
fr

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

COURBE D’ÉCOULEMENT : VOIR FIG. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

prévues, une thérapie appropriée doit être administrée.

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

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

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

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

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

FLUSSDIAGRAMM: SIEHE ABB. 1

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

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

98 %)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ansteigt, eine angemessene Therapie einleiten

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

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

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

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

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

CURVA DE FLUJO: VER Fig. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

previstos, se administrará la terapia adecuada

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

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

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

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

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

FLOWKURVE: SE Fig. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

der iværksættes passende foranstaltninger.

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

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

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

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

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

VIRTAUSKÄYRÄ: KATSO KUVA. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ongelma tulee hoitaa asianmukaisesti.

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

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

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

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

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

ΚΑΜΠΎΛΗ ΡΟΉΣ: ΒΛΈΠΕ Σχ. ΈΝΑ

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

να χορηγηθεί κατάλληλη θεραπεία

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

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

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

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

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

VOOLUKÕVER: VT Joon. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

näidustatud ravi.

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

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

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

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

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

CURVA DI FLUSSO: VEDERE LA Fig. 1

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

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

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

CONTROINDICAZIONI
Se usato come raccomandato, attualmente non esistono controindicazioni.

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

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

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

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

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

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

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

valori previsti, somministrare una terapia adeguata

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

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

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

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

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

PRŮTOKOVÁ KŘIVKA: VIZ Obr. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

příslušnou léčbu.

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

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

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

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

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

КРИВА НА ПОТОКА: ВИЖТЕ Фиг. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

стойности, трябва да се приложи подходящо лечение

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

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

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

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

ДИРЕКТИВА ЗА ПОВТОРНАТА УПОТРЕБА НА МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ
Ако този продукт е преработван и/или използван повторно, Bausch & Lomb не може 
да гарантира функционалността, структурата на материала, прозрачността или 
стерилността на продукта. Повторната употреба би могла да доведе до заболяване, 
инфекция или увреждане на пациента или потребителя, а при екстремни случаи и 
смърт. Този продукт е обозначен за „еднократна употреба“, което го определя като 
изделие, предназначено да бъде използвано само веднъж за един пациент.

БИБЛИОГРАФСКА СПРАВКА
1.	� Paul U. Fechner MD, Martin U. Fechner MD Methylcellulose and Lens Implantation 

British Journal of Ophthalmology, 67, 1983.
2.	� Daniele Aron-Rosa MD, et al Methylcellulose Instead of Healon® in Extracapsular 

Surgery with Intraocular Lens Implantation Ophthalmology, 90, 10, 1983.
3.	� S. Gregory Smith MD, et al Safety and Efficacy of 2% Methylcellulose in Cat and Monkey 

Cataract-Implant Surgery American Intraocular Implant Society Journal, 10, 1984.
4.	� Thomas J. Liesegang MD, et al The Use of Hydroxypropyl Methylcellulose in 

Extracapsular Cataract Extraction with Intraocular Lens Implantation American 
Journal of Ophthalmology, 102, 1986.

	

hu

LEÍRÁS
Az OcuCoat termék steril, izotóniás, nem pirogén, viszkoelasztikus oldat, amely nagy 
tisztaságú, gyulladást nem okozó, 80 000 daltont meghaladó nagy molekulasúlyú, 
2%-os hidroxi-propil-metil-cellulózt tartalmaz. Az OcuCoat 1 ml és 2 ml űrtartalmú 
fecskendős kiszerelésben kapható. 1 ml oldat 20 mg hidroxi-propil-metil-cellulózt 
tartalmaz fiziológiás sóoldatban, amely 0,49% nátrium-kloridot, 0,075% kálium-
kloridot, 0,048% kalcium-kloridot, 0,03% magnézium-kloridot, 0,39% nátrium-
acetátot, 0,17% nátrium-citrátot és injekcióhoz való vizet tartalmaz. Az OcuCoat oldat 
ozmolaritása 285±32 mOsM, viszkozitása 4000±1500 cSt és pH értéke 7,2±0,4.

ÁRAMLÁSI GÖRBE: LÁSD:  1. ÁBRA

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

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

ELLENJAVALLATOK
Az OcuCoat rendeltetésszerű alkalmazásának jelenleg nincsenek ismert ellenjavallatai.

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

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

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

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

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

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

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

mértéket, megfelelő terápiát kell alkalmazni.

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

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

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

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

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

FLOW CURVE: SEE Fig. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

appropriate therapy should be administered

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

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

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

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

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

KRZYWA PRZEPŁYWU: ZOBACZ rys. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

wartości, należy zastosować odpowiednią terapię.

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

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

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

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

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

CURBA DE DEBIT: CONSULTAȚI Fig. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

se va administra tratamentul corespunzător.

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

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

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

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

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

КРИВАЯ ПОТОКА: СМ. Рис. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

уровень, следует применить соответствующую терапию.

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

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

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

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

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

РЕКОМЕНДАЦИИ
1.	� Paul U. Fechner MD, Martin U. Fechner MD Methylcellulose and Lens Implantation 

British Journal of Ophthalmology, 67, 1983.
2.	� Daniele Aron-Rosa MD, et al Methylcellulose Instead of Healon® in Extracapsular 

Surgery with Intraocular Lens Implantation Ophthalmology, 90, 10, 1983.
3.	� S. Gregory Smith MD, et al Safety and Efficacy of 2% Methylcellulose in Cat and Monkey 

Cataract-Implant Surgery American Intraocular Implant Society Journal, 10, 1984.
4.	� Thomas J. Liesegang MD, et al The Use of Hydroxypropyl Methylcellulose in 

Extracapsular Cataract Extraction with Intraocular Lens Implantation American 
Journal of Ophthalmology, 102, 1986.
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POPIS
OcuCoat je sterilný izotonický nepyrogénny viskoelastický roztok vysoko purifikovanej, 
protizápalovej 2 % hydroxypropylmetylcelulózy s vysokou molekulárnou hmotnosťou, 
ktorej hodnota je vyššia než 80 000 daltonov. Roztok OcuCoat sa dodáva v 1 ml a 2 ml 
striekačkách. Každý ml obsahuje 20 mg/ml hydroxypropylmetylcelulózy rozpustenej 
vo fyziologickom vyváženom slanom roztoku obsahujúcom 0,49 % chloridu sodného, 
0,075 % chloridu draselného, 0,048 % chloridu vápenatého, 0,03 % chloridu 
horečnatého, 0,39 % octanu sodného, 0,17 % citranu sodného a vodu na injekčné 
podanie. Osmolarita roztoku OcuCoat je 285 ±32 jednotiek mOsM, viskozita je 4 000 
±1 500 jednotiek cst a hodnota pH je 7,2 ±0,4.

KRIVKA PRIETOKU: POZRI OBR. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

príslušnú liečbu.

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

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

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

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

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

KRIVULJA TOKA: GLEJTE Sliko 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ustrezno zdravljenje.

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

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

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

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

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

FLÖDESKURVA: SE Fig. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

behandling sättas in.

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

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

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

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

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

CURVA DE FLUXO: VER Fig. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

previstos, deve ser administrada a terapia apropriada

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

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

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

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

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

FLOWCURVE: ZIE Afb. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

juiste wijze te worden behandeld.

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

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

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

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

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

FLOWKURVE: SE Fig. 1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

pasienten behandles på adekvat måte.

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

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

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

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

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