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LABEL SPECIFICATION

DOCUMENT NO: Z311181
REVISION: B

TITLE: DFU, HEALON® ENDOCOAT, 0.85ML, 25G (GLOBAL — MULTILINGUAL)

SPECIFICATIONS:

1. DIMENSIONS:

a. Horizontal:
b. Vertical:
c. Flat;
d. Folded:
2. STOCK:
3. STYLE:

24.00" £ 1/32”
31.50" £ 1/32”
24.0" X 31.50" (Tolerance: + 1/32")

5.25" x 3.

00" (Tolerance: = 1/32")

Fold to 24.00” x 10.50”
Fold in half to 24.00" x 5.25"
Fold to 5.25”" x 3.00”

27-30 Ib. Offset or 16 Ib. Bond, Smooth Opaque Finish
(Thickness range: 0.0020” — 0.0025")

One sheet, 2 sides, English facing out, one column text layout, printed both sides,
sixteen panels per side

ISSUED

4. COLOR OF COPY: Black permanent pigmented ink on white paper.

See attached for artwork layout

Manufacturer specific information (i.e. Manufacture Part number) if on the label would need to be
verified and confirmed by the Manufacturing site.

POINTS OF USE:
DATA SHEET LAYOUT

Lifecore

English Graoh Danish Dutch Finnish French German Italian
(EN) rapns (DA) (NL) (F1) (FR) (DE) (T
Front Norwegian Pc;rélrjt%ue;e Pogl:g;iclese Spanish Swedish Estonian Chinese Korean
(NO) T i (ES) (SV) ET) (ZH) (KO)
Polish . Russian Bulgarian Slovenian Czech Hungarian Latvian
Back (PL) Arabic (AR) (RU) (BG) (SL) (Cs) (HU) (L)
ac Lithuanian Slovak Romanian Turkish Croatian Greek Serbian Ukrainian
(LT) (SK) (RO) (TR) (HR) (EL) (SR) (UK)
CHANGE SUMMARY
REVISION DESCRIPTION OF CHANGE
A Initial release for J&J branding project.
B Addition of Ukraine Conformity
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Healon® EndoCoat Ophthalmic 7311181 Rev. B
Viscosurgical Device Revision Date: 10/2018

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 hy with di ical properties. Healon® EndoCoat OVD contains 30
mg/mi 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 1 + " " + "
in regulating the interactions 0.001  0.01 0.1 1 10 100 1000
between adjoining tissues. Shear Rate (sec )

Sodium hyaluronate can

also act as a vi ic space filler, 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 ttigenic (1,2,3), and

INDICATIONS

Healon® EndoCoat OVD is used in ophthaimic surgical procedures of the anterior segment, including:

e Cataract surgery with an intraocular lens

e Cataract surgery without an intraocular lens

e Secondary intraocular lens implantation

Rheological Profile of Healon® EndoCoat OVD
Measured at 25°C

Viscosity (Pa.s)
3

CONTRAINDICATIONS

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

APPLICATIONS

Cataract surgery and I0L 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 /ibitum 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

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 were admini (%) and transient ive increases in
intraocular pressure () during clinical trials with viscoelastics.

In addition to the above, the following rare adverse reactions have been reported following the use of

to any of the of this product.

sodium ini surgery: corneal edema, mcreased intraocular pressure,
secondary glaucoma and corneal ion. 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-pyrog supplied in a di 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 Healon® EndoCoat OVD
potassium chioride 0.56 mg ﬁ;‘h“’i‘s an osmolality
calmum‘chlorlde i 0.36 mg 320rr:10$m/kg and a pH
magnesium chloride 0.22 mg of6.8-76.
sodium acetate 2.92 mg Healon® EndoCoat OVD
sodium citrate 1.28 mg is filter sterilized and
sodium phosphate dibasic 0.42 mg aseptically filled. The
sodium ate monobasic 0.06 mg packaged productis
water for injection as required sterllized using
ethylene oxide.
REFEHENGES
Richter W. Non-i icity of purified ic acid pi 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 Immunol 1979; 59:45.

3. Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.

4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in lens ion. Int Of
22:177.

5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.
Arch Ophthalmol 1979; 87:699.

clinics 1982;

SYMBOLS USED ON STERILE PACKAGING

SYMBOLS ENGLISH
Consult ions For Use
Caution
LAT E Latex Free

Do Not Use if Package is Damaged
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Do Not Reuse

Sterile using Aseptic Processing Techniques
e )] Packaging and Cannula Sterilized using Ethylene Oxide
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[LoT Lot Number
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Protect From Freezing
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Santa Ana, CA 92705 USA 0344
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Healon® EndoCoat Ophthalmic
Viscosurgical Device

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.

Healon® EndoGoat Oftalmisk
viskokirurgisk anordning

KUN TIL INTRAOKUL/AR ANVENDELSE SOM KIRURGISK HJ/ELP VED INDGREB | DET
ANTERIORE SEGMENT.

BESKRIVELSE

Healon® EndoCoat Oftalmisk wskoklrurglsk anordnlng (OVD) er en steril apyrogen oplesning af

staerkt oprenset natri med Healon® EndoCoat OVD
30 mg/ml natri er justeret, s den giver en viskositet pa

cirka 50.000 centipoise ved oplosning i en fysiologisk bufret Oplosningen har en

osmolalitet pa cirka 320 milliosmol/kg.

EGENSKABER Rheologisk profil af Healon® EndoCoat OVD

Natriumhyaluronat er et Mt bed 25 °C

lineert polysaccharid 100

bestaende af gentagne

disaccharider af

natriumglucuronat og

N-acetylglucosamin, der
findes i alle veev i kroppen
med hoje koncentrationer
i corpus vitreum,
synovialvaeske 0g
navlestrengen. Det spiller
en rolle for regulering 1+ t + t t t 1
af interaktioner mellem 0,001 0,01 0.1 1 10 100 1000
tilstodende vaev. Forskydningshastighed (sek. )
Natriumhyaluronat kan

ogsa fungere som et vi der serger for at en i af vev.
Natriumhyaluronat indvirker ikke pa den normale sarhelingsproces. Natriumhyaluronat findes ogsa i visse
bakteriers indkapslingsmateriale. Disse bakterier kan dyrkes ved en fermenteringsproces for at danne

Viskositet (Pa.s)
3

Healon® EndoCoat oftalmologisch @
viscochirurgisch hulpmiddel

UITSLUITEND VOOR INTRAOCULAIR GEBRUIK ALS CHIRURGISCH HULPMIDDEL BIJ

Oftalminen viskokirurginen
Healon® EndoCoat -valmiste
INTRAOKULAARISEEN KAYTTOON VAIN ETUSEGMENTIN LEIKKAUKSEN APUNA.

(D

og oprenset fra kilder kan have

men har samme struktur. Natri i Healon® EndoCoat OVD er
en staerkt oprenset ekstrakt af en bakteriel fermentation og tales godt i gjet. Det har en gennemsnitlig
molekylvaegt pé cirka 800.000 Dalton, er ikke-antigent (1,2,3) og apyrogent.
INDIKATIONER
Healon® EndoCoat OVD anvendes ved oftaimiske kirurgiske indgreb i det anteriore segment, herunder:
e Kataraktoperation med en intraokuleer linse
*  Kataraktoperation uden en intraokuleer linse
*  Implantation af sekunder intraokulaer linse
KONTRAINDIKATIONER

CHIRURGIE VAN VOORSTE SEGMENT. KUVAUS

BESCHRIJVING Oﬂalmlnen wskoklrurglnen Healon® EndoCoat (OVD) -valmiste on steriili, ei-} pyrogeeninen, erittéin

Healon® EndoCoat (OVH) is een steriele, niet-pyrogene iliuos, jolla on di jivisia reologisia omil ia. Healon®
oplossing van sterk gezuiverd natri met di i i i EndoCoat OVD S|saltaa 30 mg/ml nalrlumhyaluronaatlla Pitoisuus saadetaan niin, ettd saadaan noin

Healon® EndoCoat OVH bevat 30 mg/ml natri . De ie is dusdanig 50 000 \ etti fysiol p Liuoksen

dat het product een viscositeit heeft van ongeveer 50.000 centipoise wanneer het is opgelost in on nin 320 milli lia/kg.

een fysi ing. De oplossing heeft een osmolaliteit van ongeveer OMINAISUUDET Healon®

320 milliosmol/kg. Natriumhyaluronaatti profiili, mitaml Iampolllassa 25°C

KENMERKEN Reologisch profiel van Healon® EndoCoat OVH on lingaarinen 100

Natriumhyaluronaat is een gemeten bij 25 °C polysakkaridiketju,

lineair polysaccharide dat 100 joka koostuu 7

bestaat uit disacchariden natriumglykuronaat?n ja £

van natriumglucuronaat = N-asetyyliglukosamiinin =

en N-acetylglucosamine, s muodost;mlsta _ g

dat in allerlei weefsels in = disakkaridijaksoista. g

het lichaam voorkomt en 2 10 Natriumhyaluronaattia Ibytyy &

in hoge concentraties § elimiston kaikista kudoksista. =

wordt aangetroffen in het £ Pitoisuudet ovat korkelta

glasvocht, synoviaal vocht silmén lasiai 1 + + 4+ 4+ +

en de navelstreng. Het speelt nivelnesteessé ja 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000

een rol bij het reguleren 1 t - + 4+ 4+ Sen Leikkausnopeus (sek. )

van de interacties tussen 0,001 0,01 01 1 10 100 1000 tehtavana on séédella

aangrenzende weefsels. Afschuifsnelheid (sec ) kudosten vélista i voi toimia myds viskoelastisena

Natriumhyaluronaat kan ook tayneena joka pltaa kudokset erillén toisistaan. i i ei hairitse ia haavan

als visco-elastische ruimtevuller dienen, waardoor een scheiding tussen weefsels wordt Natr ia tavataan my0s tiettyjen bakteerien soluseinan kapselissa. Tallaisia

Natriumhyaluronaat staat het normale wondgenezingsproces niet in de weg. Natriumhyaluronaat wordt bakteereja voidaan vijella jolloin saadaan . Eri lahteistd uutetulla ja

ook in het iaal van bepaalde bacterién. Deze bacterién kunnen met behulp van natr lla voi olla eri yylipainot, mutta niiden y on sama.

een gistingsproces worden gekweekt voor productie van natri dat uit Healon® EndoCoat OVD i i i on hyvin I aymi in avulla

verschillende bronnen is geéxtraheerd en gezuiverd, kan een verschillend moleculair gewicht hebben, saatu uute, jota silmé sietad hyvin. Sen molekyylipaino on noin 800 000 daltonia, ja valmiste on

maar de moleculaire structuur is hetzelfde. Het natriumhyaluronaat in Healon® EndoCoat OVH is een (1,2,3) ja

sterk gezuiverd extract van een bacterieel gistingsproces en wordt goed getolereerd in het oog. Het heeft KAYTTOAIHEET

een moleculair gewicht van ongeveer 800.000 dalton, is niet-antigeen (1, 2, 3) en is niet-pyroge Healon® EndoCoat OVD -valmistetta kéytetédén silmén in kirurgisissa

INDICATIES

Healon® EndoCoat OVH wordt gebruikt bij oogheelkundige chirurgische ingrepen van het voorste
segment, waaronder:

e (Cataractoperatie met een intraoculaire lens

¢ G ie zonder een i ire lens

Der er for gjeblikket ingen komralnd\katloner for anvendelse af HealonX® EndoCoat OVD ved
int. bortset fra i { for den specifikke operation.
ANVENDELSER

Kataraktoperation og I0L-implantation: Injicér Healon® EndoCoat OVD langsomt gennem kanylen i det

anteriore kammer. Anvendelsen af Healon® EndoCoat OVD et mest effektiv, hvis injektionen foretages

for fiernelsen af (enten intra- eller ion) og for i af I0L.

Healon® EndoCoat OVD kan ogsa pafares IOL for indsettelse. Under indgrebet kan der infunderes mere

Healon® EndoCoat OVD ad /ibitum for vedligeholdelse af det anteriore kammer eller for at erstatte

viskoelastik, der mistes under indgrebet.

BRUGSANVISNING

Figur 1. Tag plasthatten af sprojtens spids.

Figur 2. Skru 25-gauge kanylen fast pa sprejten, og bekraeft, at den sidder godt fast.

Figur 3. Fiern plasthatten fra kanylen ved at traekke den af med en lige bevaegelse.

Kontrollér, at kanylen fortsat sidder Korrekt fast pa sprojten.

Figur 4. For kanylen gennem &bningen i den indtil sidder
korrekt fast over kanylemuffen.

Kiik kanylehatten pa plads omkring sprojten.

Figur 5. Sprojtens retning: Hold sprajten sadan, at abningen af fingergrebet (bagstoppet) vender
mod handfladen. Drej selve sprojten omkring fingergrebet for at opna den enskede kanyle-
position.

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

FORHOLDSREGLER

FORSIGTIG: Healon® EndoCoat OVD indsetningssystemet er ikke fremstillet eller beregnet til at blive
sluttet til andet udstyr end det, der felger med produktet. Hvis brugsanvisningen ikke falges,
kan det fore til, at kanylen lasnes.

FORSIGTIG: Injektion af viskoelastik skaber tryk i sprejten. For at hindre uddrivning af kanyleindholdet
i gjet skal man sorge for, at kanylen er sikkert monteret til muffen pa sprojten.

FORSIGTIG:  Kanylen skal monteres sikkert til sprojten, men overstramning kan sveekke muffen, s& den
kan losnes fra sprejten. Det anbefales at trykke en testdrabe ud for indfering i gjet, og det
bor undgés at anvende kraft pé stemplet.

Overhold de under indgreb i det anteriore segment.

Eksisterende glaukom eller selve indgrebet kan medfare pget intraokulaert tryk efter indgrebet (4).

Folgende foranstaltninger bar ngje overvejes:

*  Det intraokulre tryk hos postoperative patienter bar ngje monitoreres.

*  Brug ikke overdrevne mangder af Healon® EndoCoat OVD.

*  Fjern Healon® EndoCoat OVD fra det anteriore kammer, nér indgrebet er afsluttet.

*  Korrigerende behandling skal indledes, dersom det postoperative intraokulare tryk stiger il over sikre
niveauer.

*  Kun til intraokulart brug.

e Opbevares ved 2-30 °C.

*  Beskyttes mod frost.

*  Beskyttes mod lys.

* Indholdet er sterilt, nar pakken er forseglet og ubeskadiget.

*  Benyt aseptisk teknik.

.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af kendt hypersensitivitet over for nogen af produktets indholdsstoffer.
Se produktets udlgbsdato.

Hea\unE EndoCoat OVD kreever ikke afkgling. Hvis Healon® EndoCoat OVD nedkeles, skal det have lov at
na stuetemperatur for brug.

FORSIGTIG: Kanylen ma ikke genbruges. Dette vil kunne frigore partikler. Produkt og kanyle er kun
beregnet til engangsbrug. Genbrug kan medfere gjeninflammation.

Der er forekommet isolerede tilfeelde af diffunderede partikler eller uklarhed efter injektion af viskoelastik
i gjet. Selv om sédanne indberetninger er sjzldne og sjeeldent er forbundet med virkninger pa det
okuleere vzev, skal kirurgen vaere opmerksom pa, at de er forekommet. Hvis det observeres, skal
viskoelastikken fiernes ved irrigation og/eller aspiration.

Healon® EndoCoat OVD er udledt af en biologisk kilde og kan indeholde spor af protein. Leegen skal veere
opmerksom pa de mulige risici af den type, der kan forekomme ved injektion af biologiske materialer.
UONSKEDE REAKTIONER

Da natriumhyaluronat er et polysaccharid, der findes i mange af kroppens veev, téles det ekstremt godt

e Tweede intraoculaire-lensimplantatie

mukaan lukien:

*  kaihileikkaus tekomyki
*  kaihileikkaus ilman tekomykiota
o tekomykion jélkiasennus.
VASTA-AIHEET

Talld hetkella Healon® EndoCoat OVD

kaymlle ei ole vast: ita, kun sitd kdytetddn

CONTRA-INDICATIES i. Kuhunkin kirurgi Ilmyval ta-aiheet on kuitenkin

Er gelden momenteel geen contra-indicaties voor het gebruik van Healon® EndoCoat OVH wanneer hl{omlojlava.

gebruikt zoals aanbevolen, behalve contra-indicaties voor de specifieke chirurgische ingreep. KAYTTO

AANBRENGEN ja ion (10L) i i: Injektoi Healon® EndoCoat OVD hitaasti kanyylin kautta
Cataractoperatie en I0L-implantatie: Injecteer Healon® EndoCoat OVH langzaam door de canule in de etukammioon. Healon® EndoCoat OVD -valmiste toimil tehokkaimmin, kun injektio tehdaan ennen
voorste oogkamer. Het gebruik van Healon® EndoCoat OVH is het wanneer dit kaihin poistoa (joko intra- tai ja ennen (ov)

aan de ijdering (intra- of extractie) en aan het i van Healon® EndoCoat OVD soveltuu myds kaytettavaksi tekomykioon ennen sen asettamista. Toimenpiteen
de 10L word geinjecteerd. Healon® EndoCoat OVH kan ook op de I0L worden aangebracht voordat deze aikana Healon® EndoCoat OVD voidaan lisatd raj ukammion paineen
wordt geplaatst. Gedurende de ingreep kan ad /ibitum meer Healon® EndoCoat OVH worden j apitarn tai aikana

voor onderhoud van de voorste oogkamer of voor vervanging van visco-elastische vloeistof die tijdens KAYTTOOHJEET

de operatie verloren is gegaan. Kuva 1. Poista muovinen karjen tulppa ruiskun kérjesta.

GEBRUIKSAANWIJZING Kuva 2. Kierrd 25 G:n kanyyli ruiskuun ja varmista, ettd se on tukevasti kiinni.

Afbeelding 1. Verwijder de plastic tipdop van de tip van de injectiespuit. Kuva 3. Poista muovinolkki kanyylista vetamélld se suoraan pois.

Afbeelding 2. Draai de canule van 25 gauge op de injectiespuit en controleer of de canule goed vastzit. Varmista, etta kanyyli pysyy tukevasti Kiinni ruiskussa. o _
Afbeelding 3. Verwijder de plastic huls van de canule door deze in een rechte beweging weg te trekken. Kuva 4. Vie kanyylin neula kanyylin suojuksen aukon I&pi, kunnes kanyylin suojus on tukevasti

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 iliging vast rond de injecti

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.
0m 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

it. Het wordt een 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 voor. moeten zorgvuldig worden g

De intraoculaire druk bij postoperatieve patiénten 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 i en igd is.

Gebruik een aseptische techniek.

Niet iken bij bekende id voor een van de bestanddelen van dit product.

Let op de uiterste gebruiksdatum van het product.

Hea\on® 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 zun geisoleerde gevallen gemeld van deeltjes of igheid die zich na injectie

ojne. Der er om forbigdende iv okuleer i

(der blev administreret orale og/eller lokale steroi ) () 0g
forhojelser af det intraokulzere tryk (‘) under Kliniske forsag med viskoelastik.

Ud over ovennzevnte er folgende sjeldne uonskede reaktioner i efter brug af

ved i indgreb: forhojet i ttryk, glaukom og
corneadekompensation. Forbindelsen mellem disse postoperative reaktioner og brugen af viskoelastik
er ikke konstateret.

LEVERING
Healon® EndoCoat OVD er et sterilt, apyrogent praeparat leveret i en engangsglassprojte, som leverer
0,85 ml natri i en fysiologisk bufret

Der medflger en steril, tyndveegget 25-gauge engangskanyle med buet, stump spids og

van lastische 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 vioeistof 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

een ide is dat in allerlei weefsels in het lichaam voorkomt,
wordt het zeer goed getolereerd in het menselijke oog. Er is tijdens Klinische onderzoeken met

i pakningen. Kanylens skede skal bruges til at gore kanylen sikkert fast til sprojten. Indholdet af den
uabnede og ubeskadigede blisterpakning er sterilt. Ma ikke bruges, hvis er abnet eller i

lastische vloeistof melding gemaakt van transiénte postoperatieve ontsteklngen van het oog

kanyylin kantaa vasten.
Napsauta kanyylin suojus paikalleen ruiskun ympérille.

Kuva 5. Ruiskun suunta: Pida ruiskua niin ettd sormien tarttumiskohdan (pysayttimen) lovi on
kémmentd kohti. Kierra ruiskun vartta sormien tarttumiskohdan sisélla niin etté kanyylin
asento on haluttu.

Kuva 6. Tarkista oikea toiminto pitdmalld kiinni ruiskun varresta ja painamalla varovasti méntaa
kunnes OVD-valmiste nakyy kanyylin kérjessa.

VAROTOIMET

HUOMAUTUS: Healon® EndoCoat OVD jarj i ei ole i tai muihin kuin
tuotteen mukana toimi alil iinnitettavéksi. Jos kéyttdohjeiden ohjeita ei

noudateta, kanyyli saattaa irrota.

HUOMAUTUS: Viskoelastisten liuosten injektointi aiheuttaa ruiskuun painetta. Jotta kanyyli ei padse
tydntyméén silmaan, on varmistettava, ettd kanyyli on kiinnitetty kunnolla ruiskun
sovittimeen.

HUOMAUTUS: Kanyylin on oltava kunnolla kiinni ruiskussa. Kiristiminen liian tiukalle voi kuitenkin
heikentdd kantaa ja johtaa sen irtoamiseen ruiskusta. Testitipan painamista ulos ennen
kanyylln tyontamlsta silméén suosltellaan Méntad ei saa painaa liian voimakkaasti.

Noudata i aikana.

Glaukooma tai itse leikkaus voivat liséta silmanpainetta toimenpiteen jélkeen (4).

Seuraawa varotoimia on harkittava huolellsesti:

Potilaiden silma on

Healon® EndoCoat OVD -valmistetta ei saa kayttaa liikaa.

Poista Healon® EndoCoat OVD etukammiosta toimenpiteen lopussa.

Korjaava hoito on aloi jos jalkeinen silméanpail

Vain silmén sisadn.

Séilytd ldmpotilassa 2-30 °C.

Suojattava jaatymiselta.

Suojattava valolta.

Sisalto on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehja.

Kaytd aseptista tekniikkaa.

Jia kéyta, jos potilaan tiedetdén olevan yliherkka jollekin timan tuotteen ainesosalle.

Katso tuotteen viimeinen Kayttopaiva.

Hea\on@’ EndoCoat OVD -valmistetta ei tarvitse sailyttad jadkaapissa. Jos Healon® EndoCoat OVD

-valmistetta séilytetdan jakaapissa, sen on annettava limmeta huoneenlampiseksi ennen Kayttod.

HUOMAUTUS: Ala kayla kanyylla uudelleen voi olla hi Tuote ja

kanyyli ovat ker 0 voi aiheuttaa silmé

jalkeen.

nousee yli turvallisen tason.

On raportoitu yksittai ista, joissa Vi

irtohiukkasia tai sameutta. Vaikka ndma tapaukset ovat harvinaisia ja niihin liittyy harvoin mitéan

va\kuluksm silmakudokseen, hoitavan | n on oltava tietoinen asiasta. Jos néita oireita havaitaan,
inen liuos on poi: ja/tai aspiroi

liuosten silméan injektoinnin jalkeen iimenee

Healon® EndoCoat OVD -valmiste on saatu blologlsesta lahteesta ja voi S|saltaa proteiinijadmia. Laakarin

on oltava tietoinen biologi: materiaalien inj littyvista riskeistd.

HAITTAVAIKUTUKSET

Koska nalnumhyalurunaatll on polysakkarldl jota on monissa elimistdn kudoksissa, ihmissilmé sietdd

sitd Kliinisissa joissa kaytettiin viskoelastisia liuoksia, on raportoitu

tilapéistd leikkauksenjalkeista silmatulehdusta (hoidettiin oraalisilla ja/tai paikallissteroideilla) (°) sekd

A ista ().

Edelld mainittujen liséksi seuraavia harvinaisia haittavaikutuksia on raportoitu sellaisten silmén

sisdisten Ielkkausten jalkeen, Jmssa kéytettiin natri ia: tulehdus, sarvei

turvotus ilmé inen ja sarvei joami Néiden
jdlkeisten ioiden ja vis tuotteiden kayton valistd suhdetta ei ole osoitettu.

TOIMITUSTAPA

Healon® EndoCoat OVD on steriili, pyrogeemton valmiste, |0ka toimitetaan kertakaynmsessa lasisessa

annosrulskussa joka sisaltad 0,85 ml

(waarbu orale en/of topische steroiden zijn toegediend) (°) en van transiénte

druk ().

Dispositif visco-chirurgical
ophtalmique Healon® EndoCoat

POUR UN USAGE INTRAOCULAIRE EN TANT QUE SUPPORT CHIRURGICAL DANS LE CADRE
D’UNE INTERVENTION SUR LE SEGMENT ANTERIEUR UNIQUEMENT.

DESCRIPTION

Le dispositif visco-chirurgical ophtalmique (DVO) Healon® EndoCoat est une solutlon stérile non pyrogéne

de de sodium purifié pré des propriétés rhé I ives. Le DVO
Healon® EndoCoat contient 30 mg/ml de de sodium. La 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.

CARACTERISTIQUES Profil rhéologique du DVO Healon® EndoCoat

Le hyaluronate de sodium mesuré a 25 °C

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 I'humeur vitrée, le
liquide synovial et le cordon

ombilical. Il joue un role 1

dans la régulation des 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000

interactions entre les tissus Vitesse de cisaillement (sec )

contigus. Le hyaluronate de

sodium peut également servir d’élément viscoélastique d spatial mail une sé

entre les tissus. Le hyaluronate de sodium n'interfére pas avec le processus normal de cicatrisation.

Le hyaluronate de sodium est également présent dans le matériau capsulaire de certaines bactéries.

Ces bactéries peuvent étre 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 méme structure moléculaire. Le hyaluronate de sodium contenu dans le

DVO Healon® EndoCoat est un extrait purifié d'une éri et est bien toléré

dans I'ceil. Sa masse moléculaire est de 800 000 daltons environ, il est non antigénique (1,2,3) et apyrogene.

INDICATIONS

Le DVO Healon® EndoCoat est utilisé dans les interventions chirurgicales ophtalmiques du segment antérieur,

notamment :

*  Chirurgie de la cataracte avec une lentille intraoculaire

e Chirurgie de la cataracte sans IenhIIe |ntraocu|a|re

. ion de lentille i

CONTRE-INDICATIONS

A ce jour, lorsque les fournies sont il n’existe aucune contre-indication

concernant I'utilisation du DVO Healon® EndoCoat, exceptées celles relatives a I'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 I'injection

est pratiquée avant le retrait de la cataracte (qu'il s’agisse d’une extraction intra ou extracapsulaire) et avant

I'insertion de la LIO. Le DVO Healon® EndoCoat peut également étre appliqué sur la LIO avant sa mise en

place. Au cours de I'intervention, il est possible d’ajouter & volonté davantage de DVO Healon® EndoCoat pour

le maintien de la chambre antérieure ou pour compenser une perte de viscoélasticité pendant I'intervention
chirurgicale.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Figure 1. Retirer le capuchon en plastique de I'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 a ce que la canule reste bien fixée a la seringue.

Figure 4. Guider I'aiguille de la canule @ travers I'ouverture de la garde de la canule fournie jusqu'a 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 I'ouverture de la prise pour les doigts
(butée) face a 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’a ce que le DVO apparaisse a I'extrémité de la canule.

PRECAUTIONS

ATTENTION : Le systtme de mise en place du DVO Healon® EndoCoat n’est ni congu ni prévu pour étre fixé
a d'autres dispositifs que celui fourni avec le produit. Le non-respect du mode d’emploi peut
entrainer une séparation de la canule.

ATTENTION : Linjection de matériaux viscoélastiques engendre une pression dans la seringue. Pour empécher
I'expulsion de la canule dans I'ceil, s’assurer que cette derniére est bien fixée au raccord sur la
seringue.

ATTENTION : La canule doit étre 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 I'ceil 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-méme peut accroitre la pression intraoculaire aprés

I'intervention (4).

Les précautions suivantes doivent étre soigneusement étudiées :

*  La pression intraoculaire postopératoire des patients doit étre rigoureusement vérifiée.

00

Viscosité (Pa.s)
3

*  Ne pas utiliser de volumes excessifs de DVO Healon® EndoCoat.

e Retirer le DVO Healon® EndoCoat de la chambre antérieure & Ia fin de P'intervention.

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

*  Réservé uniquement a un usage intraoculaire.

e« Conserver entre 2 et 30 °C.

*  Protéger contre le gel.

o Tenir & I'abri de la lumiére.

*  Le contenu est stérile si I'étui est scellé et intact.

e Utiliser une technique aseptique.

.

Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité connue a I'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 a un usage unique. Une réutilisation peut entrainer une inflammation oculaire.

Quelques rares cas de diffusion de particules ou de vision trouble ont été rapportés suite a I'injection de
matériaux viscoélastiques dans I'ceil. Si ces cas sont peu fréquents et rarement associés a des effets sur
les tissus oculaires, le médecin doit néanmoins en prendre connaissance. Si cela se produit, le matériau
viscoélastique doit étre 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 étre averti des risques potentiels pouvant se produire suite a I'injection de matériaux
biologiques.

EFFETS INDESIRABLES

Du fait que le hyaluronate de sodium est un polysaccharide présent dans de nombreux tissus organiques, il
est extrémement bien toléré dans les yeux humains. Quelques cas d'inflammation oculaire passagére (des

Healon® EndoCoat Ophthalmic, Viscosurgical Device
(Viskoelastikum -0VD)

NUR ZUR INTRAOKULAREN ANWENDUNG ALS CHIRURGISCHES HILFSMITTEL BEI
EINGRIFFEN AN DER VORDEREN AUGENKAMMER.

BESCHREIBUNG

Die Healon® EndoCoat 0 ic Vi ical Device -0VD) enthalt eine sterile, nicht
pyrogene Losung aus i mit di i Eif

Healon® EndoCoat OVD enthalt 30 mg/ml i . Die ion wird ei um bei
Einmi: in eine i gepufferte eine Viskositat von etwa 50.000 Centipoise zu

erhalten. Die Losung weist eine Osmolalitét von etwa 320 milliosmol/kg auf.

MERKMALE Rheologisches Profil von Healon® EndoCoat OVD
Natriumhyaluronat ist ein Gemessen bei 25 °C
lineares Polysaccharid aus 100

wiederholten Disacchariden
mit Natriumglucuronat und
N-Acetylglucosamin, welches
in allen Kérpergeweben
vorkommt und in hohen
Konzentrationen im
Glaskorper, in der Synovia
und in der Nabelschnur
gefunden wird. Es spielt eine
Rolle bei der Regulierung 1 + + + 4+ 4
der Interaktionen zwischen 0,001 0,01 0.1 1 10 100 1000
benachbarten Geweben. Schergefille (sek )

Natriumhyaluronat kann

auch als vi i Filller zur einer Trennung zwischen Geweben agieren.

i hat keine i auf die normalen
wird ebenfalls in der Kapsel bestimmter Bakterien gefunden. Diese Baktenen konnen mit einem
Fermentationsvorgang kultiviert werden, um i u Natrit
welches aus verschledenen Quellen extrahiert und gereinigt wird, kann unterschiedliche

, die llstruktur ist jedoch dieselbe. Das Natriumhyaluronat in Healon®
EndoCoat OVD istein Extrakt einer i Fer ion 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,
einschlieBlich:
*  Katarakt-OP mit einer Intraokularlinse (I0L)
. Katarakt OP ohne eine Intraokularlinse

Viskositat (Pa.s)
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. ion einer

KONTRAINDIKATIONEN

Gegenwartig sind fiir dle Verwendung von Healon® EndoCoat OVD nach Herslellerempfehlungen mit
der i fiir den speziellen iven Eingriff keine

bekannt.

ANWENDUNG

Katarakt-OP und I0L-Implantation: Healon® EndoCoat OVD langsam durch die Kaniile 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 extrakapsuldre Extraktion) und vor

Einbringen der I0L durchgefiihrt wird. Healon® EndoCoat OVD kann auch vor dem Einbringen auf die I0L

aufgebracht werden. Wahrend des Eingriffs kann weiteres Healon® EndoCoat OVD ad /ibitum 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 Kaniile der GroBe 25G auf die Spritze setzen und priifen, dass sie fest angebracht ist.

Abbildung 3. Die Schutzhiille aus Kunststoff gerade von der Kaniile abziehen.
Sicherstellen, dass die Kaniile auch weiterhin fest auf der Spritze sitzt.

Abbildung 4. Die Kaniilennadel durch die Offnung der mitgelieferten Kaniilenschutzvorrichtung fiihren,
bis die Kanii richtung fest am lick der Kaniile anliegt.
Die Kaniilenschutzvorrichtung um die Spritze herum driicken, bis sie einrastet.

Abbildung 5. Spritzenausrichtung: Die Spritze so halten, dass die Offnung des Fingergriffs
(Riicklaufsperre) in Richtung auf die Handfléche zeigt. Den Spritzenkdrper innerhalb des
Griffs in die gewiinschte Kaniilenpositionierung drehen.

Abbildung 6. Die korrekte Funktion priifen, indem der Spritzenzylinder gehalten und die Kolbenstange
vorsichtig heruntergedriickt wird, bis das OVD an der Kaniilenspitze erscheint.

VORSICHTSMASSNAHMEN

ACHTUNG: Das Einfiihrsystem fiir die Healon® EndoCoat OVD darf nicht an anderen Vorrichtungen
als der mit dem Produkt gelieferten werden. Bei Ni der
Gebrauchsanweisung kann es zum Abldsen der Kaniile kommen.

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

ACHTUNG:  Die Kaniile muss fest mit der Spritze verbunden werden; zu starkes Anziehen kann aber das
Ansatzstiick schwachen, so dass es sich von der Spntze losen kann. Vor Eindringen in das

Auge wird ein pi {icken; UbermaBige Krafteinwirkung auf
den Kolben ist zu vermeiden.
Die bei Eingriffen an der vorderen Giblichen ergreifen.

Vorher bestehendes Glaukom oder die Operation kann zu einem erhdhten intraokuldren Druck nach dem
Eingriff fiihren (4).

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen sollten sorgfaltig beachtet werden:

e« Der intraokuldre Druck postoperativer Patienten sollte genau iiberwacht werden.

Keine {ibermaBige Menge von Healon® EndoCoat OVD verwenden.

Am Ende des Eingriffs Healon® EndoCoat OVD aus der vorderen Augenkammer entfernen.

Wenn der postoperative intraokuldre Druck iiber sichere Werte ansteigt, muss eine korrigierende
Therapie eingeleitet werden.

Nur zur intraokuldren Anwendung.

Bei 2-30 °C lagern.

Vor Frost schiitzen.

Vor Licht schiitzen.

Inhalte sind steril, wenn die Verpackung versiegelt und unbeschadigt ist.

Aseptische Technik anwenden.

Bei bekannter { ichkeit gegen einen der
* Verfallsdatum des Produkts beachten.

Healon® EndoCoat OVD muss nicht gekiihlt werden. Wird Healon® EndoCoat OVD gekiiht, sollte es vor
der Verwendung Zimmertemperatur erreichen.

ACHTUNG: Die Kaniile nicht erneut verwenden. Dabei kdnnten Partikel freigesetzt werden. Produkt
und Kaniile sind nur fiir den einmaligen Gebrauch . Die Wieder g kann eine
Augenentziindung hervorrufen.

dieses Produkts nicht verwenden.

Es liegen einzelne Berichte von diffusen Partikeln oder Triibungen nach Injektion von Viskoelastika in
das Auge vor. Auch wenn dies nur vereinzelt auftritt und selten mit Auswirkungen auf okuldres Gewebe
verbunden ist, muss der Arzt wissen, dass dieser Effekt auftreten kann. Wenn dies beobachtet wird,
muss das Viskoelastikum durch Spiilen und/oder Aspiration entfernt werden.

Healon® EndoCoat OVD wird aus bif und kann Spuren von
Proteinen enthalten. Der Arzt muss die méglichen Risiken im Zusammenhang mit der Injektion von
biologischen Materialien kennen.

NEBENWIRKUNGEN

traltements oraux e'l/ou al'aide de s1er0|des topiques ont alors été (?) ainsi que d'
ires de la pression il ire (‘) 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 a I'utilisation du

Pakkauksen mukana toimitetaan steriili, 25 G:n kertakayttdi taivutettu,

de sodium lors d’une chirurgie |ntraocu|a|re |nf|ammalmn cedéeme cornéen, augmentation de

Indhold Bovendien zin de volgende zeldzame ongewenste reacties gemeld na gebruik van natriumhyaluronaat " i on kit o " " i b la pression i glaucome et é La relation entre ces réactions
. . ) ! kanyyli. Kanyyli on kiinnitettéva tukevasti ruiskuun kanyylin holkin avulla. Avaamattoman ja ehjan P " . PP B P
© )
Hver ml Healon® EndoCoat OVD indeholder: ini chirurgie: verhoogde i druk, secundair glaucoom ipipainopakkauksen sisilt on sterili. Ald kayté, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. postopératoires et I'utilisation de matériaux viscoélastiques n’a pas été établie.
Indholdsstof Indhold per ml en decompensatle van de cornea. Het verband tussen deze postoperatieve reacties en het gebruik van Sisilts MODE DE FOURNITURE
L he vioeistof is niet A _ éparation stéri é i i
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natriumchlorid 5,00 mg LEVERING a usage unique jetable contenant 0,85 ml d’une solution de hyaluronate de sodium dans une solution saline
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J med dinatriumvetyfosfaatti 0,42 mg suodattamalla ja taytetty hyaluronate de sodium 30 mg Le DVO Healon® EndoCoat
HEFERENCEH L Inhoud per ml natriumfosfaatti 0,06 mg aseptisesti. Pakattu chiorure de sodium 5mg présente une osmolalité
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Healon en Healon EndoCoat zijn handelsmerken van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Product van de VS

Produit des Etats-Unis

Da Natri einF id ist, welches in vielen Kdrpergeweben vorkommt, wird es im
menschlichen Auge besonders gut vertragen. Aus klinischen Studien mit Viskoelastika liegen Berichte
von einer voriibergehenden Augenentziindung (orale und/oder topische Behandlungen mit Steroiden
wurden durchgefiihrt) (°) und einem vori Anstieg des i aren Drucks () vor.

Zusétzlich zu den oben genannten Reaktionen wurden nach Verwendung von Natrlumhyaluronat bel
intraokuldren Eingriffen die 10Igenden seltenen Nebenwirkungen

erhohter i drer Druck, und t Es wurde kem
Zusammenhang zwischen diesen i i und der von Vi
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-Lésung in einer physiologischen
gepufferten Salzlosung enthalten.

Eine diinnwandige, sterile, gebogene Einmalkaniile der GroBe 25G mit stumpfer Spitze wird separat
geliefert. Die Hiille der Kaniile sollte vewvendet werden um die Kaniile an der Nadel fest anzubringen.

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 € una soluzione sterile apirogena di |a\urona\o

di sodio altamente purificato con proprieta reologiche dispersive. Il dispositivo oftalmico

Healon® EndoCoat contiene 30 mg/ml di ialuronato di sodio. La concentrazione & regolata per la produzione
di una viscosita di circa 50.000 centipoise quando dissolta in una soluzione salina fisiologica stabilizzata. La
soluzione ha un’osmolalita di circa 320 milliosmole/kg.

CARATTERISTICHE Profilo reologico del dispositivo endochirurgico
Lo ialuronato di sodio & un Healon® EndoCoat misurato a 25 °C
polisaccaride composto di 100

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

Viscosita (Pa.s)
5

tessuti contigui. Lo ialuronato 1+ + . 4 v it !
di sodio puo anche agire come 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000
riempimento viscoelastico Gradiente di velocita (sec )

degli spazi, mantenendo una
separazione tra tessuti. Lo ialuronato di sodio non interferisce con il normale processo di cicatrizzazione. Lo
ialuronato di sodio € anche presente nel materiale capsulare di alcuni batteri.
La coltura di tali batteri puo essere effettuata con un processo di fermentazione per la produzione
diialuronato di sodio. Lo ialuronato di sodio estratto e purificato da fonti differenti pud avere pesi
molecolari differenti ma la medesima struttura molecolare. Lo ialuronato di sodio nel dispositivo oftalmico
endochirurgico Healon® EndoCoat € un estratto altamente purificato di fermentazione
batterica ed & ben tollerato dall’occhio. Ha un peso molecolare medio di circa 800.000 Dalton ed
& non-antigenico (1,2,3) e non-pirogenico.
INDICAZIONI
Il dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat € 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 i per I'uso del dispositivo oftalmico irurgico Healon®
EndoCoat quando impiegato come consigliato, se non le controindicazioni relative alla procedura chirurgica
specifica.
APPLICAZIONI
Chirurgia della cataratta e impianti di lenti i i: Iniettare il dispositivo oftalmico
endochirurgico Healon® EndoCoat attraverso la cannula nella camera anteriore. L'uso del dispositivo oftalmico
endochirurgico Healon® EndoCoat € pitl efficace quando I'iniezione viene effettuata prima della rimozione
della cataratta (con estrazione intra o e prima dell'inseri della lente i E
anche possibile applicare il dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat sulla lente intraoculare
prima del posizionamento. Nel corso della procedura, & possibile infondere ulteriori quantita ad /ibitum del
dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat per la manutenzione della camera anteriore o per la
sostituzione dei materiali viscoelastici persi durante I'intervento chirurgico.
ISTRUZIONI PER L'USO
Figura 1. Rimuovere il cappuccio di plastica dalla punta della siringa.
Figura 2. Awvitare la cannula calibro 25 sulla siringa e confermare che sia ben in sede.
Figura 3. Rimuovere I'involucro di plastica dalla cannula tirandolo con un movimento rettilineo.
Verificare che la cannula rimanga completamente in sede sulla siringa.
Figura 4. Guidare I'ago della cannula attraversa I"apertura della protezione fornita in dotazione finché la
ione non & i 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 I'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 della cannula
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: | sistema di inseri del dispositivo oftalmico Healon® EndoCoat non &
progettato o indicato per essere collegato a dispositivi diversi da quello fornito con il prodotto.
La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso pud causare il distacco della cannula.
ATTENZIONE: Liniezione di materiali viscoelastici crea pressione nella siringa. Per prevenire I'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
I'estrusione di una gocciolina di test prima dell’applicazione nell’occhio e si consiglia di evitare
I'applicazione di una forza eccessiva sullo stantuffo.
Osservare le normali precauzioni raccomandate per la chirurgia del segmento anteriore.
Glaucomi preesistenti o I'operazione chirurgica in se potrebbero causare un aumento della pressione
intraoculare in seguito alla procedura (4).
Tenere in le seguenti
*  Inseguito all Ia pressione i dei pazienti.
*  Non utilizzare quantita eccessive del dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat.
*  Rimuovere il dispositivo oftaimico endochirurgico Healon® EndoCoat dalla camera anteriore al termine
della procedura.
e Aftivare 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.
1 prodotto & sterile solo se involucro & sigillato e privo di danni.
Utilizzare la tecnica asettica.
Non utilizzare qualora siano noti casi di ipersensitivita a un qualsiasi ingrediente del prodotto.
Vedere la data di scadenza del prodotto.
Il dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat non richiede refrigerazione. Se refrigerato,
al itivo oftaimico ico Healon® EndoCoat di raggiungere la temperatura ambiente
prima dell'uso.
ATTENZIONE: Non riutilizzare la cannula. £ 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 I'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 cio, 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 I'iniezione
di materiali biologici.

REAZIONI AVVERSE

Dato che lo ialuronato di sodio & un polisaccaride presente in molti tessuti del corpo, & estremamente ben
tollerato dagli occhi umani. Sono stati registrati casi di infi ioni oculari non

(cui & seguita una terapia orale o locale a base di steroidi) (°) e incrementi postoperatori della pressione
intraoculare () durante studi clinici con materiali viscoelastici.

Oltre a quanto elencato sopra, sono state registrate le seguenti reazioni verificatesi raramente in seguito
alluso di |a|uronato di sodio in operazioni chlrurglche intraoculari: infiammazione, edema corneale, aumento

della pressione i glaucoma corneale. La relazione tra queste
reazioni postoperatorie e I'uso di materiali wscoe\astlm non & dimostrata.
CONFEZIONE

Il dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat € una preparazione sterile, non pirogenica fornita
in una siringa in vetro monouso, per I'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 I'involucro della cannula per attaccare in modo fermo la cannula alla siringa.

Der Inhalt der 0 und ist steril. Nicht , wenn die | contenuti di blister chiusi e integri sono sterili. Non utilizzare in caso la confezione sia aperta o danneggiata.
Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde. Contenuti
Inhalt Ciascun ml del Il dispositivo oftalmico endochirurgico Healon® EndoCoat contiene:
Jeder ml Healon® EndoCoat OVD enthélt: " "
Ingrediente Contenuti per ml I dispositivo oftalmico
Inhalt pro ml ialuronato di sodio 30,00 mg endochirurgico Healon®
Natriumhyaluronat 30,00 mg cloruro di sodio 5,00 mg EndoCoat ha un'osmolalita di
Natriumchlorid 5,00 mg Healon® EndoC_oat 0VD zeigt cloruro di potassio 0,56 mg g{r;af?%mﬂsm/kg eunpH
Kaliumchlori m eine Osmolalitat von etwa —— 16,8-7,6.
aliumchlorid 0,56 mg 320 mOsmkg und einen pH cloruro di calcio _ 0,36 mg I i oftalmico
Calciumchlorid _ 0,36 mg Von 6.8-7.6. cloruro di magnesio 0,22 mg irurgico Healon®
Magnesiumchlorid 0,22 mg Healon® EndoCoat OVD acetato di sodio 2,92 mg EndoCoat & sterilizzato
Natriumacetat 2,92 mg wurde filtersterilisiert citrato di sodio 1,28 mg con filtro e riempito in
Natriumcitrat 1,28 mg und aseptisch abgefiillt. fosfato di sodio bibasico 0,42 mg modo asettico. Il prodotto
Dinatriumphosphat 0,42 mg Das verpackte Produkt fosfato di sodio monobasico 0,06 mg o sterlzz
M iumphosph wurde dann — - 2 — mediante
ononatriumphosphat 0,06 mg ) acqua per iniezione in base alle necessita h <do di et
— mit Ethy uso di ossido di etilene.
Wasser fir Injektionszwecke nach Bedarf sterilisiert
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Healon e Healon EndoCoat sono marchi commerciali di Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Prodotto negli USA

Healon® EndoCoat oftalmisk

viskoelastisk materiale

KUN FOR INTRAOKUL/ER BRUK SOM ET KIRURGISK HJELPEMIDDEL
| ANTERIORSEGMENTKIRURGI.

BESKRIVELSE
Healon® EndoCoat oftalmisk wskoelastlsk materiale [UVD) er en steril, ikke-pyrogen Igsning av

Dispositivo viscocirurgico
oftalmico Healon® EndoCoat

PARA UTILIZAGAO INTRA-OCULAR COMO ADJUVANTE CIRURGICO APENAS EM CIRURGIA
DO SEGMENTO ANTERIOR.

DESCRIGAO

0 produto viscocirtirgico oftdlmico (OVD) Healon® EndoCoat é uma solugéo estéril, apirogénica de
hialuronato de sddio altamente purificado com propriedades reoldgicas dispersivas. 0 OVD Healon®

renset med Healon® EndoCoat OVD
30 mg/ml natri jonen er justert til & gi en viskositet pa omtrent EndoCoat contém 30 mg/ml de hialuronato de sddio. A concentragdo ¢ ajustada para produzir uma
50 000 centipoise (dynamisk wskosnet) nar den loses opp i en fysiologisk bufret saltigsning. Lasningen de aprox 50.000 quando dissolvida em solugdo salina fisiolgica
har en osmolaritet pa omtrent 320 milliosmol/kg. lamponada.'A solugdo tem uma de ap 320 9.
CARACTERISTICAS Perfil reoldgico do OVD Healon® EndoCoat
EGENSKAPER Reologisk profil av Healon® En t OVD a
Natriumhyaluronat er eologisicp omaat ve?iazoﬁ doCoat 0 0 hialuronato de sddio é medido a 25 °C
et linezert polysakkarid 100 um polissacarideo linear 100
som bestar av gjentatte composto por dissacarideos
disakkarider av —_ repgtidos de gl_ucpronatov de g
natriumglukonat og ) sodio e N-acetilglicosamina &
P
N-acetylglukosamin som < enconFrados em todos ]
finnes i kroppsvev med E 10 os tecidos do orgamsmuo 2 10
heyekonsentrasjoner é com altas concentragoes S
i vitreous humor, £ no humor vitreo, liquido 2
synovialvasken bg = sinovial e cordao umbilical.
naviestrengen. Det Tem a fungao de regular as
regulerer i 1 + + + + + entre os tecidos 1 . + + + -
mellom tilstotende vev. 0001 0,01 01 1 10 100 1000 contiguos. O hialuronato 0001 0,01 0,1 1 10 100 1000
Natriumhyaluronat Skjrhastighet (sek. ) de sodio também pode Forca de corte (seg )

kan ogsa virke som en

viskoelastisk fyller som opprettholder et skille mellom vev. Natriumhyaluronat forstyrrer ikke den normale

sartilhelingen. Natriumhyaluronat finnes ogsé i kapselmaterialet til visse baktener Disse bakteriene

kan kultiveres med en gjeeri for & dyrke frem natri 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 oyet. Det har en molekylvekt pa omtrent 800 000 Dalton, er ikke-antigent (1, 2, 3)

og ikke-pyrogent.

INDIKASJONER

Healon® EndoCoat OVD brukes i oftalmiske kirurgiske inngrep pé anteriorsegmentet, inkludert:

e Kataraktkirurgi med en intraokulzr linse

*  Kataraktkirurgi uten en intraokuler linse

* Implantering av sekundaer intraokulr linse

KONTRAINDIKASJONER

Pa navzerende tidspunkt finnes det ingen kontraindikasjoner ved bruk av Healon® EndoCoat OVD nér det

anvendes som anbefalt, bortsett fra kontraindikasjonene for det spesifikke kirurgiske inngrepet.

ANVENDELSE

Kataraktkirurgi og I0L-implantasjon: Injiser Healon® EndoCoat OVD langsomt gjennom kanylen inn

i fremre kammer. Bruken av Healon® EndoCoat OVD er mest effektiv nér injeksjonen foretas for fierning

av katarakt (enten intra- eller ekstrakapsuler ekstraksjon) og for innsetting av IOL. Healon® EndoCoat

0VD kan ogsé pafares I0L for plassering. | lapet av inngrepet kan det tilfores mer Healon® EndoCoat OVD

ad libitum for & opprettholde fremre kammer eller for & erstatte viskoelastikk som gér tapt under kirurgi.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Figur 1. Fjern spi av plast fra

Figur 2. Skru 25 gauge kanylen inn pé sprayten og kontroller at den sitter godt.

Figur 3. Fjern plasthylsen fra kanylen ved & trekke den rett ut.
Kontroller at kanylen fremdeles sitter godt pa sprayten.

Figur 4. Led kanylenalen gjennom apningen i den medfglgende kanylebeskyttelsen helt til
kanylebeskyttelsen sitter helt inntil kanylefestet.
Knepp kanylebeskyttelsen pé plass rundt sprwyten

Figur 5. Sproyteretning: Hold sproyten med &pningen pa mot hd
Roter innenfor fingergrepet for & oppna ensket kanyleposisjon.

Figur 6. Kontroller riktig funksjon ved & holde i spraytesylinderen og forsiktig trykke ned
stempelstangen helt til OVD vises ved kanylespissen.

FORHOLDSREGLER

FORSIKTIG: Healon® EndoCoat OVD-leveringssystem er ikke utformet eller beregnet pa festing til andre
anordninger enn det som folger med produktet. Unnlatelse av 4 falge bruksanvisningen kan
fore til at kanylen losner.

FORSIKTIG:  Injeksjon av viskoelastikk skaper trykk i sproyten. Pass pa at kanylen er sikkert festet til
sprpyten for & hindre utdriving av kanylen inn i pyet.

FORSIKTIG: Kanylen ma festes godt til spreyten. Overstramming kan imidlertid fare til at muffen svekkes
og muligens lgsner fra sproyten. Det anbefales & ekstrudere en testdrape for man gar inn
i oyet, og for mye trykk pa stempelet bgr unngas.

Folg vanlige forholdsregler som gjelder ved inngrep i det fremre segmentet.

Eksisterende glaukom eller selve inngrepet kan forérsake okt intraokuleert trykk etter inngrepet (4).

Folgende forholdsregler mé folges naye:

Det intraokulaere trykket til postoperative pasienter ma overvékes noye.

Ikke bruk for store mengder Healon® EndoCoat OVD.

Fiern Healon® EndoCoat OVD fra det fremre kammeret nér inngrepet er over.

Start ing hvis det trykket overstiger trygge nivaer.

Kun til intraokulaer bruk.

Oppbevares ved 2-30 °C.

Mé ikke fryse.

M& beskyttes mot lys.

Innholdet er sterilt nar emballasjen er forseglet og uskadet.

Bruk aseptisk teknikk.

Brukes ikke i tilfeller med kjent overfolsomhet ovenfor noen av ingrediensene i dette produktet.

*  Se utlepsdatoen péd produktet.

Healon® EndoCoat OVD trenger ikke oppbevares kjalig. Hvis det oppbevares Kjolig, skal Healon® EndoCoat

OVD oppné romtemperatur for bruk.

FORSIKTIG: Kanylen skal ikke brukes flere ganger. Det kan frigjore partikler. Produktet og kanylen er kun

til engangsbruk. Gjenbruk kan fere til syebetennelse.

Det finnes isolerte rapporter om diffuse partikler eller uklarhet etter injeksjon av viskoelastikk i pyet.
Selv om slike rapporter er uvanlige og sjelden forbundet med virkninger pa okulert vev, ber legen veere
oppmerksom pé dette. Hvis dette inntreffer, skal viskoelastikken fiernes ved skylling og/eller aspirasjon.

Healon® EndoCoat OVD er utledet fra en biologisk kilde og kan inneholde spormengder protein. Legen ber
vaere oppmerksom pa de potensielle risikoene som kan oppsta ved injeksjon av biologiske materialer.
BIVIRKNINGER

Siden natriumhyaluronat er et polysakkarid som finnes i flere kroppsvey, tolereres det sveert godt av
menneskeayet. Det foreligger rapporter om forblgaende postoperatlv okuler inflammasjon (det ble
foreskrevet oral og/eller topisk i () og ive gkninger i i

trykk (‘) under klinisk testing av viskoelastikk.

| tillegg til dette er det rapportert om falgende bivirkninger etter bruk av natriumhyaluronat i

intraokuleer kirurgi: betennelse, kornealt gdem, okt intraokuleert trykk, sekundeert glaukom og
hornhinnedekompensasjon. Det er ikke etablert noen forbindelse mellom disse postoperative reaksjonene
0g bruk av viskoelastikk.

LEVERINGSMATE
Healon® EndoCoat OVD er et sterilt, ikke-| pyrogent preparat som Ieveres i glassproyte til engangsbruk
som administrerer 0,85 ml av en Igsning av natr isk bufret

| pakningen finnes ogsa en steril, 25-méls bayd kanyle til engangsbruk med butt spiss og tynn vegg og
en kanylehette. Kanylehylsen skal brukes til & feste kanylen godt fast pa sprayten. Innholdet i udpnede og
uskadede gjennomtrykkspakninger er sterile. Ma ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller skadet.

Innhold

Hver ml med Healon® EndoCoat OVD inneholder:

agir como um agente de

i do espaco vi asti uma 40 entre os tecidos. O hialuronato
de sddio ndo interfere com o processo normal de cicatrizagdo da ferida. O hialuronato de sddio também
estd presente no material capsular de algumas bactérias. E possivel proceder a uma cultura dessas
bactérias por um processo de 40 para produzir hi de sodio. O hi de sodio
extraido e purificado de diferentes fontes pode ter pesos moleculares diferentes, mas tem a mesma
estrutura molecular. O hialuronato de sodio presente no OVD Healon® EndoCoat é um extracto altamente
purificado de uma fermentagao bacteriana e é bem tolerado nos olhos. Tem um peso molecular
de aproximadamente 800.000 Dalton, é ndo antigénico (1,2,3) e apirogénico.
INDICAGOES
0 0VD Healon® EndoCoat € utilizado em p i cirtirgicos. dgicos do it
anterior, incluindo:
e Cirurgia de cataratas com lente intra-ocular
e Cirurgia de cataratas sem lente intra-ocular
¢ Implante de lente intra-ocular secunddria
CONTRA-INDICAGOES

ndo existem contra-i a utlllzacao do OVD Healon° EndoCoat quando utlllzado

conforme para além das contra: do cirdrgico if
APLICACOES
Cirurgia de cataratas e implante de lente intra-ocular: Injecte o OVD Healon® EndoCoat lentamente
através da canula na camara anterior. A utilizagdo de OVD Healon® EndoCoat é mais eficaz quando
a injeccdo € realizada antes da remogao da catarata (extracgao intra ou extra-capsular) e antes da
insergéo da lente intra-ocular. 0 OVD Healon® EndoCoat também pode ser aplicado na lente intra-ocular

antes da Durante o i é possivel 0VD Healon® EndoCoat ad /ibitum
para manutengéo da camara anterior ou para substituir a viscoelasticidade perdida durante a cirurgia.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAQ

Figura 1. Retire a tampa de plastico da ponta da seringa.

Figura2.  Enrosque a canula de 25 G na seringa e confirme que fica bem encaixada.

Figura 3. Retire a bainha de plastico da canula, puxando-a com um movimento recto.

Certifique-se de que a canula fica bem encaixada na seringa.

Figura 4. Direccione a agulha da cénula pela abertura da protecco da canula fornecida até a
proteccdo da canula estar bem encaixada no conector da canula.
Encaixe a protecgdo da canula a volta da seringa.

Figura5.  Orientagdo da seringa: Segure na seringa com a abertura do apoio para dedos (mecanismo
de protecgéo) virada para a palma da méo. Rode a seringa dentro do apoio para dedos até
posicionar a canula conforme pretendido.

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

PRECAUGOES

ATENGAO: O sistema de aplicagdo do Healon® EndoCoat OVD no foi concebido nem se destina a ser
fixado a dispositivos diferentes do fornecido com o produto. O incumprimento das instrugdes
de utilizagdo pode resultar no desencaixe da canula.

ATENGAO: A injecgdo de substancias viscoeldsticas cria pressdo na seringa. Para evitar a expulséo
da canula no olho, assegure-se de que a canula esta firmemente encaixada no adaptador
da seringa.

ATENGAO: A cénula deve ser apertada com firmeza na seringa; contudo, o aperto excessivo pode
conduzir ao enfraquecimento do conector e a consequente separagdo da seringa.
Recomenda-se a extruséo de uma goticula para teste antes de se entrar no olho, devendo
evitar-se exercer forga excessiva no émbolo.

Observe as precaugdes habituais tomadas durante a cirurgia do segmento anterior.

Um glaucoma pré-existente ou a cirurgia por si so podem causar aumento da presso intra-ocular apds

0 procedimento (4).

Devem ser

* A pressdo int lar deve ser

pos-operatrio.

e Nao use quantidades excessivas de OVD Healon® EndoCoat.

¢ Remova o OVD Healon® Endocoat da camara anterior no final do procedimento.

e Aterapéutica correctiva deve ser iniciada se a pressao intra-ocular pos-operatdria aumentar acima

dos niveis de seguranca.

Apenas para uso intra-ocular.

Conserve a 2 - 30 °C.

Proteja contra congelamento.

Proteja da luz.

0 contedido esta estéril quando a embalagem esta selada e nao danificada.

Utilize uma técnica asséptica.

No utilize em casos de hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes deste produto.

e Consulte o prazo de validade do produto.

0 0VD Healon® EndoCoat ndo necessita de refrigeracéo. Se for refrigerado, & necessario deixar que

0 0VD Healon® EndoCoat atinja a temperatura ambiente antes de utilizar.

ATENGAO: No reutilize a canula. Esta pode libertar particulas. O produto e a canula destinam-se apenas

a uma utilizacdo. A sua reutilizagdo pode causar inflamagao ocular.

Houve relatos isolados sobre o aparecimento de particulas isoladas ou turvagéo apds a injecgao

de substancias viscoelsticas no olho. Embora tais relatos ndo sejam frequentes e sejam raramente
associados a quaisquer efeitos no tecido ocular, 0 médico deve estar ciente deste tipo de ocorréncia.
Caso tal acontega, a substancia viscoeldstica deve ser removida por meio de irrigacéo e/ou aspiracao.

0 0VD Healon® EndoCoat deriva de origem bioldgica e pode conter vestigios de proteina. 0 médico deve
estar ciente dos riscos potenciais do tipo que podem advir da injecgao de materiais bioldgicos.
REACGOES ADVERSAS

Como o hialuronato de sédio & um polissacarideo presente em muitos tecidos do organismo,

¢ extremamente bem tolerado no olho humano. Houve relatos de reacgdes inflamatdrias oculares
pds-operatoria arias (foram ini com dides orais e/ou tdpicos) ()

e aumentos pds-operatérios temporarios na pressao intra-ocular () durante ensaios clinicos com
substancias viscoeldsticas.

Para além do acima mencionado, foram relatadas as seguintes reacgdes adversas raras apds a utilizagéo
de hialuronato de sddio em cirurgias intra-oculares: inflamacéo, edema da cérnea, aumento da pressao

as seguintes p

monitorizada nos pacientes durante o periodo

- intra-ocular, glaucoma secundério e descompensagéo da cornea. Nao foi estabelecida qualquer relagao
Ingrediens Innhold per mi entre estas reacgdes pés-operatdrias e a utilizagdo de substancias viscoeldsticas.
natriumhyaluronat 30,00 mg APRESENTAGAQ
natrlumklorld 5,00 mg 0 OVD Healon® EndoCoat & uma preparagéo estéril e apirogénica fornecida numa seringa de vidro

yrid 0,56 mg Healon® EndoCoat OVD descartdvel para uma tnica utilizagéo, administrando 0,85 ml de uma solugéo de hialuronato de sodio
rid 0,36 mg viser en em solugéo salina fisioldgica tamponada.

a - - omtrent 320 mUsm/kg n N - . .
magnesiumkiorid 0,22 mg 0g en pH pa 6,6-7,6. A embalagem inclui uma canula estéril de 25 G, descartavel, dobrada, de ponta romba, parede fina
natriumacetat 2,92 mg Healon® EndoCoat OVD e com protecgdo da canula. A bainha da canula deve ser utilizada para prender firmemente a canula
natriumsitrat 1 ’28 mg er filtersterilisert a seringa. 0 conteldo da embalagem de blisters ndo aberta e intacta é estéril. Néo utilize se a embalagem

- : estiver aberta ou danificada.
tobasisk natriumfosfat 0,42 mg ngél\(szptlsk Ly\tk.tnte: Contetido
- - pakkede produktet er
enbas'_sk natri 0,06 mg t sterilisert Cada ml de OVD Healon® EndoCoat contém:
vann til injeksjon etter behov med ety i - - 0 0VD Healon® EndoCoat
Ir_lgrednente _ Conteuido por ml apresenta uma
REFE'?ASSE:"V N < ouied e acid ested by pass hialuronato de sédio 30,00 mg idade de
ichter of purified hy aci este assive P i
anaphylaxis. Int Arch Allergy 1074 72211 ' doreto de sédio 500 mg 22[,"*”3"”‘}?9"‘9
- s afetl Zssi mOsm/kg e um
2. Richter, W. Ryde EM, Zetterstrom EO. Non-immunogenicity of a purified sodium cloreto de p9t§88|0 0,56 mg pH de 6,8 - 7%
preparation in man. Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45. cloreto de ca|C|0’ 0,36 mg 00V H'ealont" EndoCoat
3. Lifecore Biomedical document of antigenicity studies. cloreto de magnésio 0,22 mg éesterilizado por
4. Mi\.ler D, Stegmann R. The use of Healon in i lens i on. Int Of clinics 1982; acetato de §édi0 2,92 mg filtrago e envasado
5 §2'1t7t7l%(2 Sch s DA, Hyaluronic acid vit bstiute. A s inical citrato de sodio 1,28 mg de forma asséptica.
' A[gﬁ 0pht'ha?m%7€1ngs79- }37‘%2”9" - Fiyaluronic acid vitreous substtute. A sicyear linica fosfato de sddio dibasico 0,42 mg 0 produto embalado
U fosfato de sédio mono-bésico 0,06 mg z;:?ﬁi’;gggirg;"&do
SYMBOLER BRUKT PA STERIL PAKNING 4gua para injectaveis conforme necessario de stileno.
SYMBOLER NORSK REFERENGIAS
] Se bruksanvisning Richter W. Non-i icity of purified ic acid p tested by passive cutaneous
— anaphylaxis. Int Arch Allergy 1974; 47:211.
A Forsiktig 2. Richter, W. Ryde EM, Zetterstrom EO. Non-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate
LATEX FREE Uten lateks preparation in man. Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.
® Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet 3. Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.
4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in i lens i ion. Int 0 clinics 1982;
® Skal ikke gjenbrukes 22:177.
[SreneA] ili i i i . Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.
[EE=0| Sterilisert med aseptiske behandlingsteknikker 5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vit bstitute. A si finical evaluati
rmEleo] Pakning og kanyle er sterilisert med etylenoksid Arch Ophthalmol 1979; 87:699.
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Produto dos EUA

Dispositivo viscocirtirgico
oftalmico Healon® EndoCoat

PARA USO INTRAOCULAR COMO AUXILIO CIRURGICO, SOMENTE NA CIRURGIA DO
SEGMENTO ANTERIOR.

DESCRIGAO
0 D\sposmvo viscocirdrgico oftalmico (OVD) Healon® EndoCoal é uma solugao nao plrogenlca estéril
de de sddio al do com 0 0VD Healon®
EndoCoal contém 30 mg/ml de hialuronato de sddio. A concentragdo e ajustada para produzir uma

de 50.000 ipoise quando dissolvida em uma solugao de sal
tamponado fisioldgico. A solugéo tem uma I de i 320 g.
CARACTERISTICAS Perfil reoldgico do OVD Healon® EndoCoat
0 hialuronato de sodio & medido a 25 °C
um polissacarideo linear
composto de dissacarideos
de glucuronato de
sodio repetitivos e
N-acetilglucosamina,
encontrado em todos os
tecidos corporais com
altas concentracées no
humour vitreo, fluido
sinovial e corddo umbilical.
Ele tem uma funcao de 1 + . v v v
regular as interacdes entre 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000
os tecidos adjacentes. Taxa de cisalhamento (segundo )
0 hialuronato de sédio
também pode agir como um de espaco vi asti uma 30 entre 0s
tecidos. Ele ndo interfere no processo normal de cicatrizagao de ferimentos. O hialuronato de sédio
também esta presente no material capsular de certas bactérias. Essas bactérias podem ser cultivadas
por um processo de fermentagdo para produzir o hialuronato de sédio. O hialuronato de sddio extraido
e purificado de fontes diferentes pode ter pesos moleculares diferentes, mas tem a mesma estrutura
molecular. O hialuronato de sddio no OVD Healon® EndoCoat € um extrato altamente purificado de uma
fermentacdo bacteriana e é bem tolerado pelo olho. Tem um peso molecular médio de aproximadamente
800.000 Daltons e € ndo antigénico (1,2,3) e ndo pirogénico.
INDICAGOES
0 0VD Healon® EndoCoat € usado em p i cirdrgicos oftdlmicos do anterior,
incluindo:
*  Cirurgia de catarata com uma lente intraocular (LI0)
e Cirurgia de catarata sem uma lente |ntra0cular

00

Viscosidade (Pa.s)

. 4o de lente i

CONTRAINDICAGOES

No momento, no hd contraindicagdes ao uso do OVD Healon® EndoCoal quando realizado conforme
afora as exi para o pi i cirdrgico

APLICAGOES

Cirurgia de catarata e implantagao de LIO: Injete 0 OVD Healon® EndoCoat lentamente pela canula

na camara anterior. 0 uso do OVD Healon® EndoCoat € muito efetivo quando a injecao é administrada

antes da remoc&o da catarata (extracdo intra - ou extracapsular) e antes da insercao da LI0. 0 OVD

Healon® EndoCoat também pode ser aplicado na LIO antes da colocagao. Durante o procedimento,

mais OVD Healon® EndoCoat pode ser infundido ad /ibitum, para a manutengéo de camara anterior

ou para substituir o viscoelastico perdido durante a cirurgia.

INSTRUGOES DE USO

Figura 1. Retire a tampa de pléstico da ponteira da seringa.

Figura 2. Enrosque a canula de calibre 25 na seringa e confirme se a canula esté firmemente
ajustada.

Figura 3. Retire o protetor plastico da canula puxando-o para fora em um movimento reto e continuo.
Certifique-se de que a canula permanece firmemente ajustada a seringa.

Figura 4.  Alinhe a agulha da canula através da abertura do protetor da canula fornecido até que o
protetor esteja totalmente ajustado ao eixo da canula.

Trave o protetor da canula posicionado em volta da seringa.

Figura 5.  Orientagdo da seringa: Segure a seringa com a abertura do suporte do émbolo (trava)
voltada para a palma da méo. Gire o corpo da seringa dentro do suporte do émbolo para
obter o posicionamento desejado da canula.

Figura 6.  Verifique o funcionamento correto segurando o cilindro da seringa e comprimindo
gentilmente o émbolo até que o OVD apareca na ponta da canula.

PRECAUGOES

CUIDADO: O sistema de aplicagdo do OVD Healon® EndoCoat ndo foi criado nem é indicado para ser
conectado a outros dispositivos além daquele que é fornecido com o produto. A canula pode
se desconectar caso as instrugdes de uso ndo sejam seguidas.

CUIDADO: A injecdo de viscoelasticos cria pressdo na seringa. Para impedir a expulsdo da canula para
dentro do olho, certifique-se de que ela esteja firmemente encaixada ao conector na seringa.

CUIDADO: A canula deve ser firmemente encaixada na seringa; no entanto, o aperto excessivo pode
debilitar o eixo e possivelmente desconecta-lo da seringa. A extrusdo de uma goticula de
teste € recomendada antes de inserir no olho, e a forga excessiva no émbolo deve ser
evitada.

Observe as precaugdes habituais durante a cirurgia do segmento anterior.

Glaucoma pré-existente ou a prdpria cirurgia podem aumentar a presséo intraocular depois

do procedimento (4).

As seguintes precaugdes devem ser consideradas com atengéo:

A pressao i de pacientes po orios deve ser

* Nao use quantias excessivas de OVD Healon® EndoCoat.

* Remova o OVD Healon® EndoCoat OVD da camara anterior no término do procedimento.

*  Aterapia corretiva deve ser iniciada se a pressao intraocular pds-operatdria aumentar acima de niveis

Seguros.

Somente para uso intraocular.

Conserve a 2-30 °C.

Impega o congelamento.

Mantenha ao abrigo da luz.

Contelido estéril quando a embalagem esta selada e intacta.

Use a técnica asséptica.

Néo use em casos de hi

Veja a data de vencimento do produto.

0 0VD Healon® EndoCoat ndo exige refrigeracdo. Se refrigerado, o OVD Healon® EndoCoat deve ser

levado & temperatura ambiente antes de usar.

CUIDADO: Nao reutilize a canula. Isso pode liberar uma matéria particulada. O produto e a canula

destinam-se somente para uma utilizacao. A reutilizacdo pode causar a inflamacéo do olho.

com atengdo.

a qualquer deste produto.

Houve relatérios isolados de particulados difusos ou surgimento de nebulosidade depois da injecéo

de viscoeldsticos no olho. Embora tais relatrios sejam infrequentes e raramente associados a qualquer
efeito no tecido ocular, o médico deve estar atento a essa ocorréncia. Se observada, o viscoelastico deve
ser removido por aspiragéo e/ou irrigacao.

0 0VD Healon® EndoCoat € derivado de uma fonte bioldgica e pode conter quantias residuais de
proteina. 0 médico deve estar atento aos possiveis riscos que podem ocorrer na injegao de materiais
bioldgicos.
REAGOES ADVERSAS
Uma vez que o hi de sodio é um presente em muitos tecidos corporais,
é extremamenle bem tolerado pelos olhos humanos. Houve relatdrios de inflamagéo ocular pés-

itdria (foram ini de Gides orais e/ou topicos) (°) e aumentos
pos-operatdrios transitorios na pressdo intraocular (‘) durante testes clinicos com viscoelasticos.

Além das informagdes acima, as seguintes reagoes adversas raras foram relatadas apds o uso do
hialuronato de s6dio na cirurgia intraocular: inflamagéo, edema da cérnea, pressdo intraocular elevada,
glaucoma secundario e descompensagao da corea. A relagao entre essas reagoes pds-operatorias

€ 0 uso de viscoelsticos nao foi estabelecida.

FORMA FORNECIDA

0 0VD Healon® EndoCoat € uma preparagéo estéril e nao pirogénica fornecida em uma seringa de
vidro descartével para uso tnico e administra 0,85 ml de uma solugao de hialuronato de sodio em uma
solugao de sal tamponado fisioldgico.

Uma canula estéril, de calibre 25, uso (nico, descartdvel, curvada, de ponta romba e paredes finas

e com protetor é fornecida dentro da embalagem. A bainha da cénula deve ser usada para encaixar

a canula firmemente na seringa. O contetido da embalagem de blister fechada e intacta € estéril. Néo utilize
se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Contetido

Cada ml de OVD Healon® EndoCoat contém:

0 0VD Healon® EndoCoat

g por ml 0VD exibe uma
hialuronato de sddio 30,00 mg i de
cloreto de sédio 5,00 mg aproximadamente
cloreto de potédssio 0,56 mg Sﬁﬂdg"gss";’ ‘;969 um
cloreto de calmo _ 0,36 mg Z OVD Healon® EndoCoat
cloreto de ) 0,22 mg é esterilizado por
acetato de sodio 2,92 mg filtro e preenchido de
citrato de sodio 1,28 mg maneira asséptica.
fosfato de sédio dibasico 0,42 mg 0 produto embalado
fosfato de s6dio monobasico 0,06 mg é secundariaments

esterilizado com 6xido
de etileno.

4gua para injecao conforme necessario

BIBLIOGI‘{AFIA

Dispositivo viscoquirtrgico @
oftalmico Healon® EndoCoat

PARA USO INTRAOCULAR COMO AYUDA QUIRURGICA EN INTERVENCIONES QUIRURGICAS
DEL SEGMENTO ANTERIOR SOLAMENTE.

DESCRIPCION

El dispositivo viscoquirdrgico oftalmico (DVO) Healon® EndoCoat es una solucion apirégena estéril de
hialuronato sédico muy purificado con propiedades reoldgicas dispersivas. EI DVO Healon® EndoCoat
contiene 30 mg/ml de hialuronato sédico. La concentracion esta ajustada de forma que su viscosidad sea de

Healon® EndoCoat oftalmisk @
viskokirurgisk enhet

ENBART FOR INTRAOKULAR ANVANDNING SOM KIRURGISKT HJALPMEDEL VID KIRURGI

| FRAMRE SEGMENTET.

BESKRIVNING

Healon® EndoCoat oftalmisk viskokirurgisk enhet (VD) &r en steril,icke-pyrogen I6sning av hdgrenat
med di Healon® EndoCoat OVD innehaller 30 mg/ml

natriumhyaluronat. Koncentrationen & anpassad for att ge en viskositet pé cirka 50 Pa - s nér den I6ses i

Healon® EndoCoati oftal

" G
viskokirurgiline seade

INTRAOKULAARSEKS KASUTAMISEKS KIRURGILISE ABIVAHENDINA AINULT EESMISE
SEGMENDI KIRURGIAS.

KIRJELDUS

Healon® EndoCoati oftalmiline viskokirurgiline seade (VD) on steriilne mittepiirogeenne korge
lahus. Healon®

EndoCoati OVD sisaldab 30 mg/ml

aproximadamente 50.000 centipoises al disolverla en solucion salina fisioldgica tamponada. La solucion tiene en buffrad fysi L6 ar cirka 320 mOsm/kg. suurendamiseks ligikaudu 50 000
una idad de { 320 mili 9. EGENSKAPER Reologisk profil for Healon® EndoCoat OVD Lahuse osmolaalsus on ligikaudu 320 milliosmooli/kg.
CARACTERISTICAS Perfil reologico de DVO Healon® EndoCoat, Natriumhyaluronat &r en uppmiittes vid 25 °C OMADUSED Healon® EndoCoati OVD reoloogiline profiil,
El hialuronato sédico es un determinado a 25 °C linjér polysackarid som 100 Naatri on moddetud temperatuuril 25 °C
érido lineal 100 bestar av upprepade lineaarne poliisahhariid, 100
de una secuencia repetida de disackarider av @ mis koosneb
disacdridos de glucuronato natriumglukuronat och g naatriumgliikuronaadi ja @
sodico y N-acetilglucosamina & N-acetylglukosamin. = N-atsetiliilglikosamiini £
que se encuentra en los = Det forekommer dverallt % 10 1 tekitatud disahhariidide %
tejidos del organismo y S 104 i kroppens vévnader 2 iiksuste ahelast, mis 2 10
que en el humor vitreo, el 8 med haga koncentrationer £ esineb Klaaskehas, £
liquido sinovial y el cordén 2 i glaskroppen, ledvétskan siinoviaalvedelikus =
umbilical se presenta en och navelstréngen. ja nabavaédis korge
concentraciones elevadas. Det medverkar i regleringen 1 + 4 4 + + konsentratsiooniga
Interviene en la de 1 + + + + + av mellan 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000 kehakudedes. Selle roll 1 + + + + +
las interacciones entre tejidos 0,001 0,01 01 1 10 100 1000 angransande vévnader. Skjuvspanning (s") on reguleerida kiilgnevate 0,001 0,01 01 1 10 100 1000
adyacentes. El hialuronato Velocidad de cizalladura (seg") Natriumhyaluronat kan kehakudqu vastastoirqet, Loikuskiirus (s)
sddico puede también actuar ocksa fungera som ett viskoelastiskt fyllnadsmaterial som vidhaller ett avstand mellan vévnader. Naatriumhiialuronaat voib
como relleno viscoelastico de espacios, ya que mantiene una separacion entre tejidos. El hialuronato sédico Natriumhyaluronat stor inte den naturliga sarlakningsprocessen. Natriumhyaluronat finns ocksd toimida ka viskoelastilise ruumitditjana, silitades eraldatust. Naatriumhii el
no interfiere con el proceso normal de curacion de heridas. El hialuronato sédico estd asimismo presente i kapseln hos vissa baktener Dessa bakterier kan odlas i en for att p sega tavalise haava i. Naatri esineb ka teatud bakterite kapsulaaraines.
en el material capsular de ciertas badenas Dichas bacterias se pueden cultivar por medio de un proceso . Natri som och renats fran olika kéllor kan ha olika Neid baktereid vdib naatriumhii i are1ada is. Erinevatest
de ion para que p sddico. El sodico extraido y purificado de men ar i Healon® EndoCoat OVD allikatest itud ja naatriumhii il vGib olla erinev kuid

distintas fuentes puede presentar distintos pesos moleculares, pero tiene la misma estructura molecular.

El hialuronato sédico que contiene el DVO Healon® EndoCoat es un extracto muy purificado, producido por

medio de fermentacion bacteriana, y los 0jos lo toleran bien. Tiene un peso molecular de aproximadamente

800.000 Daltons, no es antigénico (1,2,3) y es apirdgeno.

INDICACIONES

EI DVO Healon® EndoCoat se emplea en p

entre ellos:

*  Cirugia de cataratas con una lente intraocular

* Cirugia de cataratas sin unalente intraocular

. ion de lente i

CONTRAINDICACIONES

Por el momento y mientras se use sequn las iones no existen

del DVO Healon® EndoCoat, aparte de las iones propias del

se trate.

APLICACIONES

Cirugia de cataratas e implantacion de LIO: inyecte despacio el DVO Healon® EndoCoat por meio de la

cénula en la cémara anterior. El VO Healon® EndoCoat es mas BfICaZ si se inyecta antes de extraer la

catarata (ya se trate de un imiento de extra )y antes de insertar la

LI0. El DVO Healon® EndoCoat se puede aplicar también a la LIO antes de colocarla. Durante el procedimiento

se puede perfundir mas DVO Healon® EndoCoat ad ibitum para el mantenimiento de la camara anterior o

para sustituir el viscoelastico perdido durante la intervencion.

INSTRUCCIONES DE USO

Figura 1. Retire la tapa de pléstico de la punta de la jeringa.

Figura2.  Enrosque la cénula del calibre 25 a la jeringa y confirme que esté bien asentada.

Figura 3. Retire la vaina de pldstico de la canula tirando hacia atrés en linea recta.

Asegirese de que la canula siga bien asentada en la jeringa.

Figura 4. Guie la aguja de la cénula a través de la apertura del protector de la cénula proporcionado
hasta que este esté completamente asentado contra el cono de la canula.
Encaje el protector de la cénula en su sitio alrededor de la jeringa.

Figura5.  Orientacion 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 colocacion adecuada de la canula.

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 canula.

PRECAUCIONES

PRECAUCION: EI sistema de administracién de DVO Healon® EndoCoat no estd disefiado 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 canula.

PRECAUCION: La inyeccion de viscoeldstico genera presion en la jeringa. Para evitar que la cdnula se suelte y

caiga en el ojo aseglrese de que esté firmemente sujeta a la pieza de union de la jeringa.

PRECAUCION: La canula 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 precaucion habituales durante intervenciones quirdrgicas del segmento anterior.

Después del procedimiento puede que aumente la presion intraocular si el paciente tenfa glaucoma o por

efecto de la propia intervencion (4).

El personal médico debe tener presentes estas medidas de precaucion:

*  Hay que controlar estrechamente la presion intraocular de los pacientes tras la operacion.

No se deben utilizar cantidades excesivas de DVO Healon® EndoCoat.

Se debe eliminar el DVO Healon® EndoCoat de la cdmara anterior al final del procedimiento.

del segmento anterior,

para el uso
quirdrgico de que

eleva por encima de niveles seguros.

Este producto es para uso intraocular solamente.

Se debe almacenar a 2-30 °C.

Se debe evitar que se congele.

Se debe proteger de la luz.

El contenido es estéril cuando el envase esta sellado y no dafiado.

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 frigorifico, pero en caso de hacerlo habra que
esperar a que alcance la temperatura ambiente después de sacarlo del frigorifico y antes de utilizarlo.
PRECAUCION: No se debe reutilizar la cénula, ya que podria soltar materia particulada. EI producto y la cénula
son para un solo uso. Si se vuelven a utilizar, el paciente con el que se reutilicen puede sufrir inflamacion
ocular.

Se han dado casos aislados de particulas diseminadas o aparicion de nebulosidad tras la inyeccion

de viscoelastico en el ojo. Si bien estos casos son muy poco frecuentes, y de ellos ha sido muy pequefia la
proporcion 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, habré que eliminar el viscoeldstico por medio de
irrigacion, de aspiracion o por ambos métodos.

EI DVO Healon® EndoCoat procede de una fuente bioldgica y puede contener trazas de proteinas.

El médico debe tener presentes los riesgos asociados a la inyeccion de materiales bioldgicos.
REACCIONES ADVERSAS

Gracias a que el hi sédico es un presente en tejidos del los
ojos humanos lo toleran sumamente bien. Se han dado casos de inflamacion ocular postoperatoria pasajera
(en dichos casos se admini ientos con esteroides por via oral o tdpica) ) e incrementos

postoperatorios pasajeros de la presion intraocular (‘) durante ensayos clinicos con viscoeldstico.

Ademés de lo anterior, se han dado las siguientes reacciones adversas, muy poco frecuentes, tras el uso
de hialuronato sddico en intervenciones quirrgicas intraoculares: inflamacidn, edema comeal, aumento de

Richter W. Non-i icity of purified ic acid
anaphylaxis. Int Arch Allergy 1974; 47:211.

2. Richter, W. Ryde EM, Zetterstrom EQ. Non-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate
preparation in man. Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.

3. Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.

4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in il lens i ion. Int O
22:177.

5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.
Arch Ophthalmol 1979; 87:699.

tested by passive

clinics 1982;

SIMBOLOS USADOS NA EMBALAGEM ESTERIL

SIMBOLOS PORTUGUES
e Consulte as instrugdes de uso
/AN Cuidado
[CATEXFREE N&o contém latex
@ Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada
® Nio reutilize
Estéril usando técnicas de processamento assépticas
SreRie] eo] Embalagem e cénula esterilizadas com 6xido de etileno
Numero de catdlogo
Ntmero de lote
9] USAR ATE (AAAA-MM-DD: ano-més-dia)
i;i’i Proteja da luz
5\9 Impeca o congelamento
,ﬂ’ Limitaco de temperatura
™ | Fabricante
Rep izado na Comunidade Europeia
&I Data de fabricacdo (AAAA-MM-DD: ano-més-dia)

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

Produto dos EUA

Habra que aplicar al paciente un tratamiento correctivo si la presion intraocular postoperatoria se

struktuur on sama. Healon® EndoCoati OVD-s olev naatriumhiialuronaat on bakteriaalse

ar ett hogrenat extrakt fran en bakteriefermentation och tolereras vél av Ggat. Det har en
pé ca 800 000 Dalton, &r antigenfritt (1, 2, 3), och pyrogenfritt.
INDIKATIONER
Healon® EndoCoat OVD anvénds vid oftalmologiska kirurgiska ingrepp i det fraimre segmentet, inklusive:
e Kataraktkirurgi med intraokulr lins
e Kataraktkirurgi utan intraokulr lins
e Sekundér implantation av intraokular lins
KONTRAINDIKATIONER
Det finns for narvarande inga kontralndlkatloner for Healon® EndoCoat OVD nér det anvands enligt
{ annat &n de i som galler det specifika kirurgiska ingreppet.

APPLIKATIONER
irurgi och i ion av ar lins: Spruta langsamt in Healon® EndoCoat OVD genom
kanylen in i den framre kammaren. Anvndandet av Healon® EndoCoat OVD &r som mest effektivt nér
ionen gors fore ionen (antingen intra- eller extrakapsuldr extraktion) och innan den
intraokuldra linsen fors in. Healon® EndoCoat OVD kan &ven appliceras pa den intraokuldra linsen innan
den placeras. Under ingreppet kan mer Healon® EndoCoat OVD sprutas in ad /ibitum for att uppratthélla
den framre kammaren eller for att ersétta viskoelastika som gétt forlorad under ingreppet.

BRUKSANVISNING

Figur 1. Tabort plasthylsan fran sprutan.

Figur 2. Skruva 25 G kanylen pa sprutan och kontrollera att den sitter fast ordentligt.

Figur 3. Tabort kanylskyddet genom att dra bort det med en rak rorelse.

Se till att kanylen sitter kvar ordentligt i sprutan.

Figur 4. For kanylskyddet Gver kanylen tills kanylskyddet ligger helt an mot kanylens fattning.
Kiicka fast kanylskyddet runt sprutan.

Figur 5. Sprutans orientering: Hall sprutan med Gppni av fingergreppt arr) mot

Vrid spr for att kanylen pd onskat sétt.

Figur 6. Kontrollera korrekt funktion genom att halla sprutan och forsiktigt trycka in kolvstangen tills
OVD Iosning syns pa kanylspetsen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNING:  Inforingssystemet for Healon® EndoCoat OVD &r inte utformat eller avsett for att fastas vid
andra enheter dn den som medfdljer vid leveransen av produkten. Underlatelse att félja
bruksanvisningen kan leda till att kanylen lossnar.

VARNING:  Injektion av viskoelastika skapar ett tryck i sprutan. For att forhindra att kanylen skjuts
in i dgat, se noga till att kanylen ar ordentligt fastsatt i sprutans fattning.

VARNING: ~ Kanylen maste fastas sékert vid sprutan, men om man drar at for hart kan fattningen
forsvagas och eventuellt lossna fran sprutan. Vi rekommenderar att man testar att spruta ut
en droppe innan man gar in i 6gat, och inte trycker for hért pa kolven.

lakttag géngse forsiktighetsatgérder for ingrepp i det fréimre segmentet.

Befintligt glaukom eller sjalva ingreppet kan orsaka forhdjt intraokuldrt tryck efter ingreppet (4).

Foljande forsiktighetsétgarder ska noggrant dvervégas:

o Det intraokuléra trycket ska noga tvervakas hos patienter efter ingreppet.

e Anvénd inte Gverdrivna méngder Healon® EndoCoat OVD.

e Avldgsna Healon® EndoCoat OVD fran den framre kammaren vid slutet av ingreppet.

e Korrigerande behandling ska pabérjas om det postoperativa intraokuléra trycket stiger tver en
séker niva.

®  Enbart for intraokuldr anvéndning.

*  Forvaras vid 2-30 °C.

o Skyddas mot nedfrysning.

o Skyddas mot ljus.

o Innehdllet & sterilt nér pasen &r forseglad och oskadad.

o Anvénd aseptisk teknik.

e Anvénd ej vid kdnd dverké mot négon av ing| na i denna produkt.

¢ Se produktens utgéngsdatum.

Healon® EndoCoat OVD behdver ej forvaras i kylskap. Om Healon® EndoCoat OVD forvaras i kylskap bor
det f& komma upp i rumstemperatur innan det anvands.

VARNING: Ateranvéind inte kanylen. Detta kan frigra ldsa partiklar. Produkt och Kanyl &r enbart avsedda
for ing kan orsaka i ion i gat.

Det har forekommit enstaka rapporter om diffusa partiklar eller dimsyn som upptrétt efter injektion

av viskoelastika i Ggat. Sadana rapporter ar visserligen sallsynta och séllan associerade till ndgon effekt
pa okuldr vavnad, men lakaren bor vara medveten om detta. Om detta sker, ska viskoelastikan avlagsnas
genom spolning och/eller aspiration.

Healon® EndoCoat OVD harrér fran en biologisk kélla och kan innehélla spar av protein. Lakaren ska vara
medveten om de potentiella risker som kan forekomma vid injektion av biologiska material.
BIVERKNINGAR
Eftersom natriumhyaluronat &r en polysackarid som finns i ménga av kroppens vévnader, tolereras det
synnerligen vél av det manskliga dgat. | samband med kliniska studier av viskoelastika har overgaende
postoperativa inflammatoriska reaktioner (oral och/eller topisk behandling med steroider gavs) () och

(i ivt forhojt i art tryck () rapporterats.

fermentatsiooni vga puhas ekstrakt ja silm talub seda hésti. Selle molekulmasss on ligikaudu

800 000 daltonit, see on (1,2,3) ja mif

NAIDUSTUSED

Healon® EndoCoati OVD-d kasutatakse eesmise segmendi oftaimiliste kirurgiliste protseduuride puhul,
sealhulgas:

*  kataraktikirurgia intraokulaarse laatsega,

*  kataraktikirurgia ilma intraokulaarse laétseta,

e teisese intraokulaarse laétse implantatsioon.

VASTUNAIDUSTUSED
Kéesoleval ajal ei ole Healon® EndoCoati OVD i isel mingeid
peale nende, mis kehtivad kindlate kirurgiliste protseduuride osas.
KASUTAMINE
ikirurgia ja i laatse i sisestage Healon® EndoCoati OVD aeglaselt Iabl

kandiili eesmisse kapslisse. Healon® EndoCoati OVD ine on kdige i kui

toimub enne katarakti eemaldamist (nii intra- kui ka ekstrakapsulaarse ekstraktsiooni puhul) ja enne
intraokulaarléatse sisestamist. Healon® EndoCoati OVD-d saab intraokulaarldétsele manustada ka enne
selle paigutamist. Protseduuri ajal saab Healon®-i EndoCoati OVD-d lisada vastavalt vajadusele eesmise

kapsli hooldamiseks voi kadunud vi iooni ajal.
KASUTUSJUHISED
Joonis 1. Eemaldage siistla otsast plastikkork.
Joonis 2. Keerake silstlale 25 G kanil ja veenduge, et see on kindlalt paigal.
Joonis 3. E selle maha.
Jalgige, et ka ks taielikult siistlale paigaldatuks.
Joonis 4. Suunake kanilli ndel Iabi ava kaasas olevas kanili Kaitses, kuni kanilili kaitse asetub

téielikult vastu kan
Klopsake kantili kaitse siistla imber kohale.

Joonis 5. Siistla hoidmine. Hoidke siistalt sormepideme (tokise) avausega peopesa suunas.
Pddrake siistla korpust sormepidemega saavutamaks kaniiiili soovitud asendit.

Joonis 6. Kontrollige nduetekohast t66d, hoides siistla silindrit ja vajutades drnalt kolvivarrast kuni
OVD ilmumiseni Kaniili otsas.

ETTEVAATUSABINOUD

ETTEVAATUST! Healon® EndoCoati OVD issil ei ole ega ette nahtud

iihendamiseks muude seadmetega peale antud tootega kaasas oleva. Kasutusjuhiste
eiramine vdib pohjustada kaniili eraldumist.

ETTEVAATUST! Viskoelastikute sisestamine tekitab stistlas rohku. Kaniiili silmapaiskumise véltimiseks
veenduge, et kaniiiil on kinnitatud kindlalt siistlaliitmikule.

ETTEVAATUST! Kaniiil tuleb kinnitada kindlalt siistiale, kuid dlepingutamine vdib pdhjustada jaoturi
ndrgenemist ja sistla kiiljest lahti ist. Enne silma on soovif suruda
vélja testtilk ja valtida tuleks liigset survet kolvile.

Jérgige tavapéraseid eesmise segmendi kirurgial rakendatavaid ettevaatusabindusid.

Varem olnud glaukoom voi ioon ise voivad pdhj silma siserohku pérast

protseduuri (4).

Jérgmisi ettevaatusabingusid tuleb hoolega arvesse votta.

* Hoolega tuleb jélgida operatsioonijargsete patsientide silma siserdhku.

Arge kasutage Healon® EndoCoati OVD-d liigses koguses.

Eemaldage Healon® EndoCoati OVD protseduuri Idppemisel eesmisest kapslist.

Kui operatsioonijérgne silma siserdhk tduseb ile ohutu taseme, tuleb alustada parandavat ravi.

Ainult silmasiseseks kasutamiseks.

Hoidke temperatuuril 2-30 °C.

Kaitske kiilmumise eest.

Kaitske valguse eest.

Suletud ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne.

Kasutage aseptilist tehnikat.

Arge kasutage, kui on teada iilitundlikkus selle toote mis tahes koostisosa suhtes.

Vaadake toote aegumiskuup@eva.

Hea\unr EnduCuall 0VD ei vaja |ahutam|sl Jahutatud Healon® EndoCoati OVD-I tuleb lasta enne

ini.

ETTEVAATUST! Arge kasutage kanilili korduvalt. Selle tulemusel vivad vabaneda jéakained. Toode ja

kaniiiil on mdeldud ainult i ine vdib pohj

Teatatud on eristatud laialipaiskunud osakeste véi hagususe kohta pérast viskoelastiku silma siistimist.
Kuigi selliseid teated on harvaesinevad ja harva seotud mdjudega silma koele, peaksid arstid olema
sellest teadlikud. Sellisel juhul tuleb vi: ise ja/vi aspireerimise teel.

Healon® EndoCoati OVD on tuletatud bioloogilisest allikast ja vdib sisaldada protei

Forutom detta har foljande séllsynta biverkningar rapporterats efter anv av natrit vid
intraokuldr Kirurgi: inflammation, cornealt ddem, kat intraokulart tryck, sekundéirt glaukom och corneal

mellan dessa reaktioner och anvandningen av viskoelastika
har inte faststallts.
LEVERANS
Healon® EndoCoat OVD & en steril, pyrogenfri beredning som levereras i en engangsspruta av glas,
4 0,85 ml natri tisning i en buffrad fysiologisk saltiosning.

| forpackningen finns &ven en steril 25 G kanyl for engangsbruk, bdjd, trubbig spets och tunn vagg.
Anvand kanylens hélje for att fasta kanylen ordentligt vid sprutan. Innehallet i oGppnade och oskadade
blisterforpackningar &r sterilt. Anvand inte produkten om forpackningen &r ppnad eller skadad.

Innehall

Varje ml av Healon® EndoCoat OVD innehaller:

Ia presion intraocular, glaucoma secundario y descompensacién comeal. No se ha determinado si existe Ingrediens 31l per ml
relacidn entre estas y el uso de -
Natriumhyaluronat 30,00 mg
PRESENTACION Natriumklorid 5,00 Healon® EndoCoat OVD
EI DVO Healon® EndoCoat es una preparacion estéril y apirégena suministrada en una jeringa de vidrio de un atriumxlort 00 Mg hor en oomolalitet ba
solo uso, con la que se administran 0,85 ml de una solucién de hialuronato sédico contenida en una solucién Ka"lfmkmﬂq 0,56 mg cirka 320 mOsm/k P
salina fisioldgica tamponada. Kalciumklorid 0,36 mg ach ett pH pa 6 &796
El envase contiene una canula con las siguientes caracteristicas: pared fina, protector de la canula, punta Maglnesmmkm”d 0,22 mg Healon® EndoCoe{t gvi)
roma, flexionada, desechable, de calibre 25, de un solo uso y estéril. La vaina de la canula sirve para acoplar Natriumacetat 2,92 mg ar filtersteriliserat och
firmemente la canula a la jeringa. El contenido del envase de tipo blister sin abrir y sin dafios es estéril. No se Natriumcitrat 1,28 mg péfylit med aseptisk
debe utilizar dicho contenido si el paquete estd abierto o presenta dafios. Dinatriumvétefosfat 0,42 mg teknik. Den forpackade
Contenido Natri 0,06 mg produkten &r steriliserad
Cada ml de DVO Healon® EndoCoat contiene: Vatten for injicering Sfter behov Zryfg:]i:)r;dgang med
g _ Contenido por ml I DVO Healon® EndoCoat, REFEHENSER
hialuronato sodico 30,00 mg que posee una osmolalidad Richter W. Non-i of purified ic acid p tested by passive cutaneous
cloruro sodico 5,00 mg de aproximadamente anaphylaxis. Int Arch Allergy 1974; 47:211.
cloruro potasico 0,56 mg 22[:5 ?Ofg/kg yun pH 2. Richter.t_w. Ryde EIMt AZe;t;rstzolm EO. Ih:t;r;—é;msrr;uzsogenicity of a purified sodium hyaluronate
— e 6,8-7,6. preparation in man. Int Arch Appl Immunol ; 59:45.
C:omm calmcq — O’gg mg EI DVO Healon® EndoCoat 3. Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.
cloruro o 0 0,22 mg se esteriliza por medio de 4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in i lens i ion. Int 0 clinics 1982;
acetato sodico 2,92 mg filtros, y se introduce en 22:177.
citrato sodico 1,28 mg las jeringas en condiciones 5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.
fosfato sddico dibasico 0,42 mg asépticas. El producto Arch Ophthalmol 1979; 87:699.
fosfato sadico monobasico 0,06 mg e e con ) __
agua para inyeccion segn To que se necesite o o SYMBOLER SOM ANVANDS PA STERILFORPACKNINGEN
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HEFEHENCIAS [ S -
Richter W. Non-i icity of purified ic acid tested by passive e or
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K
SiMBOLOS UTILIZADOS EN EL ENVASE ESTERIL _ L
[ SIMBOLOS ESPANOL & ANVANDS SENAST (AAAA-MM-DD: &r-ménad-dag)
BA] Consultar las instrucciones de uso 2 Skyddas mot ljus
/AN Precaucion D Skyddas mot nedfrysning
[LATEXFREE Sin latex J/ .
— — Temperaturgranser
@ No utilizar si el envase estd danado
™ d Tillverkare
@ No reutilizar - - -
[ETeRIE]A] Estéril mientras se usen técnicas de procesamiento asépticas =P inom Europ Unionen
SreRiE[ o] Envase y canula esterilizados con ¢xido de etileno d Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD: ar-ménad-dag)

Nimero de referencia
Numero de lote
FECHA DE CADUCIDAD (AAAA-MM-DD: afio-mes-dia)

Proteger de la luz

Proteger de la congelacion

Limitacién de temperatura

Fabricante
Rep izado en la Unidn Europea

Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD: afio-mes-dia)

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

Producto de EE. UU.

Healon och Healon EndoCoat &r varumérken som tillhr Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Tillverkad i USA
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Wiskochirurgiczny $rodek
okulistyczny Healon® EndoCoat

DO UZYTKU WEWNATRZGALKOWEGO JAKO NARZEDZIE CHIRURGICZNE WYLACZNIE
W CHIRURGII PRZEDNIEGO ODCINKA OKA.
OPIS
Wiskochirurgiczny srodek okulistyczny (VD) Healon0 EndoCoat jest sterylnym apirogennym roztworem

ianu sodu, jne wiasnosci [ Srodek Healon®
EndoCoat OVD zawiera 30 mg/ml hialuronianu sodu. Stezenie dostosowano w taki sposdb, aby 05|qgnac
lepkos¢ réwna okofo 50 000 ow po jego iu w roztworze j soli fi
0Osmolalnos¢ roztworu wynosi okoto 320 miliosmomoli/kg.
CHARAKTERYSTYKA Profil reologiczny $rodka Healon® EndoCoat OVD
Hialuronian sodu jest wyznaczony w temperaturze 25°C
polisacharydem
liniowym ztozonym
z powtarzajacych
sie fragmentéw
disacharydowych
zbudowanych
z glukuronianu sodu oraz
N-acetyloglukozoaminy,
wystepujacym we wszystkich
tkankach ciata,
aw wysokich stezeni 1 4 4t 4t + +
w cieczy szklistej, 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000
plynie maziowym oraz Szybkos¢ $cinania (s)
pepowinie. Petni funkcje
regulacji wzajf i ia pomigdzy i tkankami. Hialuronian sodu moze réwniez
odgrywac rolg wi I pr ielajac tkanki od siebie. Hialuronian
sodu nie zakidca prawidtowego procesu gojenia sig ran. Hialuronian sodu wystepuje réwniez w otoczkach
bakteryjnych niektdrych bakterii. Bakterie te mozna hodowac w procesie fermentacii, aby otrzymac

sodu. Hialuronian sodu z réznych Zrodet moze mie¢ rozng mase

czasteczkowa, ale ma taka sama strukture. Hlaluronlan sodu zawarty w $rodku Healon® EndoCoat OVD jest
ji bakteryjnej i jest dobrze tolerowany przez tkanki oka. Jego

00

Lepkosé (Pa.s)
5

masa czasteczkowa wynosi okofo 800 000 Da. Jest $rodkiem ni (1,2,9)i
WSKAZANIA
Srodek Healon® EndoCoat OVD jest wy! ywany w chirurgii

odcinka oka, w tym:
*  w chirurgii zaémy z uzyciem soczewki wewnatrzgatkowej
*  w chirurgii zaémy bez uzycia soczewki wewnqtzga‘kowe]

* we wtdrnych soczewki

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA

Nie stwi przeci A do I srodka Heallon® EndoCoat OVD, jezeli jest on stosowany
zgodnie z iami, poza pr i z okreslong procedura chirurgiczna.
ZASTOSOWANIE

Chirurgia za¢my i wszczepy soczewki wewnatrzgatkowej: powoli wstrzyknac srodek Healon® EndoCoat OVD
przez kaniulg do komory przedniej. Zastosowanie $rodka Healon® EndoCoat OVD jest najbardziej efektywne,
jezeli iniekcje wykonuije sie przed usunieciem zaémy (zaréwno w usunieciu zewnatrztorebkowym, jak i
ym) oraz przed ieniem soczewki wewnatrzgatkowej. Srodek Healon® EndoCoat
0VD mozna takze wstrzykna¢ do soczewki wewnatrzgatkowej przed jej wszczepieniem. Podczas procedury
istnieje mozliwos¢ wprowadzenia wigkszej ilosci $rodka Healon® EndoCoat 0VD, aby w miarg potrzeb
wypeni¢ komore przednig lub aby ¢ utrate wiascil podczas zabiegu
chirurgicznego.
INSTRUKCJA UZYCIA
Rycina 1. Zdjac plastikowa nasadke na koricéwke z koricowki strzykawki.
Rycina 2. Nakreci¢ kaniule 25 G na strzykawke i upewnic sie, ze jest mocno osadzona.
Rycina 3.  Zdjac plastikowa ostone z kaniuli, odciagajac ja ruchem po linii prostej.
Upewnic sie, ze kaniula pozostaje catkowicie osadzona na strzykawce.
Rycina 4. Przeprowadzac |g0e kaniuli przez otwdr w dostarczonym zabezpieczeniu kaniuli do momentu,
az kaniuli bedzie icie osadzone na jiu kaniuli.
i ie kaniuli, jac nim
Rycina5.  Ustawienie strzykawki: Trzymac strzykawke tak, by otwér w uchwycie dla palcow
(zabezpieczenie przed cofaniem tioka) byt do dtoni. Obrécic wewnatrz
uchwytu dla palcéw, aby uzyska¢ zadana pozycie kaniuli.
Rycina6.  Sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania, trzymajgc cylinder strzykawki i delikatnie naciskajac tiok, az
wiskochirurgiczny $rodek okulistyczny (OVD) pojawi sig na koricowce kaniuli.
SRODKI OSTROZNOSCI

PRZESTROGA: System ia wi irurgi srodka (OVD) Healon® EndoCoat nie
jest j ani pr do do innych urzadzen niz urzadzenie
z Niepr ie instrukcji uzycia moze skutkowa¢ odtaczeniem

Kaniuli.
PRZESTROGA: Iniekcja ji wi powoduje cisnienia w  strzykawce.

Aby zapobiec wyparciu kaniuli do gatki ocznej, nalezy upewnic si, ze jest ona bezpiecznie
przymocowana do uchwytu strzykawki.
PRZESTROGA: Nalezy bezpiecznie przymocowac kaniule do strzykawki. Zbyt mocne zacisnigcie moze
¢ ostabienie ia ighy i jej ie od strzykawki. Zaleca sie wyttoczenie
kropli testowej przed wprowadzeniem igly do gatki ocznej. Nalezy unika¢ przyktadania
nadmiernej sity do tloczka.
Nalezy przestrzegac srodkow ostrozno$ci typowych dla chirurgii przedniego odcinka oka.
Wezesniej istniejgca jaskra lub zabieg chirurgiczny sam w sobie moga zwigkszy¢ cisnienie wewnatrzgatkowe
po zakoriczeniu procedury (4).
Nalezy doktadnie pr ¢ ji srodkow
Nalezy dokfadnie i ¢ cisnienie il
*  Nie wolno stosowac nadmiernych ilosci érodka Healon® EndoCoat oVD.
Na zakoriczenie procedury nalezy usuna¢ srodek Healon® EndoCoat OVD z komory przedniej.
*  Nalezy rozpoczac terapig korekcyjna, jeZeli pooperacyjne cisnienie wewnatrzgalkowe przekroczy
poziom bezpieczny.
Wytgcznie do uzytku wewnatrzgatkowego.
Przechowywac w temperaturze 2-30°C.
Chronic przed zamarzaniem.
Chroni¢ przed swiattem.
Zawartosc jest jatowa, jesli
Korzystac z techniki jatowej.
Nie wolno stosowac w znanej Zliwosci na jakikolwiek ze
produktu.
®  Sprawdzi¢ termin waznosci produktu.
Srodek Healon® EndoCoat OVD nie wymaga przechowywania w lodéwce. Po wyjeciu z lodowki $rodek
Healon® EndoCoat OVD powinien osiggna¢ temperature pokojowa przed jego uzyciem.
PRZESTROGA: Nie wolno powtdrnie uzywac tej samej kaniuli. Moze ona uwalnia¢ skfadniki czasteczkowe.
Produkt i kaniula s3 przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowac zapalenie
oka.
Istnieja poj iesienia o lub metnosci pmamajacych sie po iniekcji
substancji wi do oka. Mimo iz doniesienia te s3 i rzadko
z efektami oddziatywania na tkanke oka Iekarz powinien byé $wiadomy ich wystgpowania. W przypadku ich
ia nalezy usunaé poprzez irygacje i/lub aspiracig.
Srodek Healon® EndoCoat OVD jest pochodzenia biologicznego i moze zawieraé $ladowe ilosci biatka,
Lekarz powinien by¢ wiadomy potencjainego ryzyka, ktére moze sie pojawic na skutek iniekcji materiatow
pochodzenia biologicznego.
DZIALANIA NIEPOZADANE
Poniewaz hialuronian sodu jest polisacharydem wystepujacym w wielu tkankach ciata, jest wyjatkowo dobrze
lolerowany w tkankach oka ludzkiego. Podczas testow kllmcznych zwigzanych ze stosowaniem substancii
pr ji zapalenia oka
poprzez doustne i/lub powierzchniowe podanie sterydow) () oraz przemijajacego pooperacyjnego wzrostu
cidnienia wewnatrzgatkowego l‘)
Ponadto stwi j rzadkich dziatari niepozadanych po zastosowaniu
hialuronianu sodu w chirurgii wewnatrzgatkowej: zapalenie, obrzek rogowki, zwigkszone cisnienie
wewnqtrzgalkowe jaskra wtdrna oraz dekompensacja rogowki. Nie wykazano zwiazku tych dziatar
ze liem substancji wi
SPOSOB DOSTARCZANIA
Srodek Healon® EndoCoat OVD jest steryinym, apirogennym preparatem dostarczanym w sterylnej szklanej
igle jednorazowego uzytku. Igta zawiera 0,85 ml roztworu hialuronianu sodu w roztworze buforowanej soli
fizjologicznej.
Opakowanie zawwera sterylng igte o srednlcy 25G jednorazowego uzytku, zakrzywiona, o stepionej koricéwce
oraz Ci § kaniule z iem. Ostony kaniuli nalezy uzyé do sztywnego przymocowania
kaniuli do strzykawki. Zawartos¢ nieotwartego i ni jest sterylna. Nie
wolno uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

jest zapi i ni

Zawartos¢

1 ml $rodka Healon® EndoCoat OVD zawiera:
Sktadnik Zawartos¢ w 1 ml
hialuronian sodu 30,00 mg Srodek Healon® EndoCoat
chlorek sodu 5,00 mg OVD wykazuje osmolalnos¢
chlorek potasu 0,56 mg réwng okoo 320 mOsm/kg
chiorek wapnia 0,36 mg g’gz_;’: w zakaesie
chlorek magnezu 0,22 mg Srodek Healon® EndoCoat
octan sodu 2,92 mg 0OVD zostat wyjalowiony przy
cytrynian sodu 1,28 mg pomoy filtra
fosforan sodu dwuzasadowy 0,42 mg i napetniony w sposh
fosforan sodu jednozasadowy 0,06 mg """3‘:1”- P"‘;’:‘,’“ Z_al:ak‘:?”a"}’

—— - — poddano wtémej sterylizacji

woda do iniekcji zgodnie z wymaganiami przy uyciu tlenku etylen.
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SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU STERYLNYM
SYMBOLE POLSKI

13 Przed uzyciem przeczytac instrukcje uzytkowania
/N Uwaga
[LATEXFREE | Bezlateksowy
@ Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywac
® Nie uzywaé ponownie
Sterylizowany przy uzyciu technik przetwarzania jatowego
Opakowanie oraz kaniula sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu
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OdhTanbmonoruyeckoe BUCKOXUPYprudeckoe usaenve
Healon® EndoCoat

[N VHTPAOKYIAPHOTO MPUMEHEHIA B KAYECTBE XVPYPTMYECKOI0 MHCTPYMEHTA
TOJIbKO MPU ONEPALIAAX B NEPEAHEM CEMMEHTE IJIA3A.
OMUCAHKE

OchTanMonoruyHo BUCKOENACTUYHO
xupypruyto cpeactso Healon® EndoCoat

3A BBTPEQYHO MPUNOXEHIE KATO XVPYPTYHO NOMOLLHO CPECTBO CAMO MPU XUPYPIYHI
VHTEPBEHL B AHTEPVIOPHIAS) CETMEHT.
OMUCAHUE

Odre ndeckoe uanene (0BY) Healon® EndoCoat — ato
DpacTBOp rManypoHaTa HaTpusi ¢ AKCNepCvBHbIMI peoniornyeckimi caoiicteamu. B OBI Healon® EndnCoat

30 mr/mn HaTpus. KOPPEKTUpYeTCA Takum 06pa3om, 4Tobbl Npy
pacTBOpeHMY B Gy(epU3uPOBAHHOM (OMBMONOTVHECKOM PACTBOPE AOCTUraNiaCh BSIBKOCTh, paaHasi ﬂpMﬁﬂVISMTSﬂbHD
50 000 canTunyas. O pactsopa 320
XAPAKTEPUCTUKN
TWanypoHar HaTpus — 370
JWHElHb It nonucaxapua,
KOTOPIil COCTOT U3
NIOBTOPSHOLLYXCA ACAXAPULIOB
TTIOKYPOHATa HATPUS
u N-auerunrniokosamuta. OH
HaXOZMTCS! BO BCEX TKAHSX
opraHu3ma,
B BbICOK/X
KOHLIGHTPALMSX COAEPXUTCS
B CTEK/IOBUAHOM Tene,
CHHOBUIBHO/ XUAKOCTH
W nynosuHe. 310 1 t t t t t
Y4acTBYeT BO B3AUMOAEHCTBHSX 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000
mexzay GnuanexaLumn CkopocTb cagura (c)
TKaHsimu. Kpome Toro,
TYanypoHar Harpysi pagoTaeT KaK BUCKOINACTUK, 3arionksist NPOCTPAHCTBO W OTAENSA TKaHN APYr OT Zpyra.
TWanypoHaT HATPUs He BAVAET Ha HOPMabHbIE MPOLIECCHI 3AXUBNIEHHS PaH. KpOME TOro, OH BXOZMT B COCTaB
Kancy/bl OnpeseneHHbix 6aktepuit. 3Tn 6akTepun MOXHO W METOAIOM nonyyarb
HaTPUs\ FMaNypOHaT. MHanypOHaT HATPiAS, NONY|EHHbIV (METOFOM SKCTPAKLMY 1 OYVICTKY) U3 Pa3HbIX UCTOHHUKOB,
MOXeT no BECY, HO UMEET CTpyKTYpy. FUanyponar
Harpua B coctase OBY Healon® EndoCoat — 3T0 3KCTPaKT BbICOKOIA CTEMEHM 04UCTKM, MoNy: ihB

Peonoruyeckuit npouns 0BU Healon® EndoCoat,
M3mepenHbli npu 25 °C

00

BsizkocTb (Ma - ¢)
3

Ody W4HOTO XupypruyHo cpeactso (OBXC) Healon® EndoCoat npeactasnsisa
CTEpUNEH, HEMMPOreHEH PasTBop Ha HaTpues ¢ PeonoruiHI
csoiicTea. OBXC Healon® EndoCoat cbbpxa 30 mg/ml HaTpueB XuanypoHar. KOHLeHTpaLmsTa Moxe Aa
e Kopuripa 3a noy Ha 50 000 npu BbB (DU3NONOTUYEH
Gydhepupan conesyt pasTeop. PasTBopLT € ¢ T 0Kof0 320 Q.
XAPAKTEPUCTUKM
HatpuesusT xuanyporar
€ JIMHeeH nofmaxapug,
3rpageH ot
e /M3axapuay Ha
HaTpUEB FNIOKYPOHAT
1 N-alleTMnrIIoKO3aMUH,
cpejaul ce B TbKaHuTe
Ha TANOTO C BUCOKY
KOHLIEHTPaLWIA
B CTBKJ/IOBYHOTO TAN0,
CUHOBUANHATA TEYHOCT
¥ mbnHata BpbB. Toit
urpae pons B npoLeca 1 + + + + +
Ha perynuparie Ha 0001 001 01 1 10 100 1000
B3AUMOJIEICTBISTA MEXAY
CbCEAHN TbKaHu. HatpuesmsT
XVanypoHaT ChlLlo Taka
NPE/CTaBNsBa BIICKOENACTUYEH Pa3TBOP, KOWTO 3ambBa [ Mexay
TbKaHuTe. Toil He 0Ka3Ba BUSHME BbPXY HOPMATHNA NPOLIEC HA 3apacTBaHe Ha paHuTe. TOM CbLUO Taka e
4aCT OT MaTEPUANVTE, M3rPXKAALLM KancynaTa Ha HAKou GakTepuu. Tean GakTepu Morar /ia ce KynTusupar
4pes MPOLLEC Ha 3a oy Ha HaTpues .
W3BMIEYEH Y MPEYMCTEH OT Pa3NiuiHn USTOUHULM, MOXKE € C Pa3finiHO MOMEKYIIHO Tersio, Ho UMa CblliaTa
CTpyKTYpa. k B8 OBXC Healon” EndoCoat e BUCOKONPEYMCTEH eKCTPaKT

Peonoruyen npocmn va OBXC Healon® EndoCoat,
n3mepeH npu 25 °C

00

Buckoauer (Pa.s)

CkopocT Ha pethopmaums (cek.”)

hepMEHTM GaKTepui, KOTODSIH XOPOLLO IEPEHOCATCA NpH BBEICHUN B [1a3. Er0 Cpeannit MonekynapHbii Bec
cocrasnseT npubnuautensHo 800 000. OH He oBnapaeT nupe ] (1,23

TMOKA3AHUA

0BW Healon® EndoCoat npumeHsieTcst npu 0ciT/IbMONOT4ECKVIX XMPYPrUYECKIAX BMELLATENbCTBAX Ha NepeaHem
CErMeHTe [11a3a, BKIIoYas CreayloLLye:

*  (Onepausi N0 yaaneHmio c i i AH3bI

*  (Onepauysi no yaaneHuio 6e3 MMMNAHTALWM MHTPAOKYNIAPHOI NMH3bI

. P i TH3bI

MPOTUBOMOKA3AHUSA

B HacTosiee Bpems npumereye OBI Healon® EndoCoat npoTiiBonokasami He VIMeeT npu ycnuavwl ero
] c W C y4eTOM pyp!

npoueaype.

MPUMEHEHUE

Onepavisi no yAanexuio karapakTbl u umnnantauus VIOM: meanenHo seepute OBU Healon® EndoCoat yepe3
KaHtonio B nepepHioio kamepy. Mpy npumerexn OBIA Healon® EndoCoat Hanbonee athheKTvBHbIM SBNSIETCS ero
BBE/IEHUE NEE/L YAANIEHUEM KATapaKTbi (UHTPa- Wi 3KCTPAKAnCYNAPHas IKCTPAKLWS)

v nepen BeeseHvem OJ. Mepe umnnantauedt V0N ee Takke MoxHO o6paboTatb ¢ nomoLubto OBU Healon®

EndoCoat. B xone MOXHO Ge3 orp: i1 BBOAUTD 0BW Healon™
EndoCoat ¢ Lienbto 3anonHeHus nepezHeil kamepbl uin noTepb BO
BPEMS onepaLi.

WHCTPYKLUSA MO NPUMEHEHNID

PucyHok 1. CHUMMTE MIACTMKOBbIA KOMMAYOK C KOHYVKA LUNPHLA.

PucyHok 2. HaBuHTUTe KaHIionio AuameTpom 25 G Ha LUnpuL, 1 YOeAMTECh, YTO OHA HaZIEXHO 3aKpeneHa.

PYCYHOK 3. CHAMWTE MIACTMACCOBYIO 0GO04KY C KaHIOMW, NIOTSIHYB 3 HEE B0 OCH KaHIONM.
Y6eMTeCD, 4TO KaHIONS N0-MPEXHEMY MONHOCTbIO HABUHYEHa Ha WNPWLL.

PycyHoK 4. TpOBEZUTE UMY KaHIOW 4epe3 OTBEPCTHE B (MKCATOPE KaHIONM, BXOSILLIEM B KOMIIEKT NOCTaBKM,
TaK, 4T00b! (DUKCATOP KaHIONV OKA3a/ICA MOMHOCTbIO HAIETBIM Ha BTYIKY KaHIONA.
HaxmuTe Ha (ukcarop KaHIonm, 4Tobbl OH CO LUENYKOM 3acKCUPOBAIICA Ha LUNPHILIE.

PucyHok 5. OpueHTaums npuwia: 3axsaruTe LWNpUL, TaK, YTobbl OTBEPCTHE PY4KM (ynopa) Gbino 06paLLieHo
K 1aioHn. TOBEPHYTE KOPNYC LUNPULLA BHYTDYA PYNKN Tak, YTOObI KaHiONs! 3aHsina TpeGyemoe
TIONIOKEHMUE.

PycyHOK 6. [poBEpLTE (DYHKLMOHMPOBAHUE CHCTEMb, YACPKVBAS LIWTMHAD WNPULIA 1 OCTOPOXHO HAXUMAS Ha
LUTOK, oKa OBI He MOKKETCA Y KOH4MKa KaHIoNW.

MEPb IPELOCTOPOXHOCTH

BHWUMAHVE! Cwuctemy poctaskin OB Healon® EndoCoat Henb3s K
NOMUMO YCTPOWCTBA, MOCTABASEMOTO BMECTE C W3jesvem. HecoGniojeHue MHCTPYKUI no

MOXKET NPUBECTH K KaHIoNM.

BHUMAHVE! BseneHue co3paet [asneHvie B wwnpuue. Bo uabexatne
BHITA/IKVIBAHIA KAHIONW B 1133 YOEAUTECH B HATIXHOCTI NPUKPENEHNS KAHIONW K Pa3beMy LnpuLia.

BHUMAHVIE!  Kantons JomkHa GbiTb HAZLEHO NPUKPENIeHa K LUNPILLY, 0HAKO NPY NEPETSHKKE COBAMHEHNE BTYKI
MOXET 0CnaGHyTb, @ Cama BTY/IKA OTCOEAMHUTLCS OT LUNPULLA. Bo U3GEXaHVE PUNOXKEHIS K MOPLLHIO

wwnpuua K3l il cvnbl, nepen 0BW B rma3 BblZABUTb U3 LUNPULA
npoBHyto Kanio.
Ct it Mepbl npu onepauyy Ha nepeaHem
CerMeHTe rnasa,

Hanuiuie NpeALwecTBYIOLLIEi FIyKOMbI WM Cama ONIepaList MOTYT NPUBECTYA K NIOCIEONEPALIMOHHOMY MOBBILLIEHMIO
BHYTPUITa3HOro AaBnenus (4).

Cregyer 6 Mepbl

¢ B nepuoge BHYTPUTNa3Hoe
[ABTIEHUE NALeHTa.

*  He crieayeT Menonbaosatb M3BbITouHble konmyecTsa OB Healon® EndoCoat.

B KoHLe onepauym HeoGxoanmo yanuTs OBY Healon® EndoCoa‘t U3 NIEPE/IHelt Kamepbl.

EC/v nocnie onepauyi BHYTPUTa3Hoe Aasienvie YPOBHM,

MIPOBECTA KOPPUTVDYIOLLLYKO Tepanito.

©  TOnbKO /Y18 MHTPAOKYSDHOTO MPUMEHEHIS.

©  XpaHuTb npu Temneparype 2-30 °C.

*  He 3amopaxmBarb.

©  XPaHUTb B TEMHOM MeCTE.

©  CofiepXKVMOE CTEUIBHO, ECAIM YIAKOBKA 3aNIeYaTaHa i He NOBPEXIeHa.

©  TIDUMEHSTb aCENTUYECKUE TEXHUKIL.

©  He NpUMEHSITb, ECAIM M3BECTHO O rUnep K y 3 [AHHOTO NPOJYKTA.

©  CM. CPOK FOAHOCTU NPOAYKTA.

0BM Healon® EndoCoat He TPEGYeTCS! XpaHuTb B XONOAWbHIKE. [P XDaHEH!M B XONIOAWBHUKE Nepes
npumereruem OBIA Healon® EndoCoat A0/KeH HarpeThCa 10 KOMHATHOM TeMnepaTypbl.
BHWUMAHVIE! Kattonst He nopnieXuT NOBTOPHOMY WCMONb30BaHMKO. [Tpit 3TOM BO3MOXHO OTAENEHIE MHOPOSHbIX

ot panta hepmenTaLys U ce noHacst A0Gpe B 0KOTo. Toii € CbC MOAIeKyHO Terno oT oKoslo 800 000
[LANTOHA U € HeaHTUreHeH (1,2,3) M HenuporeHeH.

MOKA3AHUSA

OBXC Healon® EndoCoat ce uanonasa npy
CErmMeHT, BKI0YBaLLW:

*  OniepaTuBHa MHTEPBEHLVA 3a KATapaKTa C MHTPAOKy/IAPHa fewwa

e (OnepaTviBHa MHTEPBEHLIA 3 KaTapakTa 6e3 MHTPaokynapHa nella
. BTOpVI"IHO WMNNaHTUpaHe Ha UHTPAOoKyNspHa newa

WHHI XUPYPIUdHI B

I'IPOTMBOHDKASAHMH
HsMa 3a Ha OBXC Healon® EndoCoat, Korato ce uanonasa
CbrNIacHo 0CBEH 3a XMpYpritiHa
ﬂPMJlO)KEHHSl
3a Ha 0N MH)KEKTVIpaMTe GasHo OBXC Healon®

EnduCual npe3 KaHionara B npeaHara KaMepa Ynorpe6ara Ha OBXC Healon® EndoCoat e Haii-edbexTvBHa,
KOraTo UHXEKTUPAHETO CE M3BLPLUM NPE/V OTCTPAHSBAHETO Ha KATapakTaTa (MHTPa- Wi eKCTpaKancynapHa
EKCTPaKLys) 1 Npeay nocTassHeTo Ha UOJT. OBXC Healon® EndoCoat OVD Moe CbLUO Taka Aa ce HaHece
no 10/ npean Mo Bpeme Ha MoXe Jja ce 0BXC
Healon® EndoCoat ad /ibitum 3a nopIbpare Ha NpeAHaTa Kamepa Wi 3a 3aMecTBaHe Ha uaryoeHus
BYICKOE/IACTIYEH PA3TBOP N0 BPEME Ha XMPYPriyHaTa MHTEBEHLIA.
MHCTPYKLIY 3A YIIOTPEBA
Gurypa 1. MaxHeTe nnacTMacoBara KanaJka oT Bbpxa Ha CripuHLIOBKaTa.
Ourypa 2. 3asuiite 25 G KaHionaTa BPXY CIUHLIOBKATA U Ce YBEpeTe, Ye e 3aKpeneHa CTabuHo.
Ourypa 3. MaxHeTe nnacTMacosara 00BUBKa OT KaHIONaTa, KaTo i U3{bpiaTe C ABWXEHMe B npasa
110coKa.
YBepere ce, e KarionaTa 0CTaBa Hamb/iHo 3akpeneHa KbM CripuHLOBKaTa.
Ourypa 4. HacoyeTe UrnaTa Ha Kaionara npes 0T8opa Ha npefiocTaBeHusl NpeanasnTen Ha Kawionara,
[I0KATO NPE/INasuTeNs Ha Karionara ce 3akpenw /10 HakpaviHuKa Ha KaHionara.
upes Ha KaHionaTa Ha MACTO OKOJIO CMIPUHLIOBKATa.
Ourypa5. 0 Ha Jpwxre C 0TBOP Ha ipbXKaTa 3a npbeTUTe
(orpaHywTens) 0GbPHAT KbM [aHTa. 3aBbpTETe TANOTO Ha CIPUHLOBKATA B PAMKWTE Ha
[pbXKaTa 3a NPbCTUTE, 3a /12 MOCTUITHETE XeNaHaTa oA Ha KaHionara,

®urypa 6.  [posepete Karo Ha n
BHUMATENHO HaTvcHeTe ByTanoTo, okato OBXC ce nosBi Ha BbpXa Ha KaHionara.

NPEANA3HU MEPKH

BHUMAHUE: Cuctemara 3a Ha WN4YHOTO XMpypruyHo cpepacTso (0BXC)

Healon® EndoCoat He e npoekTpana u He e npeaHasHayeHa Aa Gbjie NpuKpensaHa KbM Apyrk
V3[IENVA, 0CBEH ¢ npoaykTa. } Ha 3a ynoTpe6a Moxe
J1a [IoBe/ie 710 OT/AENSHE Ha KaHionara.

BHUMAHWE: WHXeKTUpaHETO Ha BWCKOENAcTU4HM PaAsTBOPU Cb3fjaBa HansraHe B CMIPUHLOBKATa.
3a n3bsrBaHe Ha EKCy/ICA Ha KaHionaTa B OKOTO Ce YBEpETe, Ye TA e Aobpe (uKkcupaHa Ha
KOHEKTOPA Ha CMIPUHLOBKATA,

BHUMAHVE: Kationata Tpsi6Ba fa e fAoGpe Ha 3arsraHe
ofade MOXe fa [oBefe [0 KOMNPOMETUPAHE Ha HAKpailHWKa W EBEHTYaNHO OTZensHe oT

] Ce TecTBaHe ¢ Ha Karka 0T pasTBopa NPe/yt BbBEXaHe
B OKOTO; TPsi0BA Aa Ce M3bsirBa v NPEeKOMEPHO CUAHO HaTUCKaHe Ha GyTanoTo.
Cnassavite it MEpKM npn Ha PUOPHIS CETMEHT.
ChlLieCTByBallla FayKoMa WiV Camata oniepaTiBHa MHTEPBEHLMS MOXE fia 0BEIE /10 MOBYLLIABaHE Ha
HansiraHe cref (@.
TpsiGBa BHUMATENHO /A Ce OOMUCAST CRiefHuTe npeu.naanm MepKu:
©  VIHTPaoKyNApHOTO HansiraHe TpsibBa cnen
*  He u3nonasaiire npeKoMepHm KONM4ecTBa 0T OBXC Hea\on EndoCoat.
e Otcrparete OBXC Healon® EndoCoat oT npeaaTa kamepa B kpast Ha npoueaypara.
.

Tpsi0Ba fa Ce 3anouHe KODEKTMBHO fIEYEHVE, ako Crles OnepauytsTa UHTPAOKYMSIHOTO HansraHe
Ce MOBULLM Hafl GE30NaCHUTE HYBa.

Camo 3a MHTPaOKyNsipHa ynoTpeoa.

Jla ce cbxpansisa npu 2-30 °C.

Jla ce npenassa 0T 3aMpb3Baxe.

[la ce npe;inassa T CBETAMHA.

Cb/IbPXaHETO € CTEPUIHO, Korato e [
V3non3saiiTe acenTuyHa TexHKa.

[la He ce v3non3Ba B Cy4aii Ha U3BECTHA CBY

TpoBepeTe CPOKa Ha roHOCT Ha NPOZYKTa.

He e HeoBxoaumo OBXC Healon® EndoCoat pa ce B AKo ce

B XnamunHuK, npeay ynotpe6a OBXC Healon® EndoCoat TpsifBa aa ce 0CTaBy a OCTUTHE CTaiiHa
Temneparypa.

BHUMAHWE: He uanonasaiite 0THOBO Kattonara. Morar Aa ce OTAeNsT YacTuuy. MpoayKTbT 1 KaHionaTa ca
CaMo 3a eHOKpaTHa ynoTpeGa. MoBTopHaTa ynoTpeGa MOXe Aa NPeav3BiKa BbanarneHue Ha OKOTO.
Monyuenn ca 0T COBLLEHIS 33 N0BA Ha PA3NPLCHATI YACTULW VNN 3AMBITISIBAHE CNEJ, UHKEKTUDAHE

KbM HSIKOS OT Ha npoaykTa.

yacTu, Magenue v Karions TONBKO st MoTopHOE
MOXET BbI3bIBATb BOCNANIEHWE r11a3.
VmeioTcs: OTAenbHbIe 0 ey YaCTULL WM oMy 110CTIE UHBEKLAN
BUCKOBNIACTAKA B [11a3. HECMOTPS Ha T, 4TO Takue COOBLEHWS! PErVCTPUPYIOTCS HEYacTo 1 Mpit 3T

ICTBIIE HA TKAHY IM1a3 PEfIK0, Bpay CrIeayeT 06 3TOM 3Hah.
B ﬂﬂﬂDﬁHDM Cnyyae cneayet yAanuTb BUCKONACTUK W3 rnasa nyTem npoMbiBaHus Wi 0TCachIBaHKS.
0BIA Healon® EndoCoat nony4aior 13 GHONIOTUHECKOTO UCTOYHIKA, NI03TOMY OH MOXET COAEPXATb CIEfioBble

Ha Pa3TBOPU B OKOTO. BbpeKiA Ye Te3i CboGLLEHMS He Ca YecTn
W PA/IKO Ce CBBP3BAT C HAKAKBIA eCIeKTI BbPXY 04HaTa ThKaH, iekapuTe TpAGBa Jia ca UHhopMupaHy
3a nony M. Ako ce Teau edexTy, pa3TBop TpsAbBa Ja ce OTCTpaHu

Ype3 upuraLst Wunm acnupupasxe.

OBXC Healon® EndoCoat € 13BnEueHo OT GUONIOrM4eH USTOUHNK M MOXKE 1A ChABPXA CREAN OT NPOTEUHi.
JlexapuTe TPsi0Ba 13 Ca MHIOPMIAHY 3a MOTEHLMAHUTE PUCKOBE OT TO3H BIA, KOUTO

e 1I0Ny4aBaT NPU MHKEKTUPAHE Ha GHONIOrMIHY MaTepHani.

Oftalmoloski viskokirurski @
pripomocek Healon® EndoCoat

SAMO ZA INTRAOKULARNO UPORABO KOT KIRURSKI PRIPOMOCEK PRI POSEGU NA
ANTERIORNEM SEGMENTU.

i viskokirurski prlpomocek (OVP) Healon® EndoCoat Je stenlna aplrogena raztopina visoko
preciscenega natrij z dlspemvnlm\ 3 OVP Healon® EndoCoat
vsebuje 30 mg/ml tako, da je vi priblizno
50.000 centipoise po raztapljanju v fiziolo$ki raztopini s pufrom Raztopina ima osmolalnost priblizno

0cni viskochirurgicky
material Healon® EndoCoat
CHIRURGICKA POMUCKA PRO INTRAOKULARNI VYKONY V PREDNIM SEGMENTU.

POPIS
0c¢ni viskochirurgicky material (OVD) Healon® EndoCoat je sterilni nepyrogenni roztok vysoce
purifikovaného hyalurondtu sodného s disperznimi rheolog\ckyml vlastnostmi. OVD Healon” EndoCoat

Healon® EndoCoat szemészeti
viszkosebészeti eszkoz

SEBESZETI SEGEDESZKOZ INTRAOKULARIS HASZNALATRA, CSAK AZ ELULSG
SZEGMENTUMON VEGZETT MUTETEKHEZ.

LEIRAS

A Healon@ EndoCoat szemészeti viszkosebészeti eszkiz (OVD) steril, nem pirogén, nagy tisztasagii

obsahuje hyalurondt sodny 30 mg/ml. je pfizpd tak, aby pi p
fyziologickém roztoku byla dosazena viskozita pfiblizné 50 000 centipoise. Roztok ma osmolalltu
priblizné 320 mOsm/kg.

320 miliosm/kg. CHARAKTERISTIKA Reologicky profil OVD Healon® EndoCoat
ZNACILNOSTI Reoloski profil OVP Healon® EndoCoat Hyaluronat sodny je lineami Meéfeno pfi 25 °C

Natrijev hialuronat je linearni Merjeno pri 25 °C polysa_phvand tvo_reny 100

polisaharid, sestavljen iz 100 mi se dis:

ponavljajocih se disaharidov glukurondtu sudnehp 7

natrijevega glukuronata in z a N-acet_ylglukosammuz s

N-acetilglukozamina. £ nachazejici se v télesnych =

V visokih koncentracijah 3 tkdnich a s vysokqu _ T 104

se nahaja v prekatni E 10 koncentraci ve sklivci, ﬁ

vodki, sinovijski tekociniin -~ £ synnwalnj tgkutmé =

popkovini. Njegova vioga £ av Pppecnlku. Jehg role )

je uravnavati interakcije spotiva v reg'ur i |nje[akp|

med sticnimi tkivi. Natrijev mezi sousedicimi tkanémi. 1 + 4 + + 4
hialuronat deluje tudi kot 1 + + " " " Hyalurondt sodny rovnéz 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000
viskoelasticno polnilo, saj 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000 funguje jako viskoelastické Deformacni rychlost (s")

ohranja lo¢nico med tkivi.
Ne moti normalnega
procesa celjenja rane. Prisoten je tudi v kapsulah dolocenih bakterij. Te bakterije lahko gojimo s
fermentacijo, da dobimo natrijev hialuronat. Natrijev hialuronat, izvlecen in preciscen iz razlicnih virov,
ima lahko razlicne molekulske mase, vendar enako molekulsko strukturo. Natrijev hialuronat v OVP
Healon® EndoCoat je visoko preciScen izvlecek bakterijske fermentacije, ki ga oko dobro prenasa.

Ima molekulsko maso priblizno 800.000 daltonov in je brez antigenov (1,2,3) ter apirogen.
INDIKACIJE

OVP Healon® EndoCoat se uporablja pri oftalmoloski kirurskih posegih anteriornega segmenta, vkljucno
z naslednjim:

*  kirurgija katarakte z intraokularno leco,

*  kirurgija katarakte brez intraokularne lece,

*  vsaditev sekundarne intraokularne lece.

KONTRAINDIKACIJE

Ce uporabljate OVD Healon® EndoCoat skladno s priporoili, trenutno ni drugih kontraindikacij za
uporabo, kot kontraindikacije za specificni kirurski poseg.

UPORABA

Kirurgija katarakte in vsaditev intraokularne lece: OVP Healon® EndoCoat injicirajte pocasi skozi kanilo
v anteriorno komoro. Uporaba OVP Healon® EndoCoat je najucinkovitej$a, Ce injiciranje opravite pred
odstranitvijo katarakte (intra- ali ekstrakapsularna ekstrakcija) in pred uvedbo I0L. OVP Healon®
EndoCoat lahko uporabite tudi na IOL pred uvedbo. Med posegom \ahko HeannW EndoCoat UVD
infundirate ad /ibitum za ohranitev anteriorne komore ali za
med kirurSkim posegom.

Strizna hitrost (s”)

NAVODILA ZA UPORABO
Slika 1. S konice brizge odstranite plasticni pokrovcek za konico.
Slika 2. Na brizgo privijte kanilo velikosti 25 in preverite, da je dobro name$¢ena.
Slika 3. S kanile odstranite plasticni tulec tako, da ga povlecete naravnost stran.
Preverite, da je kanila Se vedno dobro names¢ena.
Slika 4. Potisnite iglo kanile skozi odprtino priloZenega zas¢itnika kanile, dokler ni zascitnik kanile

dobro namescen na pestu kanile.
S klikom pritisnite za$Citnik kanile na svoje mesto okoli brizge.

Slika 5. Orientacija brizge: DrZite brizgo tako, da odprtina prstnega drzala (varovalo) gleda proti
dlani. Zavrtite celo brizgo v prstnem drZalu tako, da zagotovite Zeljeno namestitev kanile.
Slika 6. Preverite pravilno delovanje tako, da drZite 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
pripomotke, ki niso prilozeni izdelku. Ce ne boste sledili navodilom za uporabo, lahko pride
do odstranitve kanile.

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

SVARILO: Kanilo morate dobro pritrditi na injekcijsko brizgo. Kljub temu pa lahko premocno privijanje
oslabi prikljucek, kar lahko povzroci logitev od injekcijske brizge. Pred vstopom v oko je
priporodljiv iztis testne kapljice. Na bat ne smete pritiskati s cezmerno silo.

Pri kirur§ posegu na i segmentu upostevajte obicajne previ ukrepe.

Po posegu lahko obstoje¢ glavkom ali kirurSki poseg v i Cita povecan i i tlak (4).

Preutite moznost uporabe naslednjih previdnostnih ukrepov:

Postoperativno je treba pozorno spremijati intraokularni tiak bolnikov.

Ne uporabite Eezmernih koli¢in OVP Healon® EndoCoat.

OVP Healon® EndoCoat na koncu posega odstranite iz anteriorne komore.

Korektivno terapijo uvedite, Ce se intraokularni tiak po posegu zvisa nad varno raven.

Samo za intraokularno uporabo.

Shranjujte pri temperaturah od 2 do 30 °C.

Zaititite pred zamrzovanjem.

Zadcitite pred svetlobo.

Vsebina je sterilna, ¢e je ovojnina zatesnjena in neposkodovana.

Uporabljajte asepticno tehniko.

Ne uporabite pri bolnikih z dokazano preobEutljivostjo za katerokoli sestavino proizvoda.

Glejte datum izteka roka uporabnosti.

OVP Healon® EndoCoat ni potrebno shranjevati v hiadilniku. Ce ga shranjujete v hiadilniku, morate pred

uporabo pocakati, 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 povzroci vnetje ocesa.

Opisani so posamezni primeri, ko je po injiciranju viskoelastikov v oko prilo do pojava difuznih delcev

ali zamegljenosti. Ceprav so taksni primeri redki in redko povezani z uginki na ocesno tkivo, se mora

zdravnik zavedati moznosti pojava. Ce pride do tega, delce odstranite z irigacijo ali aspiracijo ali na

oba natina.

OVP Healon® EndoCoat izvira iz bioloskega vira in lahko vsebuje beljakovine v sledovih. Zdravnik se mora

zavedati moznega tveganja, ki je povezano z injiciranjem bioloSkih materialov.

NEZELENE REAKCIJE

Ker je natrijev hialuronat polisaharid, ki je prisoten v veliko telesnih tkivih, ga cloveske oci iziemno

dobro prenasajo. V kliniénih preskuSanjih viskoelastikov so ugotovili primere prehodnega pooperativnega

oCesnega vnetja (uporabljeni so bili peroralni in/ali topikalni steroidi) (°) in prehodnega pooperativnega

zviSanja intraokularnega tlaka ().

Poleg navedenega so po uporabi natrijevega hialuronata pri intraokularnih Kirurskih posegih ugotovili

naslednje redke neZelene reakcije: vnetje, edem roZenice, zvisanje intraokularnega tiaka, sekundarni

glavkom in dekompenzacije roZenice. Povezave med omenjenimi pooperativnimi reakcijami in uporabo
viskoelastikov niso potrdili.

DOSTAVA

OVP Healon® EndoCoat je sterilen, apirogen pripravek, ki se dobavija v stekleni injekcijski brizgi

prostorové plnivo udrzujici

separaci tkani. Hyaluronat sodny neovliviiuje normélini proces hojeni tkdni. Je rovnéz piitomen

v materidlu pouzder nékterych bakterii. Tyto bakterie Ize kultivovat a pomoci fermentacniho procesu
ziskat at sodny. Hyaluronat sodny y a purifikovany z riznych zdrojii mize mit
rozdilnou molekulovou hmotnost, ale ma stejnou molekularni strukturu. Hyaluronat sodny v OVD
Healon® EndoCoat je vysoce purifikovany extrakt z bakteridini fermentace a je v oku dobfe tolerovan.
Mé molekulovou hmotnost pfiblizné 800 000 Daltonil, je neantigenni (1,2,3) a nepyrogenni.
INDIKACE

0VD Healon® EndoCoat se pouZiva pfi chirurgickych vykonech na prednim segmentu oka, jako jsou:
e operace katarakty s nitroocni Cockou,

*  operace katarakty bez nitrootni Cocky,

e« sekundérni implantace nitroocni Cocky.

KONTRAINDIKACE

V souc i kromé vykonii neexistuji kontraindikace pouziti OVD Healon®
EndoCoat, pokud je pouZivan podle doporuceni.

APLIKACE

Operace katarakly aimplantace I0L: Pumalu vsliikujte OVD Healon“ EndoCoat kanylou do predni

(intra- ¢i extrakapsulami extrakci) a pred zavedenim IOL OVD Healon® EndoCoat miize byt také pied
implantaci aplikovan na IOL. Béhem vykonu miize byt dalsi OVD Healon® EndoCoat infundovan ad /ibitum
za (celem zachovani predni komory a nahrady viskoelastické tekutiny ztracené béhem vykonu.

NAVOD K POUZITI

Obrazek 1. Sejméte z hrotu jehly plastovy kryt.

Obrézek 2. Pripojte 25G kanylu ke stfikaCce a ovéfte, Ze pevné drzi.

Obrazek 3.  Sejméte z kanyly plastovy kryt tak, Ze jej stahnete rovné dold.

Ovérte, Ze kanyla je nadale pevné usazena na stfikacce.

Obrazek 4.  Vedte jehlu kanyly skrz otvor v dodaném chranici kanyly, az chranic kanyly kompletné
dosedne na Usti kanyly.

Zacvaknutim upevnéte chrani¢ kanyly na stfikacku.

Obrazek 5. Orientace stfikacky: Drzte stfikacku otvorem drzéku pro prsty (zarazky) smérem k dlani.
Otocte télo stfikacky uvnitf drzaku pro prsty, aby se dosahlo pozadované polohy kanyly.

Obrézek 6. Zkontrolujte spravnou funkci tak, Ze podrZite valec stfikacky a jemné stisknéte pist, az se
0VD objevi v hrotu stfikacky.

BEZPECNOSTN OPATRENI

UPOZORNEN: Aplikaéni systém Healon® EndoCoat OVD neni konstruovan ani uréen pro pfipojeni k jinému
zafizeni, nez tomu, které bylo s vjrobkem dodano. NedodrZovani nvodu k pouziti mdize vést
k odpojeni kanyly.

UPOZORNEN: PFi injikovéni viskoelastické tekutiny se ve stiikacce vytvéfi tiak. Aby nedoslo k vypuzeni
kanyly do oka, musi byt kanyla pevné pipojena ke konusu stfikacky.

UPOZORNENI: Kanyla musi byt ke stfikatce pevné pripojena; nadmémym utazenim viak mize dojit
k oslabeni spojky a odtrzeni konusu od stfikacky. Pred vstfiknutim do oka se doporucuje
vytlaceni kapky na zkousku, a vyvarovat se nadmérné sily na pist.

Pfi operacich predniho segmentu dodrZujte bézna bezpecnostni pravidia.

Glaukom nebo sama operace mohou vést po vykonu ke zvySeni nitroocniho tlaku (4).

Je nutno diikladné zvazit nésledujici bezpecnostni okolnosti:

e U pacientd je nutno po vykonu petlivé sledovat nitrooéni tlak.

Nesmi se pouzit nadmérné mnozstvi OVD Healon® EndoCoat.

Na konci vykonu musi byt OVD Healon® EndoCoat odstranén z predni komory.

Pokud po vykonu dojde ke zvySeni nitroocniho tlaku nad bezpecné hodnoty, je nutno zahdjit

napravnou Iécbu.

Pouze k nitroocnimu pouZiti.

Uchovéveite pri teploté 2—30 °C.

Chrarite pred mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Obsah je sterilni, pokud je obal zaplombovén a neposkozeny.

PouZijte aseptickou techniku.

NepouZzivejte v pripadé zndmé hypersenzitivity na kteroukoli slozku tohoto produktu.

Dbejte na dobu pouZitelnosti produktu.

UVD Healon® EndoCoat neni nutno uchovavat v chladnicce. Pokud je OVD Healon® EndoCoat uchovévan

v chladnicce, pred pouzitim musi dosdhnout pokojové teploty.

UPOZORNENI: Kanylu nepouzivejte opakovans. Mohou se tim tvofit pevné &astice. Produkt i kanyla jsou

urceny pouze k jednomu pouziti. Opakované pouziti miize zplisobit zanét oka.

Existuji ojedinélé zpravy o difundujicich Casticich ¢i mizeni po injekci viskoelastického materidlu do

oka. | kdyZ jsou tyto zpravy ojedinélé a zfidka se projevuje Ucinek na ocni tkané, Iékar si musf byt této

okolnosti védom. Pokud ji zaznamena, musi viskoelasticky material irigaci nebo aspiraci odstranit.

0VD Healon® EndoCoat ma biologicky ptivod a miize obsahovat stopy bilkovin. LékaF si musi byt védom

nebezpedi, které se miize po injekci biologickych materiali manifestovat.

NEZADOUCI REAKCE

ProtozZe je hyalurondt sodny polysacharid pfitomny v mnoha télesnych tkanich, je mimoradné dobfe

tolerovan v lidském oku. V klinickych studiich viskoelastickych materiali se uvadi vyskyt kratkodubych

it oldat, mely diszperziv reoldgiai tulajdonsagokkal rendelkezik. A Healon® EndoCoat

UVD 30 mg/ml nétri I atot tartalmaz. A aciot gy allitjak be, hogy koriilbeldl

50 000 centipoise viszkozitast legyen a pufferelt fizioldgids séoldatban valé oldaskor. Az oldat
koriilbeliil 320 milli

JELLEMZGK

A nétrium-hialuronat

ismétiédd natrium-

gliikurondt és

N-acetil-gliikozamin

diszacharidokbél &ll6

linedris poliszacharid, amely
megtaldlhatd testszerte

a szovetekben, nagy

koncentracioban pedig az

{ivegtesti folyadékban, az

izlleti folyadékban és a

koldokzsindrban van jelen. 1 t . . t t

A szomszédos szovetek 0001 0,01 0,1 1 10 100 1000

kozotti kolcsonhatasok Nyiréerd (mp )

szabdlyozasaban van

szerepe. A nétrium-hi at i ikus tér is hat, a szovetek

A natrium-hi at nem asolja a normél dgyuldsi A natri at bizonyos

baktériumok aban is alhato. Ezek a éri 0s eljarassal tenyészthetk

natrium-hialuronat termelés céljdbdl. A ildnbozd forrdsokbol kivont és finomitott natrium-hialurondt
eltéré (lyd lehet, de a azonos. A Healon® EndoCoat OVD-ben Iév natrium-
hialuronat nagy tisztasagu, bakteridlis fermentéciéval kivont, és a szemben jol tolerdlt. Molekulatomege
kortilbeldl 800 000 D, nem antigenikus (1,2,3) és nem pirogén.

JAVALLATOK

A Healon® EndoCoat OVD az eliils6 sebészi

az aldbbi esetekben:

o Intraokuldris lencsével végzett katarakta miitét

e Intraokuldris lencse nélkiil végzett katarakta miitét

e Madsodlagos intraokuldris lencse beliltetés

ELLENJAVALLATOK

Jelenleg a Healon® EndoCoat OVD alkalmazasanak nincs ellenjavallata, ha az ajanlas szerint alkalmazzak,

a specifikus sebészi eljaras ellenjavallataitdl eltekintve.

ALKALMAZASOK

Katarakta miitét és I0L beiiltetés: Fecskendezze be lassan a Healon® EndoCoat OVD-t a kaniilén

keresztiil az ellilsd csarnokba. A Healon® EndoCoat OVD alkalmazasa akkor a leghatékonyabb, ha a
és a katarakta el6tt (intra- vagy aris extrakcio) és az I0L beiiltetése

el6tt torténik. A Healon® EndoCoat OVD az I0L-hez beiltetés elétt is alkalmazhato. Az eljaras soran tobb

Healon® EndoCoat OVD fecskendezhetd be ad /ibitum az eliilsG csarnok fenntartasahoz vagy a miitét

soran bekovetkezd viszkoelasztik-vesztés pétldsara.

HASZNALATI UTMUTATO

1. dbra Tavolitsa el a midanyag csticsvédd sapkat a fecskendd csticsardl.

2. dbra Tekerje ré a 25G-s kaniilt a fecskenddre és gy6zddjon meg arrdl, hogy az szildrdan
rogzitett.

3. dbra Tavolitsa el a midanyag tokot a kanilrél egy egyenletes mozdulattal elhizva azt.

Gydzddjon meg arrdl, hogy a kaniil teljesen a fecskenddhoz rogzitve marad.

4. dbra Vezesse a kanil tGjét a mellékelt kanilvédd nyildsan at addig, amig a kaniilvédd teljesen a
kantil kénuszahoz rogzil
Kattintsa helyére a kaniilvédt a fecskendd koriil.

5. dbra A acidja: Tartsa a 6t Ugy, hogy az ujjtdmasz nyildsa ({itkoz6)

a tenyér felé nézzen. Forditsa el a fecskendd testét az ujjtamaszon beliil a kanil kivant
helyzetének eléréséhez.

6. dbra Ellendrizze a megfelelé mikodést gy, hogy a fecskendd tartalyat megtartva dvatosan
megnyomja a dugatty(t, ameddig az OVD meg nem jelenik a kanilcsticson.

ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK

FIGYELEM: A Healon® EndoCoat észeti vi észeti eszkoz nem ugy lett
kialakitva és nem arra szolgdl, hogy a termékhez mellékelttdl kiilonboz6 eszkozokhoz
csatlakoztassak. A hasznalati utasitas be nem tartdsa a kandil levaldsat eredményezheti.

FIGYELEM: A viszkoelasztik befecskendezése nyomast idéz elg a fecskenddben. A kaniil kicstiszdsanak
megelGzése érdekében gydzddjon meg arrdl, hogy biztonsdgosan van a fecskendéhoz
csatlakoztatva.

FIGYELEM: A kaniilt bi a rogzitse a ds azonban a szerelék kilazuldsat
és a fecskenddrdl vald esetleges levalasat idézheti eld. A szembe hatolds elditt probacsepp
kiszivasa javasolt, és a dugattytra kifejtett tilzott nyomds keriilendd.

Tartsa be az eliilsd szegmentumon végzett miitéteknél szokdsos altalanos dvintézkedéseket.

A fenndllé glaukéma vagy maga a miitét emelkedett intraokuldris nyomast idézhet el6 a beavatkozds

utan (4).

A Healon® EndoCoat OVD reoldgiai profilja
25 °C-on mérve

00

Viszkozitas (Pa.s)
>

0, tobbek kozott

kell gondosan fi venni:
A beteg i asat gondosan i i kell.
Ne hasznaljon tulzott mennyiség( Healon® EndoCoat OVD-t.
A miitét végén tévolitsa el a Healon® EndoCoat UVD t az elulsu csarnokbol
Kezdje el a megfelelG kezelést, ha a a agos szint folé
Csak intraokuldris hasznlatra.
2-30 °C kozbtt tarolando.
Fagymentes helyen tarolja.
Fénytdl ovja.
Zért és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril.
Aszeptikus technikat alkalmazzon.
Ne alkalmazza, ha a termék barmely dsszetevGjével szemben ismert tilérzékenység éll fenn.
Nézze meg a termék lejarati datumat.
A Healon® EndoCoat OVD-t nem sziiksé (it ényben térolni. + vald térolas esetén
a Healon® EndoCoat OVD addig nem hasznalhatu amig e\ nem éri a szohahomersekleiel
FIGYELEM: A kaniilt nem szabad ki beldle. A termék
és a kaniil egyszer hasznalatosak. Az ismételt hasznalat szemgyulladast okozhat.
Néhany esetben diffiiz é vagy a i ik szembe

e o0 000 0000 0

ocnich zanétd (byly podany ordlni nebo topické steroidni pri ky) (°) a pi ého zvyseni

tlaku po vykonu ().

Kromé uvedenych byly pfi pouZiti hyaluronatu sodného pfi nitroocnich operacich hidSeny nésledujici
vzécné nezadouci prihody: zanét, edém rohovky, zvySeny nitroocni tlak, sekunddrni glaukom a kornedlni

Vazba téchto ¢nich reakci s vi ickymi latkami nebyla potvrzena.
DODANi
OVD Healon® EndoGoat je sterilni a nepyrogenni pfipravek doddvany v jednordzové skienéné stfikatce
s obsahem 0,85 ml roztoku atu sodného v p ickém roztoku.

V baleni je obsazena sterilni jednorazova tenkosténna zahnuté kanyla 25G s tupou Spickou, a kryt
kanyly. K pevnému pfipojeni kanyly ke stfikacce je tfeba pouzit spojku kanyly. Obsah neotevieného a

utan. Bar ezek nem gyakori és ritkdn befolyasn\]ak a szem szoveteinek
miikddését, az orvosnak tisztdban kell lennie ennek a lehetséges eldforduldsaval. Ha ez a jelenség
el6fordul, akkor a viszkoelasztikot irrigaléssal es/vagy aspiracioval kel eltavolitani.

»,Healon”® ,EndoCoat”

acu viskokirurgiska ierice

KA KIRURGISKAIS PALIGLIDZEKLIS LIETOJAMS TIKAI PRIEKSEJA SEGMENTA
OPERACIJAS.

APRAKSTS

,Healon”® ,EndoCoat” acu vit a ierice (OVD - Oy Device) ir sterils,
apirogeéns loti aftirita natrija hi $kidums ar di ipasibam. ,Healon"®
,EndoCoat” OVD satur 30 mg/ml natrija hialuronata. Koncentracija ir pielagota ta, lai, atSkaidot
fiziologiska buferéta sals $kiduma, ta biitu apméram 50 000 centipozi. Skiduma osmolaritate ir apméram

w

320 milimoli/kg. ,Healon”® , EndoCoat” OVD reologiskais profils,
PASIBAS kas noteikts 25 °C temperatiira
Natrija hialuronats ir 100

linears polisaharids, ko
veido atkartoti natrija
glikuronata disaharidi un
N-; acelllgllkozamms kas

Viskozitate (Pa.s)
3

I
stiklveida kermeni, sinoviala
$kidruma un nabas saité.
Tas regulé blakus eso$o
audu savstarpgjo iedarbibu. 1 + + + v ,
Natrija hialuronats var 0,001 0,01 01 1 10 100 1000
darboties ari ka viskoelastiga Bides atrums (sek. ')
telpas pildviela, nodrosinot
robezas starp audiem. Natrija hialuronats netraucé normalu briices dziSanas procesu. Natrija hialuronats
ir atrodams ari noteiktu baktériju apvalkos. Sis baktérijas var kultivét, izmantojot fermentacijas procesu,
kura rezultata rodas natrija hialuronats. No dazadiem avotiem izdalitam un attiritam natrija hialuronatam
var bat atskirigs molekularais svars, bet tam ir vienada molekulara struktdra. ,Healon™® ,EndoCoat”
0VD esosais natrija hialuronats ir ripigi attirits baktériju fermentacijas ekstrakts, ko acs labi panes. Ta
molekularais svars ir apméram 800 000 daltonu, tas nedarbojas ka antigéns (1, 2, 3) un ir apirogéns.
INDIKACIJAS
,Healon"® ,EndoCoat” OVD Ilelo acu priekséja segmema kirurgijas procedaras, tostarp:

. operacija ar i as lecas i
. uperacua bez il aras lecas i
. a aras lecas i
KONTRINDIKACIJAS

Pasreiz nav nevienas citas kontrindikacijas, iznemot las kas rakstungas noteiktai kirurgiskai procedarai,
,Healon"® , EndoCoat” OVD i: §
LIETOSANA

Kalarakias operacija un I0L implantécija ,,Healun"“’ ,EndoCoat” OVD caur kamli Ieni injicgjiet priekséja

(vai nu intra, vai un plrms 10L ievietosanas. ,Healon”®
,,EnduCual” 0VD var uzklat ari I0L pirms ievieto$anas. Procediiras laika prieksgjas kameras uzturé$anai
vai Vi zuduma acijas laika ijai péc izveles var ievadit vairak ,Healon"®
,EndoCoat” OVD.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. attels. Nonemiet no $lirces gala plastmasas gala vaclnu

2. attels. Uzskrivejiet Slircei 25. kalibra kanili un parliecini ka ta ir stingri pi

3. attels. Nonemiet kanilei plastmasas apvalku, velkot to taisna virziena prom no $lirces.
Parliecinieties, ka kanile joprojam ir pilniba piestiprinata $lircei.

4. attels.  Virziet kaniles adatu caur atveri piegadataja kaniles aizsarga, lidz kaniles aizsargs pilniba
balstas pret kaniles savienojuma mezglu.

Ar Klikski iespiediet kaniles aizsargu vieta ap $lirci.

5. attels. Slirces orientacija: turiet $lirci 4, lai atvere pirkstu balsta (atduri) biitu vérsta pret plaukstu.
Grieziet Slirces korpusu pirkstu balsta iekSpusé, lidz iegita vélama kaniles pozicija.

6. attéls. Parbaudiet, vai ierice darbojas pareizi, turot $lirces cilindru un uzmanigi nospiezot virzuli,
kamer kaniles gala paradas OVD.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

UZMANIBU! ,Healon”® ,EndoCoat” OVD pievadisanas sistéma nav konstruéta vai paredzéta
piestiprinaganai iericém, kas nav izstradajuma komplektacija. Ja LietoSanas noradijumi
netiek ieveroti, kanile var atvienoties.

UZMANIBU! Viskoelasta injekcija rada spiedienu $lircé. Lai novérstu kaniles iekrisanu aci, parliecinieties,
vai kanile ir stingri piestiprinata $lirces stiprinajumam.

UZMANIBU! Kanilei jabit stingri piestiprinatai $lircei, tacu parak stingra pievilksanas rezultata
savienojuma mezgls var atslabt un atdalities no $lirces. Pirms ievadiSanas aci ieteicams
izspiest testa pilienus un nedrikst parak stipri spiest uz virzuli.

levérojiet parastos piesardzibas pasakumus priek3&ja segmenta operacija.

Pirms operacijas esosa glaukoma vai pati operacija var paaugstinat intraokularo spiedienu péc

proceduras (4).

Rilpigi jaapsver $adi piesardzibas pasakumi:

rilpigi kontrolét pacientu pécoperacijas intraokularo spiedienu;

nelietot parak daudz ,Healon™® , EndoCoat” OVD;

procediras beigas ,Healon™ ,EndoCoat” OVD izvadit no priek3gjas kameras;

koriggjoSo arstéSanu sakt, ja pecoperacijas intraokularais spiediens pieaug virs dro$a limena;

tikai lietoSanai intraokulari;

glabat 2-30 °C temperatira;

nelaut sasalt;

sargat no gaismas;

ja maiss ir hermétisks un nebojats, ta saturs ir sterils;

ligtot aseptisku tehniku;

nelietot, ja pret kadu no § izstradajuma sastavdalam ir zinama paaugstinata jutiba;

skafit izstradajuma deriguma terminu.

,Healon”® ,EndoCoat” OVD nav jaglaba ledusskapr. Ja ,Healon"® ,EndoCoat” OVD ir glabats ledusskapi,

pirms lietoSanas tam jalauj sasilt lidz istabas temperatirai.

UZMANIBU! Kanili atkartoti nelietot. Sada gadijuma var atdalities pielipusas dalinas. Izstradajumu un

kanili paredzets lietot tikai vienu reizi. Atkartoti lietojot, var radit acu iekaisumu.

Ir atseviski zinojumi par dalinu izkaisi$anos un miglainu redzi péc viskoelasta injekcijas acr. Lai gan

$adi zinojumi nav bieZi un reti kad ir saisfiti ar jebkadu iedarbibu uz acs audiem, arstam jazina par $adu

iespeju. Ja tas ir pamanits, viskoelasts jaiznem skalojot un/vai atsticot.

,Healon™® ,EndoCoat” OVD ir iegiits no biologiska avota, un taja var bit olbaltumvielu ,pédas”. Arstam

jazina par potencialiem riskiem, kas var rasties, ievadot biologiskus materialus.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Ta ka natrija hialuronats ir polisaharids, kas atrodams daudzos organisma audos, cilvéka acis tas tiek

loti labi panests. Klinisko pétijumos par viskoelastu izmanto$anu ir sanemti zinojumi par parejosu

pécoperacijas acu iekaisumu (bija lietoti peroralie un/vai lokalie steroidi) (°) un parejosu intraokulara
spiediena pieaugumu péc operacijas (‘).

Papildus ieprieks minétajam ir zinots par $adam nevelamam reakcijam pec natrija hialuronata

A Healon® EndoCoat OVD bioldgiai forrdsbdl szé és fehérjét Az orvosnak
tisztaban kell lennie azokkal a lehetséges kockazatokkal, amelyek bioldgiai anyagok é
fordulhatnak eld.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

Mivel a nétri at a szervezet sok szoveté alhato poli: id, kifej jol tolerdlt
a szemben. A viszkoelasztikkal végzett klinikai vizsga atmeneti il a

(szajon &t és/vagy helyileg adott kezelést végeztek) (°) és atmeneti posztoperativ szemnyomas-
emelkedést () jelentettek.
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Healon u Healon EndoCoat ca Tbprockw Mapku Ha Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

MpounssepeHo B CALL

ara operacija: iekai radzenes tuska, paaugstinats intraokularais spiediens,
sekundara glaukoma un radzenes acija. Nav pieradita So ijas reakciju saisfiba ar
viskoelastu lietoSanu.
PIEGADES STAVOKLIS
,Healon™® ,EndoCoat” OVD ir sterils, apirogéns preparats, ko piegada vienreizlietojama stikla $|ircé ar
0,85 ml natrija hialuronata $kiduma fiziologiska buferéta sals skiduma.
lepakojuma ir sterila, vienreizlietojama 25. kalibra kanile ar vienreizlietojamu, saliektu, trulu uzgali un
planam sienam un kaniles aizsargs. Kaniles apvalks jalieto, lai stingri savienotu kanili ar $lirci. Neatvérta
un nebojata konturiepakojuma saturs ir sterils. Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.
Saturs
Katrs ,Healon® ,EndoCoat” OVD ml turpmak noradito.

Sastavdala Saturs mililitra
natrija hialuronats 30,00 mg
natrija hlorids 5,00 mg
Kalija hiorids 0,56 mg ,Healon™ ,EndoCoat” OVD
Kalcija hiorids 0,36 mg 290 mosmia o e
magnija hlorids 0,22 mg pH 6,8-7.6.
natrija acetats 2,92 mg ,Healon™® EndoCoat” OVD
natrija citrats 1,28 mg ir sterilizétas ar filtru
natrija fosfats, dibazisks 0,42 mg un aseptiski iepildits.
natrija fosfats, monobazisks 0,06 mg ! als izstradajums
— — - — ir otrreizeji sterilizéets
udens injekcijai cik nepiecieSams ar etilanoksi
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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 i lens i ion. Int 0
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5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.
Arch Ophthalmol 1979; 87:699.
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UZ STERILA IEPAKOJUMA LIETOTIE SIMBOLI
SIMBOLS

LATVIESU
Skatit lieto$ instrukciju
Uzmanibu!
Nesatur lateksu
Nelietot, ja iepakojums ir bojats!
Nelietot atkartoti!

Kataloga numurs
Partijas numurs
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,Healon” un ,Healon EndoCoat” ir ,,Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.” precu zimes.

Razots ASV

Healon i Healon EndoCoat sg znakami towarowymi firmy Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Akiy viskochirurginis

jtaisas ,Healon® EndoCoat*“ @

SKIRTA NAUDOTI TIK ATLIEKANT INTRAOKULINES PRIEKINIO SEGMENTO OPERACIJOS
PROCEDURAS KAIP PAGALBINE CHIRURGINE PRIEMONE.

APRASAS
Akiy viskochirurginis jtaisas (OVD) ,Healon® EndoCoat yra sterilus nepirogeniskas itin isgryninto
natrio hi tirpalas, pasiz ybémis. ,Healon® EndoCoat*

0VD sudeétyje yra 30 mg/ml natrio hi;
biity mazdaug 50 000 kai istirpinamas fizi
osmolalumas yra mazdaug 320 miliosmoliy/kg.

taip, kad gauta klampa
buferiniame drusky tirpale. Tirpalo

CHARAKTERISTIKOS Reologinis ,Healon® EndoCoat* OVD profilis,
Natrio hialuronatas yra iSmatuotas 25 °C temperatiiroje
tiesinis polisacharidas, kurj 100

sudaro pasikartojancios
natrio gliukuronato ir
N-acetilgliukozamino
disacharidy liekanos,
aptinkamas kiino audiniuose,
o didelés koncentracijos
aptinkamos stiklakinio
skystyje, sinovialiniame
skystyje ir bambos
virkteléje. Jo funkcija 1 + + + 4+ 4+
— sujungiamy audiniy 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000
saveikos reguliavimas. Tekejimo greitis (sek. )
Natrio hialuronatas gali
taip pat veikti kaip audinius atskirianti viskoelasting tarpus uZpildanti medziaga. Natrio hialuronatas
nesutrikdo normalaus Zaizdos gijimo proceso. Natrio hialuronato taip pat yra tam tikry bakterijy kapsulés
medziagoje. Sias bakterijas galima Kultivuoti naudojant fermentacijos procesa, norint gauti natrio
hialuronato. I$ skirtingy Saltiniy iskirtas ir iSgrynintas natrio hialuronatas gali bati skirtingos molekulinés
mases, bet vienodos molekulinés struktiros. ,Healon® EndoCoat“ OVD sudétyje esantis natrio
hialuronatas yra itin i8grynintas bakteriy fermentacijos ekstraktas ir jj gerai toleruoja akis. Jo molekuling
masé yra mazdaug 800 000 daltony, jis igeniskas (1, 2, 3) ir nepi
INDIKACIJOS
,Healon® EndoCoat* OVD vartojamas atliekant priekinio to akiy chirurgi iras, jskaitant:
e Kataraktos operacijg su intraokuliniu lg8iu
e Kataraktos operacijg be intraokulinio lgsio
*  Antrinj intraokulinio lgSio implantavimg
KONTRAINDIKACIJOS
Siuo metu néra jokiy ,Healon® EndoCoat* OVD vartojimo kontraindikacijy, kai vartojamas Kaip
jama, kitokiy nei specifi

TAIKYMO SRITIS
Kataraktos operacija ir I0L implantavimas: ,Healon® EndoCoat* OVD létai leiskite pro kaniule
| prieking kamera. , Healon® EndoGoat* VD vartojimas yra efektyviausias, ki injekcija atliekama pries

(arba i arba ija) ir pries 10L jstatyma.
,Healon® EndoCoat“ OVD taip pat galima tiekti ant I0L pries jstatymg. Pageidaujant per procediirg galima
suleisti daugiau ,Healon® EndoCoat* OVD, norint palaikyti prieking kamerg arba pakeisti per operacija
prarastg viskoelasting medziaga.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Klampa (Pa.s)
5

1 pav. Nuo virksto antgalio nuimkite plastikinj jo dangtelj.
2 pav. Prie 8virkdto prisukite 25 dydZio kaniulg ir jsitikinkite, kad ji tvirtai prijungta.
3pav. Tiesiu judesiu nuo kaniulés nutraukite plastiking mova.
Patikrinkite, ar kaniulé tebéra iki galo pritvirtinta prie Svirksto.
4 pav. Kaniulés adata jveskite j pateikto kaniulés apsauginio jtaiso anga, kol kaniulés apsauginis

jtaisas visiSkai priglus prie kaniulés jvorés.
Kaniulés apsaugin] jtaisa uzspauskite ant 8virksto, kol uZsifiksuos.

5 pav. Svirksto padetis: laikykite Svirkta, pirsty griebtuvo (atraminés rankenélés) anga atsuke
link delno. Sukdami $virksto korpusa pirsty griebtuvo viduje, nustatykite kaniulg j reikiama
padeétj.

6 pav. Patikrinkite, ar veikia tinkamai, prilaikydami 8virksto cilindra ir Svelniai spausdami stimoklio
strypelj, kol kaniulés gale pasirodys OVD.

ATSARGUMO PRIEMONES

DEMESIO: ,Healon® EndoCoat* OVD jvedimo sistema nesukurta ir neskirta tvirtinti prie kity jtaisy nei
teikiamas su $iuo gaminiu. Nesilaikant naudojimo instrukcijy, gali atsiskirti kaniulé.

DEMESIO: ~ $virkitiant viskoelastines medZiagas Svirkste susidaro slégis. Norédami apsisaugoti
nuo kaniulés isstdmimo j akj, uztikrinkite, kad kaniulé saugiai pritvirtinta prie Svirksto
jungiamosios detalés.

DEMESIO:  kaniulg reikia saugiai pritvirtinti prie §virksto; tagiau per stipriai priverzus gali susilpnéti jvore
ir ji gali atsijungti nuo $virkto. Pries patenkant j akj rekomenduojama i§spausti bandomajj
laselj ir reikia per stipriai nespausti stimoklio.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, taikomy per priekinio segmento operacija.

Po procediros dél ankstiau buvusios glaukomos arba patios operacijos gali padidéti intraokulinis

slegis (4).

Relkla atidziai laikytis toliau pateikty atsargumo priemoniy:

Reikia kruopstiai stebéti pacienty po operacijos intraokulinj slégj.

Nenaudokite per dideliy ,Healon® EndoCoat* OVD kiekiy.

Baigdami procediira ,Healon® EndoCoat* OVD iStraukite i§ priekinés kameros.

Reikia pradéti korekcing terapija, jei po operacijos intraokulinis slégis padidéja vir$ saugiy lygiy.

Skirta naudoti tik atliekant intraokulines procediras.

Laikyti 2-30 °C temperatiroje.

Saugoti, kad neuzsalty.

Saugoti nuo $viesos.

Turinys sterilus, kol pakuoté yra sandari ir nepazeista.

Naudokite asepting metodikg.

Nenaudoti atvejais, kai Zinoma apie padidéjusj jautruma bet kuriam produkto ingredientui.

Zr. produkto galiojimo datg.

,Healon® EndoCoat“ OVD nereikia laikyti aldytuve. Jei laikomas $aldytuve, pries vartojant ,Healon®

EndoCoat“ OVD reikia leisti susilti iki kambario temperatiros.

DEMESIO: pakartotinai nenaudokite kaniulés. Taip darant gali i$siskirti daleliy. Produktas ir kaniulé skirti

naudoi tik vieng karta. Pakartotinai naudojant galima sukelti akies uzdegima.

Buvo atskiry pranesimy apie prasiskverbusias daleles arba migla, atsiradusia po viskoelastiniy medziagy

injekcijos j akj. Nors tokie pranesimai yra nedazni ir retai susijg su bet kokiais poveikiais akies audiniui,

gydytojas turi Zinoti apie Siuos jvykius. Jei pastebima, viskoelasting medziaga reikia pasalinti drékinimu
ir (arba) iSsiurbimu.

,Healon® EndoCoat“ OVD gaunama i$ biologinio $altinio ir jo sudétyje gali biti pédsakiniai baltymy

kiekiai. Gydytojas turi Zinoti apie galimg rizika, kuri gali kilti Svirk$¢iant biologines medZiagas.

NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kadangi natrio hialuronatas yra daugelyje kuno audiniy esantis polisacharidas, j itin gerai toleruoja

Zmogaus akys. Atliekant Kiinikinius viskoelastiniy medziagy tyrimus buvo imy apie

0¢éna viskochirurgicka @
pomdcka Healon® EndoCoat

NA VNUTROOCNE POUZITIE AKO CHIRURGICKA POMOCKA LEN PRI OPERACIACH
PREDNEHO SEGMENTU.

POPIS

0¢na viskochirurgicka pomdcka (OVD) Healon® EndoCoat je sterilny nepyrogénny roztok vysoko
purifikovaného hyalurondtu sodného s disperznymi reologickymi vlastnostami. OVD Healon® EndoCoat
obsahuje 30 mg/ml atu sodného. acia je prispd a tak, aby i vo
fyziologickom pufrovanom slanom roztoku vykazoval viskozitu priblizne 50 000 Polsov Osmolalita
roztoku je priblizne 320 miliosmolov/kg.

VLASTNOSTI Reologicky profil OVD Healon® EndoCoat
Hyaluronat sodny je merany pri 25 °C

linedrny polysacharid 100

zlozeny z opakujticich

sa disacharidov

glukurondtu sodného

a N-acetylglukozaminu
pritomného v tkanivéch
v tele vo vysokych
koncentracidch v sklovci,
synovidlnej tekutine a
pupocnej $nire. Zohrava
tlohu pri riadeni vztahov 1 t u u t t
medzi susednymi 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000
tkanivami. Hyaluronat Rychlost rezania (s)

sodny mdze fungovat aj

ako viskoelasticky vypliiaé priestoru, ktory zachova odstupy medzi jednotlivymi tkanivami. Hyaluronat
sodny neinterferuje s normalnym procesom hojenia ran. Hyalurondt sodny je pritomny aj v kapsuldrnom
materidle niektorych bakteérii. Tieto baktérie je mozné kultivovat postupom fermentécie tak, aby

vznikol at sodny. Hyaluronat sodny y a purifikovany z inych zdrojov mdZe mat iné
molekuldrne hmotnosti, molekuldrna Struktira vSak zostdva rovnakd. Hyaluronat sodny v OVD

Healon® EndoCoat je vysoko purifikovany extrakt z bakteridlnej fermentacie a oko ho velmi dobre znasa.
Ma molekuldrnu hmotnost priblizne 800 000 daltonov, nie je antigénny (1,2,3) a je nepyrogénny.
INDIKACIE

0VD Healon® EndoCoat sa pouziva na chirurgické zakroky v prednom segmente, vratane:

e katarakty s implantdciou vnitroocnej SoSovky,

e katarakty bez implantdcie vnitroocnej SoSovky,

e sekunddrnej implantdcie vnutroocnej SoSovky.

Viskozita (Pa.s)
5

KONTRAINDIKACIE
Ak sa pomdcka pouziva podia (icani, v suc istuju iné ie pre pouZitie OVD
Healon® EndoCoat ako kontraindikacie pre specmcky chirurgicky zakrok.
POUZITIE
Katarakta a implantdcia VOS: OVD Healon® EndoCoat cez kanylu pomaly vstreknite do prednej komory.
Pouzme 0VD Healon® EndoCoat je najuci ak i vykonate pred anenim katarakty

arna alebo 4rna extrakcia) s pred viozenim VOS. OVD Healon® EndoCoat je mozné

pouzit aj na VOS pred jej umiestnenim. Potas zakroku je mozné ad fibitum doplnit viac OVD Healon®

EndoCoat za Gcelom Udrzby prednej komory alebo ako néhradu za stratu viskoelasticity pocas zakroku.

NAVOD NA POUZITIE

Obrézok 1. Z hrotu striekacky zloZte plastovy hrot.

Obrézok 2. Kanylu velkosti 25 G naskrutkujte na striekacku a overte, Ci je pevne nasadena.

Obrézok 3. Z kanyly odstraiite plastové puzdro tak, Ze ho priamym pohybom odtiahnete.
Dbajte, aby kanyla zostala pine osadend na striekacke.

Obrézok 4. Ihlu kanyly vedte cez otvor v prilozenom chranii kanyly, az kym sa chrani¢ kanyly pine
neosadi proti hrdlu kanyly.
Chrani¢ kanyly pripnite na miesto okolo striekacky.

0Obrézok 5. Orientacia striekacky Striekacku chytte tak, aby otvor prstového tchopu (zarazka)
smeroval k dlani. Telo striekaky natocte v prstovom tichope tak, aby ste dosiahli
pozadovanui polohu kanyly.

0Obrézok 6. Skontrolujte funkénost tak, Ze uchopite valec striekacky a piest jemne zatlacite dovtedy,
kym sa ocna viskochirurgickd pomacka neobjavi v hrote kanyly.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

UPOZORNENIE: Aplikacny systém ocnej viskochirurgickej pomdcky Healon® EndoCoat nie je navrhnuty
ani ureny na pripojenie k inym pomackam, ktoré neboli dodané s tymto produktom. Pri
nedodrzani navodu na pouzitie moZe ddjst k odpojeniu kanyly.

UPOZORNENIE: Vstreknutie viskoelastického roztoku vytvori tlak v striekacke. Aby sa zabranilo vyliceniu
kanyly do oka, zabezpette, aby bola kanyla bezpecne pripojend k spoju na striekacke.

UPOZORNENIE: Kanyla musi byt bezpecne pripevnena ku striekacke. Nadmerné utiahnutie vSak moze
viest k oslabeniu hrdla a moznému odpojeniu zo striekacky. Pred vniknutim do oka sa
odportca vytlacit skisobnu kvapku, rovnako zabraiite pdsobeniu nadmernej sily na piest.

Pocas operacie predného segmentu dodrZiavajte zavedené bezné bezpecnostné opatrenia.

Existujici glaukom alebo samotnd operdcia moZu spasobit zvySenie vnitroocného tlaku po zakroku (4).

Je potrebné dokladne zvazit nasledujtice bezpecnostné opatrenia:

U pacientov po operdcii je potrebné ddkladne sledovat vnitroocny tlak.

NepouZzivajte nadmerné mnozstvo OVD Healon® EndoCoat.

Na konci zakroku z prednej komory odstréiite OVD Healon® EndoCoat.

Ak vndtroocny tlak po operacii vystipi nad bezpecné trrovne, zacnite napravn liecbu.

Len na vniitrooné pouZitie.

Skladujte pri teplote 2-30 °C.

Chréiite pred mrazom.

Chréiite pred svetiom.

Obsah je sterilny, pokial je obal zaplombovany a neposkodeny.

PouZivajte asepticky postup.

NepouZzivajte v pripadoch zndmej precitlivenosti na akukolvek zo zloZiek tohto vyrobku.

Pozrite datum exspiracie vyrobku.

0VD Healon® EndoCoat nie je potrebné uskladiiovat v chladnicke. Ak je uskladneny v chladnicke,

nechajte OVD Healon® EndoCoat pred pouZitim dosiahnut izbovt teplotu.

UPOZORNENIE: Kanylu nepouZivajte opakovane. Mohlo by prist k uvolneniu Castic. Viyrobok a kanyla st

urcené len na jednorazové pouzitie. Opakované pouZitie mdze spdsobit zapal oka.

Po vstreknuti viskoelastického roztoku do oka boli ojedinele hldsené pripady vzniku rozptylenych Castic

alebo nejasného videnia. Aj ked tieto hlasenia nie st Casté a zriedkavo stvisia s akymkolvek icinkom

na oéné tkanivo, lekdr si musi byt vedomy ich vyskytu. Ak sa vyskytnd, viskoelasticky roztok odstrarite

irigaciou a/alebo aspiraciou.

0VD Healon® EndoCoat pochédza z biologického zdroja a mdZe obsahovat stopové mnozZstva proteinu.

Lekar si musi byt vedomy potencidlnych druhov rizik, ktoré sa mdzu vyskytnut pri vstreknuti biologickych

materidlov.

NEZIADUCE REAKCIE

KedZe hyalurondt sodny je polysacharid pritomny v mnohych tkanivach v organizme, fudské oci ho

extrémne dobre znaSaju. Potas Kiinickych skiiSok s viskoelastickym roztokom sa vyskyti pripady

akies uzdegimg po operacijos (buvo skirtas geriamyjy ir (arba) vietoje vartojamy steroidy gydymas) ()
ir apie io slégio padidéjima po ).

Be ankstiau pateikty atvejy buvo stebétos Sios retos nepalankios reakcijos po natrio hialuronato
vartojimo per intraokuling operacija: uzdegimas, ragenos edema, intraokulinio slégio padidéjimas,

Eného zapalu oka (bola podand liecha oralnymi a/alebo topickymi steroidmi) ()
a 6 ¢ného ndrastu vnitroocného tlaku ().
Okrem vyssie ého boli pocas sodného vo j chirurgii hidsené
aj nasledujtce zriedkavé neZiaduce reakcie: zapal, rohovkovy edém, zvySeny vniitroocny tlak,
sekundarny glaukém a kornedina dekompenzcia. Vztah medzi tjmito pooperacnymi prejavmi a pouzitim
ého roztoku nebol
SPOSOB DODANIA
OVD Healon® EndoCoat je sterilny nepyrogénny pripravok dodavany v jednorazovej sklenenej striekatke,

antriné glaukoma ir ragenos ija. Nebuvo $iy reakcijy po ijos rysys su
viskoelastiniy medziagy vartojimu.

KAIP TIEKIAMA

,Healon® EndoCoat“ OVD yra sterilus nepirogeniskas preparatas, lleklamas wenkamnlame

Svirkste, galinciame tiekti 0,85 ml natrio hi tirpalo fizi i drusky tirpale.

Pakuotéje tiekiama sterili vienkartinio naudojimo 25 dydio lenkta buko galiuko plonos sienelés kaniule
ir kaniulés apsauginis jtaisas. Reikia naudoti kaniulés mova, norint kaniule tvirtai pritvirtinti prie Svirksto.
Neatidarytos ir nepaZeistos lizdinés pakuotés turinys yra sterilus. Nenaudokite, jei pakuoté buvo atidaryta
arba paZeista.

Turinys

i 0,85 ml roztoku sodného vo slanom roztoku.
Sterilna, jednorazové, ohnutd, tenkostenna kanyla velkosti 25 s tupym hrotom, kryt kanyly je dodavany
ako stcast balenia. Puzdro kanyly pouZivajte na pevné pri ie kanyly k stri Obsah
neotvorenych a neposkodenych blistrov je sterilny. NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.
Obsah
Kazdy ml OVD Healon® EndoCoat obsahuje:

Healon v Healon EndoCoat sBnsitoTcs ToBapHbIMY 3Hakamm Komnaxum Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
MpounsseneHo B CLUA

Dispozitiv oftalmic visco-chirurgical
Healon® EndoCoat

DOAR PENTRU UTILIZARE INTRAOCULARA CA SI AJUTOR CHIRURGICAL IN CHIRURGIA
SEGMENTULUI ANTERIOR.

DESCRIERE

Dispozitivul oftaimic visco-chirurgical (DOV) Healon® EndoCoat este o solutie non-pirogenica sterila de
hialuronat de sodiu cu grad inalt de purificare, cu proprietati reologice dispersive. DOV Healon® EndoCoat

contine 30 mg/ml de hialuronat de sodiu. Concentratia este ajustata pentru a asigura o viscozitate de
aproximativ 50.000 cP la dizolvarea in solutie salin tampon. Solutia are o osmolaritate de aproximativ

Healon® EndoCoat
Oftalmik Viskocerrahi Cihaz

SADECE ON SEGMENT AMELIYATINDA CERRAHI DESTEK MADDESI OLARAK
INTRAOKULER KULLANIMA UYGUNDUR.

TANIM

Healon® EndoCoat Oftalmik Viskocerrahi Cihazi (OVD), steril, pirojenik olmayan, yiiksek oranda
saflastinimis, dispersif reolojik 6zelliklere sahip bir sodyum hiyalironat gozeltisidir. Healon® EndoCoat
0VD, 30 mg/ml sodyum hiyaliironat igerir. Konsantrasyon, fizyolojik tamponlu tuz czeltisi icinde
coziindiginde yaklasik 50.000 sentipuaz viskozite degeri saglayacak sekilde ayartanir. Gozeltinin

320 miliosmoli/kg. i yaklagik 320 mil dir.

CARACTERISTICI Profilul reologic al DOV Healon® EndoCoat OZELLIKLER Healon® EndoCoat OVD’nin 25°C’de Olgiilen
Hialuronatul de sodiu este un masurat la 25 °C Sodyum hiyaliironat, Reolojik Profili

polizaharid liniar constituit 100 camsi cisim, eklem sivisi 100

din unitéti dizaharidice ve gdbek kordonunda

de glucuronat de sodiu i = yilksek konsantrasyonlarda

N-acetilglucozamind ce s olmak (izere viicudun pek ﬁ

se gasesc in tesuturile = ok dokusunda bulunan %

organismului, cu concentratii = 10 1 N-asetilglukosamin ve £ 10

ridicate in umoarea vitroasa, & sodyum glukuronatin tekrar £

lichidul sinovial i cordonul & eden disakkaritierinden =

ombilical. Rolul acestuia olusan bir dogrusal

este de a regla interactiunile polisakKarittir. Bitisik dokular

dintre tesuturile fnveci 1 t t t + + i etkilesimleri t t t + +
Hialuronatul de sodiu poate 0.001 0.01 0.1 1 10 100 1000 diizenlemekle gorevlidir. 0.001 0.01 0.1 1 10 100 1000

de asemenea actiona ca

0 solutie viscoelastica de

umplere a spatiilor, asigurand separarea tesuturilor. Hialuronatul de sodiu nu interfereaza cu procesul

normal de vindecare a leziunii. Hialuronatul de sodiu este de asemenea prezent si in 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 si purificat din surse diferite poate avea greutati
moleculare diferite, dar are aceeasi structurd moleculara. Hialuronatul de sodiu din DOV Healon®

EndoCoat este un extras cu grad nalt de purificare, prin fermentare bacteriana si este bine tolerat la

nivelul globului ocular. Are o greutate moleculara de aproximativ 800.000 Daltoni, este neantigenic

(1,2,3) si non-pirogenic.

INDICATH

DOV Healon® EndoCoat este utilizat in procedeele chirurgicale oftalmice de segment anterior, incluzand:

*  Chirurgia cataractei cu lentild intraoculara

*  Chirurgia cataractei fara lentild intraoculara

. da lentilei i

CONTRAINDICATII

Pana in prezent nu se cunosc contraindicatii privind utilizarea DOV Healon® EndoCoat conform

recomandérilor, cu exceptia celor aplicabile procedeului chirurgical specific.

APLICATII

Chirurgia cataractei si implantarea LIO: Injectati lent DOV Healon® EndoCoat prin canula in camera

anterioara. Utilizarea DOV Healon® EndoCoat are eficientd maxima atunci cand injectarea are loc inainte

de indepartarea cataractei (extractie intra- sau 4) si nainte de LI0. DOV

Healon® EndoCoat poate fi de asemenea aplicat pe LIO inainte de amplasare. in timpul procedeului, se

mai poate adauga DOV Healon® EndoCoat ad /ibitum pentru mentinerea camerei anterioare sau pentru

Tnlocuirea substantei viscoelastice care se pierde in timpul interventiei chirurgicale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Figura 1. Scoateti capacul de plastic de pe varful seringii.

Figura 2. Introduceti canula de calibru 25 pe seringa si confirmati fixarea acesteia.

Figura 3. Scoateti teaca de plastic de pe canula prin tragere, cu o miscare dreapta.

Asigurati-va cd canula rdmane complet asezatd pe seringd.

Figura 4. Ghidati acul canulei prin orificiul dispozitivului de protectie al acesteia, pana cand
dispozitivul de protectie este complet fixat pe butucul canulei.

Fixati dispozitivul de protectie a canulei, cu un declic, n jurul seringii.

Figura 5. Orientarea seringii: Tineti seringa cu orificiul aripioarelor pentru deget (opritorului) orientat
spre palma dvs. Rotiti corpul seringii in interiorul aripioarelor pentru deget ca sa obtineti
pozitionarea dorita a canulei.

Figura 6. Verificati functionarea corectd tinand cilindrul seringii si apasand usor pe tija pistonului
pand cand dispozitivul oftalmic visco-chirurgical apare in varful canulei.

Viteza de forfecare (sec )

PRECAUTII

ATENTIE:  Sistemul de implantare al DOV Healon® EndoCoat nu este proiectat sau destinat pentru
atasarea la alte dispozitive decdt cel furnizat fmpreund cu produsul. Nerespectarea
instructiunilor de utilizare poate conduce la detasarea canulei.

ATENTIE:  Injectarea substantelor viscoelastice creaza presiune in seringd. Pentru a preveni descarcarea
canulei in ochi, asigurati-va ca aceasta este strans fixatd pe garnitura seringii.

ATENTIE:  Canula trebuie fixata strans pe seringd; totusi, strdngerea prea tare poate duce la slabirea
butucului si posibil la detasarea acestuia de pe seringa. Se recomanda scoaterea unei
picaturi de test fnainte de injectarea in ochi, iar forta excesiva asupra pistonului trebuie
evitat.

Respectati precautiile standard ce trebuie avute in vedere in chirurgia segmentului anterior.

Un glaucom preexistent sau interventia chirurgicald in sine poate duce la cresterea presiunii intraoculare

dupa efectuarea procedurii (4).

Urmaluarele precautii trebuie atent considerate:

Presiunea intraoculara a pacientilor dupa operatie trebuie monitorizata cu atentie.

Nu utilizati cantitati excesive de DOV Healon® EndoCoat.

. Indepartatl DOV Healon® EndoCoat din camera antenoara la finalizarea procedurii.

in cazul in care, presiunea i a nivelurile de sigurantd, trebuie initiat

un tratament corectiv.

Doar pentru utilizare intraoculara.

Ase pastra la 2 - 30 °C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Continutul este steril daca ambalajul este sigilat si intact.

A se utiliza tehnica aseptica.

A nu se utiliza in cazul in care se cunoaste hi

produs.

e Ase vedea data expirarii produsului.

DOV Healon® EndoCoat nu necesita refrigerare. Daca se refrigereaza, DOV Healon® EndoCoat trebuie

adus la temperatura camerei inainte de utilizare.

ATENTIE: Nu reutilizati canula. Aceasta poate elibera particule de materii. Produsul si canula sunt de

unicé folosintd. Reutilizarea poate produce inflamatia globului ocular.

S-au raportat cazuri izolate de particule difuze sau incetosare a vederii dupa injectarea substantelor

viscoelastice in ochi. Desi aceste cazuri nu sunt frecvente si sunt foarte rar asociate cu vreun efect

asupra tesutului ocular, medicul trebuie sd cunoasca posibilitatea aparitiei acestui fenomen. Daca acesta
apare, substanta viscoelastica trebuie eliminata prin irigare si/sau aspirare.

DOV Healon® EndoCoat este derivat dintr-o sursa biologica si poate contine urme de proteine. Medicul

trebuie sa cunoasca riscurile posibile ce pot apérea la injectarea materialelor biologice.

REACTII ADVERSE

Deoarece hialuronatul de sodiu este un polizaharid prezent in tesuturi ale

la oricare din ingredi acestui

Sodyum hiyaliironat ayni
zamanda dokular arasindaki
aynmi koruyarak bir viskoelastik bosluk dolgusu olarak da islev gérebilir. Sodyum hiyaliironat, normal
yara iyilesme siirecine engel teskil etmez. Sodyum hiyaliironat, belli bakterilerin kapsiller materyalinde
de meveuttur. Bu bakterilerin fermentasyon yoluyla kiiltiirii alinarak sodyum hiyaliironat olusturmast
saglanabilir. Farkli kaynaklardan cikarilan ve saflastiniian sodyum hiyaliironatin farkli molekiiler agirliklar
olabilmekle birlikte, molekiiler yapisi aynidir. Healon® EndoCoat OVD icindeki sodyum hiyaliironat,
bakteriyel yilksek oranda saflas bir ve gozde iyi tolere edilir.
Molekiller airigr yaklasik 800.000 Dalton olup, antijenik (1,2,3) degildi ve pirojenik degildir
ENDIiKASYONLAR
Healon® EndoCoat OVD asagidakiler gibi, 6n segmentin oftalmik cerrahi prosediirlerinde kullanilir:
 intraokiiler lens ile katarakt ameliyati
« intraokiiler lens olmadan katarakt ameliyati
*  Sekonder intraokiiler lens implantasyonu
KONTRENDIKASYONLAR
Su an itibariyle, spesifik cerrahi prosediire ait kontrendikasyonlar disinda, onerilen sekilde kullanildigi
takdirde Healon® EndoCoat OVD'nin kullanimiyla ilgili herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.
UYGULAMALAR
Katarakt ameliyati ve I0L implantasyonu: Healon® EndoCoat OVD'yi yavasca kaniil vasitasiyla 6n
kamaraya enjekte edin. Healon® EndoCoat OVD kullanim, enjeksiyon katarakt gikarimadan once

ginda (intra veya i veya [0L'nin yerles inden dnce en etkilidir.
Healon® EndoCoat OVD ayni zamanda s dnce de I0Lye ilir. Prosediir
Healon® EndoCoat OVD 6n kamaranin korunmasi igin veya ameliyat sirasinda len vi

Kayma Hizi (sn )

Oftalmolosko viskoznokirursko sredstvo
Healon® EndoCoat

ZA POMOC PRI INTRAOKULARNIM ZAHVATIMA SAMO NA PREDNJEM OCNOM

SEGMENTU.

OPIS

Oftalmolosko viskozno-kirursko sredstvo Healon® EndoCoat sterilna je i neplrogena otopina izrazito

prociscenog natrijevog hijaluronata s disperzivnim reoloskim svoj

sredstvo Healon® EndoCoat sadrZi 30 mg/ml natrijeva hijaluronata. Koncentracua je prilagodena radi
izanja priblizne i od 50.000 i nakon razrjedivanja u fizioloSki iranoj slanoj

otopini. Osmolarnost otopine iznosi priblizno 320 milliosmola/kg.

SVOJSTVA Reoloski profil oftalmolo$kog viskoznokirurskog
Natrijev hijaluronat linearni sredstva Healon® EndoCoat izmjeren pri 25°C
je polisaharid koji se sastoji 100

od ponavljajucih disaharida
natrijeva glukuronata
i N-acetilglukozamina, koji
se moze naci u mnogim
tielesnim tkivima te je
prisutan u visokim
koncentracijama u staklastoj
tekucini, sinovijalnoj tekucini
i pupkovini. Njegova je uloga
regulacija odnosa medu 1 + N . + +
susjednim tkivima. Natrijev 0.001 0.01 0.1 1 10 100 1000
hijaluronat takoder moze Stupanj deformacije (s )
posluZiti kao punilo za
prostor viskoelastika, odrzavajuci razmak medu tkivima. Natrijev hijaluronat ne ometa normaini proces
zacjeljivanja rane. Natrijev hijaluronat takoder je prisutan u kapsuli nekih bakterija. Te se bakterije
mogu uzgojiti fermentacijom radi dobivanja natrijeva hijaluronata. lako ekstrahirani i procisceni natrijev
hijaluronat iz razlicitih izvora moZe imati razlicite molekulare mase, molekularna mu je strukiura
jednaka. Natrijev hij 3kom sredstvu Healon® EndoCoat vrlo je
prociscen ekstrakt dobiven bakteruskom fermentacijom i oko ga dobro podnosi. Njegova molekularna
masa iznosi priblizno 800.000 Daltona, neantigenske je prirode (1,2,3) i nepirogen je.
INDIKACIJE
Oftalmolo3ko viskoznokirursko sredstvo Healon® EndoCoat koristi se u kirurskim zahvatima na prednjem
ocnom segmentu, ukljugujuci:

iju katarakte s i lece,
o ekstrakciju katarakte bez ugradnje intraokularne lece,
¢ sekundarnu ugradnju intraokularne lece.
KONTRAINDIKACIJE
Ako se koristi prema Eno nema
viskoznokirurskog sredstva Healon® EndoCoat, osim u specif
PRIMJENE
Ekstrakcija katarakte i ugradnja intraokularne lece: Polako ubrizgaite oftalmolosko viskoznokirursko
sredstvo Healon® EndoCoat kroz kanilu u prednju oénu sobicu. Oftalmolosko viskoznokirursko sredstvo
Healon® EndoCoat bit ¢e najucinkovitije ako ga se ubrizga prije je katarakte (i ne

Viskoznost (Pa.s)
B

ja za primjenu
nim kirurskim zahvatima.

0¢pBahpikn Xepoupyikn cuokevn IEwdoehacTikod @
Siahvparog Healon® EndoCoat

T1A ENAOOOAAMIA XPHEH QX XEIPOYPTIKO BOHOHMA XE XEIPOYPIIKH ENEMBAXH XT0 P0Z610 TMHMA
MONO.

MNEPITPAOH
H ogBayuki) xeipoupyiki) ouokeur) 1€wdoehaotikov Siahoparto (OVD) Healon® EndoCoat eivar éva oteipo, jin mupetoyovo
Sidupa vatpiov vPnAA¢ 6 e peohoyika  Staomopac. To Healon® EndoCoat OVD

Healon® EndoCoat
Oftalmoloski viskoelastik

ZA INTRAOKULARNU PRIMENU U VIDU HIRURSKOG POMAGALA ISKLJUCIVO U HIRURGII
PREDNJEG SEGMENTA.

OPIS

Oftalmolo3ki viskoelastik Healon® EndoCoat je sterilni, apirogeni rastvor visoko precis¢enog natrijum-
hialuronata disperzivnih reoloSkin svojstava. Viskoelastik Healon® EndoCoat sadrzi 30 mg/ml natrijum-

meptéxet 30 mg/ml vahoupoviko vatpiov. H ouykévtpwon puBpiletar wote va emteuyBei 1€wSec 50.000 centipoise mepi
Blahvetat o pubjoTiKo Sidhupia puatohoyikot opov. To Sidhupa éxel otnta mepimov 320 milli
XAPAKTHPIZTIKA

To vahoupoviko vatpio

&lvaévag ypappikog
nohvoakyapitng, o

onoiog anoteheirat and
enavahapBavopievoug Sloakyapireg
YAUKoUPOVIKOD vaTpiou Kat
N-aketuhoyhukoZapivng mou
Bpiokovtat o€ 6houg Toug tToig
TOU 0pYaVIO}OD O€ peyaNeq
OUYKEVIPWOELG 0T0 UaN0EIdEC 0pa
Tou 0@Bahyiov, To apBpikd vypd

Kat Tov oppdhio Aipo. ZupBakher
ot piBion Twv aNn\embpdowy
petadd Twv mapakeipevwy 10Tov. To
VaNOUPOVIKO VATPIO HopEi EMmiong 0.001 0.01 0.1 1 10 100 1000
va 8pdoet w¢ 1EwB0eNaoTIKG UNKG PuBpéc Sratpnong (sec )

mhipwong xwpov, Slatnpévrag

Ja andotaon Siaywpiopol petagh Twv 10tev. To 6 vatplo Sev ot Sladikaoia fi¢ enothwong
Tou Tpavpatoc. To vahoupovikd vaTplo undpyel Emiang 0To UMKO TG kapag oplopév Paktnpiwv. Autd Ta aktripia pmopei va
KakNepynBodv péow e Sladikaoiag e {opwon yia Ty napaywyr vahoupovikod vatpiov. To uakoupovikd vdtpio, To omoio
£xen e€ayBei kat kabapiotei ano Sidgopeg myé, pmopei va éxel Slagopeikd Hoplakd Bapog, ald éxet v ibia popiakn Sop.
To vahoupoviko vapto ato Healon® EndoCoat OVD eivar éva exxohopa Baktnpiakric {opwone ugnhrig kaBopotntac kat eivat
Kahd avekTo and Tov opBahuo. Exet poptako Bapog 800.000 Dalton mepimou, eivat pn avtiydvo (1,2,3) kat pn mupetoyovo.
ENAEIZEIT

To Healon® EndoCoat OVD ypnatpomoteitat o€ opBalpikég xepoupyikég eneppaceic Tov mpooBiou Tyijatog,
ovunzvl)\uuﬁuvouevwv Tov G

Pzoloyiko npocsm ou Healon® EndoCoat OVD
mou petpiiBnke o€ Beppokpacia 25 °C

00

1§0deg (Pa.s)
3

A s iy iy )

enéppaon aKTn e aAIo pakd
enéupaon Gk wpic Ao pao
Eugurevon Seutepedoviog evbogBiiou pakod

ANTENAEIZEIZ
Mpoc o mapov, Sev urdpyouv avteveigeic yia t xprion Tou Healon® EndoCoat VD dtav xpnatponoteitat aopgwva pe T
UMOSEIEEL, EKTOC amo TI VTEVBEICEIC Yia T OUYKEKPIUEVN XEIPOUPYIKI) enéuBaon.
EOAPMOTEZ

| enépBaon KT Kal QUTEVDN paxov: Eyyoote 1o Healon® EndoCoat OVD apyd Siapiéoov
TG kdvouhag evtag Tou poaBiou Bakdpiov. H xprion Tou Healon® EndoCoat OVD eivat mo amoteheopatikii 6tav 1 éyxuon

yerini doldurmak iizere, istenildigi zaman da infiize edilebilir.

KULLANMA TALIMATI
Sekil 1. Plastik ug kapagini sinnga ucundan cikarin.
Sekil 2. 25 G kanlilii sinngaya cevirerek takin ve sikica oturdugunu dogrulayin.

Sekil 3. Plastik kilifi kaniilden, diiz bir hareketle uzaga dogru cekerek cikarin.
Kai halen siringaya tam olarak oturmus kalmasini saglayin.

Sekil 4. Kandil ignesini saglanan kaniil korumasi acikligi icinden kaniil korumasi kaniil gobegine
kars! sikica oturuncaya kadar yonlendirin.

Kanilil korumasini siringa etrafinda yerine tiklatarak oturtun.

Sekil 5. Siringa Oryantasyonu Siringay1, parmak tutacagi aciklidi (arka durdurucu) avug icine
bakacak sekilde tutun. Sirnga gévdesini istenen kaniil pozisyonunu elde etmek iizere
parmak tutacag iginde don

Sekil 6. Siringa haznesini tutup piston gubuguna OVD kaniil ucunda belirinceye kadar hafifce
bastirarak uygun islevi kontrol edin.

ONLEMLER

DIKKAT: Healon® EndoCoat OVD iletme Sistemi, iriinle birlikte saglananlar haricinde baska cihazlara
takilmak  igin veya Kullanma talimatina uyulmamasi,
kanilliin aynimasina yol acabilir.

DIKKAT: Viskoelastik enjeksiyonu sirngada basing olusturur. Kaniiliin géze dogru ¢ikmasini engellemek
icin, kanillin siringa tizerindeki diizenege saglam sekilde baglandigindan emin olun.

DIKKAT: Kaniil smngaya sadlam sekilde baglanmalidir; ancak, fazla sikistinimasi gobegin

neden olabilir. Goze girilmeden dnce
bir test dam\asmm gikartimasi dnerili ve pistona asin kuvvet uygulamaktan kaginimalidir

(On segment ameliyati sirasinda alinan olagan tedbirleri uygulayin.

Onceden var olan glokom veya bizzat ameliyat prosediiriin ardindan intraokiller basincin artmasina

neden olabilmektedir (4).

Asadidaki onlemler dikkatlice degerlendirilmelidir:

F i hastalarin i liler basinci dikkatle takip edilmelidir.

Asin miktarlarda Healon® EndoCoat OVD kullanmayin.

Prosediiriin sonunda Healon® EndoCoat OVD'yi 6n kamaradan gikarin.

Postoperatif intraokiiler basing giivenli seviyelerin iizerine ¢ikacak olursa, diizeltici tedaviye

baslanmalidir.

Yalnizca intraokiiler kullanim igindir.

2 - 30°C'de saklayin.

Donmaktan koruyun.

Isiktan koruyun.

Ambalaj kapali ve hasarsiz oldugunda, icerik steril kalr.

Aseptik teknik uygulaymn.

Bu iriiniin bilesenlerinden herhangi birine kars! hi itivitenin bilindigi

Son kullanma tarihine bakin.

Hea\unr EndoCoat OVD'nin sog! gerekmez.

kullanim dncesinde Healon® EndoCoat OVD'nin oda sicakligina ulasmasi saglanmalidir.

DIKKAT: Kaniilii tekrar Tekrar parcacikli i agifa gikarabilir. Uriin ve

kandil yalnizca tek Tekrar gozde neden olabilir.

ili te prije ugradnje i ne lece. O 8 ko sredstvo
Healon® EndoCoat moze se takoder nanijeti na intraokularnu lecu prije ugradnje. Tijekom

zahvata moguce je po Zelji ubrizgati dodatnu koli¢inu oftalmoloskog viskoznokirurskog sredstva
Healon® EndoCoat radi odrZavanja prednje ocne sobice ili nadopune viskoelastika izgubljenog tijekom
zahvata.

UPUTE ZA UPORABU

Slika 1. Skinite plasticnu kapicu s vrha Strcaljke.

Slika 2. Navijte kanilu velicine 25 na Strcaljku i provjerite je li dobro sjela.
Slika 3. Povlaceci ravnim pokretom, skinite plasticnu ovojnicu s kanile.

Provierite je li kanila i dalje pricvricena na Strcaljku.

Slika 4. Usmierite iglu kanile kroz otvor titnika kanile sve dok &titnik kanile ne sjedne u potpunosti
uz Evoriste kanile.
Kada stitnik kanile sjedne na mjesto uz $trcaljku, cut cete ,klik*.

Slika 5. Smier Strcaljke: DrZite Strcaljku tako da otvor utora za prste (potpora) je okrenut ka dlanu.
Okrenite tijelo Strcaljke unutar utora za prste tako da kanila dode u Zeljeni poloZaj.

Slika 6. Provjerite ispravnu funkciju tako da, drZzeci trup Strcaljke, paZljivo potiskujete klip sve dok
se OVD ne pojavi na vrhu anile.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

OPREZ: Sustav za ubri; j 3 iski kirurSkog sredstva Healon® EndoCoat

nije dizajniran niti namijenjen za prikfjucivanje na druge uredaje osim onog prilozenog uz
proizvod. NepridrZavanje uputa za uporabu moze dovesti do odvajanja kanile.

OPREZ: Ubrizgavanje viskoelastika stvara tlak unutar Strcaljke. Da bi se izbjeglo izbacivanje kanile u
oko, kanila mora biti ¢vrsto pricvrScena na prikljuéni spoj Strcaljke.
OPREZ: Kanila treba biti Gvrsto pricvrScena na Strcaljku; medutim, prekomjerno pritezanje moze

uzrokovati slabljenje ¢vorista i eventualno odvajanje kanile od Strcaljke. Prije umetanja u oko
preporuceno je istisnuti probnu kapljicu te izbjegavati prevelik pritisak na Klip Strcaljke.
Pridrzavajte se uobicajenih mjera predostroznosti tijekom kirur$kog zahvata na prednjem o¢nom
segmentu.
Postojeci glaukom ili sam kirurski zahvat mogu uzrokovati povecanje intraokularnog tlaka nakon
zahvata (4).
PaZ|jIVO se pridrzavajte sljedecih mjera predostroznosti:
Treba pazljivo nadzirati intraokularni tlak pacijenata nakon zahvata.
o Ne rabiti preveliku kolicinu oftalmoloskog viskoznokirurskog sredstva Healon® EndoCoat.
o Pred kraj kirurskog zahvata uklonite oftalmolosko viskoznokirursko sredstvo Healon® EndoCoat iz
prednje ocne sobice.
o Korektivnu terapiju treba zapoceti ako nakon zahvata dode do povecanja intraokularnog tlaka iznad
sigurne razine.
Samo za intraokularnu primjenu.
Cuvati pri temperaturi od 2°C do 30°C.
Zastititi od smrzavanja.
Zastititi od svjetlosti.
Sadrzaj je sterilan ako je ambalaza hermeticki zatvorena i neo$tecena.
Upotrebljavati asepticnu tehniku.
Ne rabiti u slucaju poznate preosjetljivosti na bilo koji sastojak proizvoda.
Pugledatl rnk |steka valjanosti.

S e o 0 0 0 0 0 0

Viskoelastikin gdze enjekte edilmesinin ardindan yaygin parcacikli maddelerin veya goriiste
meydana geldigine dair birbirinden izole bildirimler alinmistir. Her ne kadar bu bildirimler seyrek olsa
ve okiiler doku iizerinde higbir etkiyle iliskilendirilmiyor olsa da, hekimin bu durumdan haberdar olmasi
gerekir. Gdzlemlenecek olursa, viskoelastik irigasyon ve/veya aspirasyon yoluyla ¢ikariimalidir.

Healon® EndoCoat OVD, biyolojik kaynaklardan elde edilir ve eser miktarlarda protein ihtiva edebilr.

acesta este foarte bine tolerat de ochiul uman. In cadrul studiilor clinice asupra telor v

au fost raportate cazuri de inflamatie oculard ie tranzitorie (s-a admi tratament oral
si/sau local cu steroizi) (°) si cresteri tranzitorii postoperatorii ale presiunii intraoculare ().

Pe langa cele mentionate mai sus, au fost raportate si urmatoarele reactii adverse rare in urma utilizarii
hialuronatului de sodiu in chirurgia intraoculara: inflamatie, edem cornean, presiune intraoculard
crescutd, glaucom secundar si decompensare corneand. Relatia dintre aceste reactii postoperatorii si
utilizarea substantelor viscoelastice nu a fost stabilita.

MOD DE LIVRARE

DOV Healon® EndoCoat este un preparat steril, non-pirogenic, livrat intr-o seringa de sticla de unica
folosinta, ce poate furniza 0,85 ml solutie de hialuronat de sodiu in solutie salina tampon echilibrata
fiziologic.

Kiekvieno , Healon® EndoCoat* OVD ml sudétis: Zlozka Obsah na ml Pachetul mai“contirhle SI un_diquziliv de prmectig _penlru canulé_ster_iI‘, de“umcé ful_nsin[i, dehcali“bru 25,
hyaluronat sodny 30,00 mg pentru canuld cu varf indoit, tesit, cu pereti subtiri. Teaca trebuie utilizata pentru fixarea stransa a

Ingredientas Vieno ml sudétis chiorid sodny 5 bO mg canulei pe seringa. Continutul ambalajului nedeschis si nedeteriorat este steril. A nu se utiliza daca

natrio hialuronatas 30,00 mg chiorid draseiny 0156 mg OVD Healon® EndoCoat ambalajul este deschis sau deteriorat.

natrio chloridas 5,00m A ? - vykazuje osmolalitu Continut

B T . g ,Healon® EndoCoat“ OVD chlorid vapenaty 0,36 mg iblizne 320 mOsm/K( Fiecare ml de DOV Healon® EndoCoat contine:
kalio chloridas 0,56 mg yra mazdaug chiorid horeSnaty 0.22mg p: 6|zgne7 : mOsm/kg a f
i i - - y PH6,8-7.6. it i

kalmo_ chlorld_as 0,36 mg 320 mOsm/kg, 0 pH — acetat sodny 2,92 mg OVD Healon® EndoCoat je Gpmp01|t|e i Continut pe ml

magnio chloridas 0,22 mg 6,8-76. citrat sodny 1,28 mg sterilizovany cez filter hialuronat de sodiu 30,00 mg

natrio a 2,92 mg »Healon® EndoCoat” hydrogénfosforenan disodny 0,42 mg a pineny asepticky. clorura de sodiu 5,00 mg

natrio citratas 1,28 mg OVD turinys sterilizuot dihydrogénfosforecnan sodny 0,06 mg Zabaleny vyrobok je clorurd de potasiu 0,56 mg DOV Healon® EndoCoat

dinatrio vandenilio fosfatas 0,42 mg fitruojant ir aseptiskai voda na injekciu podlla potreby sekundame sterilizovany clorura de calciu 0,36 mg prezintd o ossrggk:rr:(tjastren /c:(e

natrio divandenilio fosfatas 0,06 mg Siuktas antrg kot pomocou clorura de magneziu 0,22 mg i un pH de 6,8 - 7,6. ‘

injekcinis vanduo kiek reikia sterili etileno oksidu. LITERATURA acetat de sodiu 2,92 mg DOV Healon® EndoCoat
NUORDDOS 1. Richter W. Non-i icity of purified ic acid pi tested by passive cutaneous citrat de sodiu 1,28 mg este sterilizat prin filtrare

anaphylaxis. Int Arch Allergy 1974; 47:211. M n N It prin tehni
Richter W. Non-i icity of purified ic acid tested by passive cutaneous 2. Richter, W. Ryde EM, Zetterstrom EO. Non-immunogenicity of a purified sodium ;osiat dlbamg dg S;dlu i ggé g les;;i‘;; ,i’,’,;ﬁuzu,"f,ibam
anaphylaxis. Int Arch Allergy 1974; 47:211. preparation in man. Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45. us_at monobazic de S.OAIU - — mg este sterilizat pentru a doua

2. Richter, W. Ryde EM, Zetterstrom EO. Non-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate 3. Lifecore Biomedical document of antigenicity studies. apd pentru preparate injectabile cat este necesar oara cu oxid de etilend

preparation in man. Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.

3. Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.

4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in il lens i ion. Int O
22:177.

5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.
Arch Ophthalmol 1979; 87:699.

clinics 1982;

SIMBOLIAI, NAUDOJAMI ANT STERILIOS PAKUOTES
SIMBOLIAI LIETUVIY K.
7r. jimo instrukcijas
Démesio
Be latekso
Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Nenaudoti pakartotinai

Pakuote ir kaniulé sterilizuota etileno oksidu
Katalogo numeris
Partijos numeris

2] NAUDOTI IKI (MMMM-MM-DD: metai-ménuo-diena)

Saugoti nuo $viesos

D Saugoti, kad neuzsalty
,ﬂ’ Temperatdros apribojimai
o —
Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje
& Pagaminimo data (MMMM-MM-DD: metai-ménuo-diena)

,Healon* ir Healon EndoCoat* yra ,Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. prekiy Zenklai.

JAV produktas

4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in i lens i ion. Int Of
22:177.

5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.
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SYMBOLY POUZITE NA STERILNOM OBALE

SYMBOLY SLOVENGINA
3 Pozri navod na pouzitie
/N Upozomenie

Neobsahuje latex

Zivajte, ak je balenie p

® p
®

Nepouzivat opakovane

Sterilny pri dodrZiavani aseptickych postupov
Obal a kanyla sterilizované pomocou etylénoxidu
Kataldgové Cislo
Cislo Sarze
9] POUZITELNE DO (RRRR-MM-DD: rok — mesiac — defi)
/Z‘ﬁ Chrante pred svetiom

Chréiite pred mrazom

Teplotné obmedzenie

Vyrobca
Autorizovany zastupca pre Eurépske spolocenstvo
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Healon a Healon EndoCoat st ochranné zndmky spolocnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Vyrobené v USA
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SIMBOLURI UTILIZATE PE AMBALAJUL STERIL
SIMBOLURI

ROMANA
Consultati instructiunile de utilizare
Atentie
Nu contine latex
Nu utilizati in cazul in care ambalajul este deteriorat

o=

A nu se reutiliza

[sTeRLELA] Steril prin utilizarea tehnicilor de procesare aseptice
STERLE[e0] Ambalaj si canula sterilizate cu oxid de etilend
Numar de catalog

Numar lot
A SE UTILIZA PANA LA DATA DE (AAAA-LL-Z7Z: an-luné-zi)

A se feri de lumina

L]

L
¥
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A se feri de inghet

Limitare privind temperatura

Producétor

autorizat in C Europeand

Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ: an-luna-zi)
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Healon si Healon EndoCoat sunt mérci comerciale ale Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produs din SUA

Hekim biyolojik materyallerin enj meydana risklerden haberdar

olmalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Sodyum hiyaliironat pek gok viicut bulunan bir insan goziinde

son derece iyi tolere edilir. Vi ile yapilan Klinik deney gegici if okiiler
(oral ve/veya topikal steroid tedavileri uygulanmistir) () ve intraokiiler basingta gecici
if artiglar (‘) bildiri

Yukaridakilere ek olarak, sodyum hiyalii i i ardindan

asagidaki nadir advers i ildirilmistir: korneada Gdem, intraokiiler basincta artis,

sekonder glokom ve kornea Bu i i i i

iliskisi heniiz tespit edilmemistir.

TEMIN SEKLI

Healon® EndoCoat OVD, fizyolojik tamponlu tuz gozeltisi icinde 0,85 ml sodyum hiyaliironat ¢ézeltisine
sahip tek kullammlik, kullanilip atilan cam siringa icinde temin edilen steril, pirojenik olmayan bir
preparattir.

Ambalaj icerisinde, steril, tek kullanimlik 25 G, kullanilip atilan, biikiilebilen, kiint uclu ince duvarll kandilli
bir kaniil korumasi saglanir. Kaniil kilifi kaniilii sinngaya saglam sekilde baglamak icin kullanimalidir.

ko sredstvo Healon® EndoCoat nije potrebno Cuvati u hladnjaku.

Ako oftalmolosko viskoznokirur$ko sredstvo Healon® EndoCoat Cuvate u hladnjaku, prije uporabe
pricekajte da se prilagodi sobnoj temperaturi.

OPREZ: Ne upotrebljavajte kanilu viSe puta. To moZe uzrokovati otpustanje cestica. Proizvod i kanila
namijenjeni su samo jednokratnoj uporabi. Ponovna uporaba moze uzrokovati upalu ogiju.

Prijavljeno je nekoliko izdvojenih slucajeva pojave difuznih Cestica ili zamagljenosti nakon ubrizgavanja
viskoelastika u oko. lako ta izvjesca nisu ucestala i rijetko ih se povezuje s bilo kakvim ucincima po
ocno tkivo, lijecnici trebaju biti svjesni njihova postojanja. Ako se ti simptomi primijete, viskoelastik treba
ukloniti iz oka irigacijom iili aspiracijom.

Oftalmolosko viskoznokirur$ko sredstvo Healon® EndoCoat dobiveno je iz bioloskog izvora i moze
sadrZavati proteine u tragovima. Lijecnici trebaju biti svjesni potencijalnih opasnosti do kojih moze doci
nakon ubrizgavanja bioloskih materijala.

NUSPOJAVE

Buduci da je natrijev hijaluronat polisaharid prisutan u mnogim tjelesnim tkivima, ljudsko oko ga iznimno
dobro podnosi. Tijekom klinickih ispitivanja u kojima su koristeni viskoelastici, zabiljezeni su slugajevi
kratkotrajne postoperativne upale oka (ljecenje oralnim i/l topickim steroidima) () i kratkotrajnog
tlaka (9.

Oslm gore navedenog sljedene rijetke neZeljene reakcije zabiljeZene su nakon uporabe natrijeva
zahvatu: upala, edem roznice, povecani intraokularni tlak,
sekundaml glaukom i dekompenzacija roznice. Nije utvrdena povezanost izmedu tih postoperativnih
reakcija i uporabe viskoelastika.

NAGIN DOSTAVE

TIpWY 476 TV agaipeon Tou (efte f eite i) e€aipeon) kat mpw ané

v eloaywyr} Tov evbogBakpou gakov. To Healon® EndoCoat OVD pmopei emiong va epappootei otov evbogBadpio pakd

pw a6 v tonoBémon. Katd t Sidpketa ¢ enépBaong, pmopei va eyxuBei peyahitepn noodtnta Healon® EndoCoat OVD

ehelBepa yia T Siatijpnon Tov mpoaBiou Bakdpov 1) T avtikatdotaon ¢ anwhelac EwSoehaotikod ulikod Katd T Sidpkeia

TG XEIPOUPYIKTG Enéppaon.

OAHTIEX XPHEHE

Ewoval.  Agaipéote To maoTIkd mopa GKpov amod To Gkpo Te obpiyyac.

Ewova2.  Bidwote v kdvouha Twv 25 gauge ot obpiyya kat emPeBaichote Tt éxel epappootei kakd.

Ewova3.  Agaipéote To mhaoTikd Bnkapt amd Ty kavoula, amoobpovtag To pe eveia kivnon.

BeBawbeite o1t n kdvouha eSakohoubei va mapapével mhijpwg eq)upucousvn ot o0piyya.

Ewova4.  KaBoSnyqote T Behova ¢ kdvouhag Stapéaou Tov avoiypatog Tou
TG Kavouhag, pépt o mpooTateuTikd mepiBAnjia kavoulag va epappootei mMipwg zm T0U opiparol TG
Kdvouhag.

Kovpmwote to mpootateutikd mepiPhnyia kdvouag ot Béon Tou, yipw and T ovpiyya.

Ewova5.  Mpooavatoiopdc g oopiyyac: Kpatijote ) obpiyya pe to avotypa e Aapric yia to daxtudo (omioBio
QVaOXETIKO) oTpappévo mpog T mahdpn. MepIoTpéYTe To 0wpa TG UpIyyag evidg e Aapric yia To daxtulo, yia
va emriyete Ty emBupnt TomoBétnon T kavouac.

Ewova6.  ENéy€re T oworn hermoupyia, kpat@viag Tov kihvSpo T Aapri kat mélovra, e fmec kiviogig, ™ papso tou
€Bohou, péxpt va eppaviotei OVD 0To dkpo g kdvouhag.

MIPOOYAAZEIS

NPOZOXH:  To obotnyua TomoBétnang tou Healon® EndoCoat OVD Sev éxet oxediaotei kar Gev mpoopiletat yia mpoodptnon oe
Mheq OUOKEVEC TG ano auté Tou mapéxovtat pali e To mpoiov. Eav Sev axohouBrioete Tic 0nytec xpriong pnopei
va npokAnBei andomaon ¢ kavouac.

NPOZOXH:  H éyyuon 1€wdoehaotikov Stahipiatog Snptoupyei nieon ot obpiyya. Ma T anotponr e e§wBong e kdvoukag
otov opBayd, Slaoahiote ot Kdvouha eival TpooapTnpév e aogdheta oTov OUVETHO TG OUPIYYaC.

NPOZOXH:  H Kavcnla Ba npem va eival amezpa anv&zéeuzvn pet ouplwa, woT600, 0 UMEPBONKG 0QiEiH0 evBxeTal va

i g 1 ané ™ o0piyya. Zuviotatat n §@Bron evoc Sokipaotikol
uravcvnﬁlau IV an6 T El0aywyr 0TV oweuhua Kat Ba mpénet va amogedyetal n doknon umepBohikiic Sovayng
010 égBoo.
Tnpriote g ouviiBel a€e1q mou AapBa Katd ) Siapketa fi¢ emépPacng mpoaBiov TrpaTo.

Mpoindpyov Yavkwya i n idia n xeipoupyikn enépupaon umopei va mpokahéoel avénuévn evbogBapia nieon perd m
Xewpoupykn emépaon (4).
01 mapakdtw mpoguAaels Ba mpémet va AapBdvoveat umoyn MPOCEKTIKA:
« HevbopBaha nieon Twv peteyyelpnTikav acBevav Ba mpénet va napakohouBeitat mpooekTikd.
Mn xpnotporoteite unepBoikég moaotneg Healon® EndoCoat OVD.
Apaipéote o Healon® EndoCoat OVD and tov mpéadio Bdkapo oo téhog G Xetpoupytkrc enéppaong.
Edv n peteyyepnukii evSopBayua migon auénBei mavw ano ta enimeda acpaleiag, Ba mpémet va Eexwijoete
SlopBuikii Bepaneia.
Ta evbogBahpa yprion povo.
(Duhdooete otoug 2 - 30 °C.
MpooTatéyte amd my katdyuén.
Mpootatéyte ané 1o Qug.
To mepiexopevo ivat oTEipo GTav 1) GUCKEVAoia €ival GQPayIopEv Kat Sev Exel uMooTel {pud.
Xpnotponotote donmTn TeRVIKN.
Mn) XpnOIHOTOLETE O€ MEPUTTRIOEI YWWOTHG uMEPeVaiobnaiag oe omolodIoTE and Ta CUOTATIKA QUTOD TOU
TpoidvTog.
Agite T npepojnvia Ning Tou mpoidvrog.
Tu Healon® EndoCoat OVD Sev amartei y¢n. Edv To Healon® EndoCoat OVD yuyBei, Ba mpémet va o agrioete va anoktioe
Bepyiokpasia dwyatiou mpw and ) prion.

MPOXOXH: Mnv enavaypnatporoteite my kdvoula. Kdti tétoto Ba priopouoe va aneleubepaoet cwpanidiakr oAn.

To mpoidv kat 1y kavoula mpoopilovtat yia pia povo xprion. H emavapnaionoinon pmopei va mpokahéoel gheypovii Tou
ogBakpo.

Ymijpéav pepovwpéves avagopéc eppaviong didyutwv owpatidiwy 1j BohepdtnTag petd and T éyyuon EwdoehaoTiky
Sialupdrtav otov ogBakpo. Mapoho mou TéToteg avagopés Sev eivar uxvéq kat omdvia oeTi(ovrat e Tuxov mdpacetg otov
0Bk 10T6, 0 1aTpoc Ba mpémel va ivat evijpepog OXETIKA P auTéS. Edv eppavioTovy, To §wdoehaoTikd Sidhupa Ba mpéne
va agaipeBei ie Kataloviopo kav/ij avappognon.

To Healon® EndoCoat OVD mpoépyerat a6 Brohoyiki} myrj kat evSéxetal va mepiéxet ixvn mosoTITwY MPWTEivG.

0 tatpog Ba mpémet va ivat evijjepog yia Toug mBavoi kivivoug TETOI0U €iOUG TIOU HTOPOUY VA EPPAVIOTODY HE TV EYXUOT
Brohoyik@v uNKGV.

ANEMIOYMHTEE ANTIAPAZEIZ

Emetdr} o vahoupovikd vaTplo eivar évag mohusakyapitng mou undpyet o€ MoMOUG 0TOUC TU 0pyavioyioy, ivat Kahd avekTog
0 peyaho BaBpd atoug avBpamvoug opBalou. YmipEav avagopés mapodikig HeTeyxelpnTiki opBahpikris pheypovi
(xopnyriBnkav amo Tou oTopatog Kai/f Tomkéc Bepancieq oTepoetdav) () kat mapodiki¢ peteyyelpNTIKG avénong g
evbogBaluta migong (‘) katd  Stdapketa kKAwiKav Sokipdv pe i€wdoehaoTikd Stakvparta.

Extog a6 ta napandve, £xouv avapepBei or mapakdtw ondvie avemBopnTes avudpaceis petd and ) xprion vahoupovikod
vatpiou o€ eviopBaya xetpoupyki enéBaon: pheypovr, oidnpa Tou kepatoeidoug, auénpévn evBopBayua miean,
Sevtepeiov v).aukmua Kal QUENAPKela avTippomnang and 1o vdoBiiho Tou kepatoeiboic. H avoyénon IOy Ty

i e ™ xprion v SladupdTwy Sev Exel

je da da vi od priblizno 50.000 centipoaza kada se
rastvori u puferovanom fiziolodkom rastvoru. Rastvor ima osmolalnost od priblizno 320 miliosmolarkg.
KARAKTERISTIKE Reoloski profil viskoelastika Healon® EndoCoat
Natrijum-hialuronat je na temperaturi od 25°C
linearni polisaharid koji
se sastoji od naizmenicnog
niza disaharida
natrijum-glukuronata
i N-acetiglukozamina koji
se nalaze u svim tkivima
ljudskog tela, a u posebno
visokim koncentracijama
u staklastom telu,
sinovijalnoj tecnosti i
pupanoj vrpci. Ucestvuje 1 t ¥ * ¥ *
U regulacii interakcija 0.001 001 0.1 1 10 100 1000
izmedu susednih tkiva. Stopa smicanja (sek”)
Natrijum-hialuronat takode
moZe da deluje kao viskoelasticni separator koji odrzava rastojanje izmedu tkiva. Natrijum-hialuronat
ne ometa normalan proces zarastanja rana. Natrijum-hialuronat je takode prisutan u kapsularnom
materualu odredenin bakterija. Te bakerije se mogu kultivisati procesom fermentacije da bi proizvele
. Natrij kojije izdvojen i preciscen iz razlitih izvora moze imati

razllcne molekuiske tezine, ali ima istu strukturu. Natri koji se nalazi u
oftalmoloskom viskoelastiku Healon® EndoCoat je visoko preciscen ekstrakt bakterijske fermentacije
i dobro se podnosi u oku. Njegova molekularna teZina je priblizno 800.000 daltona, ima neantigenska
i apirogena svojstva.
INDIKACIJE
Viskoelastik Healon® EndoCoat se koristi u oftalmoloskim hirurskim zahvatima prednjeg segmenta,
ukljuujuci:
*  Operaciju katarakte sa intraokularnim socivom
* Operaciju katarakte bez intraokularnog sotiva
. sociva
KONTRAINDIKACIJE
Trenutno ne postoje je za upotrebu vi
osim kontraindikacija za odredeni hirurski zahvat.
PRIMENE
Operacija Katarakte i implantacija intraokularnog soiva: Polako ubrizgajte viskoelastik Healon® EndoCoat
kroz kanilu u prednju komoru. Najbolji utinak se postize kada se viskoelastik Healon® EndoCoat ubrizga
pre uklanjanja katarakte (bilo intra- ili fjom) i pre ubaci
sotiva. Viskoelastik Healon® EndoCoat se moze aplikovati i na intraokularno sogivo pre postavijanja.
Tokom zahvata, dodatna kolicina viskoelastika Healon® EndoCoat OVD se moZe uneti po Zelji radi
odrzavanja prednje komore ili nadoknade viskoelastika izgubljenog tokom operacije.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Slika 1. Skinite plastiénu kapicu sa vrha Sprica.
Slika 2. Navrnite kanilu precnika 25 na $pric i uverite se da je Evrsto nalegla.
Slika 3. Skinite plasticni omotat sa kanile tako $to cete ga svuci ravnim pokretom.

Pobrinite se da kanila ¢vrsto ostane na $pricu.
Slika 4. Vodite iglu kanile kroz otvor na prilozenom drZacu kanile dok drZa¢ kanile u potpunosti ne

nalegne na srediste kanile.

Postavite drzac kanile oko $prica tako da klikne.
Slika 5. Zakrenutost Sprica: DrZite 3pric sa otvorom mesta za prste (ograni¢ava¢ hoda) okrenutim

prema dlanu. Zakrenite telo Sprica unutar mesta za prste da biste postigli Zeljeni polozaj

00

Viskoznost (Pa.s)
3

Healon® EndoCoat kada se pravilno Koristi,

kanile.

Slika 6. Proverite da li je Spric ispravan tako $to cete drZati cilindar Sprica 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 predviden da se

prikljucuje ni na jedan uredaj osim uredaja koji se isporucuje sa proizvodom. Ako se ne
budete pridrzavali uputstva za upotrebu, moZe doi do odvajanja Kanile.

OPREZ: ikastvara pritisak unutar Sprica. Da biste specili izlivanje sadrZaja kanile
u oko, postarajte se da kanila bude dobro pricvrscena za vrh $prica.
OPREZ: Kanila treba da bude pricvrScena na Spric; medutim, prejako zatezanje moze izazvati

popustanje spoja i odvajanje od Sprica. Pre ulaska u oko preporuuje se istiskivanje probne
kapljice, a trebalo bi izbegavati prejako pritiskanje Klipa.
DrZite se uobicajenih mera opreza koje se koriste pri operaciji prednjeg segmenta.
Vec postojeci glaukom ili sama operacija mogu da izazovu povecanje ocnog pritiska nakon zahvata (4).
Treba pazljivo razmotriti sledece mere opreza:
Pazljivo pratite ocni pritisak kod operisanih pacijenata.
Nemojte upotrebljavati preterane kolicine viskoelastika Healon® EndoCoat.
Na kraju zahvata uklonite viskoelastik Healon® EndoCoat iz prednje komore.
Zapotnite ivnu terapiju ukoliko ivni ocni pritisak poraste iznad bezbednih nivoa.
Samo za intraokularnu upotrebu.
Cuvati na temperaturi 2-30°C.
Zaétititi od zamrzavanja.
Cuvati od svetlosti.
Sadrzaj je sterilan ukoliko je pakovanje zatvoreno i neosteceno.
Koristite asepticnu tehniku.
Nemojte koristiti kada postoji zabelezena hipersenzitivnost na bilo koji sastojak proizvoda.
Pogledajte rok trajanja proizvoda.
Viskoelastik Healon® EndoCoat ne zahteva cuvanje u frizideru. Ukoliko se ¢uva u frizideru, treba
omoguciti da viskoelastik Healon® EndoCoat postigne sobnu temperaturu pre upotrebe.
OPREZ: Kanilu nemojte koristiti ponovo. Na taj nacin bi moglo doci do oslobadanja finih Cestica. Proizvod
i kanila su namenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze izazvati inflamaciju oka.
Postoje izolovani izvestaji o pojavi razlivenih finih estica ili zamaglienog vida posle ubrizgavanja
viskoelastika u oko. lako takvi izvestaji nisu Gesti i retko se povezuju sa bilo kakvim uticajem na tkivo
oka, lekar treba da ima u vidu ovakve pojave. Ukoliko se ove pojave uoce, viskoelastik treba ukloniti
irigacijom i/ili aspiracijom.
Viskoelastik Healon® EndoCoat je dobijen iz bioloSkog izvora i moZe da sadrZi tragove proteina. Lekar
treba da ima u vidu da mogu da postoje rizici karakteristicni za ubrizgavanje bioloskih materijala.
NEZELJENE REAKCIJE
S obzirom na to da je natrijum-hialuronat polisaharid koji je prisutan u mnogim telesnim tkivima,
izuzetno dobro se podnosi u oku coveka. Prijavijivana su prolazna ivna upala oka (apli
je oralna i/ili lokalna terapija () i prolazna i ¢anja ocnog pritiska (‘)
u klinickim studijama viskoelastika.

OchTanbMoXipyprivHmii B’S3Kuit @
po34mnH Healon® EndoCoat

BUPIB MPU3HAYEHINA 19 3ACTOCYBAHHS IHTPAOKY/ISPHO JIULLIE B IKOCTI
XIPYPM4HOrO IONOMBKHOIO 3ACOBY MPU BTPYYAHHAX Y NMEPEAHBOMY CEMMEHTI OKA.
onuc

OchranbmoxipyprisHmii B'si3kuit po34uH (OBP) Healon® EndoCoat € CTepunbHvM aniporeHHM po34nHoM
BUICOKOOYMLLLEHOTO FianypoHaTy HaTPio 3 PEOOriHVMI BCTVBOCTAMY AUCTIEpCHOT cucTemn. OBP Healon”
EndoCoat micTuTb 30 Mr/mn rianypoHary Hatpito. KoHLeHTpaLyst nigiopana anst A0CSTHEHHs B'A3KOCTI NpUBAM3HO

50 000 caHTUnyasis NPy PO34MHEHHI Y hisionoriyHomy PO34uHi. O iCTb PO34MHY
CTaHOBUTb NPUONU3HO 320 MIRiOCMONL/KT.
XAPAKTEPUCTUKMN PeonoriyHuit npochine OBP Healon® EndoCoat,

Tianypotar Harpito BUMIpsHAIA Npu 25° C
€ NiHIAHAM wo 100
CKIIAaeTbCA

3 10BTOPIB AMCaxapuaiB
TI0KYPOHATY HaTpilo Ta
N-aueTunritoko3aminy, ki
3HAXOAATLCS Y 6aratbox
TKaHMHaX OpraHismy Ta
MatoTb BUCOKY KOHLIEHTpaLLit0
Y CKNOBUAHOMY Tifli,
CUHOBIANbHIV PifWHI T
nynosuki. Li pevosuHa rpae
ponb y perynaLi Bsaemopit 1 + + + + +
MK MPUATIAMY TKaHUHAMM. 0,001 0,01 0,1 1 10 100 1000
TianypoHar Hatpito Takox WWBMaKicTs 3cyBY (cek.”)

M(])Ke BYKOHYBaT! QJyHKLlIIO

B’s3kicTb (Ma-c)
3

, 110 NiATP! TKaHuH. [anypoHaT HaTpito He 3aBaX<ae
HDpMaﬂhHDMy npuuecy 3AT0EHHSA PaH. Flanyponar HaTpilo TaKOX € cxnauosom YACTUHOIO KaNCyni neumx
GakTepiit. Lij 6akTepii MOXHa
npoLiecy, Wo6 BUPOBASTY rianypoHaT HanIIO [ianypoHar Harpito, SKui mpmanm Ta 04UCTUN 3 Pi3HUX
IDKEPEN, MOXe MaTy Pi3Hi OKa3HIKY MONEKYNIADHOT Macw, ane BiH MaTiMe OAHaKOBY CTPYKTYPY MOMEKY/M.
FanprHaT Hanuo y OBP Healon EndoCoat € 3aBAAKN

BiH JjoGpe IpM BBELEHHI Y OKO. Voro MOTIEKYApHa MaCa CKNAZaE
npuBnHo 800 000 JanbToH, Bik He NPOsiBNsiE i (1,2,3) Ta € anip: .
MOKA3AHHSA
OBP Healon® EndoCoat npu odp: {4HX XIPYPriYHUX BTPY y

CErMeHTi 0Ka, B TOMY YuChi:

©  Xipyprifi KaTapaKTyl 3 BUIKOPUCTAHHSM LTYYHOO KDULLITAIIMKY;
©  Xipypria KaTapakTiA 663 BUKOPUCTAHHS LUTYYHOO KDULLITAIMAKY;
©  M0BTOPHA IMMNIAHTALYS LUTYHOTO KPULLITANIVKY.

MPOTUNOKA3AHHSA
Ha naHuit MOMEHT He 10 OBP Healon” EndoCoat np
i 3rigHo 3 s 32 BUHSATKOM o 0 Xipypri4HOro BTPY
3ACTOCYBAHHSA
Xipypris i i WTY4HOro iiwexuiio OBP Healon® EndoCoat y

(LLIK): i

TIEpe/IHIo Kamepy nOBIﬂbHO Yepes Karionio. 3acTocysarks OBP Healon® EndoCoat
€ HaVecheKTVBHILLIM NP BAKOHAHH] IH'eKLAT 10 BIVIMAKHS KATApaKTW (7K NpW IHTDAKANCYAPHA, TaK | npi

Tanepes LLIK. Takox MoxHa HarecTv OBP Healon® EndoCoat
Ha LLIK nepen BcTaHoBneHHsm. Mpotarom onepattii OBP Healon® EndoCoat MoxHa BBOATY LUNSXOM iHEDyaii
Ge3 obmexeHb AnA NATPUMAHHA NepeHbOi kamepy 0ka abo A4ns 3aMiHy B'A3K0ENACTVYHONO MaTepiany, 1o
BTPAYEHVA NPOTATOM XIDYPIiYHOTO BTPYUaHHS.
IHCTPYKLYIi sl 3ACTOCYBAHHS

MantoHok 1. 3HIMITb MNACTUKOBMI KOBMAYOK-HAKOHEYHVIK i3 KiH4MKa LLnpuLia.

ManoHoK 2. HakpyTiTb Ha pi3b0y LNpULA KaHoNI0 25-r0 Kanibpy Ta nepeKoHaiiTecs, Lo BoHa HaAiHO
3aKpinneHa.

MantoHok 3. 3HIMITb MNACTUKOBMI 3XVICHWIA KOBNAYOK i3 KaHIONI LUNAXOM BIATArHEHHS 0ro Bif Wwnpuua
O/IHOMOMEHTHIM PYXOM.

VITEcs, 1140 KaHionst MOBHICTIO [0 Wnpuua.

MarioHok 4. TpoBozIbTe rofky KaHtoni Yepes OTBip, kWA € Y KOXYXY KaHIofti, ZI0KIn KOXyX Kakioni He Gysie
MOBHICTHO NPUKPINNIEHWIA [0 BTYKW KaHIONi.
KnaupiTs, 11406 NOCTaBUTI KOXYX KaHIONi Ha MiCLie HaBKPYry Wnpuua.

Maniook 5. OpienTavs wnpuua: TpumaiiTe LWNpuL i3 0TBOPOM Y thikcaTopi (0GMexyBavi nopLuHs)
TaKiM 4vHOM, LG oTBip Gyno 06epHeHo 10 0NOHi. MoBEPHITL KOpYC WNPULA BeepeavHI
PYKOSITKY, LLi0G KaHions cTana B MoTpioHy noauLjo.

MantoHok 6. MepesipTe HanexHe (yHKLIOHYBaHHS, YTPUMYHOYI LIMNIHAD LWNPULA Ta 00EPEXHO

HATVCKYH04M Ha LUTOK NOPLLUHS, A0KU OBP He 3'SBUTbCS Ha KIHUMKY KaHtoni.
3ACTEPEXJIUBI 3AX0[U
MOMNEPEDKEHHA: Cuctema fpoctaskv OBP Healon® EndoCoat He npucTocoBaHa Ta He npusHaveHa Ans
3 WM OKpIM THX, LLIO ¥ KOMINeKTi 3
i iis MoXe 110 BifY €[IHAHHA KaHioNi.
TOMEPEMKEHHSE: Mpw iH'exwyi B'A3KONENACTUUHONO PO3YMHY Y LLNPULL YTBOPIOETHCS TUCK. JUA MOMEPe/DKEHHS!
BUTUCHEHHS KaHIONI Y OKO Tpeba 3a6e3neyuTy HagiiiHe NPUKPIMIEHH: KaHioni A0 WwWnpuua.
MOMEPE/DKEHHSE: Kaxtonio  HeoOXiaHO HapifiHO  3akpinuTi Ha WNPUL; OfHAK HajMipHe 3akpinneHHs
MOXe o BTYNIKU Ta JHOrO  BiZ'€AHAHHS BiA LNpULa.
Mepen TvM, AK BBOZWTA Mpenapar y OKO, PEKOMEHIYEMO BWIABUTU MPOGHY Kpanio,
A TaKOXK i} YHUKATI HATUCHEHHS! NIOPLLHIO 3 HAZMIDHIM 3yCUANAM.

3BUYATHIAX 3axofis, WO NIOTArOM XipypriYHoro BTpYyaHHs y
TIepe/HBOMY CErMeHTi 0Ka.
[naykoma, LU0 BXe icHye, a6 came XipypriyHe BTpy: MOXYTb 0 | TUCKY BCEPeuH

oKa nicnis onepavyi (4).
Cnigi peTenbHO IOTPYMYBATMCH TaKVIX 3ACTEPEXIIMBYX 3aXOMB:
©  Cnip peTenbHO BiACTEXYBATI BHYTPILLHOOYHNIA TUCK Y NALiEHTIB nicns onepavyi.
*  He Tpeba BBOAUTM HauMipHy KinbkicTb OBP Healon® EndoCoat.
e Y6epib OBP Healon® EndoCoat 3 nepe/aHb0i Kamepy o 3akiH4eHHi BTpyaHHs.
®  SIKWO nicns onepawii BHYTPIWHLOOYHMA TUCK NepeBuuTL Gesneuwi piski, Tpeba noyatyt Tepanio
3 METOHO 10r0 KOPEKLIT.

©  BYKOPVCTOBYBATY /IVLLIE BHYTPILLIHBO0UHO.
e 3Gepiratn npv Temneparypi 2-30° C.
©  3axuwari sij 3amepaanHs.
®  3axuwarv sig ceitna.
©  BMICT yNaKoBK/ € CTEPUIIbHIM, SKLLIO BOHA FEPMETUYHO 3aKDUT Ta He MaE NOLUKOZPKEH.
*  Tpeba ofepxyBaTvCs NpaBiAN acemTuky.
©  He BUKOpVCTOBY/ITe y BUNajKax BIOMOI rinepuyTAMBOCTI 10 Gy/ib-SIkiIX HrPEAIEHTIB LIoro BUPOGY.
©  J1uB. fay 3aKGH4@HHS TEPMIHY NPATATHOCTI BAPOGY.
OBP Healon” EndoCoat He notpetye oxonomkents. Sikwio OBP Healon® EndoCoat Gy oxonompkeHuii, nepes
3acToCyBaHHSM Tpeba BUTPUMATY 1A0r0 AEsKiA Hac ANs AOCSTHEHHS KIMHATHOT Temneparypi.
MOMEPE/DKEHHSE: He BUKOpUCTOBYIATE KaHtoo NOBTOPHO. Lie MoXe NpU3BECTY 10 BHECEHHS TBEPANX
HaCTUHOK. BUpi6 Ta Kaions NpuaHaeHi AN BIKOPVCTaHHS NLLE 0fuH pa3. MoBTOPHe BUKOPUCTAHHS MOXe
CRPUYMHITIA 3aNaNEHHS! OKa.

TI00/MHOK 110B) 11O Achy3Hi TBEPA] YACTVHKI 860 MOMYTHIHHS, LLIO 3'ABASIOTLCA Nicns
IH'eKLi B'A3K0BNACTUIHOTO MaTepiany B 0kO. X4 Taki NOBIZOMIIEHHS He € YaCTVMU, | BOHM PiIko N0B'A3aHi 3
6y/1b-5IVIM BIVBOM Ha TKaHVHY OKa, NiKap Mae 3HaTV Mpo Take siBuLLLe. SIKLLIO B CriocTepiracTe Take suLLe,
Tpeba BUAANUT B'A3KOENACTYHHI MaTepian LWNsSXoM NPOMUBaHHA Ta/abo acnipaui.
OBP Healon” EndoCoat BUroTOBNIEHO 3 GiOrYHOr0 [pKepena, ToMy BiH MOXe MICTUTI GinoK y CRifoBIx
KinbKoGTAX. JTikap Mag 3HaTit PO NOTEHLiAHI PU3KY, (140 € TUNOBUMM JUNS! i EKLi GionoriuHvX Matepianis.
HEBAXAHI PEAKLYT
OcKinbkv rianypoHaT HaTpito € noflicaxapiyiom, (140 NPUCYTHIA Y GaraTbox TKaHVHaX OpraHiamy, it HafIgBI4aitHo
0GPE NEPEHOCHTLCS PH BBEZIGHHI Y OKO JHOZMHM. TIDOTSIOM KITIHI4HYX BUTIPOGYBaHL B'SI3KOENACTHHIX

Gynm npo oKa nicns onepaun (BBoAnM CTEpOipHi

Ta/abo MiCLlEBO) (%) Ta BUNazKK Kop iyTpi TUCKY

Pored navedenog, prijavijene su sledece retke nezeljene reakcije nakon upotrebe natrij
u intraokularnoj hirurgiji: inflamacija, kornealni edem, povecanje ocnog pritiska, sekundarni glaukom
i dekompenzacija roznjace. Veza izmedu ovih postoperativnih reakcija i upotrebe viskoelastika nije
utvrdena.

PAKOVANJE
Viskoelastik Healon® EndoCoat je sterilan, apirogen preparat koji se isporucuje u staklennm $Spricu za
jednokratnu upotrebu, sa 0,85 ml rastvora natrij up 3 rastvoru.

U pakovanju se nalazi stitnik kanile i sterilna, savijena kanila tankog zida od 25 G sa tupim vrhom za
jednokratnu upotrebu. Obloga kanile se Koristi za pricvricivanje kanile na Spric. Sadrzaj neotvorenog
i neodtecenog blister pakovanja je sterilan. Ne oristiti ako je pakovanje otvoreno il o3teceno.
Sadrzaj

Svaki ml viskoelastika Healon® EndoCoat sadrZi:

nicns onepaui (9.

Ha [io1iaToK /10 BKa3aHoro BuiLLe, Gy NOBIZOMEHHS NP0 HACTYNHI piaKicHi HeGaXaHi peakui, 1o

BYHVIKaNIM MDY 38CTOCYBAHH TiaNypOHaTy HaTpito Y BHYTPILLIHBOOUHIA Xipyprii: 3ananeHHs, HaGpsK poriku,

NIABULLEHHS BHYTPILLHBOOYHOrO TUCKY, BTOPUHHA rNayKoMa Ta AAEKOMMEHCALLS POriBKu. 3B'SI30K MX LyMin
i i imm Ta B iani

He BCTaHOBMEHMiA.

®OPMA BUNYCKY

OBP Healon” EndoCoat & aniporeHHIM AKUA y CKNSHOMY
LUNPYL, SIKWIA Jae MOXIVBICTb BBECTY 0,85 M1 PO34uHy rianypoHaty Harpito y disionoriyHomy OychepHomy
COMbOBOMY PO34MHI.

B ynaxosLy TaKoX 3arHyTa KaHions 25-ro kaniopy

3 TYNAM KIHLIEM Ta 38XUCHIM KOBNa|KOM. QYTNp KaHIoni Cijy BUKODUCTOBYBATH ANt LWiNbHOMO

Acllmamis ve hasarsiz durumdaki blister ambalajin igerigi sterildir. Ambalaj agiimis veya hasarliysa Oftalmolosko viskoznokirursko sredstvo Healon® EndoCoat sterilni je i nepirogeni pripravak koji se NPUKPINNIEHHS Kakiofi 0 WNpuLa. BMICT 3aKpuToi Ta YNaKOBKY € He
kullanmayin. isporucuje u staklenoj Strcaljki za jednokratnu primjenu 0,85 ml otopine natrijeva hijaluronata u fizioloski TPOMOZ AIAGEZHI . i X . i ) X . . ) Sadriaj po ml BYKODCTOBYBATH, SIKLLIO YIAKOBKA BIAKDHTA it MOLUKOMKEHA.
icerik puferiranoj slanoj otopini. To Healon® EndoCoat OVD zlv;nuz)\vﬂ 0TEipo, :n TUPETOYOVO HOpﬂOKiIJ(;Huﬂ nouﬁnn);\)zxzml 3 ;\vﬂ)\mmun yudhvn obpiyya piiag natrijum-hialuronat 30,00 mg Bmicr
o . " " . . " - 10,85 ml d1ako o i 0 b1 0 opov L ° i :
Healon® EndoCoat OVD’nin her ml'si sunlari igerir: u smbala;l se 2:'21'_ §1t?tﬂ|_flzﬂkkﬂf:"aolﬂ J_e(_inol;rat_r:u P‘fl[ﬂleﬂl{ s ?ﬂkom st!enkkor_l:, SaV!‘EHO?_:UDde B iﬂﬂ"n‘ TOUOPTYEL 2,5 mI ATHATOC uaouporad V:;pm" OE PUBITIXO Ol u;m puaioloyikoy Op:;’ o natrijum-hiorid 5,00 mg Viskoelastik Healon® Koxer mn OBP Healon® EndoCoat micTT:
- - - - — vrha promjera I stitnik kanile. Ovojnica kanile sluzi za Cvrsto spajanje kanile na strcaljku. Sadrzaj 10 Eﬂm‘ileO me 0UOKEU(1mﬂ( "ﬂpixi\'ﬂl ulﬂ UKIO(I avaworpn, KEKﬂquVI] Kkavouka Mlﬂ( Xpﬂllf]( Twv 25 gauge pe appAv H o n EndoCoat ispu“ava : =
Bilesim Maddesi ml basina ierik neotvorene i neostecene blister ambalaze je sterilan. Ne rabiti ako je ambalaza otvorena ili otecena. (iKpo Kat AemTTo Toiywia, KaBi Kat mpooTateuTikG mepiBna kvouhac. To Bnkdpt g kdvouha Ba mpéret va Ika!”Hm “'0”‘! 0,56 mg od priblizno |ﬁrpeﬂ'e“7 _ Bmict y 1 mn
sodyum hiyaliironat 30,00 mg Sadrzaj yia T otaBepr} mpoadptnon ¢ kdvouhag ot oipiyya. To MepiexopiEvo TG cuokevaoiag Tomou blister mov Sev éxel avoiTei kat _ hlorid . 0,36 mg 320 mOsm/kg i pH od rianypoHar H?Tpllﬂ 30,00 mr
sodyum Kloriir 5,00 mg Healon® EndoCoat OVD Svaki ml oftalmoloskog viskoznokirurskog sredstva Healon® EndoCoat sadrzi: Bev eyex umoare jud v ovzipn. M gpnotpomoret: ey n avoxcasla e avorgte £yt umootet . mz:gne2|1um-thllorld g'gg mg 6,8-7.,6. XNIOUA HaTpito g'gg M OBP Healon® EndoCoat
— s 6 natrijum-aceta ,92 mg i ik Healon® X10pUA Kanito ,56 Mr ’
potasyum Klorir 0,56 mg yaklagik 320 mOsm/kg Priblizna Nlepreyoevo ) . : i _ y ae
kalsiyum kloriir 0,36 mg arasinda pH Jeeéi'r?né 76 Sastav Koli¢ina po ml U_ﬁalmoloskoq Kafe ml tou Healon® EndoCoat OVD mepiéyet: natr! um-;ntrfat — ;ig mg :R?:ﬁ%?; lieaztsntlilg:g XNopnga KaJ1bI:lI|0 0,36 mr 320 MoCM/KF
magnezyum Klorr 0,22 mg lont natrijev hijaluronat 30,00 mg viskoznokirurskog sredstva SUoTaTIKG n . avaml natr! um-fosfat dvobazni i ,42 mg o r: i gn o vod xnopua MarH_no 0,22 mr Balla PHHsz‘% GE d .
ptir. = - Healon® EndoCoat je — PACE natrijum-fosfat monobazni 0,06 mg punjen. Upakovan proizv aueTar Harpito 2,92 mr lealon” EndoCoat
sodyum asetat 2,92 mg Healon® EndoCoat OVD natrijev klorid 5,00 mg vahoupoviks vdTpio 30,00m: - - - e jos jednom sterilisan .
: i I 320 m0sm/kg, dok mu se p p 20 Mg voda za ubrizgavanje prema potrebi Jejos] " LMTpaT HATpil0 1,28 Mr i
sodyum sitrat 1.28 mg filtreyle sterilize edilir Kalijev Klorid 0,56 mg PH vrijednost krece u Xhwplolyo vétplo 5,00mg etilen-oksidom. k — - Honomoroko i T
sodyum fosfat, Gift bz 0.42 mg ve aseptik yontemlerle. Kalcijev Kiorid 0,36 mg rasponu od 6,8 do 7,6. 10040 Kaho 0,56mg ToHealon® EndoCoat OVD REFERENCE Lo o HET Ao 8’3§ - o5, Snaonasit oo
- - . AE - - el y . - . - " -
sodyum fosfat, tek bazl 0,06 mg ?k?:]d;i";)ulg’é:r;ﬂzﬁlgkﬁn magnezijev Klorid 0,22 mg Oftalmolo3ko X\wptodyo aoBéotio 0,36 mg ")épmw 320 mOsmig kat 1. Richter W. N of purified acid p tested by passive toctpar H.aT,plmEAHOOCHOBHMM 00 M 7 BTOPYHHO CTEPAIB0BAHO
enjeksiyon icin su gerektigi kadar sterilize edil. natrijev acetat 2,92 mg viskoznokirursko sredstvo \AQPIOBXO HayVAgI0 0,22mg pHEB-76 anaphylaxis. Int Arch Allergy 1974; 47:211. BOZA 1 iHEKLYN CKiNbky Tpeba
. T e Healon® EndoCoat flltarskl — o 2. Richter, W. Ryde EM, Zetterstrom EO. Non-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate
REFERANSLAR natrijev citrat 1,28 mg je sterlzirano | 081K0 vdTplo 2,92mg To Healon® EndoCoat OVD o A o noc TAHHS
1. Rlchter W. Non-i icity of purified ic acid tested by passive dibazicni natrijev fosfat 0,42 mg aseptiénom tehnikom KITpIKO VATPIO 1,28 mg anooTelpavetal e pikpo 3 Eirlegrri I;inorlrr:er(;]iicnai ;ocJ;entp gf ;t%ﬂ?ﬂw studies, Richter W. Non-immunogenicity of purified hyaluronic acid preparations tested by passive cutaneous
anaphylaxis. Int Arch Allergy 1974; 47:211. monobazmn.l natruey fosfat 0,06 mg proizvod 6l|3uUlK0 Lp(dotpopll(o vanlO 0,42 mg :s;vyrxgpf VETarpie am’,"n"pm,w 4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in lens ion. Int O clinics 1982; 2 ;?;wlawxlsR;’rgﬁcMh AQ:;%Q%? ég ﬂ;n-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate preparation in
2. Richter, W. Ryde EM, Zetterstrom EO. Non-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate voda za ubrizgavanje po potrebi sekundarno je steri povop QWOPOPIKO VATpIO 0,06 mg " } 22:177. " man. Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.
p!'eparatio_n in m_an. Int Arch Appl \mmum.“ ‘1 979; 59;45, etilen oksidom. EVE'GI|,I0 l’Jéu)p MG anarteital J oion ofction murme“mm 5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation. 3. Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.
3. Lifecore Biomedical document of antigenicity studies. REFEEENGE . B o ) Arch Ophthalmol 1979; 87:699. 4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in intraocular lens implantation. Int Ophthalmol clinics 1982; 22:177.
4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in i lens i on. Int 0 clinics 1982; 1. Richter W. N of purified acid tested by passive cutaneous BIBAIOTPAIA 5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation. Arch

22:177.
5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.
Arch Ophthalmol 1979; 87:699.

STERIL AMBALAJ UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLER

SEMBOLLER TURKGE
T3] Kullanim Tali Basvurun
A Dikkat
[CATEXCFREE_ Lateks icermez

® Ambalaj hasarliysa )

@ Yeniden

STERLE[E0] Ambalaj ve Kaniil Etilen Oksit kullanilarak Sterilize Edilmistir
[REF_ Katalog Numaras

Lot Numaras
8 SON KULLANMA TARIHI (YYYY-AA-GG: yil-ay-giin)

Isiktan Koruyun

Donmaktan Koruyun

Sicaklik Sinirlamasi

Uretici
Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
Uretim Tarihi (YYYY-AA-GG: yil-ay-giin)

3

Healon ve Healon EndoCoat, Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. sirketinin ticari markalaridir.

ABD’de iiretilmistir

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 Immunol 1979; 59:45.

Lifecore Biomedical document of antigenicity studies.

4. Miller D, Stegmann R. The use of Healon in i lens i ion. Int 0
22:177.

5. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA. Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.
Arch Ophthalmol 1979; 87:699.

Ld

clinics 1982;

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA STERILNOJ AMBALAZI
SIMBOLI

HRVATSKI
Pogledati upute za uporabu
Oprez
Ne sadrZi lateks
Ne upotrebljavati ako je ambalaZa ostecena

Za jednokratnu uporabu
Sterilno ako se pri rukovmww
Ambalaza i kanila sterilizirani su etilen oksidom
Katalo$ki broj
Broj serije
UPOTRIJEBITI DO (GGGG-MM-DD: godina-mjesec-dan)
Zaétititi od svjetlosti

Zastititi od smrzavanja

Ogranicenje temperature

Proizvodac
Ovlasteni predstavnik za Europsku zajednicu

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

Healon i Healon EndoCoat zatitni su znaci u vlasnistvu tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Proizvedeno u SAD-u

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 EOQ. N
Appl Immunol 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.

ity of a purified sodium preparation in man. Int Arch

ZIYMBOAA N0Y XPHEIMOMOIOYNTAI ETH ETEIPA ZYIKEVAZIA

IYMBOAA EAAHNIKA
[T TupBouleuteite Tig 0dnyieg xprong
JiN Mpoooxii
Nev mepiéyet Adte§
@ Mn xpnotpomoteite o mpoidv av undpyouv evdeicel Bopdg ot cuokevacia
® Mnv emavaypnotponoteite
JT€ipo e Xprion aonmTwv TEXVIKWV emegepyaciag
Anooteipwon kdvouhag kat pe xprion o€ediou Tou aiBuleviou
[REF] ApiBpdc katahdyou
ApiBuoc mapridag
g HMEPOMHNIA AH=HZ. (EEEE-MM-HH: étoc-piivag-npépa)
;i\ lpootatéyre ané 1o gug
R Mpootatéyte amd v katduén
,Y Meptopiopoc Beppokpaaiag
wl K :
E€oustodotnyévoc avtimpo oty Evpwnaiki Kowétta
& Huepopnvia kataokeurc (EEEE-MM-HH: éroc-privag-npépa)

Ta Healon kat Healon EndoCoat €ivat epmopikd orjpata mg Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Mpoiov H.M.A.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA STERILNOM PAKOVANJU

SIMBOLI SRPSKI
& Videti uputstvo za upotrebu
/AN Oprez
LATEX FREE Ne sadrZi lateks
@ Ne koristiti ako je pakovanje osteceno
® Ne Koristiti ponovo
Sterilisano pomocu tehnika asepticne obrade
Pakovanje i kanila sterilisani etilen-oksidom
Kataloki broj
[LoT Broj serije
] UPOTREBITI DO (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)
ES Cuvati od svetlosti
D Zastititi od zamrzavanja
,ﬂ’ Temperaturna granica
™ | Proizvodag
Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici
&I Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)

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

Proizvedeno u SAD

Ophthalmol 1979; 87:699.

CHMBOIH, SIKIBKABAHO HA CTEPU/IbHIA YIAKOBLY

CUMBOJIN NOSACHEHHS YKPATHCbKOIO MOBOIO
[i JVBITHCS IHCTPYKLHO LLO/0 3aCTOCYBAHHS
/N MpoTUNoKa3aHHs

LATEX FREE He micTuTb narekcy

He BMKOPMCTOBYBATH, SKLLO YNAKOBKA NOLIKOKEHa

He BWKOPUCTOBYBATN MOBTOPHO

STERLE]A] CTepunbHe Npu BIUKOPUCTAHHI acenTUyHMX MeTOAB 06poGKM
YNakoBKa Ta KaHions CTepunisoBaHi eTUNEHOKCUIOM
[REF] Homep 3a Katasnorom
[CoT Homep naprit
] BWKOPWUCTATW [10 (PPPP-MM-/11: pik-Micsiub-ieHb)

")
Zo

3axuwartu Big ceitna

3axvwarm Big

TemnepaTypHi 00MeXeHHs

BupoGHMK

OdhiLliiHMA NPEACTABHUK Y it CninbHOTI

[Jlara urotoBnents (PPPP-MM-//L: pik-micsub-feHb)

e ~le)

Healon Ta Healon EndoCoat € ToBapHyMi 3Hakamy komnawii Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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