoelastika in das Auge 
vor. Auch wenn dies nur vereinzelt auftritt und selten mit 
Auswirkungen auf okuläres Gewebe verbunden ist, muss der 
Arzt wissen, dass dieser Effekt auftreten kann. Wenn dies 
beobachtet wird, muss das Viskoelastikum durch Spülen und/
oder Aspiration entfernt werden.
Healon EndoCoat OVD wird aus b iologischen 
Ausgangsmaterialien hergestellt und kann Spuren von 
Proteinen enthalten. Der Arzt muss die möglichen Risiken 
im Zusammenhang mit der Injektion von biologischen 
Materialien kennen.
Nebenwirkungen
Da Natriumhyaluronat ein Polysaccharid ist, welches in 
vielen Körpergeweben vorkommt, wird es im menschlichen 
Auge besonders gut vertragen. Aus klinischen Studien mit 
Viskoelastika liegen Berichte von einer vorübergehenden 
Augenentzündung (orale und/oder topische Behandlungen 
mit Steroiden wurden durchgeführt) (5) und einem 
vorübergehenden Anstieg des intraokulären Drucks (4) vor. 
Zusätzlich zu den oben genannten Reaktionen wurden nach 
Verwendung von Natriumhyaluronat bei intraokulären 
Eingriffen die folgenden seltenen Nebenwirkungen beobachtet: 
Entzündung, Hornhautödem, erhöhter intraokulärer Druck, 
Sekundärglaukom und Hornhautdekompensation. Es wurde 
kein Zusammenhang zwischen diesen postoperativen 
Reaktionen und der Anwendung von Viskoelastika festgestellt.
Lieferumfang
Healon EndoCoat OVD ist eine sterile, pyrogenfreie Lösung, 
die in einer Einweg-Spritze aus Glas geliefert wird. In der 
Spritze sind 0,85 ml einer Natriumhyaluronat-Lösung in einer 
physiologischen gepufferten Salzlösung enthalten. 
Eine dünnwandige, sterile, gebogene Einmalkanüle der Größe  
25 G mit stumpfer Spritze und Kanülenschutzvorrichtung 
wird mit der Packung geliefert. Die Hülle der Kanüle 
sollte verwendet werden, um die Kanüle an der Nadel fest 
anzubringen. Der Inhalt der ungeöffneten und unbeschädigten 
Blisterverpackung ist steril. Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung geöffnet oder beschädigt wurde.
Inhalt
Jeder ml Healon EndoCoat OVD enthält:

Inhaltsstoff Inhalt pro 
ml

Natriumhyaluronat 30,00 mg
Natriumchlorid 5,00 mg
Kaliumchlorid 0,56 mg
Calciumchlorid 0,36 mg
Magnesiumchlorid 0,22 mg
Natriumacetat 2,92 mg
Natriumcitrat 1,28 mg
Dinatriumphosphat 0,42 mg
Mononatriumphosphat 0,06 mg
Wasser für 
Injektionszwecke nach Bedarf
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Healon EndoCoat 
OVD zeigt eine 
Osmolalität von 
etwa 320 mOsm/kg 
und einen pH von 
6,8–7,6.
Healon EndoCoat 
OVD wurde 
filtersterilisiert und 
aseptisch abgefüllt. 
Das verpackte 
Produkt wurde 
dann sekundär 
mit Ethylenoxid 
sterilisiert.
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Dispositivo Viscochirurgico Oftalmico

Dispositivo Viscochirurgico Oftalmico
Il	 pacchetto	 doppio	 Healon	 Duet	 PRO	 è	 progettato	 allo	
scopo di fornire due prodotti viscoelastici, con caratteristiche 
fisicochimiche diverse, che possano essere utilizzati in 
combinazione	 per	 eseguire	 attività	 specifiche	 durante	 la	
procedura chirurgica sulla cataratta.
Il	 pacchetto	 doppio	 Healon	 Duet	 PRO	 è	 costituito	 dal	
Dispositivo Viscochirurgico Oftalmico (DVO) coesivo 
Healon PRO 0,55 ml e dal DVO dispersivo Healon EndoCoat 
0,85 ml. La combinazione dei prodotti utilizza le diverse 
proprietà	fisicochimiche	dei	prodotti	stessi	allo	scopo	di	facilitare	
la procedura chirurgica completa della cataratta.
I prodotti contenuti nel pacchetto doppio Healon Duet PRO 
mantengono una camera profonda durante l’operazione 
chirurgica sul segmento anteriore, agevolano la manipolazione 
dei tessuti durante la procedura chirurgica e proteggono 
l’endotelio corneale e altri tessuti oculari.
Applicazioni
Per l’uso, fare riferimento alle istruzioni separate per i dispositivi 
Healon PRO e Healon EndoCoat in questa confezione.
Confezione
Il	pacchetto	doppio	Healon	Duet	PRO	è	costituito	da	prodotti	
viscoelastici sterili e apirogeni (per ulteriori dettagli fare 
riferimento alle istruzioni separate per i dispositivi Healon PRO 
e Healon EndoCoat in questa confezione).

Dispositivo Viscochirurgico Oftalmico
Informazioni sul prodotto
La soluzione viscoelastica Healon PRO	è	per	uso	intraoculare.	
È sottoposta a sterilizzazione terminale a vapore in siringhe 
monouso che erogano 0,55 ml o 0,85 ml rispettivamente. 
Ogni	 siringa	 è	 confezionata	 asetticamente	 con	 una	 cannula	
monouso	da	27G	che	è	stata	sterilizzata	mediante	irraggiamento.
Composizione per ml
Ialuronato di sodio SE 10  mg
Tampone fosfato q.b. a  1 ml
Descrizione
Il dispositivo viscochirurgico oftalmico (DVO) Healon PRO 
è	 una	 soluzione	 apirogena,	 sterilizzata	 a	 vapore	 di	 una	
frazione a elevato peso molecolare, altamente purificata e 
non infiammatoria, di ialuronato di sodio ottenuta mediante 
fermentazione	batterica.	 Lo	 ialuronato	di	 sodio	è	 fornito	 a	
una concentrazione di 10 mg/ ml (1,0%), sciolto in un tampone 
fisiologico. Il DVO Healon PRO	possiede	un’osmolalità	e	un	
pH simili all’umore acqueo. Lo ialuronato di sodio contenuto 
nel DVO Healon PRO possiede un peso molecolare medio 
di 3,2 milioni. Il DVO Healon PRO	possiede	una	viscosità	in	
condizioni statiche di circa 150 Pas, 150.000 volte superiore 
a	 quella	 dell’umore	 acqueo.	 A	 velocità	 di	 deformazione	
elevate,	ad	esempio	durante	l’iniezione,	la	viscosità	del	DVO	
Healon PRO diminuisce notevolmente grazie alla sua elevata 
pseudoplasticità,	facilitandone	l’iniezione	attraverso	una	cannula	
da	27G.	Il	diagramma	rappresenta	la	curva	di	flusso	(viscosità	
in	funzione	della	velocità	di	deformazione).	
Lo	ialuronato	di	sodio	è	un	polisaccaride	costituito	da	unità	
disaccaridiche ripetute unite da legami glicosidici e riscontrato 
naturalmente	nell’endotelio	corneale,	dove	è	legato	a	recettori	
specifici. Lo strato di ialuronato di sodio naturale presente 
sull’endotelio corneale viene ridotto durante l’irrigazione, ma 
può essere ripristinato mediante ialuronato di sodio esogeno. 
Il DVO Healon PRO	possiede	un’elevata	affinità	per	i	recettori	
e inoltre agisce da “disattivante” neutralizzando i radicali 
liberi formatisi durante gli interventi chirurgici alla cataratta 
mediante ultrasuoni.
Il DVO Healon PRO	è	facile	da	iniettare	poiché	la	sua	viscosità	
diminuisce considerevolmente quando viene fatto fuoriuscire 
attraverso	una	cannula,	riacquistando	la	sua	viscosità	elevata	
immediatamente dopo l’iniezione. Il DVO Healon PRO crea 
e mantiene una camera anteriore profonda, consentendo una 
manipolazione sicura e controllata e minimizzando il rischio 
di traumi all’endotelio corneale e ad altri tessuti. Il DVO 
Healon PRO	è	utilizzato	per	manovrare,	controllare	e	separare	
in modo atraumatico i tessuti; inoltre, crea e mantiene un campo 
di	visione	nitido	durante	l’intervento	ed	è	facile	da	rimuovere	
dal segmento anteriore.
Il DVO Healon PRO viene eliminato in modo analogo allo 
ialuronato di sodio endogeno nel segmento anteriore, ossia 
attraverso la rete trabecolare. Dopo l’ingresso nella circolazione 
generale, lo ialuronato di sodio viene metabolizzato nel fegato.
Indicazioni
Chirurgia oculare.
Controindicazioni
Nessuna nota al momento.
Posologia e metodo di somministrazione
Il DVO Healon PRO viene iniettato nell’occhio attraverso una 
cannula	sottile.	La	quantità	utilizzata	varia	a	seconda	del	tipo	di	
intervento chirurgico; potrebbero essere necessarie iniezioni 
ripetute.	La	quantità	totale	iniettata	è	solitamente	inferiore	a	
1 ml nella chirurgia del segmento anteriore.
Effetti indesiderati
È possibile che venga osservato un aumento transitorio della 
pressione intraoculare post-intervento a causa dell’ostruzione 
meccanica della rete trabecolare. Il picco di questo aumento 
di	 pressione	 è	 prevedibile	 4-8	ore	 dopo	 l’intervento.	 Per	
minimizzare questo rischio si consiglia di irrigare/aspirare il 
DVO Healon PRO completamente fuori dall’occhio al termine 
dell’intervento. Qualora non venga rimosso completamente 
il prodotto, esiste il rischio di un aumento della pressione 
intraoculare. Prendere in considerazione un trattamento 
profilattico per diminuire la pressione in pazienti affetti da 
glaucoma o qualora il DVO Healon PRO venga lasciato 
nell’occhio per qualsiasi motivo.
Incompatibilità
Studi	 in	vitro	hanno	 indicato	 incompatibilità,	che	determina	
opalescenza, tra ialuronato di sodio e soluzioni contenenti 
ioni ammonio quaternari, ad esempio detergenti e benzalconio 
cloruro. 

Precauzioni
Esclusivamente monouso. Non risterilizzare la siringa o la 
cannula. Riutilizzare il prodotto o la cannula potrebbe provocare 
una reazione infiammatoria.
Non utilizzare se la confezione risulta aperta o danneggiata.
Utilizzare esclusivamente la cannula contenuta nel blister. 
Non utilizzare dopo la data indicata sul prodotto. Conservare 
refrigerato a temperatura compresa tra 2°C e 8°C. Proteggere 
dalla luce. 
Istruzioni per la manipolazione
Prima	dell’uso,	è	necessario	che	il	DVO	Healon	PRO	refrigerato	
raggiunga la temperatura ambiente (30 minuti circa).
Prima	dell’uso,	far	fuoriuscire	una	piccola	quantità	del	DVO	
Healon PRO dalla siringa ed esaminarlo attentamente durante 
l’uso per evitare di iniettare particelle minuscole di gomma 
che	 potrebbero	 essersi	 staccate	 quando	 è	 stato	 forato	 il	
diaframma della siringa. 

Dispositivo Viscochirurgico Oftalmico
Informazioni sul prodotto
ESCLUSIVAMENTE PER USO INTRAOCULARE COME 
AIUTO CHIRURGICO IN INTERVENTI CHIRURGICI DEL 
SEGMENTO ANTERIORE.
Descrizione
Il Dispositivo Viscochirurgico Oftalmico (DVO) 
Healon	EndoCoat	 è	 una	 soluzione	 sterile	 apirogena	 di	
ialuronato	 di	 sodio	 altamente	 purificato	 con	 proprietà	
reologiche dispersive. Il DVO Healon EndoCoat contiene 
30	mg/	ml	di	ialuronato	di	sodio.	La	concentrazione	è	regolata	
per	la	produzione	di	una	viscosità	di	circa	50.000	centipoise	
quando dissolta in una soluzione salina fisiologica stabilizzata. 
La	soluzione	ha	un’osmolalità	di	circa	320	milliosmole/kg.
Caratteristiche
Lo	 ialuronato	di	sodio	è	un	polisaccaride	 lineare	composto	
di ripetizioni di disaccaridi di glucuronato di sodio e 
N-acetilglucosamina presenti nei tessuti del corpo con grandi 
concentrazioni nel corpo vitreo, nel liquido sinoviale e nel 
cordone ombelicale. Ha un ruolo nella regolazione delle 
interazioni tra tessuti contigui. Lo ialuronato di sodio può 
anche agire come riempimento viscoelastico degli spazi, 
mantenendo una separazione tra tessuti. Lo ialuronato di sodio 
non interferisce con il normale processo di cicatrizzazione. Lo 
ialuronato	di	sodio	è	anche	presente	nel	materiale	capsulare	
di alcuni batteri. La coltura di tali batteri può essere effettuata 
con un processo di fermentazione per la produzione di 
ialuronato di sodio. Lo ialuronato di sodio estratto e purificato 
da fonti differenti può avere pesi molecolari differenti ma la 
medesima struttura molecolare. Lo ialuronato di sodio nel 
DVO	Healon	EndoCoat	 è	 un	 estratto	 altamente	 purificato	
di	fermentazione	batterica	ed	è	ben	tollerato	dall’occhio.	Ha	
un	peso	molecolare	medio	di	circa	800.000	Dalton	ed	è	non-
antigenico (1,2,3) e non-pirogenico.
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Profilo reologico del DVO
Healon EndoCoat misurato a 25 °C

Indicazioni
Il	DVO	Healon	EndoCoat	è	usato	in	procedure	chirurgiche	
oftalmiche del segmento anteriore, incluse:
•		Chirurgia	della	cataratta	con	lente	intraoculare
•		Chirurgia	della	cataratta	senza	lente	intraoculare
•		Impianto	secondario	di	lenti	intraoculari
Controindicazioni
Attualmente non vi sono controindicazioni per l‘uso del DVO 
Healon EndoCoat quando impiegato come consigliato, se non 
le controindicazioni relative alla procedura chirurgica specifica.
Applicazioni
Chirurgia della cataratta e impianti di lenti intraoculari: Iniettare 
lentamente il DVO Healon EndoCoat attraverso la cannula 
nella	camera	anteriore.	L’uso	del	DVO	Healon	EndoCoat	è	più	
efficace quando l’iniezione viene effettuata prima della rimozione 
della cataratta (con estrazione intra o extracapsulare) e prima 
dell’inserimento della lente intraoculare. È anche possibile 
applicare il DVO Healon EndoCoat sulla lente intraoculare 
prima	 del	 posizionamento.	 Nel	 corso	 della	 procedura,	 è	
possibile	 infondere	 ulteriori	 quantità	 ad libitum del DVO 
Healon EndoCoat per la manutenzione della camera anteriore 
o per la sostituzione dei materiali viscoelastici persi durante 
l’intervento chirurgico.
Precauzioni
ATTENZIONE: il sistema di inserimento del DVO 
	 Healon	EndoCoat	non	è	progettato	o	indicato	

per essere collegato a dispositivi diversi da 
quello fornito con il prodotto. La mancata 
osservanza delle istruzioni per l’uso può 
causare il distacco della cannula.

ATTENZIONE:  l’iniezione di materiali viscoelastici crea 
pressione nella siringa. Per prevenire 
l’espulsione della cannula nell’occhio, 
accertarsi che la cannula sia attaccata in 
modo sicuro alla siringa.

ATTENZIONE:  la cannula deve essere fissata in modo sicuro 
alla siringa; tuttavia, una stretta eccessiva 
potrebbe causare un indebolimento del 
raccordo e un distacco dalla siringa. Si 
raccomanda l’estrusione di una gocciolina 
di test prima dell’applicazione nell’occhio 
e si consiglia di evitare l’applicazione di una 
forza eccessiva sullo stantuffo.

Osservare le normali precauzioni raccomandate per la chirurgia 
del segmento anteriore. 
Glaucomi preesistenti o l’operazione chirurgica in sé potrebbero 
causare un aumento della pressione intraoculare in seguito 
alla procedura (4).
Tenere attentamente in considerazione le seguenti 
precauzioni:
•		In	seguito	all’operazione,	monitorare	accuratamente	la	

pressione intraoculare dei pazienti.

Dispositif Viscochirurgical Ophtalmique

Dispositif Viscochirurgical Ophtalmique
Healon Duet PRO Double Pack a été conçu pour fournir 
deux produits viscoélastiques avec des caractéristiques 
physico-chimiques différentes qui peuvent être utilisés 
conjointement pour exécuter des tâches spécifiques lors 
d’une opération de la cataracte.
Healon Duet PRO Double Pack se compose du dispositif 
viscochirurgical opthalmique (DVO) Healon PRO cohésif, 
0,55 ml et du DVO Healon EndoCoat dispersif, 0,85 ml. 
La combinaison des deux utilise les différentes propriétés 
physico-chimiques des produits afin de faciliter les opérations 
de la cataracte.
Les produits du Healon Duet PRO Double Pack maintiennent 
une chambre antérieure profonde pendant la chirurgie du 
segment	antérieur,	contribuent	à	faciliter	la	manipulation	des	
tissus pendant la chirurgie, améliorent la visibilité pendant la 
procédure	chirurgicale	et	protègent	l’endothélium	cornéen	
et les autres tissus oculaires.
Applications
Pour les applications, reportez-vous aux descriptions du DVO 
Healon PRO et du DVO Healon EndoCoat dans cette notice.
Présentation
Healon Duet PRO Double Pack est composé de produits 
viscoélastiques,	apyrogènes	et	stériles.	(Pour	plus	de	détails,	
reportez-vous aux descriptions du DVO Healon PRO et du 
DVO Healon EndoCoat dans cette notice).

Dispositif Viscochirurgical Ophtalmique
Informations produit
La solution viscoélastique Healon PRO	 est	 à	 usage	
intraoculaire.	Elle	est	stérilisée	de	façon	terminale	à	la	vapeur	
dans des seringues jetables de 0,55 ou 0,85 ml. La seringue est 
conditionnée de façon aseptique avec une canule 27G stérile 
à	usage	unique,	stérilisée	par	irradiation.
Composition par ml
Hyaluronate de sodium SE 10  mg
Tampon phosphate qsp  1 ml
Description
Le dispositif viscochirurgical ophtalmique (DVO) Healon PRO 
est	 une	 solution	 apyrogène,	 stérilisée	 à	 la	 vapeur,	 d’une	
fraction de masse moléculaire élevée de hyaluronate de 
sodium (HA), hautement purifiée, non inflammatoire issue 
de	 la	 fermentation	 microbienne.	 L’HA	 est	 fourni	 à	 une	
concentration de 10 mg/ml (1,0 %) dissous dans un tampon 
physiologique.	Le	DVO	Healon	PRO	possède	une	osmolalité	
et	un	pH	similaires	à	l’humeur	aqueuse.	La	masse	moléculaire	
moyenne de l’HA du dispositif viscochirurgical ophtalmique 
Healon PRO est de 3,2 millions. La viscosité au repos du 
dispositif viscochirurgical ophtalmique Healon PRO est 
d’environ 150 Pa.s, 150 000 fois plus importante que l’humeur 
aqueuse. À des taux de cisaillement élevés, par exemple au 
cours d’une injection, la viscosité du dispositif viscochirurgical 
ophtalmique Healon PRO diminue considérablement en raison 
de sa rhéofluidification, ce qui facilite son injection avec une 
canule 27G. Le graphique représente la courbe d’écoulement 
(viscosité vs taux de cisaillement). 
L’HA est un polysaccharide constitué de motifs disaccharides 
répétitifs liés entre eux par des liaisons glycosidiques. L’HA 
se	forme	naturellement	sur	l’endothélium	cornéen,	lié	à	des	
récepteurs spécifiques. La couche naturelle d’HA présente 
sur l’endothélium cornéen est réduite au cours de l’irrigation 
mais	peut	être	reconstituée	par	un	HA	exogène.	Le	dispositif	
viscochirurgical ophtalmique Healon PRO a une affinité 
élevée avec les récepteurs. Il agit comme un désactivateur 
en neutralisant les radicaux libres formés pendant l’opération 
de la cataracte par ultrasons.
Le dispositif viscochirurgical ophtalmique Healon PRO 
s’injecte facilement car sa viscosité diminue considérablement 
lors de son expulsion de la canule. Il  retrouve sa viscosité élevée 
immédiatement	après	injection.	Le	dispositif	viscochirurgical	
ophtalmique Healon PRO crée et maintient une chambre 
antérieure profonde. Il permet ainsi une manipulation sûre et 
contrôlée et réduit le risque de traumatismes sur l’endothélium 
cornéen et les autres tissus. Le dispositif viscochirurgical 
ophtalmique Healon PRO est utilisé pour manœuvrer, 
contrôler et séparer les tissus sans traumatisme. Il crée et 
maintient un champ de vision dégagé pendant l’opération. Le 
dispositif viscochirurgical ophtalmique Healon PRO se retire 
facilement du segment antérieur.
Le dispositif viscochirurgical ophtalmique Healon PRO est 
éliminé	de	la	même	manière	que	l’HA	endogène	dans	le	segment	
antérieur,	c’est-à-dire	via	le	réseau	trabéculaire.	En	passant	
dans	le	système	circulatoire,	l’HA	est	métabolisé	par	le	foie.
Indication
Chirurgie ophtalmologique.
Contre-indications
Aucune	contre-indication	connue	à	ce	jour.
Dosage et modes d’administration
Le dispositif viscochirurgical ophtalmique Healon PRO 
s’injecte dans l’œil par une canule fine. La quantité utilisée 
varie selon le type de chirurgie. Plusieurs injections peuvent 
être nécessaires. La quantité totale introduite est généralement 
inférieure	à	1	ml	pour	une	chirurgie	du	segment	antérieur.
Effets indésirables
Une augmentation temporaire de la pression intraoculaire 
peut	être	observée	après	l’opération	du	fait	de	l’obstruction	
mécanique du réseau trabéculaire. Le pic de cette augmentation 
de	pression	apparaît	en	général	4	à	8	heures	après	l’opération.	
Pour réduire ce risque, il est recommandé d’irriguer/aspirer 
le dispositif viscochirurgical ophtalmique Healon PRO de 
l’œil	à	l’issue	de	la	chirurgie.	Un	retrait	incomplet	entraîne	
un risque d’augmentation de la pression intraoculaire. 
Un traitement prophylactique permettant de diminuer la 
pression intraoculaire doit toujours être envisagé pour les 
patients	atteints	de	glaucome	ou	dans	les	cas	où	le	dispositif	
viscochirurgical ophtalmique Healon PRO est laissé dans l’œil 
pour quelque raison que ce soit.

Incompatibilité
Des études in vitro ont montré une incompatibilité provoquant 
une opalescence entre l’HA et les solutions contenant des 
ions d’ammonium quaternaire (détergents et chlorure de 
benzalkonium par exemple). 
Précautions d’emploi
Dispositif	à	usage	unique.	Ne	pas	restériliser	la	seringue	ni	
la canule. Réutiliser le produit ou la canule peut provoquer 
une réaction inflammatoire.
Ne pas utiliser si l’emballage a été ouvert ou endommagé.
Utiliser exclusivement la canule fournie dans l’emballage. 
Ne	pas	utiliser	après	la	date	indiquée	sur	le	produit.	Conserver	
au	froid	entre	2	et	8	°C.	Conserver	à	l’abri	de	la	lumière.		
Mode d’emploi
Avant utilisation, laisser le dispositif viscochirurgical 
ophtalmique Healon PRO réfrigéré atteindre la température 
ambiante (environ 30 minutes).
Extraire une petite quantité de dispositif viscochirurgical 
ophtalmique Healon PRO de la seringue avant utilisation 
et examiner le produit avec attention pendant l’utilisation 
pour éviter d’injecter des micro-particules de caoutchouc 
qui peuvent se détacher lorsque le diaphragme de la seringue 
est perforé. 

Dispositif Viscochirurgical Ophtalmique 
Informations produit
POUR UN USAGE INTRAOCULAIRE EN TANT QUE 
SUPPORT CHIRURGICAL DANS LE CADRE D’UNE 
INTERVENTION SUR LE SEGMENT ANTÉRIEUR 
UNIQUEMENT.
Description
Le dispositif viscochirurgical ophtalmique (DVO) 
Healon	EndoCoat	 est	 une	 solution	 stérile	 apyrogène	
d’hyaluronate de sodium hautement purifié présentant 
des propriétés rhéologiques dispersives. Le DVO 
Healon EndoCoat contient 30 mg/ml de hyaluronate de 
sodium. La concentration est ajustée pour offrir une viscosité 
d’environ 50 000 centipoises en cas de dissolution dans une 
solution saline physiologique tampon. Cette solution offre 
une osmolalité d’environ 320 milliosmoles/ kg.
Caractéristiques
L’hyaluronate de sodium est un polysaccharide linéaire composé 
de disaccharides répétitifs de glucuronate de sodium et de 
N-acétylglucosamine qui se trouvent dans les tissus organiques 
avec des concentrations élevées dans l’humeur vitrée, le liquide 
synovial et le cordon ombilical. Il joue un rôle dans la régulation 
des interactions entre les tissus contigus. L’hyaluronate 
de sodium peut également servir d’élément viscoélastique 
d’encombrement spatial maintenant une séparation entre 
les	 tissus.	 L’hyaluronate	 de	 sodium	 n’interfère	 pas	 avec	 le	
processus normal de cicatrisation. L’hyaluronate de sodium 
est également présent dans le matériau capsulaire de certaines 
bactéries. Ces bactéries peuvent être cultivées par un processus 
de fermentation afin de produire du hyaluronate de sodium. 
L’hyaluronate de sodium extrait et purifié de différentes 
sources peut présenter différentes masses moléculaires tout 
en conservant la même structure moléculaire. L’hyaluronate 
de sodium contenu dans le DVO Healon EndoCoat est un 
extrait hautement purifié d’une fermentation bactérienne et 
est bien toléré dans l’œil. Sa masse moléculaire est de 800 000 
daltons	environ,	il	est	non	antigénique	(1,2,3)	et	apyrogène.
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Profil rhéologique du DVO Healon EndoCoat
mesuré à 25 °C

Indications
Le DVO Healon EndoCoat est utilisé dans les interventions 
chirurgicales ophtalmiques du segment antérieur, notamment:
•	Chirurgie de la cataracte avec une lentille intraoculaire
•	Chirurgie de la cataracte sans lentille intraoculaire
•	 Implantation de lentille intraoculaire secondaire
Contre-indications
À ce jour, lorsque les recommandations fournies sont 
respectées, il n’existe aucune contre-indication concernant 
l’utilisation du DVO Healon EndoCoat, exceptées celles 
relatives	à	l’intervention	chirurgicale	spécifique.
Applications
Chirurgie de la cataracte et implantation d’une LIO : Injecter 
lentement le DVO Healon EndoCoat dans la chambre 
antérieure via la canule. L’utilisation du DVO Healon EndoCoat 
est plus efficace lorsque l’injection est pratiquée avant le 
retrait de la cataracte (qu’il s’agisse d’une extraction intra 
ou extracapsulaire) et avant l’insertion de la LIO. Le DVO 
Healon EndoCoat peut également être appliqué sur la LIO 
avant sa mise en place. Au cours de l’intervention, il est possible 
d’ajouter	à	volonté	davantage	de	DVO	Healon	EndoCoat	pour	
le maintien de la chambre antérieure ou pour compenser une 
perte de viscoélasticité pendant l’intervention chirurgicale.
Précautions
ATTENTION	:	Le	 système	 de	 mise	 en	 place	 du	 DVO	

Healon EndoCoat n’est ni conçu ni prévu 
pour	être	fixé	à	d’autres	dispositifs	que	celui	
fourni avec le produit. Le non-respect du mode 
d’emploi peut entraîner une séparation de la 
canule.

ATTENTION: L’injection de matériaux viscoélastiques  
engendre une pression dans la seringue. Pour 
empêcher l’expulsion de la canule dans l’œil, 
s’assurer	que	cette	dernière	est	bien	fixée	au	
raccord sur la seringue.

ATTENTION: La canule doit être solidement attachée sur la 
seringue. Néanmoins, si elle est trop serrée, 
le collet peut s’en trouver affaibli et risque de 
se détacher de la seringue. Il est recommandé 
d’expulser une gouttelette test avant de 
pénétrer dans l’œil et d’éviter d’appliquer 
une force excessive sur le piston.

Respecter les précautions habituelles de toute chirurgie du 
segment antérieur.
Un glaucome préexistant ou la chirurgie elle-même peut 
accroître	la	pression	intraoculaire	après	l’intervention	(4).

Les précautions suivantes doivent être soigneusement 
respectées:
•	La pression intraoculaire postopératoire des patients doit 

être rigoureusement vérifiée.
•	Ne pas utiliser de volumes excessifs de DVO 

Healon EndoCoat.
•	Retirer le DVO Healon EndoCoat de la chambre 
antérieure	à	la	fin	de	l’intervention.

•	Un traitement correctif doit être entrepris si la pression 
intraoculaire postopératoire dépasse les niveaux sans 
danger.

•	Réservé	uniquement	à	un	usage	intraoculaire.
•	Conserver entre 2 et 8 °C.
•	Protéger contre le gel.
•	Tenir	à	l’abri	de	la	lumière.
•	Le contenu est stérile si l’étui est scellé et intact.
•	Utiliser une technique aseptique.
•	Ne	pas	utiliser	en	cas	d’hypersensibilité	connue	à	l’un	des	

composants de ce produit.
•	Consulter la date d’expiration du produit
Le DVO Healon EndoCoat ne nécessite pas de réfrigération.  
S’il est réfrigéré, le DVO Healon EndoCoat doit atteindre la 
température ambiante avant utilisation.
ATTENTION : ne pas réutiliser la canule. Cela pourrait 
libérer des particules. Le produit et la canule sont réservés 
à	un	usage	unique.	Une	réutilisation	peut	entraîner	une	
inflammation oculaire.
Quelques rares cas de diffusion de particules ou de vision trouble 
ont	été	rapportés	suite	à	l’injection	de	matériaux	viscoélastiques	
dans l’œil. Si ces cas sont peu fréquents et rarement associés 
à	des	effets	sur	les	tissus	oculaires,	le	médecin	doit	néanmoins	
en prendre connaissance. Si cela se produit, le matériau 
viscoélastique doit être retiré par irrigation et/ou aspiration.
Le DVO Healon EndoCoat provient d’une source biologique 
et peut contenir des traces de protéines. Le médecin doit 
être averti des risques potentiels pouvant se produire suite 
à	l’injection	de	matériaux	biologiques.
Effets indésirables
Du fait que l’hyaluronate de sodium est un polysaccharide 
présent dans de nombreux tissus organiques, il est 
extrêmement bien toléré dans les yeux humains. Quelques 
cas	 d’inflammation	 oculaire	 passagère	 postopératoire	 (des	
traitements	oraux	et/	ou	à	 l’aide	de	stéroïdes	topiques	ont	
alors été administrés)  (5)	ainsi	que	d’augmentations	passagères	
postopératoires de la pression intraoculaire (4) lors d’essais 
cliniques avec des matériaux viscoélastiques ont été rapportés.
En plus des éléments ci-dessus, les rares effets indésirables 
suivants	ont	été	rapportés	suite	à	l’utilisation	d’hyaluronate	
de sodium lors d’une chirurgie intraoculaire : inflammation, 
œdème	cornéen,	augmentation	de	la	pression	intraoculaire,	
glaucome secondaire et décompensation cornéenne. La 
relation entre ces réactions postopératoires et l’utilisation 
de matériaux viscoélastiques n’a pas été établie.
Mode de fourniture
Le DVO Healon EndoCoat est une préparation stérile 
apyrogène	fournie	dans	une	seringue	en	verre	à	usage	unique,	
jetable contenant 0,85 ml d’une solution d’hyaluronate de 
sodium dans une solution saline physiologique tampon.
Une	canule	stérile,	de	calibre	25	à	usage	unique,	jetable,	courbe,	
épointée,	à	paroi	fine,	avec	garde	est	fournie	dans	l’emballage.	
La gaine de la canule doit être utilisée pour fixer solidement la 
canule sur la seringue. Le contenu des emballages non ouverts 
et non endommagés est stérile. Ne pas utiliser si l’emballage 
est ouvert ou endommagé.
Contenu
Chaque ml de DVO Healon EndoCoat contient:

Composants Contenu 
par ml

hyaluronate de sodium 30 mg
chlorure de sodium 5 mg
chlorure de potassium 0,56 mg
chlorure de calcium 0,36 mg
chlorure de magnésium 0,22 mg
acétate de sodium 2,92 mg
citrate de sodium 1,28 mg
phosphate de sodium 
dibasique 0,42 mg

phosphate de sodium 
monobasique 0,06 mg

eau pour injection selon les 
besoins
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HEALON, HEALON Duet et HEALON EndoCoat sont 
des marques commerciales de Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc.

 AMO Uppsala AB
 Rapsgatan 7
 Box 6406
 SE-751 36 Uppsala, Sweden
 Fabriqué en Suède

 Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
 1700 E. St. Andrew Place
 Santa Ana, CA 92705 USA 

Pour de plus amples informations, contactez votre représentant 
local AMO.

Le DVO 
Healon EndoCoat 
présente une 
osmolalité 
d’environ 
320 mOsm/kg et un 
pH compris entre 
6,8 et 7,6.
Le DVO 
Healon EndoCoat 
est stérilisé 
sur filtre et le 
remplissage est 
réalisé	de	manière	
aseptique. Le 
produit emballé est 
stérilisé en second 
lieu	à	l’oxyde	
d’éthylène.
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