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SPECIFICATIONS: 
1. DIMENSIONS: 

a. Horizontal: 24.00” ± 1/32” 
b. Vertical: 31.50” ± 1/32” 
c. Flat: 24.0” X 31.50” (Tolerance: ± 1/32”) 
d. Folded: 5.25” x 3.00” (Tolerance: ± 1/32”) 

i. Fold to 24.00” x 10.50” 
ii. Fold in half to 24.00” x 5.25” 
iii. Fold to 5.25” x 3.00” 

2. STOCK: 27-30 Ib. Offset or 16 Ib. Bond, Smooth Opaque Finish 
 (Thickness range: 0.0020” – 0.0025”) 
3. STYLE: One sheet, 2 sides, English facing out, one column text layout, printed both sides, 

sixteen panels per side 
4. COLOR OF COPY: Black permanent pigmented ink on white paper. 
5. See attached for artwork layout 
6. Manufacturer specific information (i.e. Manufacture Part number) if on the label would need to be 

verified and confirmed by the Manufacturing site. 
7. POINTS OF USE: Lifecore 
8. DATA SHEET LAYOUT 
 

Front 

English 
(EN) Graphs Danish 

(DA) 
Dutch 
(NL) 

Finnish 
(FI) 

French 
(FR) 

German 
(DE) 

Italian 
(IT) 

Norwegian 
(NO) 

Portuguese 
Portugal 

(PT) 

Portuguese 
Brazil 
(PT) 

Spanish 
(ES) 

Swedish 
(SV) 

Estonian 
(ET) 

Chinese 
(ZH) 

Korean 
(KO) 

  
  

  
 

 
 

Back 
Polish 
(PL) Arabic (AR) Russian 

(RU) 
Bulgarian 

(BG) 
Slovenian 

(SL) 
Czech 
(CS) 

Hungarian 
(HU) 

Latvian 
(LV) 

Lithuanian 
(LT) 

Slovak 
(SK) 

Romanian 
(RO) 

Turkish 
(TR) 

Croatian 
(HR) 

Greek 
(EL) 

Serbian 
(SR) 

Ukrainian 
(UK) 

ISSUED



© Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 2018

EN
Z311181 Rev. B

Revision Date: 10/2018
Healon® EndoCoat Ophthalmic 
Viscosurgical Device

Healon® EndoCoat Ophthalmic 
Viscosurgical Device Graphics DA NL FI FR DE IT

NO PT PT ES SV ET ZH KO

FOR INTRAOCULAR USE AS A SURGICAL AID IN ANTERIOR SEGMENT SURGERY ONLY.
DESCRIPTION
Healon® EndoCoat Ophthalmic Viscosurgical Device (OVD) is a sterile non-pyrogenic solution of highly 
purified sodium hyaluronate with dispersive rheological properties. Healon® EndoCoat OVD contains 30 
mg/ml of sodium hyaluronate. The concentration is adjusted to yield a viscosity of approximately 50,000 
centipoise when dissolved in a physiological buffered salt solution. The solution has an osmolality of 
approximately 320 milliosmoles/kg.

CHARACTERISTICS
Sodium hyaluronate is 
a linear polysaccharide 
composed of repeating 
disaccharides of 
sodium glucuronate and 
N-acetylglucosamine found 
throughout the tissues 
of the body with high 
concentrations in the vitreous 
humour, synovial fluid, and 
umbilical cord. It has a role 
in regulating the interactions 
between adjoining tissues. 
Sodium hyaluronate can 
also act as a viscoelastic space filler, maintaining a separation between tissues. Sodium hyaluronate 
does not interfere with the normal wound healing process. Sodium hyaluronate is also present in the 
capsular material of certain bacteria. Those bacteria may be cultured by a fermentation process to yield 
sodium hyaluronate. Sodium hyaluronate extracted and purified from different sources can have different 
molecular weights but has the same molecular structure. The sodium hyaluronate in Healon® EndoCoat 
OVD is a highly purified extract of a bacterial fermentation and is tolerated well in the eye. It has a 
molecular weight of approximately 800,000 Daltons, is non-antigenic (1,2,3), and non-pyrogenic.

INDICATIONS
Healon® EndoCoat OVD is used in ophthalmic surgical procedures of the anterior segment, including:
•	 Cataract surgery with an intraocular lens 
•	 Cataract surgery without an intraocular lens
•	 Secondary intraocular lens implantation

CONTRAINDICATIONS
At present, there are no contraindications to the use of Healon® EndoCoat OVD when used as 
recommended, other than contraindications for the specific surgical procedure.

APPLICATIONS
Cataract surgery and IOL implantation: Inject Healon® EndoCoat OVD slowly through the cannula into the 
anterior chamber. The use of Healon® EndoCoat OVD is most effective when the injection is made before 
removal of cataract (either intra- or extracapsular extraction) and before insertion of the IOL. Healon® 
EndoCoat OVD can also be applied to the IOL before placement. During the procedure, more Healon® 
EndoCoat OVD can be infused ad libitum for anterior chamber maintenance or to replace viscoelastic lost  
during surgery.

INSTRUCTIONS FOR USE
Figure 1.	 Remove plastic tip cap from syringe tip.
Figure 2.	 Thread the 25 gauge cannula onto the syringe and confirm that it is firmly seated.
Figure 3.	 Remove the plastic sheath from the cannula by pulling it away in a straight motion.
	 Ensure that cannula remains fully seated to syringe.
Figure 4.	 Guide the cannula needle through the opening of the cannula guard provided until the 

cannula guard is fully seated against the cannula hub.
	 Click the cannula guard in place around the syringe.
Figure 5.	 Syringe Orientation: Hold the syringe with the opening of the finger grip (backstop) facing 

the palm. Rotate syringe body within the finger grip to achieve desired cannula positioning.
Figure 6.	 Check proper function by holding the syringe barrel and gently depressing the plunger rod 

until the OVD appears at the cannula tip.

PRECAUTIONS
CAUTION:	 The Healon® EndoCoat OVD Delivery system is not designed or intended to be attached to 

devices other than the one provided with the product. Failure to follow the “Directions for 
Use” may result in cannula detachment.

CAUTION: 	 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.

CAUTION: 	 The cannula should be fastened securely to the syringe; however, over tightening may cause  
the hub to weaken and possibly detach from the syringe. Extrusion of a test droplet is  
recommended prior to entering eye, and excessive force on the plunger should be avoided.

Observe the usual precautions taken during anterior segment surgery.
Pre-existing glaucoma or the surgery itself can cause increased intraocular pressure after the procedure (4).
The following precautions should be carefully considered:
• 	 The intraocular pressure of postoperative patients should be carefully monitored.
• 	 Do not use excessive amounts of Healon® EndoCoat OVD.
• 	 Remove Healon® EndoCoat OVD from the anterior chamber at the end of the procedure.
• 	 Corrective therapy should be initiated if the postoperative intraocular pressure rises above safe levels.
• 	 For intraocular use only.
• 	 Store at 2-30°C (36-86°F).
• 	 Protect from freezing.
• 	 Protect from light.
• 	 Contents are sterile when the package is sealed and undamaged.
• 	 Use aseptic technique.
• 	 Do not use in cases of known hypersensitivity to any of the ingredients of this product.
• 	 See product expiration date.
Healon® EndoCoat OVD does not require refrigeration. If refrigerated, Healon® EndoCoat OVD should be 
allowed to attain room temperature prior to use.
CAUTION: Do not reuse the cannula. This could release particulate matter. Product and cannula are for 
single use only. Re-use may cause eye inflammation.

There have been isolated reports of diffused particulates or haziness appearing after injection of 
viscoelastics into the eye. While such reports are infrequent and seldom associated with any effects on 
ocular tissue, the physician should be aware of this occurrence. If observed, the viscoelastic should be 
removed by irrigation and/or aspiration. 

Healon® EndoCoat OVD is derived from a biological source and may contain trace amounts of protein. 
The physician should be aware of the potential risks of the type that can occur with injection of biological 
materials.

ADVERSE REACTIONS
Because sodium hyaluronate is a polysaccharide present in many tissues of the body, it is extremely well  
tolerated in human eyes. There have been reports of transient postoperative ocular inflammation (oral  
and/or topical steroid treatments were administered) (5) and transient postoperative increases in 
intraocular pressure (4) during clinical trials with viscoelastics. 

In addition to the above, the following rare adverse reactions have been reported following the use of 
sodium hyaluronate in intraocular surgery: inflammation, corneal edema, increased intraocular pressure, 
secondary glaucoma and corneal decompensation. The relationship of these post-operative reactions and 
the use of viscoelastics has not been established.

HOW SUPPLIED
Healon® EndoCoat OVD is a sterile, non-pyrogenic preparation supplied in a disposable single use glass 
syringe, delivering 0.85 ml of a solution of sodium hyaluronate in a physiological buffered salt solution.

A sterile, single use 25-gauge, disposable, bent, blunt tip, thin wall cannula, cannula guard is provided 
within the package. The cannula sheath should be used to firmly attach the cannula to the syringe. 
Contents of unopened and undamaged blister package are sterile. Do not use if package is opened or damaged.

Contents
Each ml of Healon® EndoCoat OVD contains:

	 Ingredient	 Contents per ml
	 sodium hyaluronate	 30.00 mg
	 sodium chloride	 5.00 mg
	 potassium chloride	 0.56 mg
	 calcium chloride	 0.36 mg 
	 magnesium chloride	 0.22 mg
	 sodium acetate	 2.92 mg
	 sodium citrate	 1.28 mg
	 sodium phosphate dibasic	 0.42 mg
	 sodium phosphate monobasic	 0.06 mg
	 water for injection	 as required

Healon® EndoCoat OVD 
exhibits an osmolality  
of approximately  
320 mOsm/kg and a pH  
of 6.8 - 7.6.
Healon® EndoCoat OVD  
is filter sterilized and 
aseptically filled. The 
packaged product is 
secondarily sterilized using 
ethylene oxide.
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Healon® EndoCoat Oftalmisk 
viskokirurgisk anordning
KUN TIL INTRAOKULÆR ANVENDELSE SOM KIRURGISK HJÆLP VED INDGREB I DET 
ANTERIORE SEGMENT.
BESKRIVELSE
Healon® EndoCoat Oftalmisk viskokirurgisk anordning (OVD) er en steril apyrogen opløsning af 
stærkt oprenset natriumhyaluronat med dispersive reologiske egenskaber. Healon® EndoCoat OVD 
indeholder 30 mg/ml natriumhyaluronat. Koncentrationen er justeret, så den giver en viskositet på 
cirka 50.000 centipoise ved opløsning i en fysiologisk bufret saltvandsopløsning. Opløsningen har en 
osmolalitet på cirka 320 milliosmol/kg.

EGENSKABER
Natriumhyaluronat er et 
lineært polysaccharid 
bestående af gentagne 
disaccharider af 
natriumglucuronat og  
N-acetylglucosamin, der 
findes i alle væv i kroppen 
med høje koncentrationer  
i corpus vitreum, 
synovialvæske og 
navlestrengen. Det spiller 
en rolle for regulering 
af interaktioner mellem 
tilstødende væv. 
Natriumhyaluronat kan 
også fungere som et viskoelastisk udfyldningsmiddel, der sørger for at opretholde en adskillelse af væv. 
Natriumhyaluronat indvirker ikke på den normale sårhelingsproces. Natriumhyaluronat findes også i visse 
bakteriers indkapslingsmateriale. Disse bakterier kan dyrkes ved en fermenteringsproces for at danne 
natriumhyaluronat. Natriumhyaluronat ekstraheret og oprenset fra forskellige kilder kan have forskellige 
molekylvægte, men har samme molekylære struktur. Natriumhyaluronatet i Healon® EndoCoat OVD er 
en stærkt oprenset ekstrakt af en bakteriel fermentation og tåles godt i øjet. Det har en gennemsnitlig 
molekylvægt på cirka 800.000 Dalton, er ikke-antigent (1,2,3) og apyrogent. 

INDIKATIONER
Healon® EndoCoat OVD anvendes ved oftalmiske kirurgiske indgreb i det anteriore segment, herunder:
•	 Kataraktoperation med en intraokulær linse 
•	 Kataraktoperation uden en intraokulær linse
•	 Implantation af sekundær intraokulær linse

KONTRAINDIKATIONER
Der er for øjeblikket ingen kontraindikationer for anvendelse af HealonX® EndoCoat OVD ved anvendelse 
iht. anbefalingerne, bortset fra kontraindikationer for den specifikke operation.

ANVENDELSER
Kataraktoperation og IOL-implantation: Injicér Healon® EndoCoat OVD langsomt gennem kanylen i det 
anteriore kammer. Anvendelsen af Healon® EndoCoat OVD et mest effektiv, hvis injektionen foretages  
før fjernelsen af katarakten (enten intra- eller ekstrakapsulær ekstraktion) og før indsættelsen af IOL. 
Healon® EndoCoat OVD kan også påføres IOL før indsættelse. Under indgrebet kan der infunderes mere 
Healon® EndoCoat OVD ad libitum for vedligeholdelse af det anteriore kammer eller for at erstatte 
viskoelastik, der mistes under indgrebet.

BRUGSANVISNING
Figur 1.	 Tag plasthætten af sprøjtens spids.
Figur 2.	 Skru 25-gauge kanylen fast på sprøjten, og bekræft, at den sidder godt fast.
Figur 3.	� Fjern plasthætten fra kanylen ved at trække den af med en lige bevægelse.  

Kontrollér, at kanylen fortsat sidder korrekt fast på sprøjten.
Figur 4.	 Før kanylen gennem åbningen i den medfølgende kanylehætte, indtil kanylehætten sidder 

korrekt fast over kanylemuffen.  
Klik kanylehætten på plads omkring sprøjten.

Figur 5.	 Sprøjtens retning: Hold sprøjten sådan, at åbningen af fingergrebet (bagstoppet) vender 
mod håndfladen. Drej selve sprøjten omkring fingergrebet for at opnå den ønskede kanyle-
position.

Figur 6.	 Kontrollér, at sprøjten fungerer korrekt ved at holde sprøjtecylinderen og forsigtigt trykke 
stempel-stangen ned, indtil OVD’en kommer til syne ved kanylespidsen.

FORHOLDSREGLER
FORSIGTIG:	 Healon® EndoCoat OVD indsætningssystemet er ikke fremstillet eller beregnet til at blive 

sluttet til andet udstyr end det, der følger med produktet. Hvis brugsanvisningen ikke følges, 
kan det føre til, at kanylen løsnes. 

FORSIGTIG: 	 Injektion af viskoelastik skaber tryk i sprøjten. For at hindre uddrivning af kanyleindholdet  
i øjet skal man sørge for, at kanylen er sikkert monteret til muffen på sprøjten.

FORSIGTIG: 	 Kanylen skal monteres sikkert til sprøjten, men overstramning kan svække muffen, så den 
kan løsnes fra sprøjten. Det anbefales at trykke en testdråbe ud før indføring i øjet, og det 
bør undgås at anvende kraft på stemplet.

Overhold de sædvanlige forsigtighedsforanstaltninger under indgreb i det anteriore segment.
Eksisterende glaukom eller selve indgrebet kan medføre øget intraokulært tryk efter indgrebet (4).
Følgende foranstaltninger bør nøje overvejes:
• 	 Det intraokulære tryk hos postoperative patienter bør nøje monitoreres.
• 	 Brug ikke overdrevne mængder af Healon® EndoCoat OVD.
• 	 Fjern Healon® EndoCoat OVD fra det anteriore kammer, når indgrebet er afsluttet.
• 	 Korrigerende behandling skal indledes, dersom det postoperative intraokulære tryk stiger til over sikre  
	 niveauer.
• 	 Kun til intraokulært brug.
• 	 Opbevares ved 2-30 °C.
• 	 Beskyttes mod frost.
• 	 Beskyttes mod lys.
• 	 Indholdet er sterilt, når pakken er forseglet og ubeskadiget.
• 	 Benyt aseptisk teknik.
• 	 Må ikke anvendes i tilfælde af kendt hypersensitivitet over for nogen af produktets indholdsstoffer.
• 	 Se produktets udløbsdato.
Healon® EndoCoat OVD kræver ikke afkøling. Hvis Healon® EndoCoat OVD nedkøles, skal det have lov at 
nå stuetemperatur før brug.
FORSIGTIG: Kanylen må ikke genbruges. Dette vil kunne frigøre partikler. Produkt og kanyle er kun 
beregnet til engangsbrug. Genbrug kan medføre øjeninflammation.

Der er forekommet isolerede tilfælde af diffunderede partikler eller uklarhed efter injektion af viskoelastik 
i øjet. Selv om sådanne indberetninger er sjældne og sjældent er forbundet med virkninger på det 
okulære væv, skal kirurgen være opmærksom på, at de er forekommet. Hvis det observeres, skal 
viskoelastikken fjernes ved irrigation og/eller aspiration. 

Healon® EndoCoat OVD er udledt af en biologisk kilde og kan indeholde spor af protein. Lægen skal være 
opmærksom på de mulige risici af den type, der kan forekomme ved injektion af biologiske materialer.

UØNSKEDE REAKTIONER
Da natriumhyaluronat er et polysaccharid, der findes i mange af kroppens væv, tåles det ekstremt godt  
i menneskers øjne. Der er forekommet indberetninger om forbigående postoperativ okulær inflammation 
(der blev administreret orale og/eller lokale steroidbehandlinger) (5) og forbigående postoperative 
forhøjelser af det intraokulære tryk (4) under kliniske forsøg med viskoelastik. 

Ud over ovennævnte er følgende sjældne uønskede reaktioner indberettet efter brug af natriumhyaluronat 
ved intraokulære indgreb: Inflammation, corneaødem, forhøjet intraokulært tryk, sekundært glaukom og 
corneadekompensation. Forbindelsen mellem disse postoperative reaktioner og brugen af viskoelastik 
er ikke konstateret.

LEVERING
Healon® EndoCoat OVD er et sterilt, apyrogent præparat leveret i en engangsglassprøjte, som leverer 
0,85 ml natriumhyaluronatopløsning i en fysiologisk bufret saltopløsning.

Der medfølger en steril, tyndvægget 25-gauge engangskanyle med buet, stump spids og kanylehætte  
i pakningen. Kanylens skede skal bruges til at gøre kanylen sikkert fast til sprøjten. Indholdet af den 
uåbnede og ubeskadigede blisterpakning er sterilt. Må ikke bruges, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget.

Indhold
Hver ml Healon® EndoCoat OVD indeholder:

	 Indholdsstof	 Indhold per 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
	 dibasisk natriumphosphat	 0,42 mg
	 monobasisk natriumphosphat	 0,06 mg
	 injektionsvæske	 efter behov

Healon® EndoCoat OVD 
udviser en osmolalitet 
på cirka 320 mOsm/kg 
og en pH på 6,8-7,6.
Healon® EndoCoat OVD 
er filtersteriliseret og 
aseptisk fyldt. Det 
pakkede produkt er 
sekundært steriliseret 
med ethylenoxid.
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Healon® EndoCoat Ophthalmic, Viscosurgical Device 
(Viskoelastikum -OVD)
NUR ZUR INTRAOKULÄREN ANWENDUNG ALS CHIRURGISCHES HILFSMITTEL BEI 
EINGRIFFEN AN DER VORDEREN AUGENKAMMER.
BESCHREIBUNG
Die Healon® EndoCoat Ophthalmic Viscosurgical Device (Viskoelastikum -OVD) enthält eine sterile, nicht 
pyrogene 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 nicht pyrogen und das Molekulargewicht liegt in etwa bei 
800.000 Dalton.

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 des Kataraktes (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.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Abbildung 1.	 Die Kunststoffkappe von der Spitze der Spritze abziehen.
Abbildung 2.	 Die Kanüle der Größe 25G auf die Spritze setzen und prüfen, dass sie fest angebracht ist.
Abbildung 3.	 Die Schutzhülle aus Kunststoff gerade von der Kanüle abziehen. 

Sicherstellen, dass die Kanüle auch weiterhin fest auf der Spritze sitzt.
Abbildung 4.	 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.

Abbildung 5.	 Spritzenausrichtung: Die Spritze so halten, dass die Öffnung des Fingergriffs 
(Rücklaufsperre) in Richtung auf die Handfläche zeigt. Den Spritzenkörper innerhalb des 
Griffs in die gewünschte Kanülenpositionierung drehen.

Abbildung 6.	 Die korrekte Funktion prüfen, indem der Spritzenzylinder gehalten und die Kolbenstange 
vorsichtig heruntergedrückt wird, bis das OVD an der Kanülenspitze erscheint.

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 2–30 °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 biologischen 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, nicht pyrogene Zubereitung, 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 25G mit stumpfer Spitze wird separat 
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

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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SYMBOLE AUF DER STERILEN VERPACKUNG

SYMBOLE DEUTSCH
Gebrauchsanweisung beachten

   Achtung
Latexfrei

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden

Nicht wiederverwenden

Steril durch Anwendung aseptischer Verfahrenstechniken
Verpackung und Kanüle mit Ethylenoxid sterilisiert

Katalognummer
Chargennummer

VERWENDBAR BIS (JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)

Vor Licht schützen

Vor Frost schützen

Temperaturbeschränkungen

Hersteller

Autorisierte Vertretung in der Europäischen Union

Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)

Die Warenzeichen Healon und Healon EndoCoat sind Eigentum der Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produziert in den USA

Rheologisches Profil von Healon® EndoCoat OVD 
Gemessen bei 25 °C
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Dispositivo viscoquirúrgico 
oftálmico Healon® EndoCoat
PARA USO INTRAOCULAR COMO AYUDA QUIRÚRGICA EN INTERVENCIONES QUIRÚRGICAS 
DEL SEGMENTO ANTERIOR SOLAMENTE.
DESCRIPCIÓN
El dispositivo viscoquirúrgico oftálmico (DVO) Healon® EndoCoat es una solución apirógena estéril de 
hialuronato sódico muy purificado con propiedades reológicas dispersivas. El DVO Healon® EndoCoat 
contiene 30 mg/ml de hialuronato sódico. La concentración está ajustada de forma que su viscosidad sea de 
aproximadamente 50.000 centipoises al disolverla en solución salina fisiológica tamponada. La solución tiene 
una osmolalidad de aproximadamente 320 miliosmol/kg.

CARACTERÍSTICAS
El hialuronato sódico es un 
polisacárido lineal compuesto 
de una secuencia repetida de 
disacáridos de glucuronato 
sódico y N-acetilglucosamina 
que se encuentra en los 
tejidos del organismo y  
que en el humor vítreo, el 
líquido sinovial y el cordón 
umbilical se presenta en 
concentraciones elevadas. 
Interviene en la regulación de 
las interacciones entre tejidos 
adyacentes. El hialuronato 
sódico puede también actuar 
como relleno viscoelástico de espacios, ya que mantiene una separación entre tejidos. El hialuronato sódico 
no interfiere con el proceso normal de curación de heridas. El hialuronato sódico está asimismo presente 
en el material capsular de ciertas bacterias. Dichas bacterias se pueden cultivar por medio de un proceso 
de fermentación para que produzcan hialuronato sódico. El hialuronato sódico extraído y purificado de 
distintas fuentes puede presentar distintos pesos moleculares, pero tiene la misma estructura molecular. 
El hialuronato sódico que contiene el DVO Healon® EndoCoat es un extracto muy purificado, producido por 
medio de fermentación bacteriana, y los ojos lo toleran bien. Tiene un peso molecular de aproximadamente 
800.000 Daltons, no es antigénico (1,2,3) y es apirógeno. 

INDICACIONES
El DVO Healon® EndoCoat se emplea en procedimientos quirúrgicos oftalmológicos del segmento anterior, 
entre ellos:
•	 Cirugía de cataratas con una lente intraocular 
•	 Cirugía de cataratas sin una lente intraocular
•	 Implantación de lente intraocular secundaria

CONTRAINDICACIONES
Por el momento y mientras se use según las recomendaciones no existen contraindicaciones para el uso 
del DVO Healon® EndoCoat, aparte de las contraindicaciones propias del procedimiento quirúrgico de que 
se trate.

APLICACIONES
Cirugía de cataratas e implantación de LIO: inyecte despacio el DVO Healon® EndoCoat por medio de la 
cánula en la cámara anterior. El DVO Healon® EndoCoat es más eficaz si se inyecta antes de extraer la 
catarata (ya se trate de un procedimiento de extracción intracapsular o extracapsular) y antes de insertar la 
LIO. El DVO Healon® EndoCoat se puede aplicar también a la LIO antes de colocarla. Durante el procedimiento 
se puede perfundir más DVO Healon® EndoCoat ad libitum para el mantenimiento de la cámara anterior o 
para sustituir el viscoelástico perdido durante la intervención.

INSTRUCCIONES DE USO
Figura 1.	 Retire la tapa de plástico de la punta de la jeringa.
Figura 2.	 Enrosque la cánula del calibre 25 a la jeringa y confirme que esté bien asentada.
Figura 3.	 Retire la vaina de plástico de la cánula tirando hacia atrás en línea recta. 

Asegúrese de que la cánula siga bien asentada en la jeringa.
Figura 4.	 Guíe la aguja de la cánula a través de la apertura del protector de la cánula proporcionado 

hasta que este esté completamente asentado contra el cono de la cánula. 
Encaje el protector de la cánula en su sitio alrededor de la jeringa.

Figura 5.	 Orientación de la jeringa: Sostenga la jeringa con la apertura del agarre de los dedos (tope) 
mirando hacia la palma. Gire el cuerpo de la jeringa dentro del agarre de los dedos hasta 
alcanzar la colocación adecuada de la cánula.

Figura 6.	 Compruebe que funciona correctamente sosteniendo el barril de la jeringa y presionando 
suavemente la varilla del émbolo hasta que el DVO aparezca en la punta de la cánula.

PRECAUCIONES
PRECAUCIÓN:	 El sistema de administración de DVO Healon® EndoCoat no está diseñado ni pensado 

para acoplarse a dispositivos distintos del que se proporciona junto con el producto. El 
incumplimiento de las instrucciones de uso puede provocar el desprendimiento de la cánula. 

PRECAUCIÓN: 	 La inyección de viscoelástico genera presión en la jeringa. Para evitar que la cánula se suelte y 
caiga en el ojo asegúrese de que esté firmemente sujeta a la pieza de unión de la jeringa.

PRECAUCIÓN: 	 La cánula debe estar bien sujeta a la jeringa, pero si se aprieta en exceso cabe la posibilidad de 
que el cono se afloje y se suelte de la jeringa. Se recomienda hace salir una gotita de prueba 
antes de introducirla en el ojo, como también se recomienda no aplicar demasiada fuerza al 
émbolo.

Aténgase a las medidas de precaución habituales durante intervenciones quirúrgicas del segmento anterior.
Después del procedimiento puede que aumente la presión intraocular si el paciente tenía glaucoma o por 
efecto de la propia intervención (4).
El personal médico debe tener presentes estas medidas de precaución:
• 	 Hay que controlar estrechamente la presión intraocular de los pacientes tras la operación.
• 	 No se deben utilizar cantidades excesivas de DVO Healon® EndoCoat.
• 	 Se debe eliminar el DVO Healon® EndoCoat de la cámara anterior al final del procedimiento.
• 	 Habrá que aplicar al paciente un tratamiento correctivo si la presión intraocular postoperatoria se 	
	 eleva por encima de niveles seguros.
• 	 Este producto es para uso intraocular solamente.
• 	 Se debe almacenar a 2-30 ºC.
• 	 Se debe evitar que se congele.
• 	 Se debe proteger de la luz.
• 	 El contenido es estéril cuando el envase está sellado y no dañado.
• 	 Hay que recurrir a una técnica aséptica.
• 	 �No se debe utilizar en casos en los que se hubiera determinado que el paciente tiene hipersensibilidad a 

alguno de los ingredientes del producto.
• 	 Se debe consultar la fecha de caducidad.
No es necesario guardar el DVO Healon® EndoCoat en un frigorífico, pero en caso de hacerlo habrá que 
esperar a que alcance la temperatura ambiente después de sacarlo del frigorífico y antes de utilizarlo.
PRECAUCIÓN: No se debe reutilizar la cánula, ya que podría soltar materia particulada. El producto y la cánula 
son para un solo uso. Si se vuelven a utilizar, el paciente con el que se reutilicen puede sufrir inflamación 
ocular.

Se han dado casos aislados de partículas diseminadas o aparición de nebulosidad tras la inyección 
de viscoelástico en el ojo. Si bien estos casos son muy poco frecuentes, y de ellos ha sido muy pequeña la 
proporción en que el tejido ocular se ha visto afectado, los médicos deben tener en cuenta que esto puede 
ocurrir. En caso de encontrar un caso en que ocurra esto, habrá que eliminar el viscoelástico por medio de 
irrigación, de aspiración o por ambos métodos. 

El DVO Healon® EndoCoat procede de una fuente biológica y puede contener trazas de proteínas.  
El médico debe tener presentes los riesgos asociados a la inyección de materiales biológicos.

REACCIONES ADVERSAS
Gracias a que el hialuronato sódico es un polisacárido presente en numerosos tejidos del organismo, los 
ojos humanos lo toleran sumamente bien. Se han dado casos de inflamación ocular postoperatoria pasajera 
(en dichos casos se administraron tratamientos con esteroides por vía oral o tópica) (5) e incrementos 
postoperatorios pasajeros de la presión intraocular (4) durante ensayos clínicos con viscoelástico. 

Además de lo anterior, se han dado las siguientes reacciones adversas, muy poco frecuentes, tras el uso 
de hialuronato sódico en intervenciones quirúrgicas intraoculares: inflamación, edema corneal, aumento de 
la presión intraocular, glaucoma secundario y descompensación corneal. No se ha determinado si existe 
relación entre estas reacciones postoperatorias y el uso de viscoelástico.

PRESENTACIÓN
El DVO Healon® EndoCoat es una preparación estéril y apirógena suministrada en una jeringa de vidrio de un 
solo uso, con la que se administran 0,85 ml de una solución de hialuronato sódico contenida en una solución 
salina fisiológica tamponada.

El envase contiene una cánula con las siguientes características: pared fina, protector de la cánula, punta 
roma, flexionada, desechable, de calibre 25, de un solo uso y estéril. La vaina de la cánula sirve para acoplar 
firmemente la cánula a la jeringa. El contenido del envase de tipo blíster sin abrir y sin daños es estéril. No se 
debe utilizar dicho contenido si el paquete está abierto o presenta daños.

Contenido
Cada ml de DVO Healon® EndoCoat contiene:

	 Ingrediente	 Contenido por ml
	 hialuronato sódico	 30,00 mg
	 cloruro sódico	 5,00 mg
	 cloruro potásico	 0,56 mg
	 cloruro cálcico	 0,36 mg 
	 cloruro magnésico	 0,22 mg
	 acetato sódico	 2,92 mg
	 citrato sódico	 1,28 mg
	 fosfato sódico dibásico	 0,42 mg
	 fosfato sódico monobásico	 0,06 mg
	 agua para inyección	 según lo que se necesite

El DVO Healon® EndoCoat, 
que posee una osmolalidad 
de aproximadamente  
320 mOsm/kg y un pH 
de 6,8-7,6.
El DVO Healon® EndoCoat 
se esteriliza por medio de 
filtros, y se introduce en 
las jeringas en condiciones 
asépticas. El producto 
envasado se somete a 
esterilización secundaria con 
óxido de etileno.
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SÍMBOLOS UTILIZADOS EN EL ENVASE ESTÉRIL

SÍMBOLOS ESPAÑOL
Consultar las instrucciones de uso

   Precaución
Sin látex

No utilizar si el envase está dañado

No reutilizar

Estéril mientras se usen técnicas de procesamiento asépticas
Envase y cánula esterilizados con óxido de etileno

Número de referencia
Número de lote

FECHA DE CADUCIDAD (AAAA-MM-DD: año-mes-día)

Proteger de la luz

Proteger de la congelación

Limitación de temperatura

Fabricante

Representante autorizado en la Unión Europea

Fecha de fabricación (AAAA-MM-DD: año-mes-día)

Healon y Healon EndoCoat son marcas comerciales de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Producto de EE. UU.

Perfil reológico de DVO Healon® EndoCoat, 
determinado a 25 °C
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Healon® EndoCoati oftalmiline 
viskokirurgiline seade
INTRAOKULAARSEKS KASUTAMISEKS KIRURGILISE ABIVAHENDINA AINULT EESMISE 
SEGMENDI KIRURGIAS.
KIRJELDUS
Healon® EndoCoati oftalmiline viskokirurgiline seade (OVD) on steriilne mittepürogeenne kõrge 
puhtusastmega naatriumhüaluronaadi dispersiivsete reoloogiliste omadustega lahus. Healon® 
EndoCoati OVD sisaldab 30 mg/ml naatriumhüaluronaati. Kontsentratsiooni reguleeritakse viskoossuse 
suurendamiseks ligikaudu 50 000 sentipuaasini lahustatuna füsioloogilises puhverdatud soolalahuses. 
Lahuse osmolaalsus on ligikaudu 320 milliosmooli/kg.

OMADUSED
Naatriumhüaluronaat on 
lineaarne polüsahhariid,  
mis koosneb 
naatriumglükuronaadi ja  
N-atsetüülglükosamiini 
tekitatud disahhariidide 
üksuste ahelast, mis 
esineb klaaskehas, 
sünoviaalvedelikus 
ja nabaväädis kõrge 
konsentratsiooniga 
kehakudedes. Selle roll 
on reguleerida külgnevate 
kehakudede vastastoimet. 
Naatriumhüaluronaat võib 
toimida ka viskoelastilise ruumitäitjana, säilitades kudedevahelist eraldatust. Naatriumhüaluronaat ei 
sega tavalise haava paranemisprotsessi. Naatriumhüaluronaat esineb ka teatud bakterite kapsulaaraines. 
Neid baktereid võib naatriumhüaluronaadi tootmiseks aretada fermenteerimisprotsessis. Erinevatest 
allikatest ekstraheeritud ja puhastatud naatriumhüaluronaadil võib olla erinev molekulmass, kuid 
molekulaarne struktuur on sama. Healon® EndoCoati OVD-s olev naatriumhüaluronaat on bakteriaalse 
fermentatsiooni väga puhas ekstrakt ja silm talub seda hästi. Selle molekulmasss on ligikaudu  
800 000 daltonit, see on mitteantigeenne (1,2,3) ja mittepürogeenne. 

NÄIDUSTUSED
Healon® EndoCoati OVD-d kasutatakse eesmise segmendi oftalmiliste kirurgiliste protseduuride puhul, 
sealhulgas:
•	 kataraktikirurgia intraokulaarse läätsega, 
•	 kataraktikirurgia ilma intraokulaarse läätseta,
•	 teisese intraokulaarse läätse implantatsioon.

VASTUNÄIDUSTUSED
Käesoleval ajal ei ole Healon® EndoCoati OVD soovitustekohasel kasutamisel mingeid vastunäidustusi 
peale nende, mis kehtivad kindlate kirurgiliste protseduuride osas.

KASUTAMINE
Kataraktikirurgia ja intraokulaarläätse implanteerimine: sisestage Healon® EndoCoati OVD aeglaselt läbi 
kanüüli eesmisse kapslisse. Healon® EndoCoati OVD kasutamine on kõige tulemuslikum, kui sisestamine 
toimub enne katarakti eemaldamist (nii intra- kui ka ekstrakapsulaarse ekstraktsiooni puhul) ja enne 
intraokulaarläätse sisestamist. Healon® EndoCoati OVD-d saab intraokulaarläätsele manustada ka enne 
selle paigutamist. Protseduuri ajal saab Healon®-i EndoCoati OVD-d lisada vastavalt vajadusele eesmise 
kapsli hooldamiseks või kadunud viskoelastiku asendamiseks operatsiooni ajal.

KASUTUSJUHISED
Joonis 1.	 Eemaldage süstla otsast plastikkork.
Joonis 2.	 Keerake süstlale 25 G kanüül ja veenduge, et see on kindlalt paigal.
Joonis 3.	 Eemaldage kanüülilt plastikümbris, tõmmates selle otsesuunas maha. 

Jälgige, et kanüül jääks täielikult süstlale paigaldatuks.
Joonis 4.	 Suunake kanüüli nõel läbi ava kaasas olevas kanüüli kaitses, kuni kanüüli kaitse asetub 

täielikult vastu kanüüli muhvi. 
Klõpsake kanüüli kaitse süstla ümber kohale.

Joonis 5.	 Süstla hoidmine. Hoidke süstalt sõrmepideme (tõkise) avausega peopesa suunas. 
Pöörake süstla korpust sõrmepidemega saavutamaks kanüüli soovitud asendit.

Joonis 6.	 Kontrollige nõuetekohast tööd, hoides süstla silindrit ja vajutades õrnalt kolvivarrast kuni 
OVD ilmumiseni kanüüli otsas.

ETTEVAATUSABINÕUD
ETTEVAATUST!	 Healon® EndoCoati OVD manustamissüsteem ei ole konstrueeritud ega ette nähtud 

ühendamiseks muude seadmetega peale antud tootega kaasas oleva. Kasutusjuhiste 
eiramine võib põhjustada kanüüli eraldumist. 

ETTEVAATUST! 	Viskoelastikute sisestamine tekitab süstlas rõhku. Kanüüli silmapaiskumise vältimiseks 
veenduge, et kanüül on kinnitatud kindlalt süstlaliitmikule.

ETTEVAATUST! 	Kanüül tuleb kinnitada kindlalt süstlale, kuid ülepingutamine võib põhjustada jaoturi 
nõrgenemist ja süstla küljest lahtitulemist. Enne silma sisestamist on soovitatav suruda 
välja testtilk ja vältida tuleks liigset survet kolvile.

Järgige tavapäraseid eesmise segmendi kirurgial rakendatavaid ettevaatusabinõusid.
Varem olnud glaukoom või operatsioon ise võivad põhjustada suurenenud silma siserõhku pärast 
protseduuri (4).
Järgmisi ettevaatusabinõusid tuleb hoolega arvesse võtta.
• 	 Hoolega tuleb jälgida operatsioonijärgsete patsientide silma siserõhku.
• 	 Ärge kasutage Healon® EndoCoati OVD-d liigses koguses.
• 	 Eemaldage Healon® EndoCoati OVD protseduuri lõppemisel eesmisest kapslist.
• 	 Kui operatsioonijärgne silma siserõhk tõuseb üle ohutu taseme, tuleb alustada parandavat ravi.
• 	 Ainult silmasiseseks kasutamiseks.
• 	 Hoidke temperatuuril 2–30 °C.
• 	 Kaitske külmumise eest.
• 	 Kaitske valguse eest.
• 	 Suletud ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne.
• 	 Kasutage aseptilist tehnikat.
• 	 Ärge kasutage, kui on teada ülitundlikkus selle toote mis tahes koostisosa suhtes.
• 	 Vaadake toote aegumiskuupäeva.
Healon® EndoCoati OVD ei vaja jahutamist. Jahutatud Healon® EndoCoati OVD-l tuleb lasta enne 
kasutamist soojeneda toatemperatuurini.
ETTEVAATUST! Ärge kasutage kanüüli korduvalt. Selle tulemusel võivad vabaneda jääkained. Toode ja 
kanüül on mõeldud ainult ühekordseks kasutuseks. Korduvkasutamine võib põhjustada silmapõletikku.

Teatatud on eristatud laialipaiskunud osakeste või hägususe kohta pärast viskoelastiku silma süstimist. 
Kuigi selliseid teated on harvaesinevad ja harva seotud mõjudega silma koele, peaksid arstid olema 
sellest teadlikud. Sellisel juhul tuleb viskoelastik eemaldada loputamise ja/või aspireerimise teel. 

Healon® EndoCoati OVD on tuletatud bioloogilisest allikast ja võib sisaldada proteiinijääke. Arst peab 
teadlik olema potentsiaalsetest ohtudest, mis võivad tekkida bioloogilise materjali süstimisel.

VASTUREAKTSIOONID
Kuna naatriumhüaluronaat on paljudes kehakudedes esinev polüsahhariid, talub inimese silm seda väga 
hästi. Teatatud on lühiajalisest operatsioonijärgsest silmapõletikust (kasutati oraalset ja/või toopilist 
steroidravi) (5) ja lühiajalisest operatsioonijärgsest silma siserõhu suurenemisest (4) viskoelastikute 
kliiniliste katsete ajal. 

Lisaks ülalnimetatule on teatatud ka järgmistest üksikutest vastureaktsioonidest naatriumhüaluronaadi 
kasutamisel intraokulaarses kirurgias: põletik, sarvkesta turse, suurenenud silma siserõhk, teisene 
glaukoom ja sarvkesta dekompensatsioon. Seost nende operatsioonijärgsete reaktsioonide ja 
viskoelastikute kasutamise vahel ei ole tuvastatud.

PAKENDAMINE
Healon® EndoCoati OVD on steriilne, mittepürogeenne preparaat, mis tarnitakse ühekordselt kasutatavas 
klaassüstlas, mis manustab 0,85 ml naatriumhüaluronaadi ja füsioloogilist puhverdatud soolalahuse 
lahust.

Pakendis on steriilne, mõõduga 25 ühekordselt kasutatav tömbi kaldotsa ja õhukese seinaga kanüül 
ning kanüülijuhik. Kanüülikorki tuleb kasutada kanüüli tugevalt süstlasse kinnitamiseks. Avamata ja 
kahjustamata mullpakendi sisu on steriilne. Ärge kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud.

Sisu
Healon® EndoCoati OVD iga ml sisaldab:

	 Koostisosa	 Sisaldus ml kohta
	 naatriumhüaluronaat	 30,00 mg
	 naatriumkloriid	 5,00 mg
	 kaaliumkloriid	 0,56 mg
	 kaltsiumkloriid	 0,36 mg 
	 magneesiumkloriid	 0,22 mg
	 naatriumatsetaat	 2,92 mg
	 naatriumtsitraat	 1,28 mg
	 kahealuseline naatriumfosfaat	 0,42 mg
	 ühealuseline naatriumfosfaat	 0,06 mg
	 vesi süstimiseks	 vastavalt vajadusele

Healon® EndoCoati OVD 
osmolaalsus on 
ligikaudu 320 mOsm/kg 
ja pH 6,8–7,6.
Healon® EndoCoati OVD 
on filter-steriliseeritud 
ja täidetud aseptiliselt. 
Pakendatud toode  
on teistkordselt 
steriliseeritud 
etüleenoksiidiga.
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STERIILSEL PAKENDIL KASUTATUD TINGMÄRGID

TINGMÄRGID EESTI
Vt kasutusjuhiseid

   Ettevaatust!
Lateksivaba

Pakendi kahjustuste korral mitte kasutada

Ärge kasutage korduvalt

Steriliseeritud aseptiliste töötlustehnikate abil
Pakendatud ja kanüül steriliseeritud etüleenoksiidiga

Kataloogi number
Partii number

KÕLBLIK KUNI (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-päev)

Kaitske valguse eest

Kaitske külmumise eest

Temperatuuripiirangud

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses

Tootmiskuupäev (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-päev)

Healon ja Healon EndoCoat on ettevõtte Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. kaubamärgid.

USA toode

Healon® EndoCoati OVD reoloogiline profiil, 
mõõdetud temperatuuril 25 °C
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Oftalminen viskokirurginen 
Healon® EndoCoat -valmiste
INTRAOKULAARISEEN KÄYTTÖÖN VAIN ETUSEGMENTIN LEIKKAUKSEN APUNA.
KUVAUS
Oftalminen viskokirurginen Healon® EndoCoat (OVD) -valmiste on steriili, ei-pyrogeeninen, erittäin 
puhdistettu natriumhyaluronaattiliuos, jolla on dispersiivisiä reologisia ominaisuuksia. Healon® 
EndoCoat OVD sisältää 30 mg/ml natriumhyaluronaattia. Pitoisuus säädetään niin, että saadaan noin 
50 000 senttipoisen viskositeetti fysiologiseen, puskuroituun suolaliuokseen liuotettuna. Liuoksen 
osmolaalisuus on noin 320 milliosmolia/kg.

OMINAISUUDET
Natriumhyaluronaatti  
on lineaarinen 
polysakkaridiketju,  
joka koostuu 
natriumglukuronaatin ja  
N-asetyyliglukosamiinin 
muodostamista 
disakkaridijaksoista. 
Natriumhyaluronaattia löytyy 
elimistön kaikista kudoksista. 
Pitoisuudet ovat korkeita 
silmän lasiaisnesteessä, 
nivelnesteessä ja 
napanuorassa. Sen 
tehtävänä on säädellä 
vierekkäisten kudosten välistä vuorovaikutusta. Natriumhyaluronaatti voi toimia myös viskoelastisena 
täytteenä, joka pitää kudokset erillään toisistaan. Natriumhyaluronaatti ei häiritse normßaalia haavan 
paranemista. Natriumhyaluronaattia tavataan myös tiettyjen bakteerien soluseinän kapselissa. Tällaisia 
bakteereja voidaan viljellä fermentoimalla, jolloin saadaan natriumhyaluronaattia. Eri lähteistä uutetulla ja 
puhdistetulla natriumhyaluronaatilla voi olla eri molekyylipainot, mutta niiden molekyylirakenne on sama. 
Healon® EndoCoat OVD -valmisteen natriumhyaluronaatti on hyvin puhdistettu, käymisprosessin avulla 
saatu uute, jota silmä sietää hyvin. Sen molekyylipaino on noin 800 000 daltonia, ja valmiste on  
ei-antigeeninen (1,2,3) ja pyrogeeniton.

KÄYTTÖAIHEET
Healon® EndoCoat OVD -valmistetta käytetään silmän etusegmentin kirurgisissa toimenpiteissä, 
mukaan lukien:
•	 kaihileikkaus tekomykiöllä 
•	 kaihileikkaus ilman tekomykiötä
•	 tekomykiön jälkiasennus.

VASTA-AIHEET
Tällä hetkellä Healon® EndoCoat OVD -valmisteen käytölle ei ole vasta-aiheita, kun sitä käytetään 
suositusten mukaisesti. Kuhunkin kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvät vasta-aiheet on kuitenkin 
huomioitava.

KÄYTTÖ
Kaihileikkaus ja tekomykiön (IOL) implantointi: Injektoi Healon® EndoCoat OVD hitaasti kanyylin kautta 
etukammioon. Healon® EndoCoat OVD -valmiste toimii tehokkaimmin, kun injektio tehdään ennen  
kaihin poistoa (joko intra- tai ekstrakapsulaarinen kaihinpoisto) ja ennen tekomykiön (IOL) asettamista. 
Healon® EndoCoat OVD soveltuu myös käytettäväksi tekomykiöön ennen sen asettamista. Toimenpiteen 
aikana Healon® EndoCoat OVD -valmistetta voidaan lisätä rajoittamattomasti etukammion paineen 
ylläpitämiseksi tai leikkauksen aikana alentuneen viskoelastisuuden palauttamiseksi.

KÄYTTÖOHJEET
Kuva 1.	 Poista muovinen kärjen tulppa ruiskun kärjestä.
Kuva 2.	 Kierrä 25 G:n kanyyli ruiskuun ja varmista, että se on tukevasti kiinni.
Kuva 3.	 Poista muoviholkki kanyylista vetämällä se suoraan pois.  

Varmista, että kanyyli pysyy tukevasti kiinni ruiskussa.
Kuva 4.	 Vie kanyylin neula kanyylin suojuksen aukon läpi, kunnes kanyylin suojus on tukevasti 

kanyylin kantaa vasten.  
Napsauta kanyylin suojus paikalleen ruiskun ympärille.

Kuva 5.	 Ruiskun suunta: Pidä ruiskua niin että sormien tarttumiskohdan (pysäyttimen) lovi on 
kämmentä kohti. Kierrä ruiskun vartta sormien tarttumiskohdan sisällä niin että kanyylin 
asento on haluttu.

Kuva 6.	 Tarkista oikea toiminto pitämällä kiinni ruiskun varresta ja painamalla varovasti mäntää 
kunnes OVD-valmiste näkyy kanyylin kärjessä.

VAROTOIMET
HUOMAUTUS:	 Healon® EndoCoat OVD -asetusjärjestelmä ei ole suunniteltu tai tarkoitettu muihin kuin 

tuotteen mukana toimitettuun välineeseen kiinnitettäväksi. Jos käyttöohjeiden ohjeita ei 
noudateta, kanyyli saattaa irrota. 

HUOMAUTUS: 	Viskoelastisten liuosten injektointi aiheuttaa ruiskuun painetta. Jotta kanyyli ei pääse 
työntymään silmään, on varmistettava, että kanyyli on kiinnitetty kunnolla ruiskun 
sovittimeen.

HUOMAUTUS: 	Kanyylin on oltava kunnolla kiinni ruiskussa. Kiristäminen liian tiukalle voi kuitenkin 
heikentää kantaa ja johtaa sen irtoamiseen ruiskusta. Testitipan painamista ulos ennen  
kanyylin työntämistä silmään suositellaan. Mäntää ei saa painaa liian voimakkaasti.

Noudata tavanomaisia varotoimia etusegmentin leikkauksen aikana.
Glaukooma tai itse leikkaus voivat lisätä silmänpainetta toimenpiteen jälkeen (4).
Seuraavia varotoimia on harkittava huolellisesti:
• 	 Potilaiden silmänpainetta on tarkkailtava huolellisesti leikkauksen jälkeen.
• 	 Healon® EndoCoat OVD -valmistetta ei saa käyttää liikaa.
• 	 Poista Healon® EndoCoat OVD etukammiosta toimenpiteen lopussa.
• 	 Korjaava hoito on aloitettava, jos leikkauksen jälkeinen silmänpaine nousee yli turvallisen tason.
• 	 Vain silmän sisään.
• 	 Säilytä lämpötilassa 2–30 °C.
• 	 Suojattava jäätymiseltä.
• 	 Suojattava valolta.
• 	 Sisältö on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjä.
• 	 Käytä aseptista tekniikkaa.
• 	 Älä käytä, jos potilaan tiedetään olevan yliherkkä jollekin tämän tuotteen ainesosalle.
• 	 Katso tuotteen viimeinen käyttöpäivä.
Healon® EndoCoat OVD -valmistetta ei tarvitse säilyttää jääkaapissa. Jos Healon® EndoCoat OVD  
-valmistetta säilytetään jääkaapissa, sen on annettava lämmetä huoneenlämpöiseksi ennen käyttöä.
HUOMAUTUS: Älä käytä kanyylia uudelleen. Seurauksena voi olla hiukkasten vapautuminen. Tuote ja 
kanyyli ovat kertakäyttöisiä. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa silmätulehduksen.

On raportoitu yksittäistapauksista, joissa viskoelastisten liuosten silmään injektoinnin jälkeen ilmenee 
irtohiukkasia tai sameutta. Vaikka nämä tapaukset ovat harvinaisia ja niihin liittyy harvoin mitään 
vaikutuksia silmäkudokseen, hoitavan lääkärin on oltava tietoinen asiasta. Jos näitä oireita havaitaan, 
viskoelastinen liuos on poistettava huuhtelemalla ja/tai aspiroimalla. 

Healon® EndoCoat OVD -valmiste on saatu biologisesta lähteestä ja voi sisältää proteiinijäämiä. Lääkärin 
on oltava tietoinen biologisten materiaalien injektointiin liittyvistä mahdollisista riskeistä.

HAITTAVAIKUTUKSET
Koska natriumhyaluronaatti on polysakkaridi, jota on monissa elimistön kudoksissa, ihmissilmä sietää 
sitä erinomaisesti. Kliinisissä tutkimuksissa, joissa käytettiin viskoelastisia liuoksia, on raportoitu 
tilapäistä leikkauksenjälkeistä silmätulehdusta (hoidettiin oraalisilla ja/tai paikallissteroideilla) (5) sekä 
lyhytaikaista silmänpaineen kohoamista (4). 

Edellä mainittujen lisäksi seuraavia harvinaisia haittavaikutuksia on raportoitu sellaisten silmän 
sisäisten leikkausten jälkeen, joissa käytettiin natriumhyaluronaattia: tulehdus, sarveiskalvon 
turvotus, silmänpaineen kohoaminen, sekundaarinen glaukooma ja sarveiskalvon hajoaminen. Näiden 
leikkauksenjälkeisten reaktioiden ja viskoelastisten tuotteiden käytön välistä suhdetta ei ole osoitettu.

TOIMITUSTAPA
Healon® EndoCoat OVD on steriili, pyrogeeniton valmiste, joka toimitetaan kertakäyttöisessä, lasisessa 
annosruiskussa, joka sisältää 0,85 ml natriumhyaluronaattiliuosta puskuroidussa fysiologisessa 
suolaliuoksessa.

Pakkauksen mukana toimitetaan steriili, 25 G:n kertakäyttöinen, taivutettu, tylppäkärkinen, ohutseinäinen 
kanyyli. Kanyyli on kiinnitettävä tukevasti ruiskuun kanyylin holkin avulla. Avaamattoman ja ehjän 
läpipainopakkauksen sisältö on steriili. Älä käytä, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Sisältö
Kukin Healon® EndoCoat OVD -valmiste sisältää:

	 Ainesosa	 Sisältö millilitrassa tuotetta
	 natriumhyaluronaatti	 30,00 mg
	 natriumkloridi	 5,00 mg
	 kaliumkloridi	 0,56 mg
	 kalsiumkloridi	 0,36 mg 
	 magnesiumkloridi	 0,22 mg
	 natriumasetaatti	 2,92 mg
	 natriumsitraatti	 1,28 mg
	 dinatriumvetyfosfaatti	 0,42 mg
	 natriumfosfaatti	 0,06 mg
	 injektionesteisiin käytettävä vesi	 tarpeen mukaan

Healon® EndoCoat  
OVD -valmisteen 
osmolaalisuus on noin 
320 mOsm/kg ja sen  
pH on 6,8–7,6.
Healon® EndoCoat 
OVD on steriloitu 
suodattamalla ja täytetty 
aseptisesti. Pakattu 
tuote on jälkisteriloitu 
etyleenioksidilla.

VIITTEET
1. 	 Richter W. Non-immunogenicity of purified hyaluronic acid preparations tested by passive cutaneous 

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

preparation in man. Int Arch Appl lmmunol 1979; 59:45.
3. 	 Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.
4.	 Miller D, Stegmann R. The use of Healon in intraocular lens implantation. Int Ophthalmol clinics 1982; 

22:177.
5. 	 Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation. 

Arch Ophthalmol 1979; 87:699.

STERIILIPAKKAUKSISSA KÄYTETYT SYMBOLIT

SYMBOLIT SUOMI
Katso käyttöohjeita

   Huomautus
Lateksiton

Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut

Älä käytä uudelleen

Steriili käytettäessä aseptista tekniikkaa
Pakkaus ja kanyyli steriloitu etyleenioksidilla

Luettelonumero
Eränumero

KÄYT. ENNEN (VVVV-KK-PP: vuosi-kuukausi-päivä)

Suojattava valolta

Suojattava jäätymiseltä

Lämpötilarajat

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä

Valmistuspäivämäärä (VVVV-KK-PP: vuosi-kuukausi-päivä)

Healon ja Healon EndoCoat ovat Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc:n tavaramerkkejä.

Valmistettu Yhdysvalloissa

Healon® EndoCoat OVD -valmisteen reologinen 
profiili, mitattu lämpötilassa 25 °C
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Dispositif visco-chirurgical 
ophtalmique Healon® EndoCoat
POUR UN USAGE INTRAOCULAIRE EN TANT QUE SUPPORT CHIRURGICAL DANS LE CADRE 
D’UNE INTERVENTION SUR LE SEGMENT ANTÉRIEUR UNIQUEMENT.
DESCRIPTION
Le dispositif visco-chirurgical ophtalmique (DVO) Healon® EndoCoat est une solution stérile non pyrogène 
de 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
Le 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. Le hyaluronate de 
sodium peut également servir d’élément viscoélastique d’encombrement spatial maintenant une séparation 
entre les tissus. Le hyaluronate de sodium n’interfère pas avec le processus normal de cicatrisation. 
Le 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. Le hyaluronate de sodium extrait et purifié de différentes sources peut présenter différentes masses 
moléculaires tout en conservant la même structure moléculaire. Le 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.

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.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Figure 1.	 Retirer le capuchon en plastique de l’extrémité de la seringue.
Figure 2.	 Visser la canule de calibre 25 sur la seringue et vérifier qu’elle est solidement fixée.
Figure 3.	 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.
Figure 4.	 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.

Figure 5.	 Orientation de la seringue : tenir la seringue en orientant l’ouverture de la prise pour les doigts 
(butée) face à la paume. Faire tourner le corps de la seringue dans la prise pour les doigts pour 
obtenir la position de canule voulue.

Figure 6.	 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.

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 étudiées :
• 	 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 30 °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 le 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 (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 du 
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 de 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

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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SYMBOLES UTILISÉS SUR LES EMBALLAGES STÉRILES

SYMBOLES FRANÇAIS
Voir instructions d’utilisation

   Attention
Ne contient pas de latex

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

Stérilisé à l’aide de techniques de traitement aseptiques
Emballage et canule stérilisés à l’oxyde d’éthylène
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Numéro de lot
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Tenir à l’abri de la lumière

Protéger contre le gel

Limitation de température
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Healon et Healon EndoCoat sont des marques commerciales de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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Profil rhéologique du DVO Healon® EndoCoat 
mesuré à 25 °C
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Dispositivo oftalmico endochirurgico 
Healon® EndoCoat
ESCLUSIVAMENTE PER USO INATRAOCULARE COME AIUTO CHIRURGICO IN INTERVENTI 
CHIRURGICI DEL SEGMENTO ANTERIORE.
DESCRIZIONE
Il dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat è una soluzione sterile apirogena di ialuronato 
di sodio altamente purificato con proprietà reologiche dispersive. Il dispositivo oftalmico endochirurgico 
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 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 dispositivo oftalmico 
endochirurgico 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. 

INDICAZIONI
Il dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat è usato in procedure chirurgiche oftalmiche del 
segmento interiore, incluse:
•	 Chirurgia della cataratta con lente intraoculare 
•	 Chirurgia della cataratta senza lente intraoculare
•	 Impianto secondario di lenti intraoculari

CONTROINDICAZIONI
Attualmente, non vi sono alcune controindicazioni per l’uso del dispositivo oftalmico endochirurgico 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 dispositivo oftalmico 
endochirurgico Healon® EndoCoat attraverso la cannula nella camera anteriore. L’uso del dispositivo oftalmico 
endochirurgico 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 dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat sulla lente intraoculare 
prima del posizionamento. Nel corso della procedura, è possibile infondere ulteriori quantità ad libitum del 
dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat per la manutenzione della camera anteriore o per la 
sostituzione dei materiali viscoelastici persi durante l’intervento chirurgico.

ISTRUZIONI PER L’USO
Figura 1.	 Rimuovere il cappuccio di plastica dalla punta della siringa.
Figura 2.	 Avvitare la cannula calibro 25 sulla siringa e confermare che sia ben in sede.
Figura 3.	 Rimuovere l’involucro di plastica dalla cannula tirandolo con un movimento rettilineo. 

Verificare che la cannula rimanga completamente in sede sulla siringa.
Figura 4.	 Guidare l’ago della cannula attraverso l’apertura della protezione fornita in dotazione finché la 

protezione non è completamente posizionata contro il raccordo della cannula. 
Fare scattare la protezione della cannula in posizione attorno alla siringa.

Figura 5.	 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.

Figura 6.	 Controllare il corretto funzionamento tenendo fermo il cilindro della siringa e premendo 
delicatamente lo stantuffo fino a quando il dispositivo oftalmico endochirurgico compare sulla 
punta della cannula.

PRECAUZIONI
ATTENZIONE:	 Il sistema di inserimento del dispositivo oftalmico endochirurgico 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 se 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.
• 	 Non utilizzare quantità eccessive del dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat.
• 	 Rimuovere il dispositivo oftalmico endochirurgico 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 2-30 °C.
• 	 Proteggere dal congelamento.
• 	 Proteggere dalla luce.
• 	 Il prodotto è sterile solo se l’involucro è sigillato e privo di danni.
• 	 Utilizzare la tecnica asettica.
• 	 Non utilizzare qualora siano noti casi di ipersensitività a un qualsiasi ingrediente del prodotto.
• 	 Vedere la data di scadenza del prodotto.
Il dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat non richiede refrigerazione. Se refrigerato, 
consentire al dispositivo oftalmico endochirurgico 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 dispositivo oftalmico endochirurgico 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 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 dispositivo oftalmico endochirurgico 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 calibro 25 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 Il dispositivo oftalmico endochirurgico 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

Il dispositivo oftalmico 
endochirurgico Healon® 
EndoCoat ha un’osmolalità di 
circa 320 mOsm/kg e un pH 
di 6,8-7,6.
Il dispositivo oftalmico 
endochirurgico 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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SIMBOLI UTILIZZATI SULLA CONFEZIONE STERILE

SIMBOLI ITALIANO
Consultare le istruzioni per l’utilizzo

   Attenzione
Prodotto privo di lattice

Non utilizzare in caso la confezione sia danneggiata

Non riutilizzare

Sterilizzazione con l’impiego di tecniche asettiche
Confezione e cannula sterili usando ossido di etilene

Numero di catalogo
Numero di lotto

SCADENZA (AAAA-MM-DD: anno-mese-giorno)

Proteggere dalla luce

Proteggere dal congelamento

Limiti della temperatura

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella Comunità europea

Data di produzione (AAAA-MM-DD: anno-mese-giorno)

Healon e Healon EndoCoat sono marchi commerciali di Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Prodotto negli USA

Profilo reologico del dispositivo endochirurgico 
Healon® EndoCoat misurato a 25 °C
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Healon® EndoCoat oftalmologisch 
viscochirurgisch hulpmiddel
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 
lineair polysaccharide dat 
bestaat uit disacchariden  
van natriumglucuronaat 
en N-acetylglucosamine, 
dat 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.

INDICATIES
Healon® EndoCoat OVH wordt gebruikt bij oogheelkundige 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 onderhoud van de voorste oogkamer of voor vervanging van visco-elastische vloeistof die tijdens 
de operatie verloren is gegaan.

GEBRUIKSAANWIJZING
Afbeelding 1.	 Verwijder de plastic tipdop van de tip van de injectiespuit.
Afbeelding 2.	 Draai de canule van 25 gauge op de injectiespuit en controleer of de canule goed vastzit.
Afbeelding 3.	 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.
Afbeelding 4.	 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.

Afbeelding 5.	 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.

Afbeelding 6.	 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.

VOORZORGSMAATREGELEN
LET OP:	 Het Healon® EndoCoat OVH plaatsingssysteem is niet bestemd of bedoeld om te worden 

bevestigd aan andere hulpmiddelen dan de 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 2-30 °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 neveligheid 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 dat 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 wegwerpbare 
glazen injectiespuit voor eenmalig gebruik, waarmee 0,85 ml natriumhyaluronaatoplossing in een 
fysiologische gebufferde zoutoplossing wordt afgegeven.

Een steriele, wegwerpbare, gebogen 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, tweebasisch	 0,42 mg
	 natriumfosfaat, eenbasisch	 0,06 mg
	 water voor injectie	 zoals vereist

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.
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Reologisch profiel van Healon® EndoCoat OVH 
gemeten bij 25 °C
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Healon® EndoCoat oftalmisk 
viskoelastisk materiale
KUN FOR INTRAOKULÆR BRUK SOM ET KIRURGISK HJELPEMIDDEL 
I ANTERIORSEGMENTKIRURGI.
BESKRIVELSE
Healon® EndoCoat oftalmisk viskoelastisk materiale (OVD) er en steril, ikke-pyrogen løsning av 
renset natriumhyaluronat med dispergerende reologiske egenskaper. Healon® EndoCoat OVD 
inneholder 30 mg/ml natriumhyaluronat. Konsentrasjonen er justert til å gi en viskositet på omtrent 
50 000 centipoise (dynamisk viskositet) når den løses opp i en fysiologisk bufret saltløsning. Løsningen 
har en osmolaritet på omtrent 320 milliosmol/kg.

EGENSKAPER
Natriumhyaluronat er 
et lineært polysakkarid 
som består av gjentatte 
disakkarider av 
natriumglukonat og  
N-acetylglukosamin som 
finnes i kroppsvev med 
høyekonsentrasjoner 
i vitreous humor, 
synovialvæsken og 
navlestrengen. Det 
regulerer interaksjonene 
mellom tilstøtende vev. 
Natriumhyaluronat 
kan også virke som en 
viskoelastisk fyller som opprettholder et skille mellom vev. Natriumhyaluronat forstyrrer ikke den normale 
sårtilhelingen. Natriumhyaluronat finnes også i kapselmaterialet til visse bakterier. Disse bakteriene 
kan kultiveres med en gjæringsprosess for å dyrke frem natriumhyaluronat. Natriumhyaluronat som 
er trukket ut fra flere kilder og renset, kan ha ulik molekylvekt, men har samme molekylstruktur. 
Natriumhyaluronat i Healon® EndoCoat OVD er en renset ekstrakt av fermentering av bakterier og 
er godt tolerert i øyet. Det har en molekylvekt på omtrent 800 000 Dalton, er ikke-antigent (1, 2, 3) 
og ikke-pyrogent.

INDIKASJONER
Healon® EndoCoat OVD brukes i oftalmiske kirurgiske inngrep på anteriorsegmentet, inkludert:
•	 Kataraktkirurgi med en intraokulær linse 
•	 Kataraktkirurgi uten en intraokulær linse
•	 Implantering av sekundær intraokulær linse

KONTRAINDIKASJONER
På nåværende tidspunkt finnes det ingen kontraindikasjoner ved bruk av Healon® EndoCoat OVD når det 
anvendes som anbefalt, bortsett fra kontraindikasjonene for det spesifikke kirurgiske inngrepet.

ANVENDELSE
Kataraktkirurgi og IOL-implantasjon: Injiser Healon® EndoCoat OVD langsomt gjennom kanylen inn 
i fremre kammer. Bruken av Healon® EndoCoat OVD er mest effektiv når injeksjonen foretas før fjerning 
av katarakt (enten intra- eller ekstrakapsulær ekstraksjon) og før innsetting av IOL. Healon® EndoCoat 
OVD kan også påføres IOL før plassering. I løpet av inngrepet kan det tilføres mer Healon® EndoCoat OVD 
ad libitum for å opprettholde fremre kammer eller for å erstatte viskoelastikk som går tapt under kirurgi.

INSTRUKSJONER FOR BRUK
Figur 1.	 Fjern spisshetten av plast fra sprøytespissen.
Figur 2.	 Skru 25 gauge kanylen inn på sprøyten og kontroller at den sitter godt.
Figur 3.	 Fjern plasthylsen fra kanylen ved å trekke den rett ut.
	 Kontroller at kanylen fremdeles sitter godt på sprøyten.
Figur 4.	 Led kanylenålen gjennom åpningen i den medfølgende kanylebeskyttelsen helt til 

kanylebeskyttelsen sitter helt inntil kanylefestet.
	 Knepp kanylebeskyttelsen på plass rundt sprøyten.
Figur 5.	 Sprøyteretning: Hold sprøyten med åpningen på fingergrepet (løpssperren) mot håndflaten. 

Roter sprøytesylinderen innenfor fingergrepet for å oppnå ønsket kanyleposisjon.
Figur 6.	 Kontroller riktig funksjon ved å holde i sprøytesylinderen og forsiktig trykke ned 

stempelstangen helt til OVD vises ved kanylespissen.

FORHOLDSREGLER
FORSIKTIG:	 Healon® EndoCoat OVD-leveringssystem er ikke utformet eller beregnet på festing til andre 

anordninger enn det som følger med produktet. Unnlatelse av å følge bruksanvisningen kan 
føre til at kanylen løsner. 

FORSIKTIG: 	 Injeksjon av viskoelastikk skaper trykk i sprøyten. Pass på at kanylen er sikkert festet til 
sprøyten for å hindre utdriving av kanylen inn i øyet.

FORSIKTIG: 	 Kanylen må festes godt til sprøyten. Overstramming kan imidlertid føre til at muffen svekkes 
og muligens løsner fra sprøyten. Det anbefales å ekstrudere en testdråpe før man går inn  
i øyet, og for mye trykk på stempelet bør unngås.

Følg vanlige forholdsregler som gjelder ved inngrep i det fremre segmentet.
Eksisterende glaukom eller selve inngrepet kan forårsake økt intraokulært trykk etter inngrepet (4).
Følgende forholdsregler må følges nøye:
• 	 Det intraokulære trykket til postoperative pasienter må overvåkes nøye.
• 	 Ikke bruk for store mengder Healon® EndoCoat OVD.
• 	 Fjern Healon® EndoCoat OVD fra det fremre kammeret når inngrepet er over.
• 	 Start opprettende behandling hvis det postoperative intraokulære trykket overstiger trygge nivåer.
• 	 Kun til intraokulær bruk.
• 	 Oppbevares ved 2–30 °C.
• 	 Må ikke fryse.
• 	 Må beskyttes mot lys.
• 	 Innholdet er sterilt når emballasjen er forseglet og uskadet.
• 	 Bruk aseptisk teknikk.
• 	 Brukes ikke i tilfeller med kjent overfølsomhet ovenfor noen av ingrediensene i dette produktet.
• 	 Se utløpsdatoen på produktet.
Healon® EndoCoat OVD trenger ikke oppbevares kjølig. Hvis det oppbevares kjølig, skal Healon® EndoCoat 
OVD oppnå romtemperatur før bruk.
FORSIKTIG: Kanylen skal ikke brukes flere ganger. Det kan frigjøre partikler. Produktet og kanylen er kun 
til engangsbruk. Gjenbruk kan føre til øyebetennelse.

Det finnes isolerte rapporter om diffuse partikler eller uklarhet etter injeksjon av viskoelastikk i øyet. 
Selv om slike rapporter er uvanlige og sjelden forbundet med virkninger på okulært vev, bør legen være 
oppmerksom på dette. Hvis dette inntreffer, skal viskoelastikken fjernes ved skylling og/eller aspirasjon. 

Healon® EndoCoat OVD er utledet fra en biologisk kilde og kan inneholde spormengder protein. Legen bør 
være oppmerksom på de potensielle risikoene som kan oppstå ved injeksjon av biologiske materialer.

BIVIRKNINGER
Siden natriumhyaluronat er et polysakkarid som finnes i flere kroppsvev, tolereres det svært godt av 
menneskeøyet. Det foreligger rapporter om forbigående postoperativ okulær inflammasjon (det ble 
foreskrevet oral og/eller topisk steroidbehandling) (5) og forbigående postoperative økninger i intraokulært 
trykk (4) under klinisk testing av viskoelastikk. 

I tillegg til dette er det rapportert om følgende bivirkninger etter bruk av natriumhyaluronat i 
intraokulær kirurgi: betennelse, kornealt ødem, økt intraokulært trykk, sekundært glaukom og 
hornhinnedekompensasjon. Det er ikke etablert noen forbindelse mellom disse postoperative reaksjonene 
og bruk av viskoelastikk.

LEVERINGSMÅTE
Healon® EndoCoat OVD er et sterilt, ikke-pyrogent preparat som leveres i glassprøyte til engangsbruk, 
som administrerer 0,85 ml av en løsning av natriumhyaluronat i fysiologisk bufret saltløsning.

I pakningen finnes også en steril, 25-måls bøyd kanyle til engangsbruk med butt spiss og tynn vegg og 
en kanylehette. Kanylehylsen skal brukes til å feste kanylen godt fast på sprøyten. Innholdet i uåpnede og 
uskadede gjennomtrykkspakninger er sterile. Må ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet.

Innhold
Hver ml med Healon® EndoCoat OVD inneholder:

	 Ingrediens	 Innhold per ml
	 natriumhyaluronat	 30,00 mg
	 natriumklorid	 5,00 mg
	 kaliumklorid	 0,56 mg
	 kalsiumklorid	 0,36 mg 
	 magnesiumklorid	 0,22 mg
	 natriumacetat	 2,92 mg
	 natriumsitrat	 1,28 mg
	 tobasisk natriumfosfat	 0,42 mg
	 enbasisk natriumfosfat	 0,06 mg
	 vann til injeksjon	 etter behov

Healon® EndoCoat OVD 
viser en osmolalitet på 
omtrent 320 mOsm/kg 
og en pH på 6,8–7,6.
Healon® EndoCoat OVD  
er filtersterilisert 
og aseptisk fylt. Det 
pakkede produktet er 
sekundært sterilisert 
med etylenoksid.
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Reologisk profil av Healon® EndoCoat OVD  
målt ved 25 °C
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Dispositivo viscocirúrgico 
oftálmico Healon® EndoCoat
PARA UTILIZAÇÃO INTRA-OCULAR COMO ADJUVANTE CIRÚRGICO APENAS EM CIRURGIA 
DO SEGMENTO ANTERIOR.
DESCRIÇÃO
O produto viscocirúrgico oftálmico (OVD) Healon® EndoCoat é uma solução estéril, apirogénica de 
hialuronato de sódio altamente purificado com propriedades reológicas dispersivas. O OVD Healon® 
EndoCoat contém 30 mg/ml de hialuronato de sódio. A concentração é ajustada para produzir uma 
viscosidade de aproximadamente 50.000 centipoises quando dissolvida em solução salina fisiológica 
tamponada. A solução tem uma osmolalidade de aproximadamente 320 miliosmoles/kg.

CARACTERÍSTICAS
O hialuronato de sódio é 
um polissacarídeo linear 
composto por dissacarídeos 
repetidos de glucuronato de 
sódio e N-acetilglicosamina 
encontrados em todos  
os tecidos do organismo 
com altas concentrações  
no humor vítreo, líquido 
sinovial e cordão umbilical. 
Tem a função de regular as 
interacções entre os tecidos 
contíguos. O hialuronato 
de sódio também pode 
agir como um agente de 
preenchimento do espaço viscoelástico, mantendo uma separação entre os tecidos. O hialuronato 
de sódio não interfere com o processo normal de cicatrização da ferida. O hialuronato de sódio também 
está presente no material capsular de algumas bactérias. É possível proceder a uma cultura dessas 
bactérias por um processo de fermentação para produzir hialuronato de sódio. O hialuronato de sódio 
extraído e purificado de diferentes fontes pode ter pesos moleculares diferentes, mas tem a mesma 
estrutura molecular. O hialuronato de sódio presente no OVD Healon® EndoCoat é um extracto altamente 
purificado de uma fermentação bacteriana e é bem tolerado nos olhos. Tem um peso molecular 
de aproximadamente 800.000 Dalton, é não antigénico (1,2,3) e apirogénico.

INDICAÇÕES
O OVD Healon® EndoCoat é utilizado em procedimentos cirúrgicos oftalmológicos do segmento 
anterior, incluindo:
•	 Cirurgia de cataratas com lente intra-ocular 
•	 Cirurgia de cataratas sem lente intra-ocular
•	 Implante de lente intra-ocular secundária

CONTRA-INDICAÇÕES
Actualmente não existem contra-indicações à utilização do OVD Healon® EndoCoat quando utilizado 
conforme recomendado, para além das contra-indicações do procedimento cirúrgico específico.

APLICAÇÕES
Cirurgia de cataratas e implante de lente intra-ocular: Injecte o OVD Healon® EndoCoat lentamente 
através da cânula na câmara anterior. A utilização de OVD Healon® EndoCoat é mais eficaz quando 
a injecção é realizada antes da remoção da catarata (extracção intra ou extra-capsular) e antes da 
inserção da lente intra-ocular. O OVD Healon® EndoCoat também pode ser aplicado na lente intra-ocular 
antes da colocação. Durante o procedimento, é possível administrar OVD Healon® EndoCoat ad libitum 
para manutenção da câmara anterior ou para substituir a viscoelasticidade perdida durante a cirurgia.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Figura 1.	 Retire a tampa de plástico da ponta da seringa.
Figura 2.	 Enrosque a cânula de 25 G na seringa e confirme que fica bem encaixada.
Figura 3.	 Retire a bainha de plástico da cânula, puxando-a com um movimento recto. 

Certifique-se de que a cânula fica bem encaixada na seringa.
Figura 4.	 Direccione a agulha da cânula pela abertura da protecção da cânula fornecida até a 

protecção da cânula estar bem encaixada no conector da cânula. 
Encaixe a protecção da cânula à volta da seringa.

Figura 5.	 Orientação da seringa: Segure na seringa com a abertura do apoio para dedos (mecanismo 
de protecção) virada para a palma da mão. Rode a seringa dentro do apoio para dedos até 
posicionar a cânula conforme pretendido.

Figura 6.	 Verifique o seu correcto funcionamento segurando no cilindro da seringa e premindo 
suavemente a haste do êmbolo até que o OVD apareça na ponta da cânula.

PRECAUÇÕES
ATENÇÃO:	 O sistema de aplicação do Healon® EndoCoat OVD não foi concebido nem se destina a ser 

fixado a dispositivos diferentes do fornecido com o produto. O incumprimento das instruções 
de utilização pode resultar no desencaixe da cânula. 

ATENÇÃO: 	 A injecção de substâncias viscoelásticas cria pressão na seringa. Para evitar a expulsão 
da cânula no olho, assegure-se de que a cânula está firmemente encaixada no adaptador 
da seringa.

ATENÇÃO: 	 A cânula deve ser apertada com firmeza na seringa; contudo, o aperto excessivo pode 
conduzir ao enfraquecimento do conector e à consequente separação da seringa. 
Recomenda-se a extrusão de uma gotícula para teste antes de se entrar no olho, devendo 
evitar-se exercer força excessiva no êmbolo.

Observe as precauções habituais tomadas durante a cirurgia do segmento anterior.
Um glaucoma pré-existente ou a cirurgia por si só podem causar aumento da pressão intra-ocular após 
o procedimento (4).
Devem ser cuidadosamente consideradas as seguintes precauções:
• 	 A pressão intra-ocular deve ser cuidadosamente monitorizada nos pacientes durante o período  
	 pós-operatório.
• 	 Não use quantidades excessivas de OVD Healon® EndoCoat.
• 	 Remova o OVD Healon® Endocoat da câmara anterior no final do procedimento.
• 	 A terapêutica correctiva deve ser iniciada se a pressão intra-ocular pós-operatória aumentar acima 	
	 dos níveis de segurança.
• 	 Apenas para uso intra-ocular.
• 	 Conserve a 2 - 30 °C.
• 	 Proteja contra congelamento.
• 	 Proteja da luz.
• 	 O conteúdo está estéril quando a embalagem está selada e não danificada.
• 	 Utilize uma técnica asséptica.
• 	 Não utilize em casos de hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes deste produto.
• 	 Consulte o prazo de validade do produto.
O OVD Healon® EndoCoat não necessita de refrigeração. Se for refrigerado, é necessário deixar que 
o OVD Healon® EndoCoat atinja a temperatura ambiente antes de utilizar.
ATENÇÃO: Não reutilize a cânula. Esta pode libertar partículas. O produto e a cânula destinam-se apenas 
a uma utilização. A sua reutilização pode causar inflamação ocular.

Houve relatos isolados sobre o aparecimento de partículas isoladas ou turvação após a injecção 
de substâncias viscoelásticas no olho. Embora tais relatos não sejam frequentes e sejam raramente 
associados a quaisquer efeitos no tecido ocular, o médico deve estar ciente deste tipo de ocorrência. 
Caso tal aconteça, a substância viscoelástica deve ser removida por meio de irrigação e/ou aspiração. 

O OVD Healon® EndoCoat deriva de origem biológica e pode conter vestígios de proteína. O médico deve 
estar ciente dos riscos potenciais do tipo que podem advir da injecção de materiais biológicos.

REACÇÕES ADVERSAS
Como o hialuronato de sódio é um polissacarídeo presente em muitos tecidos do organismo,  
é extremamente bem tolerado no olho humano. Houve relatos de reacções inflamatórias oculares  
pós-operatórias temporárias (foram administrados tratamentos com esteróides orais e/ou tópicos) (5)  
e aumentos pós-operatórios temporários na pressão intra-ocular (4) durante ensaios clínicos com 
substâncias viscoelásticas. 

Para além do acima mencionado, foram relatadas as seguintes reacções adversas raras após a utilização 
de hialuronato de sódio em cirurgias intra-oculares: inflamação, edema da córnea, aumento da pressão 
intra-ocular, glaucoma secundário e descompensação da córnea. Não foi estabelecida qualquer relação 
entre estas reacções pós-operatórias e a utilização de substâncias viscoelásticas.

APRESENTAÇÃO
O OVD Healon® EndoCoat é uma preparação estéril e apirogénica fornecida numa seringa de vidro 
descartável para uma única utilização, administrando 0,85 ml de uma solução de hialuronato de sódio 
em solução salina fisiológica tamponada.

A embalagem inclui uma cânula estéril de 25 G, descartável, dobrada, de ponta romba, parede fina 
e com protecção da cânula. A bainha da cânula deve ser utilizada para prender firmemente a cânula 
à seringa. O conteúdo da embalagem de blisters não aberta e intacta é estéril. Não utilize se a embalagem 
estiver aberta ou danificada.

Conteúdo
Cada ml de OVD Healon® EndoCoat contém:

	 Ingrediente	 Conteúdo por ml
	 hialuronato de sódio	 30,00 mg
	 cloreto de sódio	 5,00 mg
	 cloreto de potássio	 0,56 mg
	 cloreto de cálcio	 0,36 mg 
	 cloreto de magnésio	 0,22 mg
	 acetato de sódio	 2,92 mg
	 citrato de sódio	 1,28 mg
	 fosfato de sódio dibásico	 0,42 mg
	 fosfato de sódio mono-básico	 0,06 mg
	 água para injectáveis	 conforme necessário

O OVD Healon® EndoCoat 
apresenta uma 
osmolalidade de 
aproximadamente  
320 mOsm/kg e um  
pH de 6,8 - 7,6.
O OVD Healon® EndoCoat 
éesterilizado por 
filtração e envasado 
de forma asséptica. 
O produto embalado 
é secundariamente 
esterilizado com óxido 
de etileno.

REFERÊNCIAS
1. 	 Richter W. Non-immunogenicity of purified hyaluronic acid preparations tested by passive cutaneous 

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

preparation in man. Int Arch Appl lmmunol 1979; 59:45.
3. 	 Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.
4.	 Miller D, Stegmann R. The use of Healon in intraocular lens implantation. Int Ophthalmol clinics 1982; 

22:177.
5. 	 Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation. 
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SÍMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM ESTÉRIL

SÍMBOLOS PORTUGUÊS
Consultar as Instruções de utilização

   Atenção
Não contém látex

Não utilizar se a embalagem estiver danificada

Não reutilizar

Esterilizado através de técnicas de processamento assépticas
Embalagem e cânula esterilizadas por óxido de etileno

Número de catálogo
Número de lote

VALIDADE (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

Proteger da luz

Proteger contra congelamento

Limite de temperatura

Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabrico (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

Healon e Healon EndoCoat são marcas comerciais da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produto dos EUA

Perfil reológico do OVD Healon® EndoCoat  
medido a 25 °C
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Força de corte (seg -1)

Dispositivo viscocirúrgico 
oftálmico Healon® EndoCoat
PARA USO INTRAOCULAR COMO AUXÍLIO CIRÚRGICO, SOMENTE NA CIRURGIA DO 
SEGMENTO ANTERIOR.
DESCRIÇÃO
O Dispositivo viscocirúrgico oftálmico (OVD) Healon® EndoCoat é uma solução não pirogênica estéril 
de hialuronato de sódio altamente purificado com propriedades reológicas dispersivas. O OVD Healon® 
EndoCoat contém 30 mg/ml de hialuronato de sódio. A concentração é ajustada para produzir uma 
viscosidade de aproximadamente 50.000 centipoise quando dissolvida em uma solução de sal 
tamponado fisiológico. A solução tem uma osmolalidade de aproximadamente 320 miliosmóis/kg.

CARACTERÍSTICAS
O hialuronato de sódio é  
um polissacarídeo linear 
composto de dissacarídeos 
de glucuronato de  
sódio repetitivos e  
N-acetilglucosamina, 
encontrado em todos os 
tecidos corporais com 
altas concentrações no 
humour vítreo, fluido 
sinovial e cordão umbilical. 
Ele tem uma função de 
regular as interações entre 
os tecidos adjacentes. 
O hialuronato de sódio 
também pode agir como um preenchedor de espaço viscoelástico, mantendo uma separação entre os 
tecidos. Ele não interfere no processo normal de cicatrização de ferimentos. O hialuronato de sódio 
também está presente no material capsular de certas bactérias. Essas bactérias podem ser cultivadas 
por um processo de fermentação para produzir o hialuronato de sódio. O hialuronato de sódio extraído 
e purificado de fontes diferentes pode ter pesos moleculares diferentes, mas tem a mesma estrutura 
molecular. O hialuronato de sódio no OVD Healon® EndoCoat é um extrato altamente purificado de uma 
fermentação bacteriana e é bem tolerado pelo olho. Tem um peso molecular médio de aproximadamente 
800.000 Daltons e é não antigênico (1,2,3) e não pirogênico. 

INDICAÇÕES
O OVD Healon® EndoCoat é usado em procedimentos cirúrgicos oftálmicos do segmento anterior, 
incluindo:
•	 Cirurgia de catarata com uma lente intraocular (LIO) 
•	 Cirurgia de catarata sem uma lente intraocular
•	 Implantação de lente intraocular secundária

CONTRAINDICAÇÕES
No momento, não há contraindicações ao uso do OVD Healon® EndoCoat quando realizado conforme 
recomendado, afora as existentes para o procedimento cirúrgico específico.

APLICAÇÕES
Cirurgia de catarata e implantação de LIO: Injete o OVD Healon® EndoCoat lentamente pela cânula 
na câmara anterior. O uso do OVD Healon® EndoCoat é muito efetivo quando a injeção é administrada 
antes da remoção da catarata (extração intra - ou extracapsular) e antes da inserção da LIO. O OVD 
Healon® EndoCoat também pode ser aplicado na LIO antes da colocação. Durante o procedimento, 
mais OVD Healon® EndoCoat pode ser infundido ad libitum, para a manutenção de câmara anterior 
ou para substituir o viscoelástico perdido durante a cirurgia.

INSTRUÇÕES DE USO
Figura 1.	 Retire a tampa de plástico da ponteira da seringa.
Figura 2.	 Enrosque a cânula de calibre 25 na seringa e confirme se a cânula está firmemente 

ajustada.
Figura 3.	 Retire o protetor plástico da cânula puxando-o para fora em um movimento reto e contínuo. 

Certifique-se de que a cânula permanece firmemente ajustada à seringa.
Figura 4.	 Alinhe a agulha da cânula através da abertura do protetor da cânula fornecido até que o 

protetor esteja totalmente ajustado ao eixo da cânula. 
Trave o protetor da cânula posicionado em volta da seringa.

Figura 5.	 Orientação da seringa: Segure a seringa com a abertura do suporte do êmbolo (trava)  
voltada para a palma da mão. Gire o corpo da seringa dentro do suporte do êmbolo para 
obter o posicionamento desejado da cânula.

Figura 6.	 Verifique o funcionamento correto segurando o cilindro da seringa e comprimindo 
gentilmente o êmbolo até que o OVD apareça na ponta da cânula.

PRECAUÇÕES
CUIDADO:	 O sistema de aplicação do OVD Healon® EndoCoat não foi criado nem é indicado para ser 

conectado a outros dispositivos além daquele que é fornecido com o produto. A cânula pode 
se desconectar caso as instruções de uso não sejam seguidas. 

CUIDADO: 	 A injeção de viscoelásticos cria pressão na seringa. Para impedir a expulsão da cânula para 
dentro do olho, certifique-se de que ela esteja firmemente encaixada ao conector na seringa.

CUIDADO: 	 A cânula deve ser firmemente encaixada na seringa; no entanto, o aperto excessivo pode 
debilitar o eixo e possivelmente desconectá-lo da seringa. A extrusão de uma gotícula de 
teste é recomendada antes de inserir no olho, e a força excessiva no êmbolo deve ser 
evitada.

Observe as precauções habituais durante a cirurgia do segmento anterior.
Glaucoma pré-existente ou a própria cirurgia podem aumentar a pressão intraocular depois 
do procedimento (4).
As seguintes precauções devem ser consideradas com atenção:
• 	 A pressão intraocular de pacientes pós-operatórios deve ser monitorada com atenção.
• 	 Não use quantias excessivas de OVD Healon® EndoCoat.
• 	 Remova o OVD Healon® EndoCoat OVD da câmara anterior no término do procedimento.
• 	 �A terapia corretiva deve ser iniciada se a pressão intraocular pós-operatória aumentar acima de níveis 

seguros.
• 	 Somente para uso intraocular.
• 	 Conserve a 2-30 °C.
• 	 Impeça o congelamento.
• 	 Mantenha ao abrigo da luz.
• 	 Conteúdo estéril quando a embalagem está selada e intacta.
• 	 Use a técnica asséptica.
• 	 Não use em casos de hipersensibilidade conhecida a qualquer ingrediente deste produto.
• 	 Veja a data de vencimento do produto.
O OVD Healon® EndoCoat não exige refrigeração. Se refrigerado, o OVD Healon® EndoCoat deve ser 
levado à temperatura ambiente antes de usar.
CUIDADO: Não reutilize a cânula. Isso pode liberar uma matéria particulada. O produto e a cânula 
destinam-se somente para uma utilização. A reutilização pode causar a inflamação do olho.

Houve relatórios isolados de particulados difusos ou surgimento de nebulosidade depois da injeção 
de viscoelásticos no olho. Embora tais relatórios sejam infrequentes e raramente associados a qualquer 
efeito no tecido ocular, o médico deve estar atento a essa ocorrência. Se observada, o viscoelástico deve 
ser removido por aspiração e/ou irrigação. 

O OVD Healon® EndoCoat é derivado de uma fonte biológica e pode conter quantias residuais de 
proteína. O médico deve estar atento aos possíveis riscos que podem ocorrer na injeção de materiais 
biológicos.

REAÇÕES ADVERSAS
Uma vez que o hialuronato de sódio é um polissacarídeo presente em muitos tecidos corporais, 
é extremamente bem tolerado pelos olhos humanos. Houve relatórios de inflamação ocular pós-
operatória transitória (foram administrados tratamentos de esteróides orais e/ou tópicos) (5) e aumentos 
pós-operatórios transitórios na pressão intraocular (4) durante testes clínicos com viscoelásticos. 

Além das informações acima, as seguintes reações adversas raras foram relatadas após o uso do 
hialuronato de sódio na cirurgia intraocular: inflamação, edema da córnea, pressão intraocular elevada, 
glaucoma secundário e descompensação da córnea. A relação entre essas reações pós-operatórias 
e o uso de viscoelásticos não foi estabelecida.

FORMA FORNECIDA
O OVD Healon® EndoCoat é uma preparação estéril e não pirogênica fornecida em uma seringa de 
vidro descartável para uso único e administra 0,85 ml de uma solução de hialuronato de sódio em uma 
solução de sal tamponado fisiológico.

Uma cânula estéril, de calibre 25, uso único, descartável, curvada, de ponta romba e paredes finas 
e com protetor é fornecida dentro da embalagem. A bainha da cânula deve ser usada para encaixar 
a cânula firmemente na seringa. O conteúdo da embalagem de blister fechada e intacta é estéril. Não utilize 
se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Conteúdo
Cada ml de OVD Healon® EndoCoat contém:

	 Ingrediente	 Conteúdo por ml
	 hialuronato de sódio	 30,00 mg
	 cloreto de sódio	 5,00 mg
	 cloreto de potássio	 0,56 mg
	 cloreto de cálcio	 0,36 mg 
	 cloreto de magnésio	 0,22 mg
	 acetato de sódio	 2,92 mg
	 citrato de sódio	 1,28 mg
	 fosfato de sódio dibásico	 0,42 mg
	 fosfato de sódio monobásico	 0,06 mg
	 água para injeção	 conforme necessário

O OVD Healon® EndoCoat 
OVD exibe uma 
osmolalidade de 
aproximadamente  
320 mOsm/kg e um  
pH de 6,8 a 7,6.
O OVD Healon® EndoCoat 
é esterilizado por 
filtro e preenchido de 
maneira asséptica. 
O produto embalado 
é secundariamente 
esterilizado com óxido 
de etileno.
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SÍMBOLOS USADOS NA EMBALAGEM ESTÉRIL

SÍMBOLOS PORTUGUÊS
Consulte as instruções de uso

   Cuidado
Não contém látex

Não utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada

Não reutilize

Estéril usando técnicas de processamento assépticas
Embalagem e cânula esterilizadas com óxido de etileno

Número de catálogo
Número de lote

USAR ATÉ (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

Proteja da luz

Impeça o congelamento

Limitação de temperatura

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabricação (AAAA-MM-DD: ano-mês-dia)

Healon e Healon EndoCoat são marcas comerciais da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produto dos EUA

Perfil reológico do OVD Healon® EndoCoat  
medido a 25 °C
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Taxa de cisalhamento (segundo -1)

Healon® EndoCoat oftalmisk 
viskokirurgisk enhet
ENBART FÖR INTRAOKULÄR ANVÄNDNING SOM KIRURGISKT HJÄLPMEDEL VID KIRURGI 
I FRÄMRE SEGMENTET.
BESKRIVNING
Healon® EndoCoat oftalmisk viskokirurgisk enhet (OVD) är en steril, icke-pyrogen lösning av högrenat 
natriumhyaluronat med dispersiva reologiska egenskaper. Healon® EndoCoat OVD innehåller 30 mg/ml 
natriumhyaluronat. Koncentrationen är anpassad för att ge en viskositet på cirka 50 Pa · s när den löses i 
en buffrad fysiologisk saltlösning. Lösningens osmolalitet är cirka 320 mOsm/kg.

EGENSKAPER
Natriumhyaluronat är en 
linjär polysackarid som 
består av upprepade 
disackarider av 
natriumglukuronat och  
N-acetylglukosamin.  
Det förekommer överallt  
i kroppens vävnader  
med höga koncentrationer  
i glaskroppen, ledvätskan 
och navelsträngen.  
Det medverkar i regleringen 
av samspelet mellan 
angränsande vävnader. 
Natriumhyaluronat kan 
också fungera som ett viskoelastiskt fyllnadsmaterial som vidhåller ett avstånd mellan vävnader. 
Natriumhyaluronat stör inte den naturliga sårläkningsprocessen. Natriumhyaluronat finns också 
i kapseln hos vissa bakterier. Dessa bakterier kan odlas i en fermenteringsprocess för att producera 
natriumhyaluronat. Natriumhyaluronat som extraherats och renats från olika källor kan ha olika 
molekylvikt, men molekylstrukturen är densamma. Natriumhyaluronatet i Healon® EndoCoat OVD 
är ett högrenat extrakt från en bakteriefermentation och tolereras väl av ögat. Det har en molekylvikt 
på ca 800 000 Dalton, är antigenfritt (1, 2, 3), och pyrogenfritt. 

INDIKATIONER
Healon® EndoCoat OVD används vid oftalmologiska kirurgiska ingrepp i det främre segmentet, inklusive:
•	 Kataraktkirurgi med intraokulär lins 
•	 Kataraktkirurgi utan intraokulär lins
•	 Sekundär implantation av intraokulär lins

KONTRAINDIKATIONER
Det finns för närvarande inga kontraindikationer för Healon® EndoCoat OVD när det används enligt 
rekommendationerna, annat än de kontraindikationer som gäller det specifika kirurgiska ingreppet.

APPLIKATIONER
Kataraktkirurgi och implantation av intraokulär lins: Spruta långsamt in Healon® EndoCoat OVD genom 
kanylen in i den främre kammaren. Användandet av Healon® EndoCoat OVD är som mest effektivt när 
injektionen görs före kataraktextraktionen (antingen intra- eller extrakapsulär extraktion) och innan den 
intraokulära linsen förs in. Healon® EndoCoat OVD kan även appliceras på den intraokulära linsen innan 
den placeras. Under ingreppet kan mer Healon® EndoCoat OVD sprutas in ad libitum för att upprätthålla 
den främre kammaren eller för att ersätta viskoelastika som gått förlorad under ingreppet.

BRUKSANVISNING
Figur 1.	 Ta bort plasthylsan från sprutan.
Figur 2.	 Skruva 25 G kanylen på sprutan och kontrollera att den sitter fast ordentligt.
Figur 3.	 Ta bort kanylskyddet genom att dra bort det med en rak rörelse. 

Se till att kanylen sitter kvar ordentligt i sprutan.
Figur 4.	 För kanylskyddet över kanylen tills kanylskyddet ligger helt an mot kanylens fattning.  

Klicka fast kanylskyddet runt sprutan.
Figur 5.	 Sprutans orientering: Håll sprutan med öppningen av fingergreppet (backspärr) mot 

handflatan. Vrid sprutstommen i fingergreppet för att positionera kanylen på önskat sätt.
Figur 6.	 Kontrollera korrekt funktion genom att hålla sprutan och försiktigt trycka in kolvstången tills 

OVD lösning syns på kanylspetsen.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
VARNING:	� Införingssystemet för Healon® EndoCoat OVD är inte utformat eller avsett för att fästas vid 

andra enheter än den som medföljer vid leveransen av produkten. Underlåtelse att följa 
bruksanvisningen kan leda till att kanylen lossnar. 

VARNING:	� Injektion av viskoelastika skapar ett tryck i sprutan. För att förhindra att kanylen skjuts 
in i ögat, se noga till att kanylen är ordentligt fastsatt i sprutans fattning.

VARNING:	 Kanylen måste fästas säkert vid sprutan, men om man drar åt för hårt kan fattningen 
försvagas och eventuellt lossna från sprutan. Vi rekommenderar att man testar att spruta ut 
en droppe innan man går in i ögat, och inte trycker för hårt på kolven.

Iakttag gängse försiktighetsåtgärder för ingrepp i det främre segmentet.
Befintligt glaukom eller själva ingreppet kan orsaka förhöjt intraokulärt tryck efter ingreppet (4).
Följande försiktighetsåtgärder ska noggrant övervägas:
• 	 Det intraokulära trycket ska noga övervakas hos patienter efter ingreppet.
• 	 Använd inte överdrivna mängder Healon® EndoCoat OVD.
• 	 Avlägsna Healon® EndoCoat OVD från den främre kammaren vid slutet av ingreppet.
• 	 Korrigerande behandling ska påbörjas om det postoperativa intraokulära trycket stiger över en  
	 säker nivå.
• 	 Enbart för intraokulär användning.
• 	 Förvaras vid 2–30 °C.
• 	 Skyddas mot nedfrysning.
• 	 Skyddas mot ljus.
• 	 Innehållet är sterilt när påsen är förseglad och oskadad.
• 	 Använd aseptisk teknik.
• 	 Använd ej vid känd överkänslighet mot någon av ingredienserna i denna produkt.
• 	 Se produktens utgångsdatum.
Healon® EndoCoat OVD behöver ej förvaras i kylskåp. Om Healon® EndoCoat OVD förvaras i kylskåp bör 
det få komma upp i rumstemperatur innan det används.
VARNING: Återanvänd inte kanylen. Detta kan frigöra lösa partiklar. Produkt och kanyl är enbart avsedda 
för engångsbruk. Återanvändning kan orsaka inflammation i ögat.

Det har förekommit enstaka rapporter om diffusa partiklar eller dimsyn som uppträtt efter injektion 
av viskoelastika i ögat. Sådana rapporter är visserligen sällsynta och sällan associerade till någon effekt 
på okulär vävnad, men läkaren bör vara medveten om detta. Om detta sker, ska viskoelastikan avlägsnas 
genom spolning och/eller aspiration. 

Healon® EndoCoat OVD härrör från en biologisk källa och kan innehålla spår av protein. Läkaren ska vara 
medveten om de potentiella risker som kan förekomma vid injektion av biologiska material.

BIVERKNINGAR
Eftersom natriumhyaluronat är en polysackarid som finns i många av kroppens vävnader, tolereras det 
synnerligen väl av det mänskliga ögat. I samband med kliniska studier av viskoelastika har övergående 
postoperativa inflammatoriska reaktioner (oral och/eller topisk behandling med steroider gavs) (5) och 
övergående postoperativt förhöjt intraokulärt tryck (4) rapporterats. 

Förutom detta har följande sällsynta biverkningar rapporterats efter användning av natriumhyaluronat vid 
intraokulär kirurgi: inflammation, cornealt ödem, ökat intraokulärt tryck, sekundärt glaukom och corneal 
dekompensation. Relationen mellan dessa postoperativa reaktioner och användningen av viskoelastika 
har inte fastställts.

LEVERANS
Healon® EndoCoat OVD är en steril, pyrogenfri beredning som levereras i en engångsspruta av glas, 
innehållande 0,85 ml natriumhyaluronatlösning i en buffrad fysiologisk saltlösning.

I förpackningen finns även en steril 25 G kanyl för engångsbruk, böjd, trubbig spets och tunn vägg. 
Använd kanylens hölje för att fästa kanylen ordentligt vid sprutan. Innehållet i oöppnade och oskadade 
blisterförpackningar är sterilt. Använd inte produkten om förpackningen är öppnad eller skadad.

Innehåll
Varje ml av Healon® EndoCoat OVD innehåller:

	 Ingrediens	 Innehåll per ml
	 Natriumhyaluronat	 30,00 mg
	 Natriumklorid	 5,00 mg
	 Kaliumklorid	 0,56 mg
	 Kalciumklorid	 0,36 mg 
	 Magnesiumklorid	 0,22 mg
	 Natriumacetat	 2,92 mg
	 Natriumcitrat	 1,28 mg
	 Dinatriumvätefosfat	 0,42 mg
	 Natriumvätefosfat	 0,06 mg
	 Vatten för injicering	 efter behov

Healon® EndoCoat OVD 
har en osmolalitet på 
cirka 320 mOsm/kg 
och ett pH på 6,8–7,6.
Healon® EndoCoat OVD 
är filtersteriliserat och 
påfyllt med aseptisk 
teknik. Den förpackade 
produkten är steriliserad 
en andra gång med 
etylenoxid.
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SYMBOLER SOM ANVÄNDS PÅ STERILFÖRPACKNINGEN

SYMBOLER SVENSKA
Se bruksanvisning

   Varning
Latexfri

Använd inte produkten om förpackningen är skadad

Får ej återanvändas

Steriliserad med aseptisk processteknik
Förpackning och kanyl steriliserad med etylenoxid

Katalognummer
Lotnummer

ANVÄNDS SENAST (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-månad-dag)

Skyddas mot ljus

Skyddas mot nedfrysning

Temperaturgränser

Tillverkare

Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

Tillverkningsdatum (ÅÅÅÅ-MM-DD: år-månad-dag)

Healon och Healon EndoCoat är varumärken som tillhör Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Tillverkad i USA

Reologisk profil för Healon® EndoCoat OVD 
uppmättes vid 25 °C
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Rheological Profile of Healon® EndoCoat OVD 
Measured at 25°C
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Healon® EndoCoat 
眼科手术用粘弹剂
只适用于在前节内眼手术中在眼内用做手术辅助材料。
描述
Healon® EndoCoat眼科手术用粘弹剂（OVD）是一种具有弥散流变特性的无菌、无致热原高
纯透明质酸钠溶液。每毫升Healon® EndoCoat OVD含30 mg透明质酸钠。调至此浓度的目的
是，在溶解于生理缓冲盐溶液时可产生大约50000厘泊的粘度。此溶液的渗透压摩尔浓度
大约为320毫渗/公斤。

特点
透明质酸钠是一种直链
多 糖 ， 由 葡 醛 酸 钠 和 
N-乙酰葡糖胺的重复双
糖组成，广泛存在于人
体 组 织 内 ， 在 玻 璃 体
液、滑液和脐带中的浓
度较高。透明质酸钠不
仅可以调节相邻组织之
间相互作用，还可以充
当粘弹性充填剂，用于
隔离两种组织。透明质
酸钠不会干扰正常伤口
愈合过程。透明质酸钠
还见于某些细菌的荚膜
结构中，可通过发酵过
程产生透明质酸钠培养这些细菌。由不同来源萃取和纯化的透明质酸钠所具有的分子量各
不相同，但其分子结构相同。Healon® EndoCoat OVD中的透明质酸钠是由细菌发酵产生的高
纯萃取物，可以在眼内良好耐受。 其分子量大约为800000道尔顿，既无抗原性（1,2,3）
也无致热原。

适用范围
Healon® EndoCoat OVD 适用于前节内眼手术操作，其中包括：
•	 使用人工晶体的白内障手术
•	 不使用人工晶体的白内障手术
•	 二期人工晶体植入

禁忌症
如果按推荐用途使用，Healon® EndoCoat OVD目前没有禁忌症，但不包括特定手术操作的禁
忌症。

应用
白内障手术和人工晶体植入：通过套管将Healon® EndoCoat OVD缓慢注入前房。在摘出白内
障（无论是囊内还是囊外摘出术）和植入人工晶体之前注射Healon® EndoCoat OVD最为有
效。也可以在放置人工晶体之前向人工晶体施用Healon® EndoCoat OVD。操作过程中，可以
随意注射Healon® EndoCoat OVD，以维持前房或替代术中失去的粘弹性。

使用说明
图 1.	 取下注射器头端的塑料帽。
图 2.	 将 25 Ga 套管拧到注射器上，确认拧紧。
图 3.	 沿笔直方面拉下套管上的塑料鞘。 

确保套管始终牢牢拧到注射器上。
图 4.	 将套管针穿过套管护挡的开口，直至套管护挡完全顶住套管座。 

使套管护挡卡套到注射器上。
图 5.	 注射器方位：注射器手指扣挡（挡块）的开口面向手掌。转动手指扣挡内注射器主

体，达到所需套管位置。
图 6.	 检查功能是否正常，方法是握住注射器筒体，然后轻轻按压柱塞杆，直至套管头端

出现 OVD。

注意事项
注意：	Healon® EndoCoat OVD给用系统为本产品专用，不得用于非本产品中提供的粘弹剂。

不遵循使用指南会导致套管脱落。 
注意：	注射粘弹剂时会在注射器中产生压力。为防止套管被排入眼内，确保套管被牢固地

连接在注射器接头上。
注意：套管应被牢固地拧接在注射器接头上，但拧得过紧可能会造成针轴部薄弱，可能会

使之与注射器分离。建议进入眼内之前，试验性地排出一滴溶液，而且应避免在注
射器柱塞上过分用力。

前节内眼手术过程中遵循常规注意事项。

既有青光眼或手术本身可在术后增加眼内压 (4)。

应认真考虑以下注意事项：
•  	 应该严密监测患者术后眼内压。
•  	 不得使用过量Healon® EndoCoat OVD。
•  	 操作结束时从前房中清除Healon® EndoCoat OVD。
•  	 如果术后眼内压高于安全水平，则应采取纠正性治疗。
•  	 只供眼内使用。
•  	 存放温度2 - 30°C。
•  	 避免冷冻。
•  	 避免光照。
•  	 如果包装密封且完好无损，内含物则处于无菌状态。
•  	 采用无菌技术。
•  	 如果已知患者对本产品任何成份过度敏感则不得使用。
•  	 查看产品有效期。
Healon® EndoCoat OVD无需冷藏。如果冷藏，使用前须等待Healon® EndoCoat OVD恢复至室温。

注意：不得重复使用套管。这样可能会释放颗粒物。产品和套管只供一次性使用。重复使
用可能会造成眼内炎症。

曾有零星报道指出粘弹剂被注射入眼内后出现了扩散颗粒或浑浊。虽然这些现象不常见，
也很少影响眼组织，但医生应该了解这些现象。如果出现上述现象，应该通过灌注和/或
抽吸方法取出粘弹剂。

Healon® EndoCoat OVD来自生物来源，可能含有微量蛋白。医生应该了解注射生物性材料后
会出现的潜在生物风险。

不良反应
因为透明质酸钠是一种存在于人体多种组织内的多糖，人眼可以很好地耐受。采用粘弹剂
的临床试验曾有报道，术后患者出现一过性术后眼内炎症（口服和/或局部使用类固醇进
行了治疗）(5)和一过性术后眼内压升高(4) 。

除上述反应以外，在眼内手术中使用透明质酸钠后曾出现过以下罕见的不良反应：炎症、
角膜水肿、眼内压升高、继发性青光眼和角膜失代偿。这些术后反应与使用粘弹剂之间的
关系尚不清楚。

供货方式
Healon® EndoCoat OVD是一种无菌无致热原制剂，以一次性使用玻璃注射器方式供货，含 
0.85 ml溶解于生理缓冲盐溶液中的透明质酸钠溶液。

一个无菌性一次性使用25号弯曲钝头薄壁套管，包装内随附套管护挡。应该用套管护挡将
套管牢固固定在注射器上。如果泡罩包装未被打开且完整无损，内容物则是无菌的。如果
包装已被打开或被损坏则不得使用。

内容物
每毫升Healon® EndoCoat OVD含：

	 成份	 每毫升含
	 透明质酸钠	 30.00 mg
	 氯化钠	 5.00 mg
	 氯化钾	 0.56 mg
	 氯化钙	 0.36 mg 
	 氯化镁	 0.22 mg
	 乙酸钠	 2.92 mg
	 柠檬酸钠	 1.28 mg
	 二水合磷酸氢二钠	 0.42 mg
	 磷酸二氢钠	 0.06 mg
	 注射用水	 按需而定

Healon® EndoCoat OVD的渗
透 压 摩 尔 浓 度 大 约 为 
320毫渗/公斤，pH值为
6.8 - 7.6。
Healon® EndoCoat OVD经
过滤灭菌处理，以无菌
方式灌注。包装后的产
品采用环氧乙烷二次灭
菌处理。
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无菌包装上的符号
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参考使用说明

   注意

不含乳胶

如果包装损坏，切勿使用

切勿重复使用

采用无菌处理技术灭菌
包装和套管用环氧乙烷灭菌处理
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Healon® EndoCoat 
점탄물질(OVD)
전방부 수술 시 안구 내 수술 보조물로만 사용.
설명
Healon® EndoCoat 점탄물질(OVD)은 분산성 유동 특성을 가진 멸균 처리된 비발열성 
고순도 히알루론산 나트륨 용액입니다. Healon® EndoCoat OVD에는 30 mg/ml의 히알루론산 
나트륨이 함유되어 있습니다. 농도는 생리 완충형 염수에 용해될 때 약50,000 cP의 점도를 
생성하도록 조정됩니다. 이 용액은 약 320 mOsm/kg의 삼투질 농도를 갖고 있습니다.

특성
히알루론산 나트륨은 
선형 다당류이며, 인체 
조직 전체에서 발견되고 
유리체액, 활액 및 탯줄 
에서 농도가 높은 글루 
쿠론산 나트륨 및 N-아 
세 틸 글 루 코 사 민 의 
반복적 이당류로 구성 
되어 있습니다. 또한 
인접 조직 사이의 상호 
작용을 조절하는 역할을 
합니다. 히알루론산 나 
트륨은 점탄성 공간 충 
전재로도 역할하여 조직 
사이의 분리 상태를 유 
지합니다. 히알루론산 나트륨은 정상적 상처 치유 과정을 간섭하지 않습니다. 히알루론산 
나트륨은 특정 세균의 피막물질에도 있습니다. 히알루론산 나트륨을 생성하기 위해서 
발효 과정을 이용해 이러한 세균들을 배양할 수도 있습니다. 여러 원천에서 추출하여 
불순물을 제거한 히알루론산 나트륨은 여러 분자량을 가질 수 있지만 동일한 분자 구조를 
갖고 있습니다. Healon® EndoCoat OVD에 함유된 히알루론산 나트륨은 세균 발효의 고순도 
추출물이며 눈에서 거부 반응이 적습니다. 평균 분자량은 약 800,000 달톤이며 비항원성이고 
(1,2,3), 비발열성입니다.

적용 사항
Healon® EndoCoat OVD는 다음을 포함하는 전방부 안과 수술에서 사용됩니다:
•	 인공수정체를 이용한 백내장 수술 
•	 인공수정체를 이용하지 않는 백내장 수술
•	 보조 인공수정체 이식

금기 사항
현재, 특정 수술에 대한 금기 이외에는, 권장된 대로 사용될 때 Healon® EndoCoat OVD 사용에 
대한 금기는 없습니다.

적용
백내장 수술 및 IOL 이식: Healon® EndoCoat OVD를 삽관을 통해서 전방에 천천히 
주입하십시오. Healon® EndoCoat OVD의 사용은 백내장 제거(낭내적출술 또는 낭외적출술을 
통한) 이전에 그리고 IOL 삽입 이전에 주입될 때 가장 효과적입니다. Healon® EndoCoat OVD
는 삽입 전의 IOL에도 도포할 수 있습니다. 시술 중에 전방 유지를 위해서 또는 수술 중에 
소실된 점탄물을 교체하기 위해서 Healon® EndoCoat OVD를 임의로 더 주입할 수 있습니다.

사용 지침
그림 1.	 주사기 끝부분에서 플라스틱 뚜껑을 제거하십시오.
그림 2.	 25 게이지 삽입관을 주사기에 돌려 끼우고 단단히 자리 잡았는지 

확인하십시오. 
그림 3.	 플라스틱 쉬스를 똑바로 잡아당겨서 삽입관으로부터 제거하십시오.  

삽입관이 주사기에 계속 완전히 자리잡고 있는지 확인하십시오.
그림 4.	 삽입관 가드가 삽입관 허브에 맞대어 완전히 자리잡을 때까지 삽입관 

바늘을 삽입관 가드의 구멍을 통해 나아가게 하십시오.  
삽입관 가드가 주사기 주변에 찰칵 맞아 들어가게 하십시오. 

그림 5.	 주사기 방향. 주사기를 손잡이(백스톱)의 구멍으로 잡되 손바닥을 향하게 
하십시오. 주사기 몸체를 손잡이 내에서 회전하여 원하는 삽입관 배치가 
이루어지게 하십시오.

그림 6.	 주사기 배럴을 잡고 OVD가 삽입관 끝부분에서 나타날 때까지 플런저 봉을 
부드럽게 눌러서 제대로 동작하는지 확인하십시오.

주의 사항
주의:	 Healon® EndoCoat OVD 전달 시스템은 해당 제품과 함께 제공된 점탄물질이 아닌 

다른 장치에 부착하도록 고안되지 않았으며 부착해서는 안 됩니다. 사용 
지침을 준수하지 않으면 캐뉼러가 분리될 수 있습니다. 

주의:	� 점탄물을 주입하면 주사기 내에 압력이 발생합니다. 삽관이 눈으로 방출되는 
것을 방지하려면 삽관이 주사기의 연결부에 단단히 부착되게 하십시오.

주의:	� 삽관을 주사기에 단단히 고정해야 합니다. 그러나 너무 세게 조이면 허브가 
약해져서 주사기에서 분리될 수 있습니다. 눈에 넣기 전에 한 방울을 시험 
삼아 밀어내는 것이 좋으며, 플런저에 과도한 힘을 가하지 말아야 합니다.

전방부 수술 전에 일반적 주의 사항을 준수하십시오.

기존의 녹내장 또는 수술 자체로 인해 시술 후 안압이 높아질 수 있습니다(4).

다음 주의 사항을 주의 하여 고려해야 합니다:
•  	 수술 후 환자의 안압을 주의하여 감시해야 합니다.
•  	 너무 많은 양의 Healon® EndoCoat OVD를 사용하지 마십시오.
•  	 시술 종료 시에 Healon® EndoCoat OVD를 전방에서 제거하십시오.
•  	 수술 후 안압이 안전 수준보다 높아질 경우 교정 요법을 시작해야 합니다.
•  	 안구 내 전용.
•  	 보관 온도: 2 - 30°C.
•  	 결 방지.
•  	 차광.
•  	 포장이 밀봉되고 손상되지 않는 한 내용물이 무균 상태로 유지됩니다.
•  	 무균 처리법을 사용하십시오.
•  	 이 제품의 성분에 대해 과민성을 보이는 것으로 알려진 병례에는 사용하지 마십시오.
•  	 제품 유통기한을 참조하십시오.
Healon® EndoCoat OVD는 냉장 보관할 필요가 없습니다. 냉장 보관한 경우 Healon® EndoCoat 
OVD를 실온에 도달할 때까지 기다렸다가 사용해야 합니다.

주의: 삽관을 재사용하지 마십시오. 재사용할 경우 입자 물질이 배출될 수 있습니다. 제품 
및 삽관은 일회용입니다. 재사용하면 눈에 염증이 발생할 수 있습니다.

점탄물을 눈에 주입한 후 분산된 입자 또는 탁함이 보인다는 별도의 보고서들이 발표되어 
왔습니다. 그러한 보고들은 드물고 안구 조직에 대한 영향과 거의 관련되지 않았지만, 
의사는 이것의 발생에 주의해야 합니다. 분산된 입자 또는 탁함이 발견될 경우 점탄물을 
세척 및/또는 흡인을 이용해 제거해야 합니다.

Healon® EndoCoat OVD는 생물학적 원천에서 파생되었으며 미량의 단백질을 함유할 수 
있습니다. 의사는 생물학적 물질의 주입으로 인해 발생할 수 있는 종류의 잠재적 위험에 
주의해야 합니다.

부작용
히알루론산 나트륨은 인체의 많은 조직에 있는 다당류이기 때문에 인간의 눈에서 거부 
반응이 극히 적습니다. 수술 후 과도적 안구 염증(경구 및/또는 도포성 스테로이드 
치료제 투여) (5) 및 점탄물을 이용한 임상 시험 중의 과도적 수술 후 안압 상승(4)이 
보고되어 왔습니다. 

이외에도, 안구 내 수술에서 히알루론산 나트륨을 사용한 후 다음과 같은 드문 부작용이 
보고되어 왔습니다: 염증, 각막부종, 안압 상승, 이차 녹내장 및 각막 기능부전. 이러한 
수술 후 반응과 점탄물 사용 사이의 관계는 밝혀지지 않았습니다.

공급 방법
Healon® EndoCoat OVD는 멸균 처리된 비발열성 조제물이며 생리 완충형 염수에 용해한  
0.85 ml의 히알루론산 나트륨 용액을 주사하는 일회용 유리 주사기로 제공됩니다.

멸균 처리된 일회용 25게이지의 구부러지고 무딘 팁, 박벽 삽관 및 삽관 보호대가 포장에 
함께 제공됩니다. 삽관 시스를 사용하여 삽관을 주사기에 단단히 연결해야 합니다. 
미개봉되고 손상되지 않은 블리스터 포장 내용물은 멸균 처리되어 있습니다. 포장이 
개봉되거나 손상된 경우 사용하지 마십시오.

함유물
Healon® EndoCoat OVD 1 ml 당 함유물:

	 성분	 ml당 함량
	 히알루론산 나트륨	 30.00 mg
	 염화나트륨	 5.00 mg
	 염화칼륨	 0.56 mg
	 염화칼슘	 0.36 mg
	 염화마그네슘	 0.22 mg
	 아세트산 나트륨	 2.92 mg
	 구연산 나트륨	 1.28 mg
	 이염기성 인산나트륨	 0.42 mg
	 일염기성 인산나트륨	 0.06 mg
	 주사수	 필요량

Healon® EndoCoat OVD는 
약 320 mOsm/kg의 삼투 
질 농도 및 6.8 - 7.6의 pH
를 보여 줍니다.
Healon® EndoCoat 
OVD는 여과 멸균 
처리되었으며 무균 
기법으로 채워졌습 
니다. 포장된 제품은 
산화에틸렌을 
사용하여 이차로 멸균 
처리되었습니다.

참고 문헌
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3. 	 Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.
4.	 Miller D, Stegmann R. The use of Healon in intraocular lens implantation. Int Ophthalmol clinics 1982; 

22:177.
5. 	 Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation. 
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멸균 포장에 사용된 표시

표시 한국어
사용 지침 참조

   주의

라텍스 없음

포장이 손상된 경우 사용하지 마십시오

재사용 금지

무균 처리법을 사용하여 멸균 처리
산화에틸렌을 사용하여 포장 및 삽관 멸균 처리

카탈로그 번호
로트 번호

사용 기한: (YYYY-MM-DD: 년-월-일)

차광

동결 방지

온도 제한

제조업체

유럽공동체의 공인 대리점

제조일자 (YYYY-MM-DD: 년-월-일)

Healon 및 Healon EndoCoat는 Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.의 상표입니다.

미국산 제품

25°C에서 측정한 Healon® EndoCoat OVD의 
유변학적 특성

점
도

(P
a.

s)

전단율 (sec -1)

Figure 1.
Remove plastic tip cap from syringe tip.

Figure 2.
Thread the 25 gauge cannula onto the syringe and confirm that it is firmly seated.

Figure 3.
Remove the plastic sheath from the cannula by pulling it away in a straight motion. 
Ensure that cannula remains fully seated to syringe. 

Figure 4.
Guide the cannula needle through the opening of the cannula guard provided until the 
cannula guard is fully seated against the cannula hub. 

Click the cannula guard in place around the syringe.

Figure 6.
Check proper function by holding the syringe barrel and gently depressing the plunger rod until 
the OVD appears at the cannula tip.

Figure 5.
Syringe Orientation: Hold the syringe with the opening of the finger grip (backstop) 
facing the palm. 

Rotate syringe body within the finger grip to achieve desired cannula positioning.
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 Healon® EndoCoat
أداة لزوجة العينين الجراحية

للاستخدام داخل مقلة العين كأداة جراحية مساعدة في جراحة القطاع الأمامي فقط.
الوصف

جهاز Healon® EndoCoat الجراحي اللزج للعيون عبارة عن محلول عالي التعقيم غير مولد للحمّى من هيالورونات الصوديوم 
المنقّاة بخصائص ريولوجية انتشارية. تحتوي Healon® EndoCoat OVD على 30 ملجم/ ملل من هيالورونات الصوديوم. يتم 

 ضبط التركيز لإنتاج لزوجة تصل إلى 50.000 سنتيبواز في محلول ملحي فسيولوجي منظم. وتبلغ أسمولية المحلول حوالي
320 ميلي-أوسمول/ كجم.

الخصائص
هيالورونات الصوديوم عبارة 
عن عديدات السكاريد الخطية 

المكونة من تكرار الديساكهارايد 
لجلوكورونات الصوديوم  

وإن – أسيتيل جلوكوسامين 
الموجودة في أنسجة الجسم 
بتركيزات عالية في الخلط 
الزجاجي والسائل الزلالي 

والحبل السُري. وهي تلعب 
دوراً في تنظيم التفاعلات بين 

الأنسجة المجاورة. ويمكن 
لهيالورونات الصوديوم أن تعمل 

أيضاً كمادة لملء الفراغ اللزج 
المرن، والحفاظ على وجود 

فراغ بين الأنسجة. هيالورونات 
الصوديوم لا تتداخل مع عملية شفاء الجرح بالشكل العادي. هيالورونات الصوديوم موجودة أيضاً في المادة المحفظية لأنواع 
معينة من البكتريا.  وقد يتم استنبات هذه البكتريا بواسطة عملية تخمر لإنتاج هيالورونات الصوديوم. وقد يكون لهيالورونات 
الصوديوم المستخلصة والمنقاة من مصادر مختلفة أوزان جزيئية مختلفة ونفس التركيب الجزيئي. هيالورونات الصوديوم في 

 Healon® EndoCoat OVD هي خلاصة عالية النقاوة من التخمر البكتيري ويمكن للعين تحملها بشكل جيد.
ويبلغ وزنها الجزيئي حوالي 800.000 دالتون، وهي غير مولدة للمضادات )1.2.3( وغير مسببة للحمى. 

دواعي الاستعمال
تستخدم أداة Healon® EndoCoat OVD في عمليات جراحة القطاع الأمامي للعين، والتي تشمل ما يلي:

جراحة المياه البيضاء في العين باستخدام عدسة داخل مقلة العين 	•
جراحة المياه البيضاء في العين بدون استخدام عدسة داخل مقلة العين 	•

زراعة عدسات ثانوية داخل مقلة العين 	•

موانع الاستعمال
لا توجد في الوقت الحالي أي موانع لاستعمال Healon® EndoCoat OVD عند استخدامها وفقاً للتوصيات، فيما عدا موانع 

الاستعمال الخاصة بالعملية الجراحية المحددة.

التطبيقات
جراحة المياه البيضاء في العين وزراعة العدسات داخل العين: قم بحقن Healon® EndoCoat OVD ببطء من خلال الكانيولا 
في الغرفة الأمامية. ويكون استخدام Healon® EndoCoat OVD أكثر فعالية عند إجراء الحقن قبل إزالة المياه البيضاء )سواءً 

 Healon® EndoCoat إزالتها من داخل المحفظة أو من خارجها( وقبل تركيب العدسة داخل مقلة العين. ويمكن أيضاً وضع
 Healon® EndoCoat OVD على العدسة داخل مقلة العين قبل تركيبها. أثناء العملية، يمكن حقن Healon® EndoCoat OVD

حسب تقدير الطبيب لصيانة الغرفة الأمامية أو لإحلال مادة اللزوجة المرنة التي فقٌدت أثناء الجراحة.

تعليمات الاستخدام
ارفع غطاء الرأس البلاستيكي عن رأس المحقن. الشكل 1.	

لف الكانيولا قياس 25 في المحقن وتأكد من إحكام تثبيتها. الشكل 2.	
ارفع الغمد البلاستيكي من الكانيولا بسحبه بعيدًا بحركة مستقيمة.  الشكل 3.	

تأكد من بقاء الكانيولا مثبتة بالكامل على المحقن.
وجّه إبرة الكانيولا عبر فتحة حاجز الكانيولا المزود  الشكل 4.	

 حتى يثبت حاجز الكانيولا بإحكام على محور الكانيولا.
انقر حاجز الكانيولا في مكانه حول المحقن.

اتجاه المحقن: أمسك المحقن بفتحة مسكة الأصبع )المكبس الخلفي(  الشكل 5.	
 بمواجهة الكف. لف جسم المحقن داخل مسكة الأصبع للحصول على تموضع الكانيولا

المرغوب.
تأكد من ملاءمة الأداء بالإمساك بأسطوانة المحقن وضغط ذراع المكبس برفق  الشكل 6.	

حتى يظهر الجهاز الجراحي اللزج للعيون )OVD( عند رأس الكانيولا.

الاحتياطات
إن نظام توصيل Healon® EndoCoat الجراحي اللزج للعيون غير مصمم أو مخصص لوصله مع أجهزة عدا  تنبيه:	

تلك المزودة مع المنتج. إن الفشل في اتباع إرشادات الاستخدام يمكن أن ينتج عنه فصل الكانيولا. 
حقن مواد اللزوجة المرنة ينشئ ضغطاً في المحقن. لمنع ترحيل الكانيولا في العين تأكد أن الكانيولا مثبتة  تنبيه:	

بإحكام على وصلة تركيب المحقن.
يجب ربط الكانيولا بإحكام في المحقن؛ ولكن المغالاة في إحكام الربط قد تسبب ضعف المحور وربما  تنبيه:	

الانفصال عن المحقن. وينصح بإخراج نقطة للاختبار قبل الدخول للعين، ويجب تجنب استخدام القوة الزائدة 
على المكبس.

يجب مراعاة الاحتياطات المعتادة التي تراعى أثناء جراحة القطاع الأمامي.

الجلوكوما الموجودة من قبل أو الجراحة نفسها من الممكن أن تسبب ضغطاً متزايداً على العدسة داخل  مقلة العين بعد العملية )4(.

يجب مراعاة الاحتياطات التالية بعناية:
يجب مراقبة الضغط داخل مقلة العين بعناية للمرضى بعد العملية. 	•

.Healon® EndoCoat OVD عدم استخدام كميات زائدة من 	•
إزالة Healon® EndoCoat OVD من الغرفة الأمامية في نهاية العملية. 	•

يجب بدء العلاج التصحيحي إذا زاد الضغط داخل مقلة العين على المعدلات الآمنة. 	•
للاستخدام داخل مقلة العين فقط. 	•
يحفظ في درجة حرارة 2-30ْ م. 	•

يحفظ في درجة حرارة مناسبة حتى لا يتجمد. 	•
يحفظ بعيداً عن الضوء. 	•

تكون المحتويات معقمة إذا كانت العبوة محكمة القفل وغير تالفة. 	•
يجب استخدام طريقة للتعقيم. 	•

لا يستخدم في حالة فرط الحساسية المعروف لأي من مكونات هذا المنتج. 	•
انظر تاريخ انتهاء المنتج. 	•

لا يتطلب Healon® EndoCoat OVD حفظ المنتج في الثلاجة. في حالة وضع مستحضر Healon® EndoCoat OVD في 
الثلاجة يجب تركه حتى تصل درجة حرارته إلى درجة حرارة الغرفة.

تنبيه: يجب عدم إعادة استخدام الكانيولا. فقد يخرج منها مادة جسيمية. لقد تم تصميم المنتج والكانيولا للاستخدام مرة واحدة 
فقط. قد يؤدي إعادة استخدامهما إلى حدوث التهاب في العين.

ذكرت تقارير متفرقة ظهور جسيمات متناثرة أو عدم وضوح في الرؤية بعد حقن مواد اللزوجة المرنة في العين. وعلى الرغم 
من أن هذه التقارير غير متكررة ونادراً ما تكون مرتبطة بأي آثار على نسيج العين إلا أنه يجب على الطبيب أن يكون على 

دراية بحدوث ذلك. في حالة ملاحظة ذلك، يجب إزالة مادة اللزوجة المرنة بالغسل و/أو التنفس.

تم اشتقاق منتج Healon® EndoCoat OVD من مصدر بيولوجي وقد يحتوي على كميات ضئيلة من البروتين. يجب على 
الطبيب أن يكون على دراية بنوع بالمخاطر المحتملة التي قد تحدث بسبب حقن المواد البيولوجية.

التفاعلات الضارة
نظراً لأن هيالورونات الصوديوم عبارة عن عديدات السكاريد الموجودة في العديد من أنسجة الجسم، إلا أن أعين الإنسان 

تتحملها بشكل جيد. ذكرت تقارير حدوث التهاب عابر في العين بعد العملية )تم استخدام علاج فمي و/أو ستيرويد موضعي( 
)5( وحدوث زيادات عابرة في الضغط داخل مقلة العين بعد العملية )4( خلال التجارب الكلينيكية على مواد اللزوجة المرنة.

بالإضافة إلى ما تقدم، ذكرت تقارير حدوث تفاعلات ضارة بصورة نادرة بعد استخدام هيالورونات الصوديوم في الجراحة 
داخل مقلة العين. الالتهاب، ووذمة القرنية، وزيادة الضغط داخل مقلة العين، والجلوكوما الثانوية، وانهيار المعاوضة القرنية. 

ولم يتم تأكيد العلاقة بين هذه التفاعلات التي تلي العملية الجراحية وبين استخدام مواد اللزوجة المرنة.

طريقة تقديم المنتج
منتج Healon® EndoCoat OVD مستحضر معقم لا يسبب الحمى يتم تقديمه في محقن زجاجي للاستخدام مرة واحدة ثم 
التخلص منه، ويحتوي المحقن على 0.85 ملل من محلول هيالورونات الصوديوم في محلول ملحي فسيولوجي منظم. 

كانيولا معقمة مقاس 25 بجدار رقيق وسن غير حاد، منحنية للاستخدام مرة واحدة ثم التخلص منها بعد ذلك، ويتم تقديم واقٍ 
للكانيولا داخل العبوة. يجب استخدام غلاف الكانيولا لتثبيت الكانيولا بإحكام في المحقن. تكون المحتويات معقمة إذا كانت العبوة 

البلاستيكية الشفافة غير مفتوحة وغير تالفة. يجب عدم استخدام المحتويات إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة.

المحتويات
كل ملل واحد من Healon® EndoCoat OVD يحتوي على:

المحتويات لكل مللالمكونات

 Healon® EndoCoat تبلغ أسمولية
OVD حوالي 320 ميلي – أوسمول/ 
كجم ونسبة الحموضة 6.8 – 7.6.

 Healon® EndoCoat مستحضر
OVD معقم بالترشيح ومملوء 

بالتعقيم. المنتج المعبأ تم تعقيمه ثانوياً 
باستخدام أكسيد الإيثيلين.

30.00 ملجمهيالورونات الصوديوم

5.00 ملجمكلوريد الصوديوم

0.56 ملجمكلوريد البوتاسيوم

0.36 ملجمكلوريد الكالسيوم

0.22 ملجمكلوريد المغنسيوم

2.92 ملجمأسيتات الصوديوم

1.28 ملجمسترات الصوديوم

0.42 ملجمفوسفات الصوديوم ثنائي القاعدية

0.06 ملجمفوسفات الصوديوم أحادي القاعدية
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الرموز المستخدمة على العبوة المعقمة

العربيةالرموز
راجع تعليمات الاستخدام

تنبيه   

خالٍ من اللاتكس

لا تستخدم العبوة إذا كانت تالفة

لا يعاد استخدامه

معقم باستخدام طرق المعالجة بالتعقيم

تم تعقيم العبوة والكانيولا باستخدام أكسيد الإيثلين

رقم الكتالوج

رقم التشغيلة:

يستخدم حتى )س س س س-ش ش-ي ي: سنة-شهر-يوم(

يحفظ بعيداً عن الضوء

يحفظ في درجة حرارة مناسبة لكي لا يتجمد

حدود درجة الحرارة

جهة الصنع

ممثل مرخص له في المجموعة الأوروبية.

تاريخ التصنيع )س س س س-ش ش-ي ي: سنة-شهر-يوم(
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PL RU BG SL CS HU LV

LT SK RO TR HR EL SR

Офталмологично вискоеластично 
хирургично средство Healon® EndoCoat
ЗА ВЪТРЕОЧНО ПРИЛОЖЕНИЕ КАТО ХИРУРГИЧНО ПОМОЩНО СРЕДСТВО САМО ПРИ ХИРУРГИЧНИ 
ИНТЕРВЕНЦИИ В АНТЕРИОРНИЯ СЕГМЕНТ.

ОПИСАНИЕ
Офталмологичното вискоеластично хирургично средство (ОВХС) Healon® EndoCoat представлява 
стерилен, непирогенен разтвор на високопречистен натриев хиалуронат с дисперсионни реологични 
свойства. ОВХС Healon® EndoCoat съдържа 30 mg/ml натриев хиалуронат. Концентрацията може да 
се коригира за получаване на приблизително 50 000 сентипоаза при разтваряне във физиологичен 
буфериран солеви разтвор. Разтворът е с осмолалитет от около 320 милиосмола/kg.

ХАРАКТЕРИСТИКИ
Натриевият хиалуронат  
е линеен полизахарид, 
изграден от повтарящи  
се дизахариди на  
натриев глюкуронат  
и N-ацетилглюкозамин, 
срещащ се в тъканите  
на тялото с високи 
концентрации  
в стъкловидното тяло, 
синовиалната течност  
и пъпната връв. Той  
играе роля в процеса  
на регулиране на 
взаимодействията между 
съседни тъкани. Натриевият 
хиалуронат също така 
представлява вискоеластичен разтвор, който запълва пространството и поддържа разделянето между 
тъканите. Той не оказва влияние върху нормалния процес на зарастване на раните. Той също така е 
част от материалите, изграждащи капсулата на някои бактерии. Тези бактерии могат да се култивират 
чрез процес на ферментация за получаване на натриев хиалуронат. Натриевият хиалуронат, 
извлечен и пречистен от различни източници, може е с различно молекулно тегло, но има същата 
молекулна структура. Натриевият хиалуронат в ОВХС Healon® EndoCoat е високопречистен екстракт 
от бактериална ферментация и се понася добре в окото. Той е със молекулно тегло от около 800 000 
далтона и е неантигенен (1,2,3) и непирогенен.

ПОКАЗАНИЯ
ОВХС Healon® EndoCoat се използва при офталмологични хирургични процедури в антериорния 
сегмент, включващи:
•	 Оперативна интервенция за катаракта с интраокулярна леща 
•	 Оперативна интервенция за катаракта без интраокулярна леща
•	 Вторично имплантиране на интраокулярна леща

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Понастоящем няма противопоказания за употребата на ОВХС Healon® EndoCoat, когато се използва 
съгласно препоръките, освен противопоказанията за конкретната хирургична процедура.

ПРИЛОЖЕНИЯ
Оперативна интервенция за катаракта и имплантиране на ИОЛ: Инжектирайте бавно ОВХС Healon® 
EndoCoat през канюлата в предната камера. Употребата на ОВХС Healon® EndoCoat е най-ефективна, 
когато инжектирането се извърши преди отстраняването на катарактата (интра- или екстракапсуларна 
екстракция) и преди поставянето на ИОЛ. ОВХС Healon® EndoCoat OVD може също така да се нанесе 
по ИОЛ преди имплантирането. По време на процедурата може да се инжектира допълнително ОВХС 
Healon® EndoCoat ad libitum за поддържане на предната камера или за заместване на изгубения 
вискоеластичен разтвор по време на хирургичната интервенция.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
Фигура 1.	 Махнете пластмасовата капачка от върха на спринцовката.
Фигура 2.	 Завийте 25 G канюлата върху спринцовката и се уверете, че е закрепена стабилно.
Фигура 3.	 Махнете пластмасовата обвивка от канюлата, като я издърпате с движение в права 

посока. 
Уверете се, че канюлата остава напълно закрепена към спринцовката.

Фигура 4.	 Насочете иглата на канюлата през отвора на предоставения предпазител на канюлата, 
докато предпазителя на канюлата се закрепи до накрайника на канюлата.  
Закрепете чрез щракване предпазителя на канюлата на място около спринцовката.

Фигура 5.	 Ориентация на спринцовката: Дръжте спринцовката с отвор на дръжката за пръстите 
(ограничителя) обърнат към дланта. Завъртете тялото на спринцовката в рамките на 
дръжката за пръстите, за да постигнете желаната позиция на канюлата.

Фигура 6.	 Проверете правилното функциониране, като задържите резервоара на спринцовката и 
внимателно натиснете буталото, докато ОВХС се появи на върха на канюлата.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
ВНИМАНИЕ:	 Системата за доставяне на офталмологичното вискоеластично хирургично средство (ОВХС) 

Healon® EndoCoat не е проектирана и не е предназначена да бъде прикрепвана към други 
изделия, освен предоставеното с продукта. Неспазването на указанията за употреба може 
да доведе до отделяне на канюлата. 

ВНИМАНИЕ: 	 Инжектирането на вискоеластични разтвори създава налягане в спринцовката. 
За избягване на експулсия на канюлата в окото се уверете, че тя е добре фиксирана на 
конектора на спринцовката.

ВНИМАНИЕ: 	 Канюлата трябва да е добре фиксирана на спринцовката; прекомерното затягане 
обаче може да доведе до компрометиране на накрайника и евентуално отделяне от 
спринцовката. Препоръчва се тестване с показване на капка от разтвора преди въвеждане 
в окото; трябва да се избягва и прекомерно силно натискане на буталото.

Спазвайте обичайните предпазни мерки при оперативна интервенция на антериорния сегмент.
Съществуваща глаукома или самата оперативна интервенция може да доведе до повишаване на 
интраокулярното налягане след процедурата (4).
Трябва внимателно да се обмислят следните предпазни мерки:
• 	 Интраокулярното налягане трябва внимателно да се мониторира след оперативната интервенция.
• 	 Не използвайте прекомерни количества от ОВХС Healon® EndoCoat.
• 	 Отстранете ОВХС Healon® EndoCoat от предната камера в края на процедурата.
• 	 Трябва да се започне корективно лечение, ако след операцията интраокулярното налягане 	
	 се повиши над безопасните нива.
• 	 Само за интраокулярна употреба.
• 	 Да се съхранява при 2–30 °C.
• 	 Да се предпазва от замръзване.
• 	 Да се предпазва от светлина.
• 	 Съдържанието е стерилно, когато опаковката е запечатана и неповредена.
• 	 Използвайте асептична техника.
• 	 Да не се използва в случай на известна свръхчувствителност към някоя от съставките на продукта.
• 	 Проверете срока на годност на продукта.
Не е необходимо ОВХС Healon® EndoCoat да се съхранява в хладилник. Ако се съхранява  
в хладилник, преди употреба ОВХС Healon® EndoCoat трябва да се остави да достигне стайна 
температура.
ВНИМАНИЕ: Не използвайте отново канюлата. Могат да се отделят частици. Продуктът и канюлата са 
само за еднократна употреба. Повторната употреба може да предизвика възпаление на окото.
Получени са отделни съобщения за поява на разпръснати частици или замъгляване след инжектиране 
на вискоеластични разтвори в окото. Въпреки че тези съобщения не са чести  
и рядко се свързват с някакви ефекти върху очната тъкан, лекарите трябва да са информирани  
за получаването им. Ако се наблюдават тези ефекти, вискоеластичният разтвор трябва да се отстрани 
чрез иригация и/или аспириране. 
ОВХС Healon® EndoCoat е извлечено от биологичен източник и може да съдържа следи от протеини. 
Лекарите трябва да са информирани за потенциалните рискове от този вид, които  
се получават при инжектиране на биологични материали.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Тъй като натриевият хиалуронат е полизахарид, срещащ се в множество тъкани на тялото, той се  
понася изключително добре в човешкото око. Получени са съобщения за преходно следоперативно 
възпаление на окото (приложени са перорални и/или топикални терапии със стероиди) (5), както и 
преходни следоперативни повишения на вътреочното налягане (4) по време на клинични изпитвания с 
вискоеластични разтвори. 
В допълнение към горепосоченото са съобщени и следните редки нежелани реакции след употребата 
на натриев хиалуронат при интраокулярни оперативни интервенции: възпаление, корнеален едем, 
повишено вътреочно налягане, вторична глаукома и корнеална декомпенсация. Връзката между тези 
следоперативни реакции и употребата на вискоеластични разтвори не  
е установена.

НАЧИН НА ДОСТАВКА
ОВХС Healon® EndoCoat е стерилен, непирогенен продукт в стъклена спринцовка за еднократна употреба, 
доставящ 0,85 ml разтвор на натриев хиалуронат във физиологичен буфериран солеви разтвор.
В опаковката е предоставена стерилна канюла 25 размер за еднократна употреба, огъната, с тъп връх 
и тънка стена, както и предпазител за канюлата. Трябва да се използва калъф за канюла за правилно 
свързване на канюлата към спринцовката. Съдържанието на неотворената и неповредена опаковка е 
стерилно. Не използвайте, ако опаковката е отворена или повредена.

Съдържание
Всеки ml от ОВХС Healon® EndoCoat съдържа:

	 Съставка	 Съдържание в ml
	 натриев хиалуронат	 30,00 mg
	 натриев хлорид	 5,00 mg
	 калиев хлорид	 0,56 mg
	 калциев хлорид	 0,36 mg 
	 магнезиев хлорид	 0,22 mg
	 натриев ацетат	 2,92 mg
	 натриев цитрат	 1,28 mg
	 натриев фосфат, двуосновен	 0,42 mg
	 натриев фосфат, едноосновен	 0,06 mg
	 вода за инжекции	 според необходимостта

ОВХС Healon® EndoCoat 
показва осмолалитет  
от приблизително  
320 mOsm/kg и pH  
от 6,8–7,6.
ОВХС Healon® EndoCoat  
е стерилизирано чрез 
филтърна стерилизация  
и е напълнено при 
асептични условия. 
Опакованият продукт  
е стерилизиран отново 
чрез използване на 
етиленов оксид.
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СИМВОЛИ ВЪРХУ СТЕРИЛНАТА ОПАКОВКА

СИМВОЛИ БЪЛГАРСКИ
Вижте инструкциите за употреба

   Внимание
Не съдържа латекс

Не използвайте, ако опаковката е повредена

Не използвайте отново

Стерилизирано чрез използване на асептични техники на 
обработка

Опаковката и канюлата са стерилизирани чрез етиленов 

оксид
Каталожен номер

Партида номер
ГОДНО ДО (ГГГГ-ММ-ДД: година-месец-ден)

Да се предпазва от светлина

Да се предпазва от замръзване

Ограничение относно температурата

Производител

Оторизиран представител в Европейската общност

Дата на производство (ГГГГ-ММ-ДД: година-месец-ден)

Healon и Healon EndoCoat са търговски марки на Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Произведено в САЩ

Реологичен профил на ОВХС Healon® EndoCoat, 
измерен при 25 °C
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Oční viskochirurgický 
materiál Healon® EndoCoat 
CHIRURGICKÁ POMŮCKA PRO INTRAOKULÁRNÍ VÝKONY V PŘEDNÍM SEGMENTU.
POPIS
Oční viskochirurgický materiál (OVD) Healon® EndoCoat je sterilní nepyrogenní roztok vysoce 
purifikovaného hyaluronátu sodného s disperzními rheologickými vlastnostmi. OVD Healon® EndoCoat 
obsahuje hyaluronát sodný 30 mg/ml. Koncentrace je přizpůsobena tak, aby při rozpuštění v pufrovaném 
fyziologickém roztoku byla dosažena viskozita přibližně 50 000 centipoise. Roztok má osmolalitu 
přibližně 320 mOsm/kg.

CHARAKTERISTIKA
Hyaluronát sodný je lineární 
polysacharid tvořený 
opakujícími se disacharidy 
glukuronátu sodného  
a N-acetylglukosaminu, 
nacházející se v tělesných 
tkáních a s vysokou 
koncentrací ve sklivci, 
synoviální tekutině  
a v pupečníku. Jeho role 
spočívá v regulaci interakcí 
mezi sousedícími tkáněmi. 
Hyaluronát sodný rovněž 
funguje jako viskoelastické 
prostorové plnivo udržující 
separaci tkání. Hyaluronát sodný neovlivňuje normální proces hojení tkání. Je rovněž přítomen  
v materiálu pouzder některých bakterií. Tyto bakterie lze kultivovat a pomocí fermentačního procesu 
získat hyaluronát sodný. Hyaluronát sodný extrahovaný a purifikovaný z různých zdrojů může mít 
rozdílnou molekulovou hmotnost, ale má stejnou molekulární strukturu. Hyaluronát sodný v OVD  
Healon® EndoCoat je vysoce purifikovaný extrakt z bakteriální fermentace a je v oku dobře tolerován.  
Má molekulovou hmotnost přibližně 800 000 Daltonů, je neantigenní (1,2,3) a nepyrogenní. 

INDIKACE
OVD Healon® EndoCoat se používá při chirurgických výkonech na předním segmentu oka, jako jsou:
•	 operace katarakty s nitrooční čočkou, 
•	 operace katarakty bez nitrooční čočky,
•	 sekundární implantace nitrooční čočky.

KONTRAINDIKACE
V současnosti kromě specifických operačních výkonů neexistují kontraindikace použití OVD Healon® 
EndoCoat, pokud je používán podle doporučení.

APLIKACE
Operace katarakty a implantace IOL: Pomalu vstřikujte OVD Healon® EndoCoat kanylou do přední  
komory. Použití OVD Healon® EndoCoat je nejúčinnější, je-li injikován před odstraněním katarakty  
(intra- či extrakapsulární extrakcí) a před zavedením IOL. OVD Healon® EndoCoat může být také před 
implantací aplikován na IOL. Během výkonu může být další OVD Healon® EndoCoat infundován ad libitum 
za účelem zachování přední komory a náhrady viskoelastické tekutiny ztracené během výkonu.

NÁVOD K POUŽITÍ
Obrázek 1.	 Sejměte z hrotu jehly plastový kryt.
Obrázek 2.	 Připojte 25G kanylu ke stříkačce a ověřte, že pevně drží.
Obrázek 3.	 Sejměte z kanyly plastový kryt tak, že jej stáhnete rovně dolů. 

Ověřte, že kanyla je nadále pevně usazena na stříkačce.
Obrázek 4.	 Veďte jehlu kanyly skrz otvor v dodaném chrániči kanyly, až chránič kanyly kompletně 

dosedne na ústí kanyly. 
Zacvaknutím upevněte chránič kanyly na stříkačku.

Obrázek 5.	 Orientace stříkačky: Držte stříkačku otvorem držáku pro prsty (zarážky) směrem k dlani. 
Otočte tělo stříkačky uvnitř držáku pro prsty, aby se dosáhlo požadované polohy kanyly.

Obrázek 6.	 Zkontrolujte správnou funkci tak, že podržíte válec stříkačky a jemně stiskněte píst, až se 
OVD objeví v hrotu stříkačky.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
UPOZORNĚNÍ:	 Aplikační systém Healon® EndoCoat OVD není konstruován ani určen pro připojení k jinému 

zařízení, než tomu, které bylo s výrobkem dodáno. Nedodržování návodu k použití může vést 
k odpojení kanyly. 

UPOZORNĚNÍ:	 Při injikování viskoelastické tekutiny se ve stříkačce vytváří tlak. Aby nedošlo k vypuzení 
kanyly do oka, musí být kanyla pevně připojena ke kónusu stříkačky.

UPOZORNĚNÍ:	 Kanyla musí být ke stříkačce pevně připojena; nadměrným utažením však může dojít  
k oslabení spojky a odtržení konusu od stříkačky. Před vstříknutím do oka se doporučuje 
vytlačení kapky na zkoušku, a vyvarovat se nadměrné síly na píst.

Při operacích předního segmentu dodržujte běžná bezpečnostní pravidla.
Glaukom nebo sama operace mohou vést po výkonu ke zvýšení nitroočního tlaku (4).
Je nutno důkladně zvážit následující bezpečnostní okolnosti:
• 	 U pacientů je nutno po výkonu pečlivě sledovat nitrooční tlak.
• 	 Nesmí se použít nadměrné množství OVD Healon® EndoCoat.
• 	 Na konci výkonu musí být OVD Healon® EndoCoat odstraněn z přední komory.
• 	 Pokud po výkonu dojde ke zvýšení nitroočního tlaku nad bezpečné hodnoty, je nutno zahájit  
	 nápravnou léčbu.
• 	 Pouze k nitroočnímu použití.
• 	 Uchovávejte při teplotě 2–30 °C.
• 	 Chraňte před mrazem.
• 	 Chraňte před světlem.
• 	 Obsah je sterilní, pokud je obal zaplombován a nepoškozený.
• 	 Použijte aseptickou techniku.
• 	 Nepoužívejte v případě známé hypersenzitivity na kteroukoli složku tohoto produktu.
• 	 Dbejte na dobu použitelnosti produktu.
OVD Healon® EndoCoat není nutno uchovávat v chladničce. Pokud je OVD Healon® EndoCoat uchováván  
v chladničce, před použitím musí dosáhnout pokojové teploty.
UPOZORNĚNÍ: Kanylu nepoužívejte opakovaně. Mohou se tím tvořit pevné částice. Produkt i kanyla jsou 
určeny pouze k jednomu použití. Opakované použití může způsobit zánět oka.
Existují ojedinělé zprávy o difundujících částicích či mlžení po injekci viskoelastického materiálu do 
oka. I když jsou tyto zprávy ojedinělé a zřídka se projevuje účinek na oční tkáně, lékař si musí být této 
okolnosti vědom. Pokud ji zaznamená, musí viskoelastický materiál irigací nebo aspirací odstranit. 
OVD Healon® EndoCoat má biologický původ a může obsahovat stopy bílkovin. Lékař si musí být vědom 
nebezpečí, které se může po injekci biologických materiálů manifestovat.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Protože je hyaluronát sodný polysacharid přítomný v mnoha tělesných tkáních, je mimořádně dobře 
tolerován v lidském oku. V klinických studiích viskoelastických materiálů se uvádí výskyt krátkodobých 
očních zánětů (byly podány orální nebo topické steroidní přípravky) (5) a přechodného zvýšení nitroočního 
tlaku po výkonu (4). 
Kromě uvedených byly při použití hyaluronátu sodného při nitroočních operacích hlášeny následující 
vzácné nežádoucí příhody: zánět, edém rohovky, zvýšený nitrooční tlak, sekundární glaukom a korneální 
dekompenzace. Vazba těchto pooperačních reakcí s viskoelastickými látkami nebyla potvrzena.

DODÁNÍ
OVD Healon® EndoCoat je sterilní a nepyrogenní přípravek dodávaný v jednorázové skleněné stříkačce  
s obsahem 0,85 ml roztoku hyaluronátu sodného v pufrovaném fyziologickém roztoku.
V balení je obsažena sterilní jednorázová tenkostěnná zahnutá kanyla 25G s tupou špičkou, a kryt 
kanyly. K pevnému připojení kanyly ke stříkačce je třeba použít spojku kanyly. Obsah neotevřeného a 
nepoškozeného blistru je sterilní. Nepoužívejte, pokud je obal otevřen nebo poškozen.

Obsah
Obsah 1 ml OVD Healon® EndoCoat:

	 Složka	 Obsah v 1 ml
	 hyaluronát sodný	 30,00 mg
	 chlorid sodný	 5,00 mg
	 chlorid draselný	 0,56 mg
	 chlorid vápenatý	 0,36 mg 
	 chlorid hořečnatý	 0,22 mg
	 acetát sodný	 2,92 mg
	 citrát sodný	 1,28 mg
	 dibázický fosfát sodný	 0,42 mg
	 monobázický fosfát sodný	 0,06 mg
	 voda pro injekce	 podle potřeby

OVD Healon® EndoCoat  
má osmolalitu přibližně  
320 mOsm/kg  
a pH 6,8–7,6.
OVD Healon® EndoCoat  
je sterilizován filtrací  
a plněn asepticky.  
Zabalený produkt je pak 
sterilizován etylénoxidem.
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SYMBOLY POUŽITÉ NA STERILNÍM BALENÍ

SYMBOLY ČEŠTINA
Viz návod k použití

   Upozornění
Neobsahuje latex

Nepoužívat, je-li poškozený obal

Nepoužívejte opakovaně

Sterilní použitím technik aseptického zpracování
Obal a kanyla sterilizovány etylénoxidem

Katalogové číslo
Číslo šarže
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Chraňte před světlem

Chraňte před mrazem

Teplotní omezení
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Autorizovaný zástupce pro Evropskou unii
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Healon a Healon EndoCoat jsou ochranné známky společnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Vyrobeno v USA

Reologický profil OVD Healon® EndoCoat  
Měřeno při 25 °C
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Healon® EndoCoat szemészeti 
viszkosebészeti eszköz
SEBÉSZETI SEGÉDESZKÖZ INTRAOKULÁRIS HASZNÁLATRA, CSAK AZ ELÜLSŐ 
SZEGMENTUMON VÉGZETT MŰTÉTEKHEZ.
LEÍRÁS
A Healon® EndoCoat szemészeti viszkosebészeti eszköz (OVD) steril, nem pirogén, nagy tisztaságú 
nátrium-hialuronát oldat, mely diszperzív reológiai tulajdonságokkal rendelkezik. A Healon® EndoCoat 
OVD 30 mg/ml nátrium-hialuronátot tartalmaz. A koncentrációt úgy állítják be, hogy körülbelül 
50 000 centipoise viszkozitású legyen a pufferelt fiziológiás sóoldatban való oldáskor. Az oldat 
ozmolaritása körülbelül 320 milliozmol/kg.

JELLEMZŐK
A nátrium-hialuronát 
ismétlődő nátrium-
glükuronát és  
N-acetil-glükozamin 
diszacharidokból álló 
lineáris poliszacharid, amely 
megtalálható testszerte  
a szövetekben, nagy 
koncentrációban pedig az 
üvegtesti folyadékban, az 
ízületi folyadékban és a 
köldökzsinórban van jelen.  
A szomszédos szövetek 
közötti kölcsönhatások 
szabályozásában van 
szerepe. A nátrium-hialuronát viszkoleasztikus térkitöltőként is hat, fenntartva a szövetek elkülönülését.  
A nátrium-hialuronát nem befolyásolja a normál sebgyógyulási folyamatot. A nátrium-hialuronát bizonyos 
baktériumok tokanyagában is megtalálható. Ezek a baktériumok fermentációs eljárással tenyészthetők 
nátrium-hialuronát termelés céljából. A különböző forrásokból kivont és finomított nátrium-hialuronát 
eltérő molekulasúlyú lehet, de a molekulaszerkezete azonos. A Healon® EndoCoat OVD-ben lévő nátrium-
hialuronát nagy tisztaságú, bakteriális fermentációval kivont, és a szemben jól tolerált. Molekulatömege 
körülbelül 800 000 D, nem antigenikus (1,2,3) és nem pirogén.

JAVALLATOK
A Healon® EndoCoat OVD az elülső szegmentum sebészi eljárásaiban alkalmazandó, többek között 
az alábbi esetekben:
•	 Intraokuláris lencsével végzett katarakta műtét 
•	 Intraokuláris lencse nélkül végzett katarakta műtét
•	 Másodlagos intraokuláris lencse beültetés

ELLENJAVALLATOK
Jelenleg a Healon® EndoCoat OVD alkalmazásának nincs ellenjavallata, ha az ajánlás szerint alkalmazzák, 
a specifikus sebészi eljárás ellenjavallataitól eltekintve.

ALKALMAZÁSOK
Katarakta műtét és IOL beültetés: Fecskendezze be lassan a Healon® EndoCoat OVD-t a kanülön 
keresztül az elülső csarnokba. A Healon® EndoCoat OVD alkalmazása akkor a leghatékonyabb, ha a 
befecskendezés a katarakta eltávolítása előtt (intra- vagy extrakapszuláris extrakció) és az IOL beültetése 
előtt történik. A Healon® EndoCoat OVD az IOL-hez beültetés előtt is alkalmazható. Az eljárás során több 
Healon® EndoCoat OVD fecskendezhető be ad libitum az elülső csarnok fenntartásához vagy a műtét 
során bekövetkező viszkoelasztik-vesztés pótlására.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1. ábra	 Távolítsa el a műanyag csúcsvédő sapkát a fecskendő csúcsáról.
2. ábra	 Tekerje rá a 25G-s kanült a fecskendőre és győződjön meg arról, hogy az szilárdan 

rögzített.
3. ábra	 Távolítsa el a műanyag tokot a kanülről egy egyenletes mozdulattal elhúzva azt. 

Győződjön meg arról, hogy a kanül teljesen a fecskendőhöz rögzítve marad.
4. ábra	 Vezesse a kanül tűjét a mellékelt kanülvédő nyílásán át addig, amíg a kanülvédő teljesen a 

kanül kónuszához rögzül. 
Kattintsa helyére a kanülvédőt a fecskendő körül.

5. ábra	 A fecskendő orientációja: Tartsa a fecskendőt úgy, hogy az ujjtámasz nyílása (ütköző)  
a tenyér felé nézzen. Fordítsa el a fecskendő testét az ujjtámaszon belül a kanül kívánt 
helyzetének eléréséhez.

6. ábra	 Ellenőrizze a megfelelő működést úgy, hogy a fecskendő tartályát megtartva óvatosan 
megnyomja a dugattyút, ameddig az OVD meg nem jelenik a kanülcsúcson.

ELŐVIGYÁZATOSSÁGI INTÉZKEDÉSEK
FIGYELEM: 	 A Healon® EndoCoat szemészeti viszkosebészeti eszköz bejuttatórendszere nem úgy lett 

kialakítva és nem arra szolgál, hogy a termékhez mellékelttől különböző eszközökhöz 
csatlakoztassák. A használati utasítás be nem tartása a kanül leválását eredményezheti.

FIGYELEM: 	 A viszkoelasztik befecskendezése nyomást idéz elő a fecskendőben. A kanül kicsúszásának 
megelőzése érdekében győződjön meg arról, hogy biztonságosan van a fecskendőhöz 
csatlakoztatva.

FIGYELEM: 	 A kanült biztonságosan rögzítse a fecskendőre; a túlszorítás azonban a szerelék kilazulását 
és a fecskendőről való esetleges leválását idézheti elő. A szembe hatolás előtt próbacsepp 
kiszívása javasolt, és a dugattyúra kifejtett túlzott nyomás kerülendő.

Tartsa be az elülső szegmentumon végzett műtéteknél szokásos általános óvintézkedéseket.
A fennálló glaukóma vagy maga a műtét emelkedett intraokuláris nyomást idézhet elő a beavatkozás 
után (4).
A következő óvintézkedéseket kell gondosan figyelembe venni:
• 	 A beteg posztoperatív szemnyomását gondosan monitorozni kell.
• 	 Ne használjon túlzott mennyiségű Healon® EndoCoat OVD-t.
• 	 A műtét végén távolítsa el a Healon® EndoCoat OVD-t az elülső csarnokból.
• 	 Kezdje el a megfelelő kezelést, ha a posztoperatív szemnyomás a biztonságos szint fölé emelkedik.
• 	 Csak intraokuláris használatra.
• 	 2–30 °C között tárolandó.
• 	 Fagymentes helyen tárolja.
• 	 Fénytől óvja.
• 	 Zárt és sértetlen csomagolás esetén a csomag tartalma steril.
• 	 Aszeptikus technikát alkalmazzon.
• 	 Ne alkalmazza, ha a termék bármely összetevőjével szemben ismert túlérzékenység áll fenn.
• 	 Nézze meg a termék lejárati dátumát.
A Healon® EndoCoat OVD-t nem szükséges hűtőszekrényben tárolni. Hűtőszekrényben való tárolás esetén 
a Healon® EndoCoat OVD addig nem használható, amíg el nem éri a szobahőmérsékletet.
FIGYELEM: A kanült nem szabad újrafelhasználni. Szemcsés részecskék kerülhetnek ki belőle. A termék 
és a kanül egyszer használatosak. Az ismételt használat szemgyulladást okozhat.
Néhány esetben diffúz szemcsés anyagokat vagy homályosságot jelentettek a viszkolelasztik szembe 
fecskendezése után. Bár ezek előfordulása nem gyakori és ritkán befolyásolják a szem szöveteinek 
működését, az orvosnak tisztában kell lennie ennek a lehetséges előfordulásával. Ha ez a jelenség 
előfordul, akkor a viszkoelasztikot irrigálással és/vagy aspirációval kell eltávolítani. 
A Healon® EndoCoat OVD biológiai forrásból származik és nyomokban fehérjét tartalmazhat. Az orvosnak 
tisztában kell lennie azokkal a lehetséges kockázatokkal, amelyek biológiai anyagok befecskendezésekor 
fordulhatnak elő.

NEMKÍVÁNATOS REAKCIÓK
Mivel a nátrium-hialuronát a szervezet sok szövetében megtalálható poliszacharid, kifejezetten jól tolerált 
a szemben. A viszkoelasztikkal végzett klinikai vizsgálatokban átmeneti posztoperatív szemgyulladást 
(szájon át és/vagy helyileg adott kezelést végeztek) (5) és átmeneti posztoperatív szemnyomás-
emelkedést (4) jelentettek. 
A fentieken kívül a következő ritka nemkívánatos reakciókat jelentették a nátrium-hialuronát 
alkalmazásakor intraokuláris műtéteknél: gyulladás, szaruhártya-ödéma, emelkedett szemnyomás, 
másodlagos glaukóma és szaruhártya dekompenzáció. Nem állapítottak meg kapcsolatot ezen 
posztoperatív reakciók és a viszkoelasztik között.

BESZERZÉS
A Healon® EndoCoat OVD steril, nem pirogén készítmény, eldobható, egyszer használatos 
üvegfecskendőben, és 0,85 ml nátrium-hialuronát oldatot tartalmaz pufferelt fiziológiás sóoldatban.
Steril, egyszer használatos 25G-s, eldobható, hajlított, tompa végű, vékonyfalú kanül, kanülvédővel 
csomagolva. A kanültok a kanül fecskendőre való erős csatlakoztatásához szükséges. A bontatlan és 
sértetlen csomagolás tartalma steril. Ne használja, ha a csomagolás nyitott vagy sérült.

Tartalom
A Healon® EndoCoat OVD milliliterenként a következőket tartalmazza:

	 Összetevő	 Tartalom ml-enként
	 nátrium-hialuronát	 30,00 mg
	 nátrium-klorid	 5,00 mg
	 kálium-klorid	 0,56 mg
	 kalcium-klorid	 0,36 mg 
	 magnézium-klorid	 0,22 mg
	 nátrium-acetát	 2,92 mg
	 nátrium-citrát	 1,28 mg
	 nátrium-foszfát, dibázisos	 0,42 mg
	 nátrium-foszfát, monobázisos	 0,06 mg
	 víz az injekcióhoz	 szükség szerint

A Healon® EndoCoat OVD 
körülbelül 320 mOsm/kg 
ozmolaritású és  
6,8–7,6 pH-jú.
A Healon® EndoCoat OVD 
filter sterilizált, és feltöltését 
aszeptikus eljárással 
végezték.  
A csomagolt termék 
másodlagos sterilizálását 
etilén-oxiddal végezték.
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A STERIL CSOMAGOLÁSON HASZNÁLT SZIMBÓLUMOK

SZIMBÓLUMOK MAGYAR
Lásd a Használati útmutatót
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Ne használja, ha a csomagolás sérült!

Ne használja fel újra!

Steril aszeptikus feldolgozási technika alkalmazásával
A csomagolás és a kanül etilén-oxiddal sterilizálva
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A Healon és a Healon EndoCoat a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. védjegyei.

Készült az Amerikai Egyesült Államokban

A Healon® EndoCoat OVD reológiai profilja  
25 °C-on mérve
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Akių viskochirurginis 
įtaisas „Healon® EndoCoat“
SKIRTA NAUDOTI TIK ATLIEKANT INTRAOKULINES PRIEKINIO SEGMENTO OPERACIJOS 
PROCEDŪRAS KAIP PAGALBINĘ CHIRURGINĘ PRIEMONĘ.
APRAŠAS
Akių viskochirurginis įtaisas (OVD) „Healon® EndoCoat“ yra sterilus nepirogeniškas itin išgryninto 
natrio hialuronato tirpalas, pasižymintis dispersinėmis reologinėmis savybėmis. „Healon® EndoCoat“ 
OVD sudėtyje yra 30 mg/ml natrio hialuronato. Koncentracija koreguojama taip, kad gauta klampa 
būtų maždaug 50 000 centipuazų, kai ištirpinamas fiziologiniame buferiniame druskų tirpale. Tirpalo 
osmolalumas yra maždaug 320 miliosmolių/kg.

CHARAKTERISTIKOS
Natrio hialuronatas yra 
tiesinis polisacharidas, kurį 
sudaro pasikartojančios 
natrio gliukuronato ir  
N-acetilgliukozamino 
disacharidų liekanos, 
aptinkamas kūno audiniuose, 
o didelės koncentracijos 
aptinkamos stiklakūnio 
skystyje, sinovialiniame 
skystyje ir bambos 
virkštelėje. Jo funkcija 
– sujungiamų audinių 
sąveikos reguliavimas. 
Natrio hialuronatas gali 
taip pat veikti kaip audinius atskirianti viskoelastinė tarpus užpildanti medžiaga. Natrio hialuronatas 
nesutrikdo normalaus žaizdos gijimo proceso. Natrio hialuronato taip pat yra tam tikrų bakterijų kapsulės 
medžiagoje. Šias bakterijas galima kultivuoti naudojant fermentacijos procesą, norint gauti natrio 
hialuronato. Iš skirtingų šaltinių išskirtas ir išgrynintas natrio hialuronatas gali būti skirtingos molekulinės 
masės, bet vienodos molekulinės struktūros. „Healon® EndoCoat“ OVD sudėtyje esantis natrio 
hialuronatas yra itin išgrynintas bakterijų fermentacijos ekstraktas ir jį gerai toleruoja akis. Jo molekulinė 
masė yra maždaug 800 000 daltonų, jis neantigeniškas (1, 2, 3) ir nepirogeniškas.

INDIKACIJOS
„Healon® EndoCoat“ OVD vartojamas atliekant priekinio segmento akių chirurgines procedūras, įskaitant:
•	 Kataraktos operaciją su intraokuliniu lęšiu 
•	 Kataraktos operaciją be intraokulinio lęšio
•	 Antrinį intraokulinio lęšio implantavimą

KONTRAINDIKACIJOS
Šiuo metu nėra jokių „Healon® EndoCoat“ OVD vartojimo kontraindikacijų, kai vartojamas kaip 
rekomenduojama, kitokių nei specifinės chirurginės procedūros kontraindikacijos.

TAIKYMO SRITIS
Kataraktos operacija ir IOL implantavimas: „Healon® EndoCoat“ OVD lėtai leiskite pro kaniulę  
į priekinę kamerą. „Healon® EndoCoat“ OVD vartojimas yra efektyviausias, kai injekcija atliekama prieš 
kataraktos pašalinimą (arba intrakapsulinę, arba ekstrakapsulinę ekstrakciją) ir prieš IOL įstatymą. 
„Healon® EndoCoat“ OVD taip pat galima tiekti ant IOL prieš įstatymą. Pageidaujant per procedūrą galima 
suleisti daugiau „Healon® EndoCoat“ OVD, norint palaikyti priekinę kamerą arba pakeisti per operaciją 
prarastą viskoelastinę medžiagą.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1 pav.	 Nuo švirkšto antgalio nuimkite plastikinį jo dangtelį.
2 pav.	 Prie švirkšto prisukite 25 dydžio kaniulę ir įsitikinkite, kad ji tvirtai prijungta.
3 pav.	 Tiesiu judesiu nuo kaniulės nutraukite plastikinę movą. 

Patikrinkite, ar kaniulė tebėra iki galo pritvirtinta prie švirkšto.
4 pav.	 Kaniulės adatą įveskite į pateikto kaniulės apsauginio įtaiso angą, kol kaniulės apsauginis 

įtaisas visiškai priglus prie kaniulės įvorės. 
Kaniulės apsauginį įtaisą užspauskite ant švirkšto, kol užsifiksuos.

5 pav.	 Švirkšto padėtis: laikykite švirkštą, pirštų griebtuvo (atraminės rankenėlės) angą atsukę 
link delno. Sukdami švirkšto korpusą pirštų griebtuvo viduje, nustatykite kaniulę į reikiamą 
padėtį.

6 pav.	 Patikrinkite, ar veikia tinkamai, prilaikydami švirkšto cilindrą ir švelniai spausdami stūmoklio 
strypelį, kol kaniulės gale pasirodys OVD.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
DĖMESIO:	 „Healon® EndoCoat“ OVD įvedimo sistema nesukurta ir neskirta tvirtinti prie kitų įtaisų nei 

teikiamas su šiuo gaminiu. Nesilaikant naudojimo instrukcijų, gali atsiskirti kaniulė. 
DĖMESIO: 	 švirkščiant viskoelastines medžiagas švirkšte susidaro slėgis. Norėdami apsisaugoti 

nuo kaniulės išstūmimo į akį, užtikrinkite, kad kaniulė saugiai pritvirtinta prie švirkšto 
jungiamosios detalės.

DĖMESIO: 	 kaniulę reikia saugiai pritvirtinti prie švirkšto; tačiau per stipriai priveržus gali susilpnėti įvorė 
ir ji gali atsijungti nuo švirkšto. Prieš patenkant į akį rekomenduojama išspausti bandomąjį 
lašelį ir reikia per stipriai nespausti stūmoklio.

Laikykitės įprastų atsargumo priemonių, taikomų per priekinio segmento operaciją.
Po procedūros dėl anksčiau buvusios glaukomos arba pačios operacijos gali padidėti intraokulinis 
slėgis (4).
Reikia atidžiai laikytis toliau pateiktų atsargumo priemonių:
• 	 Reikia kruopščiai stebėti pacientų po operacijos intraokulinį slėgį.
• 	 Nenaudokite per didelių „Healon® EndoCoat“ OVD kiekių.
• 	 Baigdami procedūrą „Healon® EndoCoat“ OVD ištraukite iš priekinės kameros.
• 	 Reikia pradėti korekcinę terapiją, jei po operacijos intraokulinis slėgis padidėja virš saugių lygių.
• 	 Skirta naudoti tik atliekant intraokulines procedūras.
• 	 Laikyti 2–30 °C temperatūroje.
• 	 Saugoti, kad neužšaltų.
• 	 Saugoti nuo šviesos.
• 	 Turinys sterilus, kol pakuotė yra sandari ir nepažeista.
• 	 Naudokite aseptinę metodiką.
• 	 Nenaudoti atvejais, kai žinoma apie padidėjusį jautrumą bet kuriam produkto ingredientui.
• 	 Žr. produkto galiojimo datą.
„Healon® EndoCoat“ OVD nereikia laikyti šaldytuve. Jei laikomas šaldytuve, prieš vartojant „Healon® 
EndoCoat“ OVD reikia leisti sušilti iki kambario temperatūros.
DĖMESIO: pakartotinai nenaudokite kaniulės. Taip darant gali išsiskirti dalelių. Produktas ir kaniulė skirti 
naudoti tik vieną kartą. Pakartotinai naudojant galima sukelti akies uždegimą.
Buvo atskirų pranešimų apie prasiskverbusias daleles arba miglą, atsiradusią po viskoelastinių medžiagų 
injekcijos į akį. Nors tokie pranešimai yra nedažni ir retai susiję su bet kokiais poveikiais akies audiniui, 
gydytojas turi žinoti apie šiuos įvykius. Jei pastebima, viskoelastinę medžiagą reikia pašalinti drėkinimu  
ir (arba) išsiurbimu. 
„Healon® EndoCoat“ OVD gaunama iš biologinio šaltinio ir jo sudėtyje gali būti pėdsakiniai baltymų 
kiekiai. Gydytojas turi žinoti apie galimą riziką, kuri gali kilti švirkščiant biologines medžiagas.

NEPALANKIOS REAKCIJOS
Kadangi natrio hialuronatas yra daugelyje kūno audinių esantis polisacharidas, jį itin gerai toleruoja 
žmogaus akys. Atliekant klinikinius viskoelastinių medžiagų tyrimus buvo pranešimų apie pereinamąjį 
akies uždegimą po operacijos (buvo skirtas geriamųjų ir (arba) vietoje vartojamų steroidų gydymas) (5) 
ir apie pereinamąjį intraokulinio slėgio padidėjimą po operacijos (4). 
Be anksčiau pateiktų atvejų buvo stebėtos šios retos nepalankios reakcijos po natrio hialuronato 
vartojimo per intraokulinę operaciją: uždegimas, ragenos edema, intraokulinio slėgio padidėjimas, 
antrinė glaukoma ir ragenos dekompensacija. Nebuvo nustatytas šių reakcijų po operacijos ryšys su 
viskoelastinių medžiagų vartojimu.

KAIP TIEKIAMA
„Healon® EndoCoat“ OVD yra sterilus nepirogeniškas preparatas, tiekiamas vienkartiniame stikliniame 
švirkšte, galinčiame tiekti 0,85 ml natrio hialuronato tirpalo fiziologiniame buferiniame druskų tirpale.
Pakuotėje tiekiama sterili vienkartinio naudojimo 25 dydžio lenkta buko galiuko plonos sienelės kaniulė 
ir kaniulės apsauginis įtaisas. Reikia naudoti kaniulės movą, norint kaniulę tvirtai pritvirtinti prie švirkšto. 
Neatidarytos ir nepažeistos lizdinės pakuotės turinys yra sterilus. Nenaudokite, jei pakuotė buvo atidaryta 
arba pažeista.

Turinys
Kiekvieno „Healon® EndoCoat“ OVD ml sudėtis:

	 Ingredientas	 Vieno ml sudėtis
	 natrio hialuronatas	 30,00 mg
	 natrio chloridas	 5,00 mg
	 kalio chloridas	 0,56 mg
	 kalcio chloridas	 0,36 mg 
	 magnio chloridas	 0,22 mg
	 natrio acetatas	 2,92 mg
	 natrio citratas	 1,28 mg
	 dinatrio vandenilio fosfatas	 0,42 mg
	 natrio divandenilio fosfatas	 0,06 mg
	 injekcinis vanduo	 kiek reikia

„Healon® EndoCoat“ OVD 
osmolalumas yra maždaug 
320 mOsm/kg, o pH –  
6,8–7,6.
„Healon® EndoCoat“ 
OVD turinys sterilizuotas 
filtruojant ir aseptiškai 
užpildytas. Supakuotas 
produktas antrą kartą 
sterilizuotas etileno oksidu.
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2. 	 Richter, W. Ryde EM, Zetterstrom EO. Non-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate 
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3. 	 Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.
4.	 Miller D, Stegmann R. The use of Healon in intraocular lens implantation. Int Ophthalmol clinics 1982; 
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5. 	 Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation. 
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„Healon“ ir „Healon EndoCoat“ yra „Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.“ prekių ženklai.

JAV produktas

Reologinis „Healon® EndoCoat“ OVD profilis, 
išmatuotas 25 °C temperatūroje
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„Healon”® „EndoCoat”  
acu viskoķirurģiskā ierīce
KĀ ĶIRURĢISKAIS PALĪGLĪDZEKLIS LIETOJAMS TIKAI PRIEKŠĒJĀ SEGMENTA 
OPERĀCIJĀS.
APRAKSTS
„Healon”® „EndoCoat” acu viskoķirurģiskā ierīce (OVD – Ophthalmic Viscosurgical Device) ir sterils, 
apirogēns ļoti attīrīta nātrija hialuronāta šķīdums ar dispersīvām reoloģiskām īpašībām. „Healon”® 
„EndoCoat” OVD satur 30 mg/ml nātrija hialuronāta. Koncentrācija ir pielāgota tā, lai, atšķaidot 
fizioloģiskā buferētā sāls šķīdumā, tā būtu apmēram 50 000 centipozi. Šķīduma osmolaritāte ir apmēram 
320 milimoli/kg.

ĪPAŠĪBAS
Nātrija hialuronāts ir  
lineārs polisaharīds, ko  
veido atkārtoti nātrija 
glikuronāta disaharīdi un  
N-acetilglikozamīns, kas 
atrodams organisma audos 
un augstā koncentrācijā 
stiklveida ķermenī, sinoviālā 
šķidrumā un nabas saitē. 
Tas regulē blakus esošo 
audu savstarpējo iedarbību. 
Nātrija hialuronāts var 
darboties arī kā viskoelastīga 
telpas pildviela, nodrošinot 
robežas starp audiem. Nātrija hialuronāts netraucē normālu brūces dzīšanas procesu. Nātrija hialuronāts 
ir atrodams arī noteiktu baktēriju apvalkos. Šīs baktērijas var kultivēt, izmantojot fermentācijas procesu, 
kura rezultātā rodas nātrija hialuronāts. No dažādiem avotiem izdalītam un attīrītam nātrija hialuronātam 
var būt atšķirīgs molekulārais svars, bet tam ir vienāda molekulārā struktūra. „Healon”® „EndoCoat” 
OVD esošais nātrija hialuronāts ir rūpīgi attīrīts baktēriju fermentācijas ekstrakts, ko acs labi panes. Tā 
molekulārais svars ir apmēram 800 000 daltonu, tas nedarbojas kā antigēns (1, 2, 3) un ir apirogēns. 

INDIKĀCIJAS
„Healon”® „EndoCoat” OVD lieto acu priekšējā segmenta ķirurģijas procedūrās, tostarp:
•	 kataraktas operācijā ar intraokulārās lēcas izmantošanu; 
•	 kataraktas operācijā bez intraokulārās lēcas izmantošanas;
•	 sekundārā intraokulārās lēcas implantācijā.

KONTRINDIKĀCIJAS
Pašreiz nav nevienas citas kontrindikācijas, izņemot tās, kas raksturīgas noteiktai ķirurģiskai procedūrai, 
„Healon”® „EndoCoat” OVD izmantošanai rekomendētajos gadījumos.

LIETOŠANA
Kataraktas operācija un IOL implantācija: „Healon”® „EndoCoat” OVD caur kanili lēni injicējiet priekšējā 
kamerā. „Healon”® „EndoCoat” OVD lietošana ir visefektīvākā, ja injekciju veic pirms kataraktas 
noņemšanas (vai nu intra, vai ekstrakapsulāra ekstrakcija) un pirms IOL ievietošanas. „Healon”® 
„EndoCoat” OVD var uzklāt arī IOL pirms ievietošanas. Procedūras laikā priekšējās kameras uzturēšanai 
vai viskoelasta zuduma operācijas laikā kompensācijai pēc izvēles var ievadīt vairāk „Healon”® 
„EndoCoat” OVD.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
1. attēls.	 Noņemiet no šļirces gala plastmasas gala vāciņu.
2. attēls.	 Uzskrūvējiet šļircei 25. kalibra kanili un pārliecinieties, ka tā ir stingri piestiprināta.
3. attēls.	 Noņemiet kanilei plastmasas apvalku, velkot to taisnā virzienā prom no šļirces. 

Pārliecinieties, ka kanile joprojām ir pilnībā piestiprināta šļircei.
4. attēls.	 Virziet kaniles adatu caur atveri piegādātajā kaniles aizsargā, līdz kaniles aizsargs pilnībā 

balstās pret kaniles savienojuma mezglu. 
Ar klikšķi iespiediet kaniles aizsargu vietā ap šļirci.

5. attēls.	 Šļirces orientācija: turiet šļirci tā, lai atvere pirkstu balstā (atdurī) būtu vērsta pret plaukstu. 
Grieziet šļirces korpusu pirkstu balsta iekšpusē, līdz iegūta vēlamā kaniles pozīcija.

6. attēls.	 Pārbaudiet, vai ierīce darbojas pareizi, turot šļirces cilindru un uzmanīgi nospiežot virzuli, 
kamēr kaniles galā parādās OVD.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
UZMANĪBU! 	 „Healon”® „EndoCoat” OVD pievadīšanas sistēma nav konstruēta vai paredzēta 

piestiprināšanai ierīcēm, kas nav izstrādājuma komplektācijā. Ja Lietošanas norādījumi 
netiek ievēroti, kanile var atvienoties. 

UZMANĪBU! 	 Viskoelasta injekcija rada spiedienu šļircē. Lai novērstu kaniles iekrišanu acī, pārliecinieties, 
vai kanile ir stingri piestiprināta šļirces stiprinājumam.

UZMANĪBU! 	 Kanilei jābūt stingri piestiprinātai šļircei, taču pārāk stingra pievilkšanas rezultātā 
savienojuma mezgls var atslābt un atdalīties no šļirces. Pirms ievadīšanas acī ieteicams 
izspiest testa pilienus un nedrīkst pārāk stipri spiest uz virzuli.

Ievērojiet parastos piesardzības pasākumus priekšējā segmenta operācijā.
Pirms operācijas esoša glaukoma vai pati operācija var paaugstināt intraokulāro spiedienu pēc 
procedūras (4).
Rūpīgi jāapsver šādi piesardzības pasākumi:
• 	 rūpīgi kontrolēt pacientu pēcoperācijas intraokulāro spiedienu;
• 	 nelietot pārāk daudz „Healon”® „EndoCoat” OVD;
• 	 procedūras beigās „Healon”® „EndoCoat” OVD izvadīt no priekšējās kameras;
• 	 koriģējošo ārstēšanu sākt, ja pēcoperācijas intraokulārais spiediens pieaug virs drošā līmeņa;
• 	 tikai lietošanai intraokulāri;
• 	 glabāt 2–30 °C temperatūrā;
• 	 neļaut sasalt;
• 	 sargāt no gaismas;
• 	 ja maiss ir hermētisks un nebojāts, tā saturs ir sterils;
• 	 lietot aseptisku tehniku;
• 	 nelietot, ja pret kādu no šī izstrādājuma sastāvdaļām ir zināma paaugstināta jutība;
• 	 skatīt izstrādājuma derīguma termiņu.
„Healon”® „EndoCoat” OVD nav jāglabā ledusskapī. Ja „Healon”® „EndoCoat” OVD ir glabāts ledusskapī, 
pirms lietošanas tam jāļauj sasilt līdz istabas temperatūrai.
UZMANĪBU! Kanili atkārtoti nelietot. Šādā gadījumā var atdalīties pielipušās daļiņas. Izstrādājumu un 
kanili paredzēts lietot tikai vienu reizi. Atkārtoti lietojot, var radīt acu iekaisumu.
Ir atsevišķi ziņojumi par daļiņu izkaisīšanos un miglainu redzi pēc viskoelasta injekcijas acī. Lai gan 
šādi ziņojumi nav bieži un reti kad ir saistīti ar jebkādu iedarbību uz acs audiem, ārstam jāzina par šādu 
iespēju. Ja tas ir pamanīts, viskoelasts jāizņem skalojot un/vai atsūcot. 
„Healon”® „EndoCoat” OVD ir iegūts no bioloģiska avota, un tajā var būt olbaltumvielu „pēdas”. Ārstam 
jāzina par potenciāliem riskiem, kas var rasties, ievadot bioloģiskus materiālus.

NEVĒLAMAS REAKCIJAS
Tā kā nātrija hialuronāts ir polisaharīds, kas atrodams daudzos organisma audos, cilvēka acīs tas tiek 
ļoti labi panests. Klīnisko pētījumos par viskoelastu izmantošanu ir saņemti ziņojumi par pārejošu 
pēcoperācijas acu iekaisumu (bija lietoti perorālie un/vai lokālie steroīdi) (5) un pārejošu intraokulārā 
spiediena pieaugumu pēc operācijas (4). 
Papildus iepriekš minētajam ir ziņots par šādām nevēlamām reakcijām pēc nātrija hialuronāta 
izmantošanas intraokulārā operācijā: iekaisums, radzenes tūska, paaugstināts intraokulārais spiediens, 
sekundāra glaukoma un radzenes dekompensācija. Nav pierādīta šo pēcoperācijas reakciju saistība ar 
viskoelastu lietošanu.

PIEGĀDES STĀVOKLIS
„Healon”® „EndoCoat” OVD ir sterils, apirogēns preparāts, ko piegādā vienreizlietojamā stikla šļircē ar 
0,85 ml nātrija hialuronāta šķīduma fizioloģiskā buferētā sāls šķīdumā.
Iepakojumā ir sterila, vienreizlietojama 25. kalibra kanile ar vienreizlietojamu, saliektu, trulu uzgali un 
plānām sienām un kaniles aizsargs. Kaniles apvalks jālieto, lai stingri savienotu kanili ar šļirci. Neatvērta 
un nebojāta kontūriepakojuma saturs ir sterils. Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts.

Saturs
Katrs „Healon”® „EndoCoat” OVD ml turpmāk norādīto.

	 Sastāvdaļa	 Saturs mililitrā
	 nātrija hialuronāts	 30,00 mg
	 nātrija hlorīds	 5,00 mg
	 kālija hlorīds	 0,56 mg
	 kalcija hlorīds	 0,36 mg 
	 magnija hlorīds	 0,22 mg
	 nātrija acetāts	 2,92 mg
	 nātrija citrāts	 1,28 mg
	 nātrija fosfāts, dibāzisks	 0,42 mg
	 nātrija fosfāts, monobāzisks	 0,06 mg
	 ūdens injekcijai	 cik nepieciešams

„Healon”® „EndoCoat” OVD 
osmolaritāte ir aptuveni 
320 mOsm/kg un  
pH 6,8–7,6.
„Healon”® „EndoCoat” OVD 
ir sterilizētas ar filtru 
un aseptiski iepildīts. 
Iepakotais izstrādājums 
ir otrreizēji sterilizēts 
ar etilēnoksīdu.
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preparation in man. Int Arch Appl lmmunol 1979; 59:45.
3. 	 Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.
4.	 Miller D, Stegmann R. The use of Healon in intraocular lens implantation. Int Ophthalmol clinics 1982; 

22:177.
5. 	 Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation. 
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„Healon” un „Healon EndoCoat” ir „Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.” preču zīmes.

Ražots ASV

Wiskochirurgiczny środek 
okulistyczny Healon® EndoCoat 
DO UŻYTKU WEWNĄTRZGAŁKOWEGO JAKO NARZĘDZIE CHIRURGICZNE WYŁĄCZNIE  
W CHIRURGII PRZEDNIEGO ODCINKA OKA.
OPIS
Wiskochirurgiczny środek okulistyczny (OVD) Healon® EndoCoat jest sterylnym apirogennym roztworem 
wysokooczyszczonego hialuronianu sodu, wykazującym dyspersyjne własności reologiczne. Środek Healon® 
EndoCoat OVD zawiera 30 mg/ml hialuronianu sodu. Stężenie dostosowano w taki sposób, aby osiągnąć 
lepkość równą około 50 000 centypuazów po jego rozpuszczeniu w roztworze buforowanej soli fizjologicznej. 
Osmolalność roztworu wynosi około 320 miliosmomoli/kg.

CHARAKTERYSTYKA
Hialuronian sodu jest 
polisacharydem  
liniowym złożonym  
z powtarzających  
się fragmentów 
disacharydowych 
zbudowanych  
z glukuronianu sodu oraz  
N-acetyloglukozoaminy, 
występującym we wszystkich 
tkankach ciała,  
a w wysokich stężeniach  
w cieczy szklistej, 
płynie maziowym oraz 
pępowinie. Pełni funkcję 
regulacji wzajemnego oddziaływania pomiędzy przylegającymi tkankami. Hialuronian sodu może również 
odgrywać rolę wiskoelastycznego wypełniacza przestrzennego, oddzielając tkanki od siebie. Hialuronian 
sodu nie zakłóca prawidłowego procesu gojenia się ran. Hialuronian sodu występuje również w otoczkach 
bakteryjnych niektórych bakterii. Bakterie te można hodować w procesie fermentacji, aby otrzymać 
hialuronian sodu. Hialuronian sodu wyekstrahowany i oczyszczony z różnych źródeł może mieć rożną masę 
cząsteczkową, ale ma taką samą strukturę. Hialuronian sodu zawarty w środku Healon® EndoCoat OVD jest 
wysokooczyszczonym ekstraktem fermentacji bakteryjnej i jest dobrze tolerowany przez tkanki oka. Jego 
masa cząsteczkowa wynosi około 800 000 Da. Jest środkiem nieantygenowym (1, 2, 3) i apirogennym.

WSKAZANIA
Środek Healon® EndoCoat OVD jest wykorzystywany w procedurach chirurgii okulistycznej przedniego 
odcinka oka, w tym:
•	 w chirurgii zaćmy z użyciem soczewki wewnątrzgałkowej
•	 w chirurgii zaćmy bez użycia soczewki wewnątrzgałkowej
•	 we wtórnych wszczepach soczewki wewnątrzgałkowej.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA
Nie stwierdzono przeciwwskazań do stosowania środka Healon® EndoCoat OVD, jeżeli jest on stosowany 
zgodnie z zaleceniami, poza przeciwwskazaniami związanymi z określoną procedurą chirurgiczną.

ZASTOSOWANIE
Chirurgia zaćmy i wszczepy soczewki wewnątrzgałkowej: powoli wstrzyknąć środek Healon® EndoCoat OVD 
przez kaniulę do komory przedniej. Zastosowanie środka Healon® EndoCoat OVD jest najbardziej efektywne, 
jeżeli iniekcję wykonuje się przed usunięciem zaćmy (zarówno w usunięciu zewnątrztorebkowym, jak i 
wewnątrztorebkowym) oraz przed wszczepieniem soczewki wewnątrzgałkowej. Środek Healon® EndoCoat 
OVD można także wstrzyknąć do soczewki wewnątrzgałkowej przed jej wszczepieniem. Podczas procedury 
istnieje możliwość wprowadzenia większej ilości środka Healon® EndoCoat OVD, aby w miarę potrzeb 
wypełnić komorę przednią lub aby zrekompensować utratę właściwości wiskoelastycznych podczas zabiegu 
chirurgicznego.

INSTRUKCJA UŻYCIA
Rycina 1.	 Zdjąć plastikową nasadkę na końcówkę z końcówki strzykawki.
Rycina 2.	 Nakręcić kaniulę 25 G na strzykawkę i upewnić się, że jest mocno osadzona.
Rycina 3.	 Zdjąć plastikową osłonę z kaniuli, odciągając ją ruchem po linii prostej. 

Upewnić się, że kaniula pozostaje całkowicie osadzona na strzykawce.
Rycina 4.	 Przeprowadzać igłę kaniuli przez otwór w dostarczonym zabezpieczeniu kaniuli do momentu, 

aż zabezpieczenie kaniuli będzie całkowicie osadzone na mocowaniu kaniuli. 
Wpasować zabezpieczenie kaniuli, obejmując nim strzykawkę.

Rycina 5.	 Ustawienie strzykawki: Trzymać strzykawkę tak, by otwór w uchwycie dla palców 
(zabezpieczenie przed cofaniem tłoka) był skierowany do dłoni. Obrócić strzykawkę wewnątrz 
uchwytu dla palców, aby uzyskać żądaną pozycję kaniuli.

Rycina 6.	 Sprawdzić poprawność działania, trzymając cylinder strzykawki i delikatnie naciskając tłok, aż 
wiskochirurgiczny środek okulistyczny (OVD) pojawi się na końcówce kaniuli.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
PRZESTROGA: �System podawania wiskochirurgicznego środka okulistycznego (OVD) Healon® EndoCoat nie 

jest zaprojektowany ani przeznaczony do podłączania do innych urządzeń niż urządzenie 
dostarczone z produktem. Nieprzestrzeganie instrukcji użycia może skutkować odłączeniem 
kaniuli. 

PRZESTROGA: �Iniekcja substancji wiskoelastycznych powoduje powstanie ciśnienia w strzykawce.  
Aby zapobiec wyparciu kaniuli do gałki ocznej, należy upewnić się, że jest ona bezpiecznie 
przymocowana do uchwytu strzykawki.

PRZESTROGA: �Należy bezpiecznie przymocować kaniulę do strzykawki. Zbyt mocne zaciśnięcie może 
spowodować osłabienie mocowania igły i jej odłączenie od strzykawki. Zaleca się wytłoczenie 
kropli testowej przed wprowadzeniem igły do gałki ocznej. Należy unikać przykładania 
nadmiernej siły do tłoczka.

Należy przestrzegać środków ostrożności typowych dla chirurgii przedniego odcinka oka.
Wcześniej istniejąca jaskra lub zabieg chirurgiczny sam w sobie mogą zwiększyć ciśnienie wewnątrzgałkowe 
po zakończeniu procedury (4).
Należy dokładnie przestrzegać następujących środków ostrożności:
• 	 Należy dokładnie monitorować ciśnienie wewnątrzgałkowe u pacjentów pooperacyjnych.
• 	 Nie wolno stosować nadmiernych ilości środka Healon® EndoCoat OVD.
• 	 Na zakończenie procedury należy usunąć środek Healon® EndoCoat OVD z komory przedniej.
• 	 �Należy rozpocząć terapię korekcyjną, jeżeli pooperacyjne ciśnienie wewnątrzgałkowe przekroczy  

poziom bezpieczny.
• 	 Wyłącznie do użytku wewnątrzgałkowego.
• 	 Przechowywać w temperaturze 2–30°C.
• 	 Chronić przed zamarzaniem.
• 	 Chronić przed światłem.
• 	 Zawartość jest jałowa, jeśli opakowanie jest zapieczętowane i nieuszkodzone.
• 	 Korzystać z techniki jałowej.
• 	 �Nie wolno stosować w przypadkach znanej nadwrażliwości na jakikolwiek ze składników niniejszego 

produktu.
• 	 Sprawdzić termin ważności produktu.
Środek Healon® EndoCoat OVD nie wymaga przechowywania w lodówce. Po wyjęciu z lodówki środek 
Healon® EndoCoat OVD powinien osiągnąć temperaturę pokojową przed jego użyciem.
PRZESTROGA: Nie wolno powtórnie używać tej samej kaniuli. Może ona uwalniać składniki cząsteczkowe. 
Produkt i kaniula są przeznaczone do jednorazowego użytku. Ponowne użycie może spowodować zapalenie 
oka.
Istnieją pojedyncze doniesienia o rozproszonych cząsteczkach lub mętności pojawiających się po iniekcji 
substancji wiskoelastycznych do oka. Mimo iż doniesienia te są sporadyczne i rzadko powiązane  
z efektami oddziaływania na tkankę oka, lekarz powinien być świadomy ich występowania. W przypadku ich 
występowania należy usunąć substancję wiskoelastyczną poprzez irygację i/lub aspirację. 
Środek Healon® EndoCoat OVD jest pochodzenia biologicznego i może zawierać śladowe ilości białka. 
Lekarz powinien być świadomy potencjalnego ryzyka, które może się pojawić na skutek iniekcji materiałów 
pochodzenia biologicznego.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Ponieważ hialuronian sodu jest polisacharydem występującym w wielu tkankach ciała, jest wyjątkowo dobrze 
tolerowany w tkankach oka ludzkiego. Podczas testów klinicznych związanych ze stosowaniem substancji 
wiskoelastycznych stwierdzono występowanie przemijającego pooperacyjnego zapalenia oka (leczonego 
poprzez doustne i/lub powierzchniowe podanie sterydów) (5) oraz przemijającego pooperacyjnego wzrostu 
ciśnienia wewnątrzgałkowego (4). 
Ponadto stwierdzono występowanie następujących rzadkich działań niepożądanych po zastosowaniu 
hialuronianu sodu w chirurgii wewnątrzgałkowej: zapalenie, obrzęk rogówki, zwiększone ciśnienie 
wewnątrzgałkowe, jaskra wtórna oraz dekompensacja rogówki. Nie wykazano związku tych działań 
pooperacyjnych ze stosowaniem substancji wiskoelastycznych. 

SPOSÓB DOSTARCZANIA
Środek Healon® EndoCoat OVD jest sterylnym, apirogennym preparatem dostarczanym w sterylnej szklanej 
igle jednorazowego użytku. Igła zawiera 0,85 ml roztworu hialuronianu sodu w roztworze buforowanej soli 
fizjologicznej.
Opakowanie zawiera sterylną igłę o średnicy 25G jednorazowego użytku, zakrzywioną, o stępionej końcówce 
oraz cienkościenną kaniulę z zabezpieczeniem. Osłony kaniuli należy użyć do sztywnego przymocowania 
kaniuli do strzykawki. Zawartość nieotwartego i nieuszkodzonego opakowania blistrowego jest sterylna. Nie 
wolno używać, jeżeli opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

Zawartość
1 ml środka Healon® EndoCoat OVD zawiera:

	 Składnik	 Zawartość w 1 ml
	 hialuronian sodu	 30,00 mg
	 chlorek sodu	 5,00 mg
	 chlorek potasu	 0,56 mg
	 chlorek wapnia	 0,36 mg 
	 chlorek magnezu	 0,22 mg
	 octan sodu	 2,92 mg
	 cytrynian sodu	 1,28 mg
	 fosforan sodu dwuzasadowy	 0,42 mg
	 fosforan sodu jednozasadowy	 0,06 mg
	 woda do iniekcji	 zgodnie z wymaganiami

 
Środek Healon® EndoCoat 
OVD wykazuje osmolalność 
równą około 320 mOsm/kg 
oraz pH w zakresie  
6,8–7,6.
Środek Healon® EndoCoat 
OVD został wyjałowiony przy 
pomocy filtra  
i napełniony w sposób 
jałowy. Produkt zapakowany 
poddano wtórnej sterylizacji 
przy użyciu tlenku etylenu.
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SYMBOLE UŻYTE NA OPAKOWANIU STERYLNYM

SYMBOLE POLSKI
Przed użyciem przeczytać instrukcje użytkowania

   Uwaga
Bezlateksowy

Jeśli opakowanie jest uszkodzone, nie używać

Nie używać ponownie

Sterylizowany przy użyciu technik przetwarzania jałowego
Opakowanie oraz kaniula sterylizowane przy użyciu tlenku etylenu

Numer katalogowy
Numer serii

ZUŻYĆ PRZED (RRRR-MM-DD: rok-miesiąc-dzień)

Chronić przed światłem

Chronić przed zamarzaniem

Ograniczenie dopuszczalnej temperatury

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Europy

Data produkcji (RRRR-MM-DD: rok-miesiąc-dzień)

Healon i Healon EndoCoat są znakami towarowymi firmy Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Wyprodukowano w USA

Profil reologiczny środka Healon® EndoCoat OVD 
wyznaczony w temperaturze 25°C
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Офтальмологическое вискохирургическое изделие 
Healon® EndoCoat
ДЛЯ ИНТРАОКУЛЯРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ В КАЧЕСТВЕ ХИРУРГИЧЕСКОГО ИНСТРУМЕНТА 
ТОЛЬКО ПРИ ОПЕРАЦИЯХ В ПЕРЕДНЕМ СЕГМЕНТЕ ГЛАЗА.
ОПИСАНИЕ
Офтальмологическое вискохирургическое изделие (ОВИ) Healon® EndoCoat — это стерильный, апирогенный 
раствор гиалуроната натрия с дисперсивными реологическими свойствами. В ОВИ Healon® EndoCoat 
содержится 30 мг/мл гиалуроната натрия. Концентрация корректируется таким образом, чтобы при 
растворении в буферизированном физиологическом растворе достигалась вязкость, равная приблизительно 
50 000 сантипуаз. Осмолярность раствора составляет приблизительно 320 миллиосмоль/кг.

ХАРАКТЕРИСТИКИ
Гиалуронат натрия — это 
линейный полисахарид,  
который состоит из 
повторяющихся дисахаридов  
глюкуроната натрия  
и N-ацетилглюкозамина. Он 
находится во всех тканях 
организма,  
а в высоких  
концентрациях содержится 
в стекловидном теле, 
синовиальной жидкости  
и пуповине. Это соединение 
участвует во взаимодействиях 
между близлежащими 
тканями. Кроме того, 
гиалуронат натрия работает как вискоэластик, заполняя пространство и отделяя ткани друг от друга. 
Гиалуронат натрия не влияет на нормальные процессы заживления ран. Кроме того, он входит в состав 
капсулы определенных бактерий. Эти бактерии можно культивировать и методом ферментации получать 
натрия гиалуронат. Гиалуронат натрия, полученный (методом экстракции и очистки) из разных источников, 
может отличаться по молекулярному весу, но имеет одинаковую молекулярную структуру. Гиалуронат 
натрия в составе ОВИ Healon® EndoCoat — это экстракт высокой степени очистки, полученный в результате 
ферментации бактерий, который хорошо переносится при введении в глаз. Его средний молекулярный вес 
составляет приблизительно 800 000. Он не обладает пирогенными и антигенными (1,2,3) свойствами.

ПОКАЗАНИЯ
ОВИ Healon® EndoCoat применяется при офтальмологических хирургических вмешательствах на переднем 
сегменте глаза, включая следующие:
•	 Операция по удалению катаракты с имплантацией интраокулярной линзы 
•	 Операция по удалению без имплантации интраокулярной линзы
•	 Вторичная имплантация интраокулярной линзы

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
В настоящее время применение ОВИ Healon® EndoCoat противопоказаний не имеет при условии его 
применения в соответствии с рекомендациями и с учетом противопоказаний к конкретной хирургической 
процедуре.

ПРИМЕНЕНИЕ
Операция по удалению катаракты и имплантация ИОЛ: медленно введите ОВИ Healon® EndoCoat через 
канюлю в переднюю камеру. При применении ОВИ Healon® EndoCoat наиболее эффективным является его 
введение перед удалением катаракты (интра- или экстракапсулярная экстракция)  
и перед введением ИОЛ. Перед имплантацией ИОЛ ее также можно обработать с помощью ОВИ Healon® 
EndoCoat. В ходе вмешательства можно без ограничений вводить дополнительные количества ОВИ Healon® 
EndoCoat с целью заполнения передней камеры или восполнения потерь вискоэластика, происходящих во 
время операции.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Рисунок 1.	 Снимите пластиковый колпачок с кончика шприца.
Рисунок 2.	 Навинтите канюлю диаметром 25 G на шприц и убедитесь, что она надежно закреплена.
Рисунок 3.	 Снимите пластмассовую оболочку с канюли, потянув за нее вдоль оси канюли. 

Убедитесь, что канюля по-прежнему полностью навинчена на шприц.
Рисунок 4.	 Проведите иглу канюли через отверстие в фиксаторе канюли, входящем в комплект поставки, 

так, чтобы фиксатор канюли оказался полностью надетым на втулку канюли. 
Нажмите на фиксатор канюли, чтобы он со щелчком зафиксировался на шприце.

Рисунок 5.	 Ориентация шприца: Захватите шприц так, чтобы отверстие ручки (упора) было обращено 
к ладони. Поверните корпус шприца внутри ручки так, чтобы канюля заняла требуемое 
положение.

Рисунок 6.	 Проверьте функционирование системы, удерживая цилиндр шприца и осторожно нажимая на 
шток, пока ОВИ не покажется у кончика канюли.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
ВНИМАНИЕ!	 Систему доставки ОВИ Healon® EndoCoat нельзя присоединять к каким-либо устройствам 

помимо устройства, поставляемого вместе с изделием. Несоблюдение инструкций по 
применению может привести к отсоединению канюли. 

ВНИМАНИЕ! 	 Введение вискоэластика создает положительное давление в шприце. Во избежание 
выталкивания канюли в глаз убедитесь в надежности прикрепления канюли к разъему шприца.

ВНИМАНИЕ! 	 Канюля должна быть надежно прикреплена к шприцу, однако при перетяжке соединение втулки 
может ослабнуть, а сама втулка отсоединиться от шприца. Во избежание приложения к поршню 
шприца избыточной силы, перед введением ОВИ в глаз рекомендуется выдавить из шприца 
пробную каплю.

Соблюдайте стандартные меры предосторожности, необходимые при проведении операции на переднем 
сегменте глаза.

Наличие предшествующей глаукомы или сама операция могут привести к послеоперационному повышению 
внутриглазного давления (4).

Следует тщательно соблюдать следующие меры предосторожности.
• 	 В послеоперационном периоде необходимо тщательно контролировать внутриглазное  
	 давление пациента.
• 	 Не следует использовать избыточные количества ОВИ Healon® EndoCoat.
• 	 В конце операции необходимо удалить ОВИ Healon® EndoCoat из передней камеры.
• 	 Если после операции внутриглазное давление превышает безопасные уровни, необходимо 		
провести корригирующую терапию.
• 	 Только для интраокулярного применения.
• 	 Хранить при температуре 2–30 °C.
• 	 Не замораживать.
• 	 Хранить в темном месте.
• 	 Содержимое стерильно, если упаковка запечатана и не повреждена.
• 	 Применять асептические техники.
• 	� Не применять, если известно о гиперчувствительности к какому-либо из компонентов данного продукта.
• 	 См. срок годности продукта.
ОВИ Healon® EndoCoat не требуется хранить в холодильнике. При хранении в холодильнике перед 
применением ОВИ Healon® EndoCoat должен нагреться до комнатной температуры.

ВНИМАНИЕ! Канюля не подлежит повторному использованию. При этом возможно отделение инородных 
частиц. Изделие и канюля предназначены только для одноразового использования. Повторное применение 
может вызывать воспаление глаз.

Имеются отдельные сообщения о появлении диффузных частиц или помутнения после инъекции 
вискоэластика в глаз. Несмотря на то, что такие сообщения регистрируются нечасто и при этом 
отрицательное воздействие на ткани глаз наблюдается редко, врачу следует об этом знать. 

В подобном случае следует удалить вискоэластик из глаза путем промывания и/или отсасывания. 

ОВИ Healon® EndoCoat получают из биологического источника, поэтому он может содержать следовые 
количества белков. Врач должен быть осведомлен о рисках, связанных с введением  
в организм биологических материалов.

НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ РЕАКЦИИ
Поскольку полисахарид гиалуронат натрия содержится во многих тканях организма, в глазу человека он 
переносится очень хорошо. В ходе клинических исследования вискоэластиков сообщалось о преходящем 
послеоперационном воспалении глаз (вводились препараты пероральных и/или местных стероидов) (5) и 
преходящем послеоперационном повышении внутриглазного давления (4). 
В дополнение к вышеперечисленному, после применения гиалуроната натрия при внутриглазных 
вмешательствах были зарегистрированы следующие редкие нежелательные реакции: воспаление, отек 
роговицы, повышение внутриглазного давления, вторичная глаукома и декомпенсация роговицы. Связь этих 
послеоперационных реакций с применением вискоэластиков установлена  
не была.

ФОРМА ПОСТАВКИ
ОВИ Healon® EndoCoat — это стерильный, апирогенный препарат, поставляемый в одноразовом стеклянном 
шприце, содержащем 0,85 мл раствора гиалуроната натрия в буферизированном физиологическом 
растворе.

В комплект входит одноразовая стерильная тонкостенная канюля диаметром 25 G с изогнутым тупым 
кончиком и фиксатор канюли. Оболочка канюли используется для более плотного соединения канюли со 
шприцем. Содержимое неоткрытой и неповрежденной блистерной упаковки стерильно. Не использовать, 
если упаковка открыта или повреждена.

Содержимое
Каждое ОВИ Healon® EndoCoat содержит следующие компоненты.

	 Компонент	 Содержание в мл
	 натрия гиалуронат	 30,00 мг
	 натрия хлорид	 5,00 мг
	 калия хлорид	 0,56 мг
	 кальция хлорид	 0,36 мг 
	 магния хлорид	 0,22 мг
	 натрия ацетат	 2,92 мг
	 натрия цитрат	 1,28 мг
	 натрия фосфат двухосновный	 0,42 мг
	 натрия фосфат одноосновный	 0,06 мг
	 вода для инъекций	 по необходимости

 
Осмолярность ОВИ Healon® 
EndoCoat составляет 
приблизительно  
320 мОсм/кг, уровень  
pH — 6,8–7,6.
ОВИ Healon® EndoCoat 
проходит стерильную 
фильтрацию  
и асептическое наполнение. 
Упакованный продукт 
вторично стерилизуется 
этиленоксидом.
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СИМВОЛЫ НА СТЕРИЛЬНОЙ УПАКОВКЕ

ОБОЗНАЧЕНИЯ РУССКИЙ
См. инструкции по применению

   Внимание!

Не содержит латекс

Не использовать, если упаковка повреждена

Не подлежит повторному использованию

Стерилизовано с применением методов асептической обработки
Упаковка и канюля стерилизованы этиленоксидом

Номер по каталогу
Номер серии

СРОК ГОДНОСТИ (ГГГГ-ММ-ДД: год-месяц-число)

Хранить в темном месте

Не замораживать

Температурные ограничения

Производитель

Полномочный представитель в ЕС

Дата изготовления (ГГГГ-ММ-ДД: год-месяц-число)

Healon и Healon EndoCoat являются товарными знаками компании Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Произведено в США

Реологический профиль ОВИ Healon® EndoCoat, 
измеренный при 25 °C
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Očná viskochirurgická 
pomôcka Healon® EndoCoat
NA VNÚTROOČNÉ POUŽITIE AKO CHIRURGICKÁ POMÔCKA LEN PRI OPERÁCIÁCH 
PREDNÉHO SEGMENTU.
POPIS
Očná viskochirurgická pomôcka (OVD) Healon® EndoCoat je sterilný nepyrogénny roztok vysoko 
purifikovaného hyaluronátu sodného s disperznými reologickými vlastnosťami. OVD Healon® EndoCoat 
obsahuje 30 mg/ml hyaluronátu sodného. Koncentrácia je prispôsobená tak, aby pri rozpustení vo 
fyziologickom pufrovanom slanom roztoku vykazoval viskozitu približne 50 000 Poisov. Osmolalita 
roztoku je približne 320 miliosmolov/kg.

VLASTNOSTI
Hyaluronát sodný je  
lineárny polysacharid  
zložený z opakujúcich  
sa disacharidov  
glukuronátu sodného  
a N-acetylglukozamínu 
prítomného v tkanivách  
v tele vo vysokých 
koncentráciách v sklovci, 
synoviálnej tekutine a 
pupočnej šnúre. Zohráva 
úlohu pri riadení vzťahov 
medzi susednými 
tkanivami. Hyaluronát 
sodný môže fungovať aj 
ako viskoelastický vypĺňač priestoru, ktorý zachová odstupy medzi jednotlivými tkanivami. Hyaluronát 
sodný neinterferuje s normálnym procesom hojenia rán. Hyaluronát sodný je prítomný aj v kapsulárnom 
materiále niektorých baktérií. Tieto baktérie je možné kultivovať postupom fermentácie tak, aby 
vznikol hyaluronát sodný. Hyaluronát sodný extrahovaný a purifikovaný z iných zdrojov môže mať iné 
molekulárne hmotnosti, molekulárna štruktúra však zostáva rovnaká. Hyaluronát sodný v OVD  
Healon® EndoCoat je vysoko purifikovaný extrakt z bakteriálnej fermentácie a oko ho veľmi dobre znáša. 
Má molekulárnu hmotnosť približne 800 000 daltonov, nie je antigénny (1,2,3) a je nepyrogénny. 

INDIKÁCIE
OVD Healon® EndoCoat sa používa na chirurgické zákroky v prednom segmente, vrátane:
•	 katarakty s implantáciou vnútroočnej šošovky, 
•	 katarakty bez implantácie vnútroočnej šošovky,
•	 sekundárnej implantácie vnútroočnej šošovky.

KONTRAINDIKÁCIE
Ak sa pomôcka používa podľa odporúčaní, v súčasnosti neexistujú iné kontraindikácie pre použitie OVD 
Healon® EndoCoat ako kontraindikácie pre špecifický chirurgický zákrok.

POUŽITIE
Katarakta a implantácia VOŠ: OVD Healon® EndoCoat cez kanylu pomaly vstreknite do prednej komory. 
Použitie OVD Healon® EndoCoat je najúčinnejšie, ak vstreknutie vykonáte pred odstránením katarakty 
(intrakapsulárna alebo extrakapsulárna extrakcia) s pred vložením VOŠ. OVD Healon® EndoCoat je možné 
použiť aj na VOŠ pred jej umiestnením. Počas zákroku je možné ad libitum doplniť viac OVD Healon® 
EndoCoat za účelom údržby prednej komory alebo ako náhradu za stratu viskoelasticity počas zákroku.

NÁVOD NA POUŽITIE
Obrázok 1.	 Z hrotu striekačky zložte plastový hrot.
Obrázok 2.	 Kanylu veľkosti 25 G naskrutkujte na striekačku a overte, či je pevne nasadená.
Obrázok 3.	 Z kanyly odstráňte plastové puzdro tak, že ho priamym pohybom odtiahnete. 

Dbajte, aby kanyla zostala plne osadená na striekačke.
Obrázok 4.	 Ihlu kanyly veďte cez otvor v priloženom chrániči kanyly, až kým sa chránič kanyly plne 

neosadí proti hrdlu kanyly. 
Chránič kanyly pripnite na miesto okolo striekačky.

Obrázok 5.	 Orientácia striekačky Striekačku chyťte tak, aby otvor prstového úchopu (zarážka) 
smeroval k dlani. Telo striekačky natočte v prstovom úchope tak, aby ste dosiahli 
požadovanú polohu kanyly.

Obrázok 6.	 Skontrolujte funkčnosť tak, že uchopíte valec striekačky a piest jemne zatlačíte dovtedy, 
kým sa očná viskochirurgická pomôcka neobjaví v hrote kanyly.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
UPOZORNENIE:	 Aplikačný systém očnej viskochirurgickej pomôcky Healon® EndoCoat nie je navrhnutý 

ani určený na pripojenie k iným pomôckam, ktoré neboli dodané s týmto produktom. Pri 
nedodržaní návodu na použitie môže dôjsť k odpojeniu kanyly. 

UPOZORNENIE:	 Vstreknutie viskoelastického roztoku vytvorí tlak v striekačke. Aby sa zabránilo vylúčeniu 
kanyly do oka, zabezpečte, aby bola kanyla bezpečne pripojená k spoju na striekačke.

UPOZORNENIE:	 Kanyla musí byť bezpečne pripevnená ku striekačke. Nadmerné utiahnutie však môže 
viesť k oslabeniu hrdla a možnému odpojeniu zo striekačky. Pred vniknutím do oka sa 
odporúča vytlačiť skúšobnú kvapku, rovnako zabráňte pôsobeniu nadmernej sily na piest.

Počas operácie predného segmentu dodržiavajte zavedené bežné bezpečnostné opatrenia.
Existujúci glaukóm alebo samotná operácia môžu spôsobiť zvýšenie vnútroočného tlaku po zákroku (4).
Je potrebné dôkladne zvážiť nasledujúce bezpečnostné opatrenia:
• 	 U pacientov po operácii je potrebné dôkladne sledovať vnútroočný tlak.
• 	 Nepoužívajte nadmerné množstvo OVD Healon® EndoCoat.
• 	 Na konci zákroku z prednej komory odstráňte OVD Healon® EndoCoat.
• 	 Ak vnútroočný tlak po operácii vystúpi nad bezpečné úrovne, začnite nápravnú liečbu.
• 	 Len na vnútroočné použitie.
• 	 Skladujte pri teplote 2–30 °C.
• 	 Chráňte pred mrazom.
• 	 Chráňte pred svetlom.
• 	 Obsah je sterilný, pokiaľ je obal zaplombovaný a nepoškodený.
• 	 Používajte aseptický postup.
• 	 Nepoužívajte v prípadoch známej precitlivenosti na akúkoľvek zo zložiek tohto výrobku.
• 	 Pozrite dátum exspirácie výrobku.
OVD Healon® EndoCoat nie je potrebné uskladňovať v chladničke. Ak je uskladnený v chladničke, 
nechajte OVD Healon® EndoCoat pred použitím dosiahnuť izbovú teplotu.
UPOZORNENIE: Kanylu nepoužívajte opakovane. Mohlo by prísť k uvoľneniu častíc. Výrobok a kanyla sú 
určené len na jednorazové použitie. Opakované použitie môže spôsobiť zápal oka.
Po vstreknutí viskoelastického roztoku do oka boli ojedinele hlásené prípady vzniku rozptýlených častíc 
alebo nejasného videnia. Aj keď tieto hlásenia nie sú časté a zriedkavo súvisia s akýmkoľvek účinkom 
na očné tkanivo, lekár si musí byť vedomý ich výskytu. Ak sa vyskytnú, viskoelastický roztok odstráňte 
irigáciou a/alebo aspiráciou. 
OVD Healon® EndoCoat pochádza z biologického zdroja a môže obsahovať stopové množstvá proteínu. 
Lekár si musí byť vedomý potenciálnych druhov rizík, ktoré sa môžu vyskytnúť pri vstreknutí biologických 
materiálov.

NEŽIADUCE REAKCIE
Keďže hyaluronát sodný je polysacharid prítomný v mnohých tkanivách v organizme, ľudské oči ho 
extrémne dobre znášajú. Počas klinických skúšok s viskoelastickým roztokom sa vyskytli prípady 
prechodného pooperačného zápalu oka (bola podaná liečba orálnymi a/alebo topickými steroidmi) (5)  
a prechodného pooperačného nárastu vnútroočného tlaku (4). 
Okrem vyššie uvedeného boli počas používania hyaluronátu sodného vo vnútroočnej chirurgii hlásené 
aj nasledujúce zriedkavé nežiaduce reakcie: zápal, rohovkový edém, zvýšený vnútroočný tlak, 
sekundárny glaukóm a korneálna dekompenzácia. Vzťah medzi týmito pooperačnými prejavmi a použitím 
viskoelastického roztoku nebol stanovený.

SPÔSOB DODANIA
OVD Healon® EndoCoat je sterilný nepyrogénny prípravok dodávaný v jednorazovej sklenenej striekačke, 
predstavujúci 0,85 ml roztoku hyaluronátu sodného vo fyziologickom pufrovanom slanom roztoku.
Sterilná, jednorazová, ohnutá, tenkostenná kanyla veľkosti 25 s tupým hrotom, kryt kanyly je dodávaný 
ako súčasť balenia. Puzdro kanyly používajte na pevné pripevnenie kanyly k striekačke. Obsah 
neotvorených a nepoškodených blistrov je sterilný. Nepoužívajte, ak je balenie otvorené alebo poškodené.

Obsah
Každý ml OVD Healon® EndoCoat obsahuje:

	 Zložka	 Obsah na ml
	 hyaluronát sodný	 30,00 mg
	 chlorid sodný	 5,00 mg
	 chlorid draselný	 0,56 mg
	 chlorid vápenatý	 0,36 mg 
	 chlorid horečnatý	 0,22 mg
	 acetát sodný	 2,92 mg
	 citrát sodný	 1,28 mg
	 hydrogénfosforečnan disodný	 0,42 mg
	 dihydrogénfosforečnan sodný	 0,06 mg
	 voda na injekciu	 podľa potreby

OVD Healon® EndoCoat 
vykazuje osmolalitu 
približne 320 mOsm/kg a 
pH 6,8–7,6.
OVD Healon® EndoCoat je 
sterilizovaný cez filter  
a plnený asepticky. 
Zabalený výrobok je 
sekundárne sterilizovaný 
pomocou etylénoxidu.
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SYMBOLY POUŽITÉ NA STERILNOM OBALE

SYMBOLY SLOVENČINA
Pozri návod na použitie

   Upozornenie
Neobsahuje latex

Nepoužívajte, ak je balenie poškodené

Nepoužívať opakovane

Sterilný pri dodržiavaní aseptických postupov
Obal a kanyla sterilizované pomocou etylénoxidu

Katalógové číslo
Číslo šarže

POUŽITEĽNÉ DO (RRRR–MM–DD: rok – mesiac – deň)

Chráňte pred svetlom

Chráňte pred mrazom

Teplotné obmedzenie

Výrobca

Autorizovaný zástupca pre Európske spoločenstvo

Dátum výroby (RRRR–MM–DD: rok – mesiac – deň)

Healon a Healon EndoCoat sú ochranné známky spoločnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Vyrobené v USA

Reologický profil OVD Healon® EndoCoat  
meraný pri 25 °C
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Oftalmološki viskokirurški 
pripomoček Healon® EndoCoat
SAMO ZA INTRAOKULARNO UPORABO KOT KIRURŠKI PRIPOMOČEK PRI POSEGU NA 
ANTERIORNEM SEGMENTU.
OPIS
Okulistični viskokirurški pripomoček (OVP) Healon® EndoCoat je sterilna apirogena raztopina visoko 
prečiščenega natrijevega hialuronata z disperzivnimi reološkimi značilnostmi. OVP Healon® EndoCoat 
vsebuje 30 mg/ml natrijevega hialuronata. Koncentracija je nastavljena tako, da je viskoznost približno 
50.000 centipoise po raztapljanju v fiziološki raztopini s pufrom. Raztopina ima osmolalnost približno 
320 miliosm/kg.

ZNAČILNOSTI
Natrijev hialuronat je linearni 
polisaharid, sestavljen iz 
ponavljajočih se disaharidov 
natrijevega glukuronata in  
N-acetilglukozamina.  
V visokih koncentracijah  
se nahaja v prekatni 
vodki, sinovijski tekočini in 
popkovini. Njegova vloga 
je uravnavati interakcije 
med stičnimi tkivi. Natrijev 
hialuronat deluje tudi kot 
viskoelastično polnilo, saj 
ohranja ločnico med tkivi.  
Ne moti normalnega 
procesa celjenja rane. Prisoten je tudi v kapsulah določenih bakterij. Te bakterije lahko gojimo s 
fermentacijo, da dobimo natrijev hialuronat. Natrijev hialuronat, izvlečen in prečiščen iz različnih virov, 
ima lahko različne molekulske mase, vendar enako molekulsko strukturo. Natrijev hialuronat v OVP 
Healon® EndoCoat je visoko prečiščen izvleček bakterijske fermentacije, ki ga oko dobro prenaša. 
Ima molekulsko maso približno 800.000 daltonov in je brez antigenov (1,2,3) ter apirogen.

INDIKACIJE
OVP Healon® EndoCoat se uporablja pri oftalmološki kirurških posegih anteriornega segmenta, vključno  
z naslednjim:
•	 kirurgija katarakte z intraokularno lečo, 
•	 kirurgija katarakte brez intraokularne leče,
•	 vsaditev sekundarne intraokularne leče.

KONTRAINDIKACIJE
Če uporabljate OVD Healon® EndoCoat skladno s priporočili, trenutno ni drugih kontraindikacij za 
uporabo, kot kontraindikacije za specifični kirurški poseg.

UPORABA
Kirurgija katarakte in vsaditev intraokularne leče: OVP Healon® EndoCoat injicirajte počasi skozi kanilo  
v anteriorno komoro. Uporaba OVP Healon® EndoCoat je najučinkovitejša, če injiciranje opravite pred 
odstranitvijo katarakte (intra- ali ekstrakapsularna ekstrakcija) in pred uvedbo IOL. OVP Healon® 
EndoCoat lahko uporabite tudi na IOL pred uvedbo. Med posegom lahko Healon® EndoCoat OVD 
infundirate ad libitum za ohranitev anteriorne komore ali za nadomestitev viskoelastika, izgubljenega 
med kirurškim posegom.

NAVODILA ZA UPORABO
Slika 1.	 S konice brizge odstranite plastični pokrovček za konico.
Slika 2.	 Na brizgo privijte kanilo velikosti 25 in preverite, da je dobro nameščena.
Slika 3.	 S kanile odstranite plastični tulec tako, da ga povlečete naravnost stran.  

Preverite, da je kanila še vedno dobro nameščena.
Slika 4.	 Potisnite iglo kanile skozi odprtino priloženega zaščitnika kanile, dokler ni zaščitnik kanile 

dobro nameščen na pestu kanile. 
S klikom pritisnite zaščitnik kanile na svoje mesto okoli brizge.

Slika 5.	 Orientacija brizge: Držite brizgo tako, da odprtina prstnega držala (varovalo) gleda proti 
dlani. Zavrtite celo brizgo v prstnem držalu tako, da zagotovite željeno namestitev kanile.

Slika 6.	 Preverite pravilno delovanje tako, da držite cev brizge in previdno potisnete bat brizge, 
dokler raztopina OVP ne izstopi iz konice kanile.

PREVIDNOSTNI UKREPI
SVARILO:	 Prenosni sistem za OVP Healon® EndoCoat ni zasnovan ali namenjen za namestitev na 

pripomočke, ki niso priloženi izdelku. Če ne boste sledili navodilom za uporabo, lahko pride 
do odstranitve kanile. 

SVARILO: 	 Injiciranje viskoelastikov ustvari tlak v injekcijski brizgi. Da preprečite iztis kanile v oko, pazite 
na dobro pritrditev kanile na priključek injekcijske brizge.

SVARILO: 	 Kanilo morate dobro pritrditi na injekcijsko brizgo. Kljub temu pa lahko premočno privijanje 
oslabi priključek, kar lahko povzroči ločitev od injekcijske brizge. Pred vstopom v oko je 
priporočljiv iztis testne kapljice. Na bat ne smete pritiskati s čezmerno silo.

Pri kirurškem posegu na anteriornem segmentu upoštevajte običajne previdnostne ukrepe.
Po posegu lahko obstoječ glavkom ali kirurški poseg v preteklosti povzročita povečan intraokularni tlak (4).
Preučite možnost uporabe naslednjih previdnostnih ukrepov:
• 	 Postoperativno je treba pozorno spremljati intraokularni tlak bolnikov.
• 	 Ne uporabite čezmernih količin OVP Healon® EndoCoat.
• 	 OVP Healon® EndoCoat na koncu posega odstranite iz anteriorne komore.
• 	 Korektivno terapijo uvedite, če se intraokularni tlak po posegu zviša nad varno raven.
• 	 Samo za intraokularno uporabo.
• 	 Shranjujte pri temperaturah od 2 do 30 °C.
• 	 Zaščitite pred zamrzovanjem.
• 	 Zaščitite pred svetlobo.
• 	 Vsebina je sterilna, če je ovojnina zatesnjena in nepoškodovana.
• 	 Uporabljajte aseptično tehniko.
• 	 Ne uporabite pri bolnikih z dokazano preobčutljivostjo za katerokoli sestavino proizvoda.
• 	 Glejte datum izteka roka uporabnosti.
OVP Healon® EndoCoat ni potrebno shranjevati v hladilniku. Če ga shranjujete v hladilniku, morate pred 
uporabo počakati, da se ogreje na sobno temperaturo.
SVARILO: Kanile ne uporabite znova. Pri tem se lahko sprostijo delci. Proizvod in kanila sta samo za 
enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroči vnetje očesa.
Opisani so posamezni primeri, ko je po injiciranju viskoelastikov v oko prišlo do pojava difuznih delcev 
ali zamegljenosti. Čeprav so takšni primeri redki in redko povezani z učinki na očesno tkivo, se mora 
zdravnik zavedati možnosti pojava. Če pride do tega, delce odstranite z irigacijo ali aspiracijo ali na 
oba načina. 
OVP Healon® EndoCoat izvira iz biološkega vira in lahko vsebuje beljakovine v sledovih. Zdravnik se mora 
zavedati možnega tveganja, ki je povezano z injiciranjem bioloških materialov.

NEŽELENE REAKCIJE
Ker je natrijev hialuronat polisaharid, ki je prisoten v veliko telesnih tkivih, ga človeške oči izjemno 
dobro prenašajo. V kliničnih preskušanjih viskoelastikov so ugotovili primere prehodnega pooperativnega 
očesnega vnetja (uporabljeni so bili peroralni in/ali topikalni steroidi) (5) in prehodnega pooperativnega 
zvišanja intraokularnega tlaka (4). 
Poleg navedenega so po uporabi natrijevega hialuronata pri intraokularnih kirurških posegih ugotovili 
naslednje redke neželene reakcije: vnetje, edem roženice, zvišanje intraokularnega tlaka, sekundarni 
glavkom in dekompenzacije roženice. Povezave med omenjenimi pooperativnimi reakcijami in uporabo 
viskoelastikov niso potrdili.

DOSTAVA
OVP Healon® EndoCoat je sterilen, apirogen pripravek, ki se dobavlja v stekleni injekcijski brizgi  
z enkratno uporabo. Iztisnete lahko 0,85 ml raztopine natrijevega hialuronata v fiziološki raztopini  
s pufrom.
V ovojnino je priložena sterilna, ukrivljena, tankostenska kanila velikosti 25 s topo konico za enkratno 
uporabo in z varovalom. Za pritrditev kanile na injekcijsko brizgo morate uporabiti tulec za kanilo. 
Vsebina neodprtega in nepoškodovanega pretisnega omota je sterilna. Če je ovojnina odprta ali 
poškodovana, izdelka ne uporabite.

Vsebina
En ml OVP Healon® EndoCoat vsebuje:

 Sestavina	 Vsebnost v enem ml
	 natrijev hialuronat	 30,00 mg
	 natrijev klorid	 5,00 mg
	 kalijev klorid	 0,56 mg
	 kalcijev klorid	 0,36 mg 
	 magnezijev klorid	 0,22 mg
	 natrijev acetat	 2,92 mg
	 natrijev citrat	 1,28 mg
	 dinatrijev fosfat	 0,42 mg
	 natrijev hidrogenfosfat	 0,06 mg
	 voda za injekcije	 do končnega volumna

OVP Healon® EndoCoat ima 
osmolalnost približno 
320 mOsm/kg in pH od 6,8 
do 7,6.
OVP Healon® EndoCoat 
je steriliziran preko filtra 
in aseptično polnjen.  
Pakirani izdelek je 
sekundarno steriliziran 
z etilenoksidom.
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SIMBOLI NA STERILNI OVOJNINI

SIMBOLI SLOVENŠČINA
Preberite navodila za uporabo

   Pozor
Ne vsebuje lateksa

Če je ovojnina poškodovana, izdelka ne uporabite

Ne uporabljajte ponovno

Sterilizirano s tehnikami aseptične obdelave
Pakiranje in kanila sterilizirana z etilenoksidom

Kataloška številka
Serijska številka

UPORABITE DO (LLLL-MM-DD; leto-mesec-dan)

Zaščitite pred svetlobo

Zaščitite pred zamrzovanjem

Temperaturne omejitve

Izdelovalec

Pooblaščeni predstavnik v Evropski skupnosti

Datum izdelave (LLLL-MM-DD; leto-mesec-dan)

Healon in Healon EndoCoat sta blagovni znamki družbe Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Proizvod ZDA

Reološki profil OVP Healon® EndoCoat  
Merjeno pri 25 °C
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UKОфтальмохірургічний в’язкий 
розчин Healon® EndoCoat
ВИРIБ ПРИЗНАЧЕНИЙ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ IНТРАОКУЛЯРНО ЛИШЕ В ЯКОСТI 
ХIРУРГIЧНОГО ДОПОМIЖНОГО ЗАСОБУ ПРИ ВТРУЧАННЯХ У ПЕРЕДНЬОМУ СЕГМЕНТI ОКА.
ОПИС
Офтальмохірургічний в’язкий розчин (ОВР) Healon® EndoCoat є стерильним апірогенним розчином 
високоочищеного гіалуронату натрію з реологічними властивостями дисперсної системи. ОВР Healon® 
EndoCoat містить 30 мг/мл гіалуронату натрію. Концентрація підібрана для досягнення в’язкості приблизно 
50 000 сантипуазів при розчиненні у фізіологічному буферному сольовому розчині. Осмоляльність розчину 
становить приблизно 320 міліосмоль/кг.

ХАРАКТЕРИСТИКИ
Гіалуронат натрію  
є лінійним полісахаридом, що 
складається  
з повторів дисахаридів 
глюкуронату натрію та  
N-ацетилглюкозаміну, які 
знаходяться у багатьох 
тканинах організму та 
мають високу концентрацію 
у скловидному тілі, 
синовіальній рідині та 
пуповині. Ця речовина грає 
роль у регуляції взаємодій 
між прилеглими тканинами. 
Гіалуронат натрію також 
може виконувати функцію 
в’язко-еластичного заповнювача, що підтримує розмежування тканин. Гіалуронат натрію не заважає 
нормальному процесу загоєння ран. Гіалуронат натрію також є складовою частиною капсули деяких 
бактерій. Ці бактерії можна вирощувати у поживному середовищі з використанням ферментативного 
процесу, щоб виробляти гіалуронат натрію. Гіалуронат натрію, який отримали та очистили з різних 
джерел, може мати різні показники молекулярної маси, але він матиме однакову структуру молекули. 
Гіалуронат натрію у ОВР Healon® EndoCoat є високоочищеним екстрактом, отриманим завдяки 
бактеріальній ферментації; він добре переноситься при введенні у око. Його молекулярна маса складає 
приблизно 800 000 дальтон, він не проявляє антигенних властивостей (1,2,3) та є апірогенним.

ПОКАЗАННЯ
ОВР Healon® EndoCoat використовують при офтальмологічних хірургічних втручаннях у передньому 
сегменті ока, в тому числі:
•	 хірургія катаракти з використанням штучного кришталику; 
•	 хірургія катаракти без використання штучного кришталику;
•	 повторна імплантація штучного кришталику.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
На даний момент не зареєстровано протипоказань до застосування ОВР Healon® EndoCoat при 
використанні згідно з рекомендаціями, за винятком протипоказань до конкретного хірургічного втручання.

ЗАСТОСУВАННЯ
Хірургія катаракти та імплантація штучного кришталику (ШК): Виконайте ін’єкцію ОВР Healon® EndoCoat у 
передню камеру повільно через канюлю. Застосування ОВР Healon® EndoCoat  
є найефективнішим при виконанні ін’єкції до виймання катаракти (як при інтракапсулярній, так і при 
екстракапсулярній екстракції) та перед встановленням ШК. Також можна нанести ОВР Healon® EndoCoat 
на ШК перед встановленням. Протягом операції ОВР Healon® EndoCoat можна вводити шляхом інфузії 
без обмежень для підтримання передньої камери ока або для заміни в’язкоеластичного матеріалу, що 
втрачений протягом хірургічного втручання.

ІНСТРУКЦІЇ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ
Малюнок 1.	 Зніміть пластиковий ковпачок-наконечник із кінчика шприца.
Малюнок 2.	 Накрутіть на різьбу шприца канюлю 25-го калібру та переконайтеся, що вона надійно 

закріплена.
Малюнок 3.	 Зніміть пластиковий захисний ковпачок із канюлі шляхом відтягнення його від шприца 

одномоментним рухом. 
Переконайтеся, що канюля залишається повністю прикріпленою до шприца.

Малюнок 4.	 Проводьте голку канюлі через отвір, який є у кожуху канюлі, доки кожух канюлі не буде 
повністю прикріплений до втулки канюлі.  
Клацніть, щоб поставити кожух канюлі на місце навкруги шприца.

Малюнок 5.	 Орієнтація шприца: Тримайте шприц із отвором у фіксаторі (обмежувачі поршня) 
таким чином, щоб отвір було обернено  до долоні. Поверніть корпус шприца всередині 
рукоятки, щоб канюля стала в потрібну позицію.

Малюнок 6.	 Перевірте належне функціонування, утримуючи циліндр шприца та обережно 
натискуючи на шток поршня, доки ОВР не з’явиться на кінчику канюлі.

ЗАСТЕРЕЖЛИВI ЗАХОДИ
ПОПЕРЕДЖЕННЯ:	Система доставки ОВР Healon® EndoCoat не пристосована та не призначена для 

використання з іншими пристроями, окрім тих, що постачаються у комплекті з продуктом. 
Недодержання інструкцій із застосування може призвести до від’єднання канюлі. 

ПОПЕРЕДЖЕННЯ:	При ін’єкції в’язколеластичного розчину у шприці утворюється тиск. Для попередження 
витиснення канюлі у око треба забезпечити надійне прикріплення канюлі до шприца.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ:	Канюлю необхідно надійно закріпити на шприці; однак надмірне закріплення 
може призвести до ослаблення втулки та потенційного від’єднання від шприца. 
Перед тим, як вводити препарат у око, рекомендуємо видавити пробну краплю,  
а також слід уникати натиснення поршню з надмірним зусиллям.

Дотримуйтесь звичайних застережливих заходів, що виконуються протягом хірургічного втручання у 
передньому сегменті ока.
Глаукома, що вже існує, або саме хірургічне втручання можуть призвести до підвищення тиску всередині 
ока після операції (4).
Слід ретельно дотримуватись таких застережливих заходів:
• 	 Слід ретельно відстежувати внутрішньоочний тиск у пацієнтів після операції.
• 	 Не треба вводити надмірну кількість ОВР Healon® EndoCoat.
• 	 Уберіть ОВР Healon® EndoCoat з передньої камери по закінченні втручання.
• 	 Якщо після операції внутрішньоочний тиск перевищить безпечні рівні, треба почати терапію  
	 з метою його корекції.
• 	 Використовувати лише внутрішньоочно.
• 	 Зберігати при температурі 2–30° C.
• 	 Захищати від замерзання.
• 	 Захищати від світла.
• 	 Вміст упаковки є стерильним, якщо вона герметично закрита та не має пошкоджень.
• 	 Треба додержуватися правил асептики.
• 	 Не використовуйте у випадках відомої гіперчутливості до будь-яких інгредієнтів цього виробу.
• 	 Див. дату закінчення терміну придатності виробу.
ОВР Healon® EndoCoat не потребує охолодження. Якщо ОВР Healon® EndoCoat був охолоджений, перед 
застосуванням треба витримати його деякий час для досягнення кімнатної температури.
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Не використовуйте канюлю повторно. Це може призвести до внесення твердих 
частинок. Виріб та канюля призначені для використання лише один раз. Повторне використання може 
спричинити запалення ока.
Зареєстровано поодинокі повідомлення про дифузні тверді частинки або помутніння, що з’являються після 
ін’єкції в’язкоеластичного матеріалу в око. Хоча такі повідомлення не є частими, і вони рідко пов’язані з 
будь-яким впливом на тканини ока, лікар має знати про таке явище. Якщо ви спостерігаєте таке явище, 
треба видалити в’язкоеластичний матеріал шляхом промивання та/або аспірації. 
ОВР Healon® EndoCoat виготовлено з біологічного джерела, тому він може містити білок у слідових 
кількостях. Лікар має знати про потенційні ризики, що є типовими для ін’єкцій біологічних матеріалів.

НЕБАЖАНI РЕАКЦIЇ
Оскільки гіалуронат натрію є полісахаридом, що присутній у багатьох тканинах організму, він надзвичайно 
добре переноситься при введенні у око людини. Протягом клінічних випробувань в’язкоеластичних 
матеріалів були повідомлення про короткочасне запалення ока після операції (вводили стероїдні 
препарати перорально та/або місцево) (5) та випадки короткочасного підвищення внутрішньоочного тиску 
після операції (4). 
На додаток до вказаного вище, були повідомлення про наступні рідкісні небажані реакції, що 
виникали при застосуванні гіалуронату натрію у внутрішньоочній хірургії: запалення, набряк рогівки, 
підвищення внутрішньоочного тиску, вторинна глаукома та декомпенсація рогівки. Зв’язок між цими 
післяопераційними реакціями та застосуванням в’язкоеластичних матеріалів  
не встановлений.

ФОРМА ВИПУСКУ
ОВР Healon® EndoCoat є стерильним апірогенним препаратом, який поставляють у одноразовому скляному 
шприці, який дає можливість ввести 0,85 мл розчину гіалуронату натрію у фізіологічному буферному 
сольовому розчині.
В упаковці поставляється також стерильна одноразова тонкостінна загнута канюля 25-го калібру  
з тупим кінцем та захисним ковпачком. Футляр канюлі слід використовувати для щільного 
прикріплення канюлі до шприца. Вміст закритої та непошкодженої блістерної упаковки є стерильним. Не 
використовувати, якщо упаковка відкрита чи пошкоджена.

Вміст
Кожен мл ОВР Healon® EndoCoat містить:

	 Iнгредієнт	 Вміст у 1 мл
	 гіалуронат натрію	 30,00 мг
	 хлорид натрію	 5,00 мг
	 хлорид калію	 0,56 мг
	 хлорид кальцію	 0,36 мг 
	 хлорид магнію	 0,22 мг
	 ацетат натрію	 2,92 мг
	 цитрат натрію	 1,28 мг
	 фосфат натрію двоосновний	 0,42 мг
	 фосфат натрію одноосновний	 0,06 мг
	 вода для ін’єкцій	 скільки треба

ОВР Healon® EndoCoat  
має осмоляльність 
приблизно 320 мосм/кг  
та pH 6,8–7,6.
ОВР Healon® EndoCoat 
стерилізовано за 
допомогою фільтрації та 
заповнено в асептичних 
умовах. Упакований виріб 
вторинно стерилізовано 
етиленоксидом.
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СИМВОЛИ, ЯКIВКАЗАНО НА СТЕРИЛЬНIЙ УПАКОВЦI

СИМВОЛИ ПОЯСНЕННЯ УКРАЇНСЬКОЮ МОВОЮ
Дивіться інструкцію щодо застосування

   Протипоказання

Не містить латексу

Не використовувати, якщо упаковка пошкоджена

Не використовувати повторно

Стерильне при використанні асептичних методів обробки
Упаковка та канюля стерилізовані етиленоксидом

Номер за каталогом
Номер партії

ВИКОРИСТАТИ ДО (РРРР-ММ-ДД: рік-місяць-день)

Захищати від світла

Захищати від замерзання

Температурні обмеження

Виробник

Офіційний представник у Європейській спільноті

Дата виготовлення (РРРР-ММ-ДД: рік-місяць-день)

Healon та Healon EndoCoat є товарними знаками компанії Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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Реологічний профіль ОВР Healon® EndoCoat, 
виміряний при 25° C
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Dispozitiv oftalmic visco-chirurgical 
Healon® EndoCoat 
DOAR PENTRU UTILIZARE INTRAOCULARĂ CA ŞI AJUTOR CHIRURGICAL ÎN CHIRURGIA 
SEGMENTULUI ANTERIOR.
DESCRIERE
Dispozitivul oftalmic visco-chirurgical (DOV) Healon® EndoCoat este o soluţie non-pirogenică sterilă de 
hialuronat de sodiu cu grad înalt de purificare, cu proprietăţi reologice dispersive. DOV Healon® EndoCoat 
conţine 30 mg/ml de hialuronat de sodiu. Concentraţia este ajustată pentru a asigura o viscozitate de 
aproximativ 50.000 cP la dizolvarea în soluţie salină tampon. Soluţia are o osmolaritate de aproximativ 
320 miliosmoli/kg.

CARACTERISTICI
Hialuronatul de sodiu este un 
polizaharid liniar constituit 
din unităţi dizaharidice 
de glucuronat de sodiu şi 
N-acetilglucozamină ce  
se găsesc în ţesuturile 
organismului, cu concentraţii 
ridicate în umoarea vitroasã, 
lichidul sinovial şi cordonul 
ombilical. Rolul acestuia 
este de a regla interacţiunile 
dintre ţesuturile învecinate. 
Hialuronatul de sodiu poate 
de asemenea acţiona ca  
o soluţie viscoelastică de 
umplere a spaţiilor, asigurând separarea ţesuturilor. Hialuronatul de sodiu nu interferează cu procesul 
normal de vindecare a leziunii. Hialuronatul de sodiu este de asemenea prezent şi în materialul capsular 
al anumitor bacterii. Aceste bacterii pot fi cultivate printr-un proces de fermentare pentru a produce 
hialuronatul de sodiu. Hialuronatul de sodiu extras şi purificat din surse diferite poate avea greutăţi 
moleculare diferite, dar are aceeaşi structură moleculară. Hialuronatul de sodiu din DOV Healon® 
EndoCoat este un extras cu grad înalt de purificare, prin fermentare bacteriană şi este bine tolerat la 
nivelul globului ocular. Are o greutate moleculară de aproximativ 800.000 Daltoni, este neantigenic 
(1,2,3) şi non-pirogenic.

INDICAŢII
DOV Healon® EndoCoat este utilizat în procedeele chirurgicale oftalmice de segment anterior, incluzând:
•	 Chirurgia cataractei cu lentilă intraoculară
•	 Chirurgia cataractei fără lentilă intraoculară
•	 Implantare secundară a lentilei intraoculare

CONTRAINDICAŢII
Până în prezent nu se cunosc contraindicaţii privind utilizarea DOV Healon® EndoCoat conform 
recomandărilor, cu excepţia celor aplicabile procedeului chirurgical specific.

APLICAŢII
Chirurgia cataractei şi implantarea LIO:  Injectaţi lent DOV Healon® EndoCoat prin canulă în camera 
anterioară. Utilizarea DOV Healon® EndoCoat are eficienţă maximă atunci când injectarea are loc înainte 
de îndepărtarea cataractei (extracţie intra- sau extracapsulară) şi înainte de introducerea LIO. DOV 
Healon® EndoCoat poate fi de asemenea aplicat pe LIO înainte de amplasare. În timpul procedeului, se 
mai poate adăuga DOV Healon® EndoCoat ad libitum pentru menţinerea camerei anterioare sau pentru 
înlocuirea substanţei viscoelastice care se pierde în timpul intervenţiei chirurgicale. 

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
Figura 1.	 Scoateţi capacul de plastic de pe vârful seringii.
Figura 2.	 Introduceţi canula de calibru 25 pe seringă şi confirmaţi fixarea acesteia.
Figura 3.	 Scoateţi teaca de plastic de pe canulă prin tragere, cu o mişcare dreaptă. 

Asiguraţi-vă că canula rămâne complet aşezată pe seringă.
Figura 4.	 Ghidaţi acul canulei prin orificiul dispozitivului de protecţie al acesteia, până când 

dispozitivul de protecţie este complet fixat pe butucul canulei. 
Fixaţi dispozitivul de protecţie a canulei, cu un declic, în jurul seringii.

Figura 5.	 Orientarea seringii: Ţineţi seringa cu orificiul aripioarelor pentru deget (opritorului) orientat 
spre palma dvs. Rotiţi corpul seringii în interiorul aripioarelor pentru deget ca să obţineţi 
poziţionarea dorită a canulei.

Figura 6.	 Verificaţi funcţionarea corectă ţinând cilindrul seringii şi apăsând uşor pe tija pistonului 
până când dispozitivul oftalmic visco-chirurgical apare în vârful canulei.

PRECAUŢII
ATENŢIE:	 Sistemul de implantare al DOV Healon® EndoCoat nu este proiectat sau destinat pentru 

ataşarea la alte dispozitive decât cel furnizat împreună cu produsul. Nerespectarea 
instrucţiunilor de utilizare poate conduce la detaşarea canulei. 

ATENŢIE: 	 Injectarea substanţelor viscoelastice crează presiune în seringă. Pentru a preveni descărcarea 
canulei în ochi, asiguraţi-vă că aceasta este strâns fixată pe garnitura seringii.

ATENŢIE: 	 Canula trebuie fixată strâns pe seringă; totuşi, strângerea prea tare poate duce la slăbirea 
butucului şi posibil la detaşarea acestuia de pe seringă. Se recomandă scoaterea unei 
picături de test înainte de injectarea în ochi, iar forţa excesivă asupra pistonului trebuie 
evitată.

Respectaţi precauţiile standard ce trebuie avute în vedere în chirurgia segmentului anterior.
Un glaucom preexistent sau intervenţia chirurgicală în sine poate duce la creşterea presiunii intraoculare 
după efectuarea procedurii (4).
Următoarele precauţii trebuie atent considerate:
•  	 Presiunea intraoculară a pacienţilor după operaţie trebuie monitorizată cu atenţie.
•  	 Nu utilizaţi cantităţi excesive de DOV Healon® EndoCoat. 
•  	 Îndepărtaţi DOV Healon® EndoCoat din camera anterioară la finalizarea procedurii.
•  	 �În cazul în care, postoperator, presiunea intraoculară depăşeşte nivelurile de siguranţă, trebuie iniţiat 

un tratament corectiv.
•  	 Doar pentru utilizare intraoculară.
•  	 A se păstra la 2 - 30 °C.
•  	 A se feri de îngheţ.
•  	 A se feri de lumină.
•  	 Conţinutul este steril dacă ambalajul este sigilat şi intact.
•  	 A se utiliza tehnica aseptică.
•  	 A nu se utiliza în cazul în care se cunoaşte hipersensibilitate la oricare din ingredientele acestui 	
	 produs.
•  	 A se vedea data expirării produsului.
DOV Healon® EndoCoat nu necesită refrigerare. Dacă se refrigerează, DOV Healon® EndoCoat trebuie 
adus la temperatura camerei înainte de utilizare.
ATENŢIE: Nu reutilizaţi canula. Aceasta poate elibera particule de materii. Produsul şi canula sunt de 
unică folosinţă. Reutilizarea poate produce inflamaţia globului ocular.
S-au raportat cazuri izolate de particule difuze sau înceţoşare a vederii după injectarea substanţelor 
viscoelastice în ochi. Deşi aceste cazuri nu sunt frecvente şi sunt foarte rar asociate cu vreun efect 
asupra ţesutului ocular, medicul trebuie să cunoască posibilitatea apariţiei acestui fenomen. Dacă acesta 
apare, substanţa viscoelastică trebuie eliminată prin irigare şi/sau aspirare. 
DOV Healon® EndoCoat este derivat dintr-o sursă biologică şi poate conţine urme de proteine. Medicul 
trebuie să cunoască riscurile posibile ce pot apărea la injectarea materialelor biologice.

REACŢII ADVERSE
Deoarece hialuronatul de sodiu este un polizaharid prezent în numeroase ţesuturi ale organismului, 
acesta este foarte bine tolerat de ochiul uman. În cadrul studiilor clinice asupra substanţelor viscoelastice 
au fost raportate cazuri de inflamaţie oculară postoperatorie tranzitorie (s-a administrat tratament oral  
şi/sau local cu steroizi) (5) şi creşteri tranzitorii postoperatorii ale presiunii intraoculare (4)).
Pe lângă cele menţionate mai sus, au fost raportate şi următoarele reacţii adverse rare în urma utilizării 
hialuronatului de sodiu în chirurgia intraoculară: inflamaţie, edem cornean, presiune intraoculară 
crescută, glaucom secundar şi decompensare corneană. Relaţia dintre aceste reacţii postoperatorii şi 
utilizarea substanţelor viscoelastice nu a fost stabilită.

MOD DE LIVRARE
DOV Healon® EndoCoat este un preparat steril, non-pirogenic, livrat într-o seringă de sticlă de unică 
folosinţă, ce poate furniza 0,85 ml soluţie de hialuronat de sodiu în soluţie salină tampon echilibrată 
fiziologic.
Pachetul mai conţine şi un dispozitiv de protecţie pentru canulă steril, de unică folosinţă, de calibru 25,  
pentru canulă cu vârf îndoit, teşit, cu pereţi subţiri.  Teaca trebuie utilizată pentru fixarea strânsă a 
canulei pe seringă. Conţinutul ambalajului nedeschis şi nedeteriorat este steril.  A nu se utiliza dacă 
ambalajul este deschis sau deteriorat.

Conţinut
Fiecare ml de DOV Healon® EndoCoat conţine:

	 Compoziţie	 Conţinut pe ml
	 hialuronat de sodiu	 30,00 mg
	 clorură de sodiu	 5,00 mg
	 clorură de potasiu	 0,56 mg
	 clorură de calciu	 0,36 mg 
	 clorură de magneziu	 0,22 mg
	 acetat de sodiu	 2,92 mg
	 citrat de sodiu	 1,28 mg
	 fosfat dibazic de sodiu	 0,42 mg
	 fosfat monobazic de sodiu	 0,06 mg
	 apă pentru preparate injectabile	 cât este necesar

DOV Healon® EndoCoat 
prezintă o osmolaritate de 
aproximativ 320 mOsm/kg 
şi un pH de 6,8 - 7,6.
DOV Healon® EndoCoat  
este sterilizat prin filtrare 
şi umplut prin tehnica 
aseptică. Produsul ambalat 
este sterilizat pentru a doua 
oară cu oxid de etilenă.
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SIMBOLURI UTILIZATE PE AMBALAJUL STERIL

SIMBOLURI ROMÂNĂ
Consultaţi instrucţiunile de utilizare

   Atenţie
Nu conţine latex

Nu utilizaţi în cazul în care ambalajul este deteriorat

A nu se reutiliza

Steril prin utilizarea tehnicilor de procesare aseptice
Ambalaj şi canulă sterilizate cu oxid de etilenă

Număr de catalog
Număr lot

A SE UTILIZA PÂNĂ LA DATA DE (AAAA-LL-ZZ: an-lună-zi)

A se feri de lumină

A se feri de îngheţ

Limitare privind temperatura

Producător

Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană

Data fabricaţiei (AAAA-LL-ZZ: an-lună-zi)

Healon și Healon EndoCoat sunt mărci comerciale ale Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produs din SUA

Profilul reologic al DOV Healon® EndoCoat  
măsurat la 25 °C
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Healon® EndoCoat 
Oftalmik Viskocerrahi Cihazı
SADECE ÖN SEGMENT AMELİYATINDA CERRAHİ DESTEK MADDESİ OLARAK 
İNTRAOKÜLER KULLANIMA UYGUNDUR.
TANIM
Healon® EndoCoat Oftalmik Viskocerrahi Cihazı (OVD), steril, pirojenik olmayan, yüksek oranda 
saflaştırılmış, dispersif reolojik özelliklere sahip bir sodyum hiyalüronat çözeltisidir. Healon® EndoCoat 
OVD, 30 mg/ml sodyum hiyalüronat içerir. Konsantrasyon, fizyolojik tamponlu tuz çözeltisi içinde 
çözündüğünde yaklaşık 50.000 sentipuaz viskozite değeri sağlayacak şekilde ayarlanır. Çözeltinin 
ozmolalitesi yaklaşık 320 miliozmol/kg’dir.

ÖZELLİKLER
Sodyum hiyalüronat, 
camsı cisim, eklem sıvısı 
ve göbek kordonunda 
yüksek konsantrasyonlarda 
olmak üzere vücudun pek 
çok dokusunda bulunan 
N-asetilglukosamin ve 
sodyum glukuronatın tekrar 
eden disakkaritlerinden  
oluşan bir doğrusal 
polisakkarittir. Bitişik dokular 
arasındaki etkileşimleri 
düzenlemekle görevlidir. 
Sodyum hiyalüronat aynı 
zamanda dokular arasındaki 
ayrımı koruyarak bir viskoelastik boşluk dolgusu olarak da işlev görebilir. Sodyum hiyalüronat, normal 
yara iyileşme sürecine engel teşkil etmez. Sodyum hiyalüronat, belli bakterilerin kapsüler materyalinde 
de mevcuttur. Bu bakterilerin fermentasyon yoluyla kültürü alınarak sodyum hiyalüronat oluşturması 
sağlanabilir. Farklı kaynaklardan çıkarılan ve saflaştırılan sodyum hiyalüronatın farklı moleküler ağırlıkları 
olabilmekle birlikte, moleküler yapısı aynıdır. Healon® EndoCoat OVD içindeki sodyum hiyalüronat, 
bakteriyel fermentasyonun yüksek oranda saflaştırılmış bir ekstraktıdır ve gözde iyi tolere edilir. 
Moleküler ağırlığı yaklaşık 800.000 Dalton olup, antijenik (1,2,3) değildir ve pirojenik değildir.

ENDİKASYONLAR
Healon® EndoCoat OVD aşağıdakiler gibi, ön segmentin oftalmik cerrahi prosedürlerinde kullanılır:
•	 İntraoküler lens ile katarakt ameliyatı
•	 İntraoküler lens olmadan katarakt ameliyatı
•	 Sekonder intraoküler lens implantasyonu

KONTRENDİKASYONLAR
Şu an itibariyle, spesifik cerrahi prosedüre ait kontrendikasyonlar dışında, önerilen şekilde kullanıldığı 
takdirde Healon® EndoCoat OVD’nin kullanımıyla ilgili herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadır.

UYGULAMALAR
Katarakt ameliyatı ve IOL implantasyonu: Healon® EndoCoat OVD’yi yavaşça kanül vasıtasıyla ön 
kamaraya enjekte edin. Healon® EndoCoat OVD kullanımı, enjeksiyon katarakt çıkarılmadan önce 
yapıldığında (intra veya ekstrakapsüler ekstraksiyonu) veya IOL’nin yerleştirilmesinden önce en etkilidir. 
Healon® EndoCoat OVD aynı zamanda yerleştirilmeden önce de IOL’ye uygulanabilir. Prosedür esnasında, 
Healon® EndoCoat OVD ön kamaranın korunması için veya ameliyat sırasında kaybedilen viskoelastikin 
yerini doldurmak üzere, istenildiği zaman da infüze edilebilir.

KULLANMA TALİMATI
Şekil 1.	 Plastik uç kapağını şırınga ucundan çıkarın.
Şekil 2.	 25 G kanülü şırıngaya çevirerek takın ve sıkıca oturduğunu doğrulayın.
Şekil 3.	 Plastik kılıfı kanülden, düz bir hareketle uzağa doğru çekerek çıkarın. 

Kanülün halen şırıngaya tam olarak oturmuş kalmasını sağlayın.
Şekil 4.	 Kanül iğnesini sağlanan kanül koruması açıklığı içinden kanül koruması kanül göbeğine 

karşı sıkıca oturuncaya kadar yönlendirin. 
Kanül korumasını şırınga etrafında yerine tıklatarak oturtun.

Şekil 5.	 Şırınga Oryantasyonu Şırıngayı, parmak tutacağı açıklığı (arka durdurucu) avuç içine 
bakacak şekilde tutun. Şırınga gövdesini istenen kanül pozisyonunu elde etmek üzere 
parmak tutacağı içinde döndürün.

Şekil 6.	 Şırınga haznesini tutup piston çubuğuna OVD kanül ucunda belirinceye kadar hafifçe 
bastırarak uygun işlevi kontrol edin.

ÖNLEMLER
DİKKAT: 	 Healon® EndoCoat OVD İletme Sistemi, ürünle birlikte sağlananlar haricinde başka cihazlara 

takılmak için tasarlanmamış veya amaçlanmamıştır. Kullanma talimatına uyulmaması, 
kanülün ayrılmasına yol açabilir.

DİKKAT: 	 Viskoelastik enjeksiyonu şırıngada basınç oluşturur. Kanülün göze doğru çıkmasını engellemek 
için, kanülün şırınga üzerindeki düzeneğe sağlam şekilde bağlandığından emin olun.

DİKKAT: 	 Kanül şırıngaya sağlam şekilde bağlanmalıdır; ancak, fazla sıkıştırılması göbeğin 
zayıflamasına ve muhtemelen şırıngadan ayrılmasına neden olabilir. Göze girilmeden önce 
bir test damlasının çıkartılması önerilir ve pistona aşırı kuvvet uygulamaktan kaçınılmalıdır.

Ön segment ameliyatı sırasında alınan olağan tedbirleri uygulayın.
Önceden var olan glokom veya bizzat ameliyat prosedürün ardından intraoküler basıncın artmasına 
neden olabilmektedir (4).
Aşağıdaki önlemler dikkatlice değerlendirilmelidir:
•  	 Postoperatif dönemdeki hastaların intraoküler basıncı dikkatle takip edilmelidir.
•  	 Aşırı miktarlarda Healon® EndoCoat OVD kullanmayın.
•  	 Prosedürün sonunda Healon® EndoCoat OVD’yi ön kamaradan çıkarın.
•  	 Postoperatif intraoküler basınç güvenli seviyelerin üzerine çıkacak olursa, düzeltici tedaviye  
	 başlanmalıdır.
•  	 Yalnızca intraoküler kullanım içindir.
•  	 2 - 30°C’de saklayın.
•  	 Donmaktan koruyun.
•  	 Işıktan koruyun.
•  	 Ambalaj kapalı ve hasarsız olduğunda, içerik steril kalır.
•  	 Aseptik teknik uygulayın.
•  	 Bu ürünün bileşenlerinden herhangi birine karşı hipersensitivitenin bilindiği durumlarda kullanmayın.
•  	 Son kullanma tarihine bakın.
Healon® EndoCoat OVD’nin soğutucuda saklanması gerekmez. Soğutucuda saklanması durumunda, 
kullanım öncesinde Healon® EndoCoat OVD’nin oda sıcaklığına ulaşması sağlanmalıdır.
DİKKAT: Kanülü tekrar kullanmayın. Tekrar kullanılması parçacıklı maddeleri açığa çıkarabilir. Ürün ve 
kanül yalnızca tek kullanımlıktır. Tekrar kullanılması gözde enflamasyona neden olabilir.
Viskoelastikin göze enjekte edilmesinin ardından yaygın parçacıklı maddelerin veya görüşte bulanıklığın 
meydana geldiğine dair birbirinden izole bildirimler alınmıştır. Her ne kadar bu bildirimler seyrek olsa 
ve oküler doku üzerinde hiçbir etkiyle ilişkilendirilmiyor olsa da, hekimin bu durumdan haberdar olması 
gerekir. Gözlemlenecek olursa, viskoelastik irigasyon ve/veya aspirasyon yoluyla çıkarılmalıdır.
Healon® EndoCoat OVD, biyolojik kaynaklardan elde edilir ve eser miktarlarda protein ihtiva edebilir. 
Hekim biyolojik materyallerin enjeksiyonuyla meydana gelebilecek potansiyel risklerden haberdar 
olmalıdır.

ADVERS REAKSİYONLAR
Sodyum hiyalüronat pek çok vücut dokusunda bulunan bir polisakkarit olduğundan, insan gözünde  
son derece iyi tolere edilir. Viskoelastikler ile yapılan klinik deneylerde geçici postoperatif oküler 
enflamasyon (oral ve/veya topikal steroid tedavileri uygulanmıştır) (5) ve intraoküler basınçta geçici 
postoperatif artışlar (4) bildirilmiştir.
Yukarıdakilere ek olarak, sodyum hiyalüronatın intraoküler operasyonlarda kullanımının ardından 
aşağıdaki nadir advers reaksiyonlar bildirilmiştir: enflamasyon, korneada ödem, intraoküler basınçta artış, 
sekonder glokom ve kornea dekompanzasyonu. Bu postoperatif reaksiyonların viskoelastik kullanımıyla 
ilişkisi henüz tespit edilmemiştir.

TEMİN ŞEKLİ
Healon® EndoCoat OVD, fizyolojik tamponlu tuz çözeltisi içinde 0,85 ml sodyum hiyalüronat çözeltisine 
sahip tek kullanımlık, kullanılıp atılan cam şırınga içinde temin edilen steril, pirojenik olmayan bir 
preparattır.
Ambalaj içerisinde, steril, tek kullanımlık 25 G, kullanılıp atılan, bükülebilen, künt uçlu ince duvarlı kanüllü 
bir kanül koruması sağlanır. Kanül kılıfı kanülü şırıngaya sağlam şekilde bağlamak için kullanılmalıdır. 
Açılmamış ve hasarsız durumdaki blister ambalajın içeriği sterildir. Ambalaj açılmış veya hasarlıysa 
kullanmayın.

İçerik
Healon® EndoCoat OVD’nin her ml’si şunları içerir:

	 Bileşim Maddesi	 ml başına içerik
	 sodyum hiyalüronat	 30,00 mg
	 sodyum klorür	 5,00 mg
	 potasyum klorür	 0,56 mg
	 kalsiyum klorür	 0,36 mg 
	 magnezyum klorür	 0,22 mg
	 sodyum asetat	 2,92 mg
	 sodyum sitrat	 1.28 mg
	 sodyum fosfat, çift bazlı	 0.42 mg
	 sodyum fosfat, tek bazlı	 0,06 mg
	 enjeksiyon için su	 gerektiği kadar

Healon® EndoCoat OVD 
yaklaşık 320 mOsm/kg 
ozmolaliteye ve 6,8 - 7,6 
arasında pH değerine 
sahiptir.
Healon® EndoCoat OVD 
filtreyle sterilize edilir 
ve aseptik yöntemlerle 
doldurulur. Ambalajlı ürün 
ikinci olarak etilen oksit 
kullanılarak sterilize edilir.
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STERİL AMBALAJ ÜZERİNDE KULLANILAN SEMBOLLER

SEMBOLLER TÜRKÇE
Kullanım Talimatlarına Başvurun

   Dikkat
Lateks İçermez

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın

Yeniden Kullanmayın

Aseptik İşlem Teknikleri kullanılarak Sterilize Edilmiştir
Ambalaj ve Kanül Etilen Oksit kullanılarak Sterilize Edilmiştir

Katalog Numarası
Lot Numarası

SON KULLANMA TARİHİ (YYYY-AA-GG: yıl-ay-gün)

Işıktan Koruyun

Donmaktan Koruyun

Sıcaklık Sınırlaması

Üretici

Avrupa Birliği Yetkili Temsilcisi

Üretim Tarihi (YYYY-AA-GG: yıl-ay-gün)

Healon ve Healon EndoCoat, Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. şirketinin ticari markalarıdır.

ABD’de üretilmiştir

Healon® EndoCoat OVD’nin 25°C’de Ölçülen 
Reolojik Profili
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Oftalmološko viskoznokirurško sredstvo 
Healon® EndoCoat
ZA POMOĆ PRI INTRAOKULARNIM ZAHVATIMA SAMO NA PREDNJEM OČNOM 
SEGMENTU.
OPIS
Oftalmološko viskozno-kirurško sredstvo Healon® EndoCoat sterilna je i nepirogena otopina izrazito 
pročišćenog natrijevog hijaluronata s disperzivnim reološkim svojstvima. Oftalmološko viskoznokirurško 
sredstvo Healon® EndoCoat sadrži 30 mg/ml natrijeva hijaluronata. Koncentracija je prilagođena radi 
postizanja približne viskoznosti od 50.000 centipoaza nakon razrjeđivanja u fiziološki puferiranoj slanoj 
otopini. Osmolarnost otopine iznosi približno 320 milliosmola/kg.

SVOJSTVA
Natrijev hijaluronat linearni 
je polisaharid koji se sastoji 
od ponavljajućih disaharida 
natrijeva glukuronata  
i N-acetilglukozamina, koji 
se može naći u mnogim 
tjelesnim tkivima te je  
prisutan u visokim 
koncentracijama u staklastoj 
tekućini, sinovijalnoj tekućini  
i pupkovini. Njegova je uloga 
regulacija odnosa među 
susjednim tkivima. Natrijev 
hijaluronat također može 
poslužiti kao punilo za  
prostor viskoelastika, održavajući razmak među tkivima. Natrijev hijaluronat ne ometa normalni proces 
zacjeljivanja rane. Natrijev hijaluronat također je prisutan u kapsuli nekih bakterija. Te se bakterije 
mogu uzgojiti fermentacijom radi dobivanja natrijeva hijaluronata. Iako ekstrahirani i pročišćeni natrijev 
hijaluronat iz različitih izvora može imati različite molekularne mase, molekularna mu je struktura 
jednaka. Natrijev hijaluronat u oftalmološkom viskoznokirurškom sredstvu Healon® EndoCoat vrlo je 
pročišćen ekstrakt dobiven bakterijskom fermentacijom i oko ga dobro podnosi. Njegova molekularna 
masa iznosi približno 800.000 Daltona, neantigenske je prirode (1,2,3) i nepirogen je.

INDIKACIJE
Oftalmološko viskoznokirurško sredstvo Healon® EndoCoat koristi se u kirurškim zahvatima na prednjem 
očnom segmentu, uključujući:
•	 ekstrakciju katarakte s ugradnjom intraokularne leće,
•	 ekstrakciju katarakte bez ugradnje intraokularne leće,
•	 sekundarnu ugradnju intraokularne leće.

KONTRAINDIKACIJE
Ako se koristi prema preporukama, trenutačno nema kontraindikacija za primjenu oftalmološkog 
viskoznokirurškog sredstva Healon® EndoCoat, osim u specifičnim kirurškim zahvatima.

PRIMJENE
Ekstrakcija katarakte i ugradnja intraokularne leće: Polako ubrizgajte oftalmološko viskoznokirurško 
sredstvo Healon® EndoCoat kroz kanilu u prednju očnu sobicu. Oftalmološko viskoznokirurško sredstvo 
Healon® EndoCoat bit će najučinkovitije ako ga se ubrizga prije ekstrakcije katarakte (intrakapsularne  
ili ekstrakapsularne) te prije ugradnje intraokularne leće. Oftalmološko viskoznokirurško sredstvo  
Healon® EndoCoat može se također nanijeti na intraokularnu leću prije ugradnje. Tijekom  
zahvata moguće je po želji ubrizgati dodatnu količinu oftalmološkog viskoznokirurškog sredstva  
Healon® EndoCoat radi održavanja prednje očne sobice ili nadopune viskoelastika izgubljenog tijekom 
zahvata.

UPUTE ZA UPORABU
Slika 1.	 Skinite plastičnu kapicu s vrha štrcaljke.
Slika 2.	 Navijte kanilu veličine 25 na štrcaljku i provjerite je li dobro sjela.
Slika 3.	 Povlačeći ravnim pokretom, skinite plastičnu ovojnicu s kanile. 

Provjerite je li kanila i dalje pričvršćena na štrcaljku.
Slika 4.	 Usmjerite iglu kanile kroz otvor štitnika kanile sve dok štitnik kanile ne sjedne u potpunosti 

uz čvorište kanile.  
Kada štitnik kanile sjedne na mjesto uz štrcaljku, čut ćete „klik“.

Slika 5.	 Smjer štrcaljke: Držite štrcaljku tako da otvor utora za prste (potpora) je okrenut ka dlanu. 
Okrenite tijelo štrcaljke unutar utora za prste tako da kanila dođe u željeni položaj.

Slika 6.	 Provjerite ispravnu funkciju tako da, držeći trup štrcaljke, pažljivo potiskujete klip sve dok 
se OVD ne pojavi na vrhu kanile.

MJERE PREDOSTROŽNOSTI
OPREZ:	 Sustav za ubrizgavanje oftalmološkog viskozno-kirurškog sredstva Healon® EndoCoat 

nije dizajniran niti namijenjen za priključivanje na druge uređaje osim onog priloženog uz 
proizvod. Nepridržavanje uputa za uporabu može dovesti do odvajanja kanile.

OPREZ:	 Ubrizgavanje viskoelastika stvara tlak unutar štrcaljke. Da bi se izbjeglo izbacivanje kanile u 
oko, kanila mora biti čvrsto pričvršćena na priključni spoj štrcaljke.

OPREZ:	 Kanila treba biti čvrsto pričvršćena na štrcaljku; međutim, prekomjerno pritezanje može 
uzrokovati slabljenje čvorišta i eventualno odvajanje kanile od štrcaljke. Prije umetanja u oko 
preporučeno je istisnuti probnu kapljicu te izbjegavati prevelik pritisak na klip štrcaljke.

Pridržavajte se uobičajenih mjera predostrožnosti tijekom kirurškog zahvata na prednjem očnom 
segmentu.
Postojeći glaukom ili sam kirurški zahvat mogu uzrokovati povećanje intraokularnog tlaka nakon  
zahvata (4).
Pažljivo se pridržavajte sljedećih mjera predostrožnosti:
•  	 Treba pažljivo nadzirati intraokularni tlak pacijenata nakon zahvata.
•  	 Ne rabiti preveliku količinu oftalmološkog viskoznokirurškog sredstva Healon® EndoCoat.
•  	 Pred kraj kirurškog zahvata uklonite oftalmološko viskoznokirurško sredstvo Healon® EndoCoat iz 	
	 prednje očne sobice.
•  	 Korektivnu terapiju treba započeti ako nakon zahvata dođe do povećanja intraokularnog tlaka iznad 	
	 sigurne razine.
•  	 Samo za intraokularnu primjenu.
•  	 Čuvati pri temperaturi od 2°C do 30°C.
•  	 Zaštititi od smrzavanja.
•  	 Zaštititi od svjetlosti.
•  	 Sadržaj je sterilan ako je ambalaža hermetički zatvorena i neoštećena.
•  	 Upotrebljavati aseptičnu tehniku.
•  	 Ne rabiti u slučaju poznate preosjetljivosti na bilo koji sastojak proizvoda.
•  	 Pogledati rok isteka valjanosti.
Oftalmološko viskoznokirurško sredstvo Healon® EndoCoat nije potrebno čuvati u hladnjaku.  
Ako oftalmološko viskoznokirurško sredstvo Healon® EndoCoat čuvate u hladnjaku, prije uporabe 
pričekajte da se prilagodi sobnoj temperaturi.
OPREZ: Ne upotrebljavajte kanilu više puta. To može uzrokovati otpuštanje čestica. Proizvod i kanila 
namijenjeni su samo jednokratnoj uporabi. Ponovna uporaba može uzrokovati upalu očiju.
Prijavljeno je nekoliko izdvojenih slučajeva pojave difuznih čestica ili zamagljenosti nakon ubrizgavanja 
viskoelastika u oko. Iako ta izvješća nisu učestala i rijetko ih se povezuje s bilo kakvim učincima po 
očno tkivo, liječnici trebaju biti svjesni njihova postojanja. Ako se ti simptomi primijete, viskoelastik treba 
ukloniti iz oka irigacijom i/ili aspiracijom.
Oftalmološko viskoznokirurško sredstvo Healon® EndoCoat dobiveno je iz biološkog izvora i može 
sadržavati proteine u tragovima. Liječnici trebaju biti svjesni potencijalnih opasnosti do kojih može doći 
nakon ubrizgavanja bioloških materijala.

NUSPOJAVE
Budući da je natrijev hijaluronat polisaharid prisutan u mnogim tjelesnim tkivima, ljudsko oko ga iznimno 
dobro podnosi. Tijekom kliničkih ispitivanja u kojima su korišteni viskoelastici, zabilježeni su slučajevi 
kratkotrajne postoperativne upale oka (liječenje oralnim i/ili topičkim steroidima) (5) i kratkotrajnog 
postoperativnog povećanja intraokularnog tlaka (4). 
Osim gore navedenog, sljedeće rijetke neželjene reakcije zabilježene su nakon uporabe natrijeva 
hijaluronata u intraokularnom kirurškom zahvatu: upala, edem rožnice, povećani intraokularni tlak, 
sekundarni glaukom i dekompenzacija rožnice. Nije utvrđena povezanost između tih postoperativnih 
reakcija i uporabe viskoelastika.

NAČIN DOSTAVE
Oftalmološko viskoznokirurško sredstvo Healon® EndoCoat sterilni je i nepirogeni pripravak koji se 
isporučuje u staklenoj štrcaljki za jednokratnu primjenu 0,85 ml otopine natrijeva hijaluronata u fiziološki 
puferiranoj slanoj otopini.
U ambalaži se nalazi sterilna kanila za jednokratnu primjenu s tankom stjenkom, savijenog tupog 
vrha promjera 25 G i štitnik kanile. Ovojnica kanile služi za čvrsto spajanje kanile na štrcaljku. Sadržaj 
neotvorene i neoštećene blister ambalaže je sterilan. Ne rabiti ako je ambalaža otvorena ili oštećena.

Sadržaj
Svaki ml oftalmološkog viskoznokirurškog sredstva Healon® EndoCoat sadrži:

	 Sastav	 Količina po ml
	 natrijev hijaluronat	 30,00 mg
	 natrijev klorid	 5,00 mg
	 kalijev klorid	 0,56 mg
	 kalcijev klorid	 0,36 mg 
	 magnezijev klorid	 0,22 mg
	 natrijev acetat	 2,92 mg
	 natrijev citrat	 1,28 mg
	 dibazični natrijev fosfat	 0,42 mg
	 monobazični natrijev fosfat	 0,06 mg
	 voda za ubrizgavanje	 po potrebi

Približna osmolarnost 
oftalmološkog 
viskoznokirurškog sredstva 
Healon® EndoCoat je  
320 mOsm/kg, dok mu se 
pH vrijednost kreće u 
rasponu od 6,8 do 7,6.
Oftalmološko 
viskoznokirurško sredstvo 
Healon® EndoCoat filtarski 
je sterilizirano i napunjeno 
aseptičnom tehnikom. 
Zapakirani proizvod 
sekundarno je steriliziran 
etilen oksidom.
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SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA STERILNOJ AMBALAŽI

SIMBOLI HRVATSKI
Pogledati upute za uporabu

   Oprez
Ne sadrži lateks

Ne upotrebljavati ako je ambalaža oštećena

Za jednokratnu uporabu

Sterilno ako se pri rukovanju koriste aseptične tehnike
Ambalaža i kanila sterilizirani su etilen oksidom

Kataloški broj
Broj serije

UPOTRIJEBITI DO (GGGG-MM-DD: godina-mjesec-dan)

Zaštititi od svjetlosti

Zaštititi od smrzavanja

Ograničenje temperature

Proizvođač

Ovlašteni predstavnik za Europsku zajednicu

Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD: godina-mjesec-dan)

Healon i Healon EndoCoat zaštitni su znaci u vlasništvu tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Proizvedeno u SAD-u

Reološki profil oftalmološkog viskoznokirurškog 
sredstva Healon® EndoCoat izmjeren pri 25°C
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Stupanj deformacije (s -1)

Οφθαλμική χειρουργική συσκευή ιξωδοελαστικού  
διαλύματος Healon® EndoCoat
ΓΙΑ ΕΝΔΟΦΘΑΛΜΙΑ ΧΡΗΣΗ ΩΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΟ ΒΟΗΘΗΜΑ ΣΕ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ ΕΠΕΜΒΑΣΗ ΣΤΟ ΠΡΟΣΘΙΟ ΤΜΗΜΑ 
ΜΟΝΟ.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Η οφθαλμική χειρουργική συσκευή ιξωδοελαστικού διαλύματος (OVD) Healon® EndoCoat είναι ένα στείρο, μη πυρετογόνο 
διάλυμα υαλουρονικού νατρίου υψηλής καθαρότητας, με ρεολογικά χαρακτηριστικά διασποράς. Το Healon® EndoCoat OVD 
περιέχει 30 mg/ml υαλουρονικού νατρίου. Η συγκέντρωση ρυθμίζεται ώστε να επιτευχθεί ιξώδες 50.000 centipoise περίπου όταν 
διαλύεται σε ρυθμιστικό διάλυμα φυσιολογικού ορού. Το διάλυμα έχει ωσμογραμμομοριακότητα περίπου 320 milliosmoles/kg.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
Το υαλουρονικό νάτριο  
είναι ένας γραμμικός 
πολυσακχαρίτης, ο 
οποίος αποτελείται από 
επαναλαμβανόμενους δισακχαρίτες  
γλυκουρονικού νατρίου και 
Ν-ακετυλογλυκοζαμίνης που 
βρίσκονται σε όλους τους ιστούς 
του οργανισμού σε μεγάλες 
συγκεντρώσεις στο υαλοειδές σώμα 
του οφθαλμού, το αρθρικό υγρό 
και τον ομφάλιο λώρο. Συμβάλλει 
στη ρύθμιση των αλληλεπιδράσεων 
μεταξύ των παρακείμενων ιστών. Το 
υαλουρονικό νάτριο μπορεί επίσης 
να δράσει ως ιξωδοελαστικό υλικό 
πλήρωσης χώρου, διατηρώντας 
μια απόσταση διαχωρισμού μεταξύ των ιστών. Το υαλουρονικό νάτριο δεν παρεμβαίνει στη διαδικασία φυσιολογικής επούλωσης 
του τραύματος. Το υαλουρονικό νάτριο υπάρχει επίσης στο υλικό της κάψας ορισμένων βακτηρίων. Αυτά τα βακτήρια μπορεί να 
καλλιεργηθούν μέσω της διαδικασίας της ζύμωσης για την παραγωγή υαλουρονικού νατρίου. Το υαλουρονικό νάτριο, το οποίο 
έχει εξαχθεί και καθαριστεί από διάφορες πηγές, μπορεί να έχει διαφορετικό μοριακό βάρος, αλλά έχει την ίδια μοριακή δομή. 
Το υαλουρονικό νάτριο στο Healon® EndoCoat OVD είναι ένα εκχύλισμα βακτηριακής ζύμωσης υψηλής καθορότητας και είναι 
καλά ανεκτό από τον οφθαλμό. Έχει μοριακό βάρος 800.000 Dalton περίπου, είναι μη αντιγόνο (1,2,3) και μη πυρετογόνο.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το Healon® EndoCoat OVD χρησιμοποιείται σε οφθαλμικές χειρουργικές επεμβάσεις του πρόσθιου τμήματος, 
συμπεριλαμβανομένων των εξής:
•	 Χειρουργική επέμβαση καταρράκτη με ενδοφθάλμιο φακό 
•	 Χειρουργική επέμβαση καταρράκτη χωρίς ενδοφθάλμιο φακό
•	 Εμφύτευση δευτερεύοντος ενδοφθάλμιου φακού

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Προς το παρόν, δεν υπάρχουν αντενδείξεις για τη χρήση του Healon® EndoCoat OVD όταν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις 
υποδείξεις, εκτός από τις αντενδείξεις για τη συγκεκριμένη χειρουργική επέμβαση.

ΕΦΑΡΜΟΓΕΣ
Χειρουργική επέμβαση καταρράκτη και εμφύτευση ενδοφθάλμιου φακού: Εγχύστε το Healon® EndoCoat OVD αργά διαμέσου 
της κάνουλας εντός του πρόσθιου θαλάμου. Η χρήση του Healon® EndoCoat OVD είναι πιο αποτελεσματική όταν η έγχυση 
πραγματοποιείται πριν από την αφαίρεση του καταρράκτη (είτε ενδοπεριφακική είτε εξωπεριφακική εξαίρεση) και πριν από 
την εισαγωγή του ενδοφθάλμιου φακού. Το Healon® EndoCoat OVD μπορεί επίσης να εφαρμοστεί στον ενδοφθάλμιο φακό 
πριν από την τοποθέτηση. Κατά τη διάρκεια της επέμβασης, μπορεί να εγχυθεί μεγαλύτερη ποσότητα Healon® EndoCoat OVD 
ελεύθερα για τη διατήρηση του πρόσθιου θαλάμου ή την αντικατάσταση της απώλειας ιξωδοελαστικού υλικού κατά τη διάρκεια 
της χειρουργικής επέμβασης.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Εικόνα 1.	 Αφαιρέστε το πλαστικό πώμα άκρου από το άκρο της σύριγγας.
Εικόνα 2.	 Βιδώστε την κάνουλα των 25 gauge στη σύριγγα και επιβεβαιώστε ότι έχει εφαρμοστεί καλά.
Εικόνα 3.	 Αφαιρέστε το πλαστικό θηκάρι από την κάνουλα, αποσύροντάς το με ευθεία κίνηση. 

Βεβαιωθείτε ότι η κάνουλα εξακολουθεί να παραμένει πλήρως εφαρμοσμένη στη σύριγγα.
Εικόνα 4.	 Καθοδηγήστε τη βελόνα της κάνουλας διαμέσου του ανοίγματος του παρεχόμενου προστατευτικού περιβλήματος 

της κάνουλας, μέχρι το προστατευτικό περίβλημα κάνουλας να εφαρμοστεί πλήρως επί του ομφαλού της 
κάνουλας. 
Κουμπώστε το προστατευτικό περίβλημα κάνουλας στη θέση του, γύρω από τη σύριγγα.

Εικόνα 5.	 Προσανατολισμός της σύριγγας: Κρατήστε τη σύριγγα με το άνοιγμα της λαβής για το δάχτυλο (οπίσθιο 
ανασχετικό) στραμμένο προς την παλάμη. Περιστρέψτε το σώμα της σύριγγας εντός της λαβής για το δάχτυλο, για 
να επιτύχετε την επιθυμητή τοποθέτηση της κάνουλας.

Εικόνα 6.	 Ελέγξτε τη σωστή λειτουργία, κρατώντας τον κύλινδρο της λαβής και πιέζοντας, με ήπιες κινήσεις, τη ράβδο του 
εμβόλου, μέχρι να εμφανιστεί OVD στο άκρο της κάνουλας.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
ΠΡΟΣΟΧΗ: 	 Το σύστημα τοποθέτησης του Healon® EndoCoat OVD δεν έχει σχεδιαστεί και δεν προορίζεται για προσάρτηση σε 

άλλες συσκευές εκτός από αυτές που παρέχονται μαζί με το προϊόν. Εάν δεν ακολουθήσετε τις οδηγιες χρήσης μπορεί 
να προκληθεί απόσπαση της κάνουλας.

ΠΡΟΣΟΧΗ: 	 Η έγχυση ιξωδοελαστικού διαλύματος δημιουργεί πίεση στη σύριγγα. Για την αποτροπή της εξώθησης της κάνουλας 
στον οφθαλμό, διασφαλίστε ότι η κάνουλα είναι προσαρτημένη με ασφάλεια στον σύνδεσμο της σύριγγας.

ΠΡΟΣΟΧΗ: 	 Η κάνουλα θα πρέπει να είναι σταθερά συνδεδεμένη με τη σύριγγα, ωστόσο, το υπερβολικό σφίξιμο ενδέχεται να 
προκαλέσει αδυναμία του ομφαλού και πιθανή απόσπαση από τη σύριγγα. Συνιστάται η εξώθηση ενός δοκιμαστικού 
σταγονιδίου πριν από την εισαγωγή στον οφθαλμό και θα πρέπει να αποφεύγεται η άσκηση υπερβολικής δύναμης 
στο έμβολο.

Τηρήστε τις συνήθεις προφυλάξεις που λαμβάνονται κατά τη διάρκεια χειρουργικής επέμβασης πρόσθιου τμήματος.
Προϋπάρχον γλαύκωμα ή η ίδια η χειρουργική επέμβαση μπορεί να προκαλέσει αυξημένη ενδοφθάλμια πίεση μετά τη 
χειρουργική επέμβαση (4).
Οι παρακάτω προφυλάξεις θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη προσεκτικά:
•  	 Η ενδοφθάλμια πίεση των μετεγχειρητικών ασθενών θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά.
•  	 Μη χρησιμοποιείτε υπερβολικές ποσότητες Healon® EndoCoat OVD.
•  	 Αφαιρέστε το Healon® EndoCoat OVD από τον πρόσθιο θάλαμο στο τέλος της χειρουργικής επέμβασης.
•  	 Εάν η μετεγχειρητική ενδοφθάλμια πίεση αυξηθεί πάνω από τα επίπεδα ασφαλείας, θα πρέπει να ξεκινήσετε 	  
	 διορθωτική θεραπεία.
•  	 Για ενδοφθάλμια χρήση μόνο.
•  	 Φυλάσσετε στους 2 - 30 °C.
•  	 Προστατέψτε από την κατάψυξη.
•  	 Προστατέψτε από το φως.
•  	 Το περιεχόμενο είναι στείρο όταν η συσκευασία είναι σφραγισμένη και δεν έχει υποστεί ζημιά.
•  	 Χρησιμοποιήστε άσηπτη τεχνική.
•  	 Μη χρησιμοποιείτε σε περιπτώσεις γνωστής υπερευαισθησίας σε οποιοδήποτε από τα συστατικά αυτού του 	  
	 προϊόντος.
•  	 Δείτε την ημερομηνία λήξης του προϊόντος.
Το Healon® EndoCoat OVD δεν απαιτεί ψύξη. Εάν το Healon® EndoCoat OVD ψυχθεί, θα πρέπει να το αφήσετε να αποκτήσει 
θερμοκρασία δωματίου πριν από τη χρήση.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην επαναχρησιμοποιείτε την κάνουλα. Κάτι τέτοιο θα μπορούσε να απελευθερώσει σωματιδιακή ύλη.  
Το προϊόν και η κάνουλα προορίζονται για μία μόνο χρήση. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει φλεγμονή του 
οφθαλμού.

Υπήρξαν μεμονωμένες αναφορές εμφάνισης διάχυτων σωματιδίων ή θολερότητας μετά από την έγχυση ιξωδοελαστικών 
διαλυμάτων στον οφθαλμό. Παρόλο που τέτοιες αναφορές δεν είναι συχνές και σπάνια σχετίζονται με τυχόν επιδράσεις στον 
οφθαλμικό ιστό, ο ιατρός θα πρέπει να είναι ενήμερος σχετικά με αυτές. Εάν εμφανιστούν, το ιξωδοελαστικό διάλυμα θα πρέπει 
να αφαιρεθεί με καταιονισμό και/ή αναρρόφηση. 

Το Healon® EndoCoat OVD προέρχεται από βιολογική πηγή και ενδέχεται να περιέχει ίχνη ποσοτήτων πρωτεΐνης.  
Ο ιατρός θα πρέπει να είναι ενήμερος για τους πιθανούς κινδύνους τέτοιου είδους που μπορούν να εμφανιστούν με την έγχυση 
βιολογικών υλικών.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Επειδή το υαλουρονικό νάτριο είναι ένας πολυσακχαρίτης που υπάρχει σε πολλούς ιστούς του οργανισμού, είναι καλά ανεκτός 
σε μεγάλο βαθμό στους ανθρώπινους οφθαλμούς. Υπήρξαν αναφορές παροδικής μετεγχειρητικής οφθαλμικής φλεγμονής 
(χορηγήθηκαν από του στόματος και/ή τοπικές θεραπείες στεροειδών) (5) και παροδικής μετεγχειρητικής αύξησης της 
ενδοφθάλμιας πίεσης (4) κατά τη διάρκεια κλινικών δοκιμών με ιξωδοελαστικά διαλύματα. 

Εκτός από τα παραπάνω, έχουν αναφερθεί οι παρακάτω σπάνιες ανεπιθύμητες αντιδράσεις μετά από τη χρήση υαλουρονικού 
νατρίου σε ενδοφθάλμια χειρουργική επέμβαση: φλεγμονή, οίδημα του κερατοειδούς, αυξημένη ενδοφθάλμια πίεση, 
δευτερεύον γλαύκωμα και ανεπάρκεια αντιρρόπησης από το ενδοθήλιο του κερατοειδούς. Η συσχέτιση αυτών των 
μετεγχειρητικών αντιδράσεων με τη χρήση ιξωδοελαστικών διαλυμάτων δεν έχει τεκμηριωθεί.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Το Healon® EndoCoat OVD είναι ένα στείρο, μη πυρετογόνο παρασκεύασμα που παρέχεται σε αναλώσιμη γυάλινη σύριγγα μίας 
χρήσης, που χορηγεί 0,85 ml διαλύματος υαλουρονικού νατρίου σε ρυθμιστικό διάλυμα φυσιολογικού ορού.

Στο εσωτερικό της συσκευασίας παρέχεται μία στείρα, αναλώσιμη, κεκαμμένη κάνουλα μίας χρήσης των 25 gauge με αμβλύ 
άκρο και λεπτό τοίχωμα, καθώς και προστατευτικό περίβλημα κάνουλας. Το θηκάρι της κάνουλας θα πρέπει να χρησιμοποιείται 
για τη σταθερή προσάρτηση της κάνουλας στη σύριγγα. Το περιεχόμενο της συσκευασίας τύπου blister που δεν έχει ανοιχτεί και 
δεν έχει υποστεί ζημιά είναι στείρο. Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.

Περιεχόμενο
Κάθε ml του Healon® EndoCoat OVD περιέχει:

	 Συστατικό	 Περιεχόμενο ανά ml
	 υαλουρονικό νάτριο	 30,00 mg
	 χλωριούχο νάτριο	 5,00 mg
	 χλωριούχο κάλιο	 0,56 mg
	 χλωριούχο ασβέστιο	 0,36 mg 
	 χλωριούχο μαγνήσιο	 0,22 mg
	 οξικό νάτριο	 2,92 mg
	 κιτρικό νάτριο	 1,28 mg
	 διβασικό φωσφορικό νάτριο	 0,42 mg
	 μονοβασικό φωσφορικό νάτριο	 0,06 mg
	 ενέσιμο ύδωρ	 όπως απαιτείται

 
 

Το Healon® EndoCoat OVD 
έχει ωσμογραμμομοριακότητα 
περίπου 320 mOsm/kg και  
pH 6,8 - 7,6.
Το Healon® EndoCoat OVD 
αποστειρώνεται με φίλτρο  
και πληρώνεται με άσηπτη 
τεχνική. Το συσκευασμένο προϊόν 
αποστειρώνεται δευτερευόντως 
με χρήση οξειδίου του αιθυλενίου.
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ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΕΙΡΑ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

ΣΥΜΒΟΛΑ ΕΛΛΗΝΙΚΑ
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

   Προσοχή
Δεν περιέχει λάτεξ

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν υπάρχουν ενδείξεις φθοράς στη συσκευασία

Μην επαναχρησιμοποιείτε
Στείρο με χρήση άσηπτων τεχνικών επεξεργασίας

Αποστείρωση κάνουλας και συσκευασίας με χρήση οξειδίου του αιθυλενίου
Αριθμός καταλόγου
Αριθμός παρτίδας

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ (ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ: έτος-μήνας-ημέρα)

Προστατέψτε από το φως

Προστατέψτε από την κατάψυξη

Περιορισμός θερμοκρασίας

Κατασκευαστής
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Ημερομηνία κατασκευής (ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ: έτος-μήνας-ημέρα)

Τα Healon και Healon EndoCoat είναι εμπορικά σήματα της Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Προϊόν Η.Π.Α.

Ρεολογικό προφίλ του Healon® EndoCoat OVD  
που μετρήθηκε σε θερμοκρασία 25 °C
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Ρυθμός διάτμησης (sec -1)

Healon® EndoCoat 
Oftalmološki viskoelastik
ZA INTRAOKULARNU PRIMENU U VIDU HIRURŠKOG POMAGALA ISKLJUČIVO U HIRURGIJI 
PREDNJEG SEGMENTA.
OPIS
Oftalmološki viskoelastik Healon® EndoCoat je sterilni, apirogeni rastvor visoko prečišćenog natrijum-
hialuronata disperzivnih reoloških svojstava. Viskoelastik Healon® EndoCoat sadrži 30 mg/ml natrijum-
hialuronata. Koncentracija je prilagođena da dâ viskoznost od približno 50.000 centipoaza kada se 
rastvori u puferovanom fiziološkom rastvoru. Rastvor ima osmolalnost od približno 320 miliosmola/kg.

KARAKTERISTIKE
Natrijum-hialuronat je 
linearni polisaharid koji  
se sastoji od naizmeničnog 
niza disaharida  
natrijum-glukuronata  
i N-acetiglukozamina koji  
se nalaze u svim tkivima 
ljudskog tela, a u posebno 
visokim koncentracijama  
u staklastom telu, 
sinovijalnoj tečnosti i 
pupčanoj vrpci. Učestvuje 
u regulaciji interakcija 
između susednih tkiva. 
Natrijum-hialuronat takođe 
može da deluje kao viskoelastični separator koji održava rastojanje između tkiva. Natrijum-hialuronat 
ne ometa normalan proces zarastanja rana. Natrijum-hialuronat je takođe prisutan u kapsularnom 
materijalu određenih bakterija. Te bakterije se mogu kultivisati procesom fermentacije da bi proizvele 
natrijum-hialuronat. Natrijum-hialuronat koji je izdvojen i prečišćen iz različitih izvora može imati 
različite molekulske težine, ali ima istu molekularnu strukturu. Natrijum-hialuronat koji se nalazi u 
oftalmološkom viskoelastiku Healon® EndoCoat je visoko prečišćen ekstrakt bakterijske fermentacije 
i dobro se podnosi u oku. Njegova molekularna težina je približno 800.000 daltona, ima neantigenska 
i apirogena svojstva.

INDIKACIJE
Viskoelastik Healon® EndoCoat se koristi u oftalmološkim hirurškim zahvatima prednjeg segmenta, 
uključujući:
•	 Operaciju katarakte sa intraokularnim sočivom
•	 Operaciju katarakte bez intraokularnog sočiva
•	 Sekundarnu implantaciju intraokularnog sočiva

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno ne postoje kontraindikacije za upotrebu viskoelastika Healon® EndoCoat kada se pravilno koristi, 
osim kontraindikacija za određeni hirurški zahvat.

PRIMENE
Operacija katarakte i implantacija intraokularnog sočiva: Polako ubrizgajte viskoelastik Healon® EndoCoat 
kroz kanilu u prednju komoru. Najbolji učinak se postiže kada se viskoelastik Healon® EndoCoat ubrizga 
pre uklanjanja katarakte (bilo intra- ili ekstrakapsularnom ekstrakcijom) i pre ubacivanja intraokularnog 
sočiva. Viskoelastik Healon® EndoCoat se može aplikovati i na intraokularno sočivo pre postavljanja. 
Tokom zahvata, dodatna količina viskoelastika Healon® EndoCoat OVD se može uneti po želji radi 
održavanja prednje komore ili nadoknade viskoelastika izgubljenog tokom operacije.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Slika 1.	 Skinite plastičnu kapicu sa vrha šprica.
Slika 2.	 Navrnite kanilu prečnika 25 na špric i uverite se da je čvrsto nalegla.
Slika 3.	 Skinite plastični omotač sa kanile tako što ćete ga svući ravnim pokretom. 

Pobrinite se da kanila čvrsto ostane na špricu.
Slika 4.	 Vodite iglu kanile kroz otvor na priloženom držaču kanile dok držač kanile u potpunosti ne 

nalegne na središte kanile. 
Postavite držač kanile oko šprica tako da klikne.

Slika 5.	 Zakrenutost šprica: Držite špric sa otvorom mesta za prste (ograničavač hoda) okrenutim 
prema dlanu. Zakrenite telo šprica unutar mesta za prste da biste postigli željeni položaj 
kanile.

Slika 6.	 Proverite da li je špric ispravan tako što ćete držati cilindar šprica i blago pritiskati vrh klipa 
dok se OVD ne pojavi na vrhu kanile.

MERE OPREZA
OPREZ:	 Sistem za isporuku viskoelastika Healon® EndoCoat nije namenjen niti predviđen da se 

priključuje ni na jedan uređaj osim uređaja koji se isporučuje sa proizvodom. Ako se ne 
budete pridržavali uputstva za upotrebu, može doći do odvajanja kanile. 

OPREZ:	 Ubrizgavanje viskoelastika stvara pritisak unutar šprica. Da biste spečili izlivanje sadržaja kanile  
u oko, postarajte se da kanila bude dobro pričvršćena za vrh šprica.

OPREZ:	 Kanila treba da bude pričvršćena na špric; međutim, prejako zatezanje može izazvati 
popuštanje spoja i odvajanje od šprica. Pre ulaska u oko preporučuje se istiskivanje probne 
kapljice, a trebalo bi izbegavati prejako pritiskanje klipa.

Držite se uobičajenih mera opreza koje se koriste pri operaciji prednjeg segmenta.
Već postojeći glaukom ili sama operacija mogu da izazovu povećanje očnog pritiska nakon zahvata (4).
Treba pažljivo razmotriti sledeće mere opreza:
•  	 Pažljivo pratite očni pritisak kod operisanih pacijenata.
•  	 Nemojte upotrebljavati preterane količine viskoelastika Healon® EndoCoat.
•  	 Na kraju zahvata uklonite viskoelastik Healon® EndoCoat iz prednje komore.
•  	 Započnite korektivnu terapiju ukoliko postoperativni očni pritisak poraste iznad bezbednih nivoa.
•  	 Samo za intraokularnu upotrebu.
•  	 Čuvati na temperaturi 2-30°C.
•  	 Zaštititi od zamrzavanja.
•  	 Čuvati od svetlosti.
•  	 Sadržaj je sterilan ukoliko je pakovanje zatvoreno i neoštećeno.
•  	 Koristite aseptičnu tehniku.
•  	 Nemojte koristiti kada postoji zabeležena hipersenzitivnost na bilo koji sastojak proizvoda.
•  	 Pogledajte rok trajanja proizvoda.
Viskoelastik Healon® EndoCoat ne zahteva čuvanje u frižideru. Ukoliko se čuva u frižideru, treba 
omogućiti da viskoelastik Healon® EndoCoat postigne sobnu temperaturu pre upotrebe.
OPREZ: Kanilu nemojte koristiti ponovo. Na taj način bi moglo doći do oslobađanja finih čestica. Proizvod 
i kanila su namenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba može izazvati inflamaciju oka.
Postoje izolovani izveštaji o pojavi razlivenih finih čestica ili zamagljenog vida posle ubrizgavanja 
viskoelastika u oko. Iako takvi izveštaji nisu česti i retko se povezuju sa bilo kakvim uticajem na tkivo 
oka, lekar treba da ima u vidu ovakve pojave. Ukoliko se ove pojave uoče, viskoelastik treba ukloniti 
irigacijom i/ili aspiracijom. 
Viskoelastik Healon® EndoCoat je dobijen iz biološkog izvora i može da sadrži tragove proteina. Lekar 
treba da ima u vidu da mogu da postoje rizici karakteristični za ubrizgavanje bioloških materijala.

NEŽELJENE REAKCIJE
S obzirom na to da je natrijum-hialuronat polisaharid koji je prisutan u mnogim telesnim tkivima, 
izuzetno dobro se podnosi u oku čoveka. Prijavljivana su prolazna postoperativna upala oka (aplikovana 
je oralna i/ili lokalna terapija steroidima) (5) i prolazna postoperativna povećanja očnog pritiska (4)  
u kliničkim studijama viskoelastika.
Pored navedenog, prijavljene su sledeće retke neželjene reakcije nakon upotrebe natrijum-hialuronata  
u intraokularnoj hirurgiji: inflamacija, kornealni edem, povećanje očnog pritiska, sekundarni glaukom  
i dekompenzacija rožnjače. Veza između ovih postoperativnih reakcija i upotrebe viskoelastika nije 
utvrđena.

PAKOVANJE
Viskoelastik Healon® EndoCoat je sterilan, apirogen preparat koji se isporučuje u staklenom špricu za 
jednokratnu upotrebu, sa 0,85 ml rastvora natrijum-hialuronata u puferovanom fiziološkom rastvoru.
U pakovanju se nalazi štitnik kanile i sterilna, savijena kanila tankog zida od 25 G sa tupim vrhom za 
jednokratnu upotrebu. Obloga kanile se koristi za pričvršćivanje kanile na špric. Sadržaj neotvorenog  
i neoštećenog blister pakovanja je sterilan. Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno.

Sadržaj
Svaki ml viskoelastika Healon® EndoCoat sadrži:

	 Sastojak	 Sadržaj po ml
	 natrijum-hialuronat	 30,00 mg
	 natrijum-hlorid	 5,00 mg
	 kalijum-hlorid	 0,56 mg
	 kalcijum-hlorid	 0,36 mg 
	 magnezijum-hlorid	 0,22 mg
	 natrijum-acetat	 2,92 mg
	 natrijum-citrat	 1,28 mg
	 natrijum-fosfat dvobazni	 0,42 mg
	 natrijum-fosfat monobazni	 0,06 mg
	 voda za ubrizgavanje	 prema potrebi

Viskoelastik Healon® 
EndoCoat ispoljava 
osmolalnost od približno 
320 mOsm/kg i pH od  
6,8-7,6.
Viskoelastik Healon® 
EndoCoat je sterilisan 
filtracijom i aseptično 
punjen. Upakovan proizvod 
je još jednom sterilisan 
etilen-oksidom.
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SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA STERILNOM PAKOVANJU

SIMBOLI SRPSKI
Videti uputstvo za upotrebu

   Oprez
Ne sadrži lateks

Ne koristiti ako je pakovanje oštećeno

Ne koristiti ponovo

Sterilisano pomoću tehnika aseptične obrade
Pakovanje i kanila sterilisani etilen-oksidom

Kataloški broj
Broj serije

UPOTREBITI DO (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)

Čuvati od svetlosti

Zaštititi od zamrzavanja

Temperaturna granica

Proizvođač

Ovlašćeni predstavnik u Evropskoj zajednici

Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)

Healon i Healon EndoCoat su robne marke kompanije Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Proizvedeno u SAD

Reološki profil viskoelastika Healon® EndoCoat  
na temperaturi od 25°C
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Stopa smicanja (sek-1)
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