
Gebrauchsanweisung	 de
volumen del producto a inyectar varía individualmente y depende del tipo de cirugía. Con 
el fin de compensar las pérdidas de viscoelástico causadas por flujo o arrastre, se pueden 
realizar varias inyecciones del producto. Antes de retirar la cánula del ojo se debe dejar de 
ejercer presión sobre el émbolo. Esto evita la aspiración de una burbuja de aire a la cánula.  
Al finalizar la intervención quirúrgica, el producto se tiene que eliminar por completo con la ayuda de 
un dispositivo de enjuague/aspiración apropiado.
9. Forma de presentación
a) Una caja con una jeringa preparada estéril con 2,0 ml de hidrogel y una cánula de un solo uso 
estéril con Luer-Lock.
b) Una caja con 10 jeringas preparada estéril con 2,0 ml de hidrogel y 10 cánulas de un solo uso 
estériles con Luer-Lock.
10. Caducidad
El producto ya no se debe utilizar después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad (año/mes) 
está impresa en el blíster de la jeringa y en la caja.
11. Conservación
El producto se debe guardar dentro de su envase original en un lugar seco a temperatura ambiente 
y protegido de la luz. Se debe evitar su congelación o exposición a choques. Se deben observar los 
símbolos de indicación del envase. El producto debe mantenerse fuera del alcance de los niños.
12. Información para el usuario
Si se utiliza un producto de un envase dañado o se reutiliza en otros pacientes o con el mismo 
paciente en un momento posterior no se garantizan las propiedades previstas ni la esterilidad. Una 
posible transmisión de contaminaciones materiales y patógenos del entorno, el área clínica u (otros) 
pacientes podrían provocar complicaciones para la salud. El hecho de volver a cerrar o de volver 
a esterilizar el producto no constituye ningún restablecimiento permitido o garantizado del estado 
apto para su uso.
13. Círculo de usuarios recomendado
Pensado para uso exclusivo de oftalmólogos cualificados.
14. Eliminación
El contenido de la jeringa no es tóxico ni inflamable. Las jeringas no utilizadas y su contenido no 
son infecciosos y se pueden eliminar, tanto antes como después de la fecha de caducidad, teniendo 
en cuenta las normas nacionales y locales. Las jeringas y cánulas utilizadas se deben tratar como 
residuos epidemiológicos peligrosos y se deberán tener en cuenta las normas nacionales y locales 
para un uso y eliminación seguros.
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Pe-Ha-Visco®

Hydroxypropylmethylcellulose

1. Beschreibung
Das Produkt ist ein klares, steriles, isotonisches und viskoelastisches Präparat aus Hydroxypropyl-
methylcellulose (HPMC) zur intraokularen und extraokularen Anwendung, gelöst in einer gepufferten 
physiologischen Lösung (pH 6,8-7,5). Das Hydrogel befindet sich in einer Fertigspritze zum Einmal-
gebrauch, welche in einem sterilen Blister verpackt ist. Je nach Variante enthält das Produkt die fol- 
gende Konzentration HPMC: 2,0% oder 2,4%. Es sind keine Konservierungsstoffe enthalten. Das 
Produkt wurde einer Dampfsterilisation für injizierbare Erzeugnisse unterzogen und ist nicht pyrogen.  
Entzündliche oder immunogene Reaktionen sind nicht bekannt.
Chemische Zusammensetzung:
(a) Hydroxypropylmethylcellulose, (b) Natriumchlorid, (c) Kaliumchlorid, (d) Calciumchlorid 2 H2O,
(e) Magnesiumchlorid 6 H2O, (f) Natriumacetat 3 H2O, (g) Natriumcitrat 2 H2O, (h) Wasser für Injektions- 
zwecke
Die Menge der Bestandteile pro ml Hydrogel kann der Tabelle auf Englisch entnommen werden.
2. Eigenschaften und Wirkungsweise
Als Hilfsmittel bei chirurgischen Eingriffen am vorderen Augenabschnitt hält das Produkt die Tiefe 
der Vorderkammer aufrecht und schützt das umgebende intraokulare Gewebe. Das Produkt unter-
stützt aufgrund seiner viskoelastischen und benetzenden Eigenschaften den intraokularen Eingriff. 
Durch seine Wasserlöslichkeit ist das Produkt am Ende der Operation einfach durch Ausspülen und 
Absaugen wieder zu entfernen.
3. Indikationen
Das Produkt wird als Volumenersatz für das Kammerwasser bei intraokularen Eingriffen wie der  
Linsenextraktion und dem Einsetzen einer Intraokularlinse verwendet. Das Produkt hält die Tiefe der 
Vorderkammer während des gesamten Eingriffes aufrecht und vermindert die Gefahr einer Traumati-
sierung des Hornhautendothels, der Iris und des Ziliarkörpers durch direkten Kontakt mit chirurgischen 
Instrumenten. Extraokular angewendet dient das Produkt als Benetzungsmittel während Augen- 
operationen zum Schutz der Hornhaut gegen Dehydration oder als Gleit- und Benetzungsmittel wäh-
rend der Implantation von Intraokularlinsen mittels Injektoren und/oder Kartuschen.
4. Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegen 
Hydroxypropylmethylcellulose oder anderen Bestandteilen des Hydrogels. Da keine klinischen Daten 
über die Anwendung von Hydroxypropylmethylcellulose bei Kindern, Schwangeren oder stillenden 
Frauen vorliegen, ist eine Anwendung bei diesen Patienten nicht zu empfehlen.
5. Vorsichtsmaßnahmen
Alle üblicherweise bei chirurgischen Eingriffen am Auge notwendigen Vorsichtsmaßnahmen sind zu 
beachten! Das Produkt, mitsamt der mitgelieferten Ethylenoxid-sterilisierten Einmalkanüle, ist aus-
schließlich zur einmaligen intraokularen oder extraokularen Anwendung an einem Auge bestimmt und 
darf nicht resterilisiert, wiederverschlossen oder wiederbenutzt werden. Resterilisation der Lösung 
kann zu Veränderungen der Produkteigenschaften führen und ist daher zu unterlassen. Das Produkt 
ist nicht zu verwenden, wenn die Fertigspritze oder die sterile Verpackung beschädigt sind. Das Pro-
dukt ist für einen einzigen Patienten bei einem einzigen Anwendungstermin zu verwenden.
6. Mögliche Nebenwirkungen
Bei Biokompatibilitätstests mit dem Produkt wurden keine unerwünschten Wirkungen beobachtet. 
Nach der intraoperativen Anwendung des Produkts, kann es zu einem vorübergehenden postopera-
tiven Anstieg des intraokularen Drucks kommen. Eine geeignete Therapie zur Senkung des Augen-
innendruckes führt zum Abklingen des Druckanstiegs.
Das medizinische Fachpersonal soll den Patienten informieren
- über mögliche unerwünschte Ereignisse in Zusammenhang mit dem Produkt.
- dass der Patient jedes unerwünschte Ereignis oder Komplikation einem Arzt mitteilen muss.
Schwerwiegende Ereignisse, die in Zusammenhang mit der Anwendung des Produkts aufgetreten 
sind, sind dem Hersteller sowie der zuständigen nationalen Behörde, in dem der Arzt und/oder Patient 
niedergelassen ist, zu melden.
7. Pharmakologische und chemische Wechselwirkungen
Bislang liegen keine Daten über die Unverträglichkeit des Produkts mit anderen Produkten zur Ver-
wendung am oder im Auge vor.
8. Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Die mitgelieferte sterile ophthalmische Einmalkanüle (oder eine sterile vergleichbare Kanüle) wird 
auf den Luer Lock Anschluss der Spritze aufgeschraubt und entlüftet, bevor das Produkt in das Auge 
injiziert wird. Es empfiehlt sich, unmittelbar vor der Implantation von Intraokularlinsen das Implantat 
und die Instrumente mit dem Produkt zu bedecken. Diese Maßnahme dient zusätzlich dem Schutz des 
Endothels und des umliegenden Gewebes. Das zu injizierende Volumen des Produkts ist individuell 
unterschiedlich und von der Art der Operation abhängig. Um die durch Abfließen oder Ausspülen ent-
stehenden Verluste an Viskoelastikum auszugleichen, kann das Produkt mehrmals injiziert werden. 
Bevor die Kanüle aus dem Auge entfernt wird, keinen Druck mehr auf den Kolben ausüben. So kann 
vermieden werden, dass eine Luftblase in die Kanüle eingesogen wird. Am Ende des chirurgischen 
Eingriffes ist das Produkt mit Hilfe einer geeigneten Spül-/Absaugvorrichtung vollständig zu entfernen.
9. Darreichungsform
a) Eine Schachtel mit einer sterilen Fertigspritze mit 2,0 ml Hydrogel und steriler Einmalkanüle mit 
Luer-Lock.
b) Eine Schachtel mit 10 sterilen Fertigspritzen mit 2,0 ml Hydrogel und 10 sterilen Einmalkanülen 
mit Luer-Lock.
10. Haltbarkeit
Das Produkt darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden. Das Verfallsdatum 
(Jahr/Monat) ist dem Spritzenblister und der Schachtel zu entnehmen.
11. Aufbewahrungshinweise
Das Produkt soll trocken bei Raumtemperatur und vor Licht geschützt in der Originalverpackung ge-
lagert werden. Ein Einfrieren oder Schockeinwirkung sind zu vermeiden. Hinweissymbole auf der 
Verpackung sind zu beachten. Für Kinder ist das Produkt unzugänglich aufzubewahren.
12. Anwenderinformationen
Bei Verwendung eines Produkts aus einer beschädigten Verpackung oder der Wiederverwendung bei 
anderen Patienten oder beim gleichen Patienten zu einem anderen Zeitpunkt sind die vorgesehenen 
Eigenschaften und die Sterilität nicht gewährleistet. Eine mögliche Übertragung von stofflichen Kon-
taminationen und Pathogenen aus der Umgebung, dem klinischen Bereich oder (anderen) Patienten 
könnte zu gesundheitlichen Komplikationen führen. Wiederverschließen oder Resterilisation stellen 
keine erlaubte oder garantierte Wiederherstellung des gebrauchsfähigen Zustandes dar.
13. Empfohlener Nutzerkreis
Ausschließlich zur Verwendung durch geschulte Augenärzte bestimmt.
14. Entsorgung
Spritzeninhalt ist nicht toxisch und nicht brennbar. Unverwendete Spritzen und ihr Inhalt sind nicht 
infektiös und können vor wie nach Verfallsdatum entsorgt werden, wobei nationale und lokale Vor-
schriften zu beachten sind. Verwendete Spritzen und Kanülen müssen als epidemiologisch gefähr-
licher Abfall behandelt werden und nationale und lokale Vorschriften für sichere Benutzung und 
Entsorgung beachtet werden.
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Pe-Ha-Visco®

Hydroxypropyl methylcellulose

1. Description
The product is a clear, sterile, isotonic and viscoelastic preparation of hydroxypropyl methylcellulose 
(HPMC) for intraocular and extraocular use, dissolved in a buffered physiological solution (pH 6.8-7.5). 
The hydrogel is filled in a ready-to-use syringe for single use, which is packaged in a sterile blister 
pack. Depending on the product version it contains the following concentration of HPMC: 2.0% or 
2.4%. The product is free from preservatives. It has been subjected to moist heat sterilization for in-
jectable products and is non-pyrogenic. There are no known inflammatory or immunogenic reactions. 
Chemical composition (w/v) as mg of substance per 1 ml hydrogel: See table.
2. Product characteristics and mode of action
As an aid during surgery of the anterior segment of the eye, the product maintains the depth of the 
anterior chamber and protects the surrounding intraocular tissue. The product supports intraocular 
surgery thanks to its viscoelastic and wetting properties. Due to its water solubility, the product is easily 
removed by irrigation and aspiration at the end of surgery.
3. Indications
The product is used as a volume substitute for the aqueous humor during intraocular surgery such 
as lens extraction and insertion of an intraocular lens. The product maintains the depth of the anterior 
chamber throughout surgery and reduces the risk of traumatization of the corneal endothelium, the 
iris and the ciliary body as a result of direct contact with surgical instruments. When applied extra-
ocularly, the product is used as a wetting agent during ocular surgery to prevent corneal dehydration 
or as a lubricant and wetting agent during the implantation of intraocular lenses using injector or 
cartridge systems.
4. Contraindications
The product should not be used in patients with known hypersensitivity to hydroxypropyl methylcellulo-
se or to any other constituent of the hydrogel. Children, pregnant or nursing women should not be trea-
ted with hydroxypropyl methylcellulose as there is no clinical data available on its use in these patients.
5. Precautions
Observe all routine precautions which are required during ophthalmic surgery. The product, together 
with the enclosed single-use cannula, sterilized using ethylene oxide, is intended for single intraocular 
or extraocular use in one eye only. It must not be resterilized, resealed or reused. Do not resterilize the 
solution, as this can cause changes to the product characteristics. Do not use the product if there is 
any damage to the ready-to-use-syringe or sterile packaging. The product is to be used for one patient 
only during a single appointment.
6. Potential side effects
Biocompatibility testing of the product did not show undesirable effects. After the intraoperative use 
of the product, a transient post-operative rise in intraocular pressure may occur. Suitable treatment to 
reduce the intraocular pressure can counteract this increase.
The healthcare professional should advise the patient
- of any potential adverse events related to the product.
- that the patient must report any adverse event or complication to a physician.
Serious events that have occurred in connection with the use of the product must be reported to 
the manufacturer and to the competent national authority in which the physician and/or patient is 
established.
7. Drug and chemical interactions
To date, there is no available data on the incompatibility of the product with other products for use 
on or in the eye.
8. Dosage, mode and duration of treatment
The enclosed sterile ophthalmological single-use cannula (or a comparable sterile cannula) is to be 
screwed onto the luer lock connector of the syringe and vented before the product is injected into the 
eye. For intraocular lens implantation, coat the implant and the instruments with the product immedia-
tely before surgery. This also protects the endothelium and surrounding tissue. The volume of product 
for injection will vary based on the individual patient and the surgical procedure. To compensate for 
loss of viscoelasticity caused by leakage or irrigation, several injections of the product may be per-
formed. Do not exert any further pressure on the plunger prior to removing the cannula from the eye. 
This prevents the aspiration of air bubbles into the cannula. Remove all product at the end of surgery 
using a suitable irrigation/aspiration device.
9. Dosage form
a) Box with one sterile ready-to-use syringe containing 2.0 ml hydrogel and one sterile single-use 
luer lock cannula.
b) Box with 10 sterile ready-to-use syringes containing 2.0 ml hydrogel and 10 sterile single-use luer 
lock cannulas.
10. Shelf life
Do not use the product after the expiry date. The expiry date (year/month) is printed on the syringe 
blister pack and box.
11. Storage
Store in the original packaging in a dry place at room temperature and away from light. Avoid freezing 
or impact. Always observe the information symbols on the packaging. Store this product in a location 
inaccessible to children.
12. User information
If a product from damaged packaging is used, or a product reused on other patients, or on the same 
patient at a later time, the intended properties and sterility of the product cannot be guaranteed. 
Potential material contamination and transfer of pathogens from the general environment, the clinical 
environment or (other) patients could lead to health complications. Resealing or resterilization is not a 
permitted or guaranteed method of restoring the product to a usable condition.
13. Recommended user type
For use solely by trained ophthalmologists. 
14. Disposal
The syringe contents are non-toxic and non-flammable. Unused syringes and their contents are not 
infectious and may be disposed of before or after their expiry date, in accordance with national and 
local regulations. Used syringes and cannulas must be disposed of as epidemiologically hazardous 
waste in line with national and local regulations for safe handling and disposal.
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Pe-Ha-Visco®

Hidroxipropilmetilcelulosa  

1. Descripción
El producto es una preparación isotónica y viscoelástica clara y estéril de hidroxipropilmetilcelulosa 
(HPMC) para la aplicación intraocular y extraocular, disuelta en una solución tampón fisiológica 
(pH 6,8-7,5). El hidrogel se encuentra en una jeringa precargada para un solo uso, que está empaque-
tada en un blíster estéril. Dependiendo de la variante, el producto contiene la siguiente concentración 
de HPMC: 2,0% o 2,4%. No contiene conservantes. El producto ha sido sometido a una esterilización 
por vapor para proyectos inyectables y no es pirógeno. No se conocen reacciones inflamatorias o 
inmunógenas. 
Composición química:
(a) hidroxipropilmetilcelulosa, (b) cloruro sódico, (c) cloruro potásico, (d) cloruro de calcio 2 H2O, 
(e) cloruro de magnesio 6 H2O, (f) acetato de sodio 3 H2O, (g) citrato de sodio 2 H2O, (h) agua para 
fines de inyección
La cantidad de ingredientes por ml de hidrogel se puede encontrar en la tabla en inglés.
2. Propiedades y efectos
Como coadyuvante en intervenciones quirúrgicas en la parte anterior del ojo, el producto mantiene la 
profundidad de la cámara anterior y protege el tejido intraocular circundante. Con sus características 
viscoelásticas y humectantes, el producto apoya la intervención intraocular. Gracias a su solubilidad 
en agua, el producto se puede eliminar fácilmente al finalizar la intervención mediante enjuague y 
aspiración.
3. Indicaciones
En intervenciones intraoculares, p. ej., la extracción de la lente y la inserción de una lente intraocular, 
el producto sirve para sustituir el volumen del humor acuoso. El producto mantiene la profundidad de 
la cámara anterior durante toda la intervención y reduce el riesgo de traumatismos en el endotelio 
corneal, el iris y el cuerpo ciliar por contacto directo con el instrumental quirúrgico. Utilizado exra- 
ocularmente, el producto sirve como humectante para la protección de la córnea de la deshidratación 
durante la cirugía ocular o como lubricante y humectante durante la implantación de lentes intraocu-
lares mediante inyectores y/o cartuchos.
4. Contraindicaciones
El producto no se debe utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida a la hidroxipropilmetil- 
celulosa o a otros componentes del hidrogel. Como no existen datos clínicos sobre la aplicación de 
hidroxipropilmetilcelulosa en niños, embarazadas o mujeres en periodo de lactancia, no se recomien-
da utilizar este producto en estos pacientes.
5. Medidas de precaución
¡Se deberán observar todas las medidas de precaución necesarias habitualmente en caso de in-
tervenciones quirúrgicas en el ojo! El producto, junto con la cánula de un solo uso esterilizada por 
óxido de etileno incluida en el suministro, está destinado exclusivamente a la aplicación intraocular o 
extraocular única en un ojo y no se debe reesterilizar, volver a cerrar o reutilizar. Una reesterilización 
de la solución puede alterar las características del producto, por lo cual no se debe realizar. No se 
permite utilizar el producto si la jeringa preparada o el envase estéril están dañados. El producto debe 
utilizarse para un único paciente en una única sesión de aplicación.
6. Posibles efectos secundarios
En la prueba de biocompatibilidad con el producto no se ha observado ningún efecto no deseado. 
Después de intervenciones quirúrgicas en las cuales se haya utilizado el producto se puede producir, 
en el postoperatorio, un aumento temporal de la presión intraocular. Una terapia apropiada para 
reducir la presión intraocular consigue hacer desaparecer el aumento de presión.
El personal médico especializado deberá informar al paciente
- acerca de los posibles efectos no deseados relacionados con el producto.
- de que el paciente deberá comunicar cualquier efecto no deseado o complicación a un médico.
Los acontecimientos graves que se hayan producido en relación con el uso del producto deben  
comunicarse al fabricante y a la autoridad nacional competente en la que esté establecido el médico 
y/o el paciente.
7. Interacciones farmacológicas y químicas
Hasta la fecha no existen datos sobre la incompatibilidad del producto con otros productos para la 
aplicación en el exterior o interior del ojo.
8. Dosificación, tipo y duración de la aplicación
La cánula oftálmica de un solo uso estéril (o una cánula estéril comparable) suministrada se enrosca 
en el conector Luer Lock de la jeringa y se purga antes de inyectar el producto en el ojo. Se reco-
mienda cubrir el implante y los instrumentos con el producto inmediatamente antes de la implanta-
ción. Esta medida proporciona una protección adicional para el endotelio y el tejido circundante. El 
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Pe-Ha-Visco®

Hydroxypropylméthylcellulose

1. Description
Le produit est une préparation claire, stérile, isotonique et viscoélastique à base d’hydroxypropyl- 
méthylcellulose (HPMC) destinée à l‘application intraoculaire et extraoculaire, dissoute dans une  
solution physiologique tamponnée (pH 6,8-7,5). L‘hydrogel se trouve dans une seringue prête à 
l‘emploi à usage unique, conditionnée sous blister stérile. Selon la variante, le produit contient la 
concentration suivante d‘HPMC: 2,0% ou 2,4%. Le produit ne contient aucun agent de conservation. 
Le produit a été soumis à une stérilisation à la vapeur pour produits injectables et n‘est pas pyrogène. 
Il n’y a pas de réaction réaction inflammatoire ou immunogène connue. 
Composition chimique:
(a) Hydroxypropylméthylcellulose, (b) Chlorure de sodium, (c) Chlorure de potassium, (d) Chlorure de 
calcium 2 H2O, (e) Chlorure de magnésium 6 H2O, (f) Acétate de sodium 3 H2O, (g) Citrate de sodium 
2 H2O, (h) Eau pour préparation injectable
La quantité d‘ingrédients par ml d‘hydrogel est indiquée dans le tableau en anglais.
2. Propriétés et modes d‘action
Étant un moyen d‘aide lors d‘interventions chirurgicales sur la partie antérieure de l‘oeil, le produit 
maintient la profondeur de la chambre antérieure et protège le tissu intraoculaire environnant. Grâce 
à de ses propriétés viscoélastiques et mouillantes, le produit soutient l‘intervention intraoculaire. Du 
fait de son hydrosolubilité, le produit est facilement éliminé par irrigation et aspiration, à la fin de la 
chirurgie.
3. Indications
Le produit est utilisé comme volume de substitution de l’humeur aqueuse, lors d‘une chirurgie intra- 
oculaire telle que l‘extraction de lentille et l’insertion d‘une lentille intraoculaire. Le produit maintient la 
profondeur de la chambre antérieure pendant l‘intégralité de l‘intervention et réduit le risque de 
traumatisme de l‘endothélium cornéen, de l‘iris et du corps ciliaire suite au contact direct avec des 
instruments chirurgicaux. En usage extraoculaire, le produit est utilisé comme un agent mouillant lors 
d‘une chirurgie oculaire pour prévenir la déshydratation cornéenne ou comme un agent lubrifiant et 
mouillant lors de l‘implantation de lentilles intraoculaires à l‘aide de systèmes d’ injection à injecteur 
et cartouches.
4. Contre-indications
Le produit ne doit pas être utilisé chez les patients souffrant d‘une hypersensibilité connue à l‘hydro-
xypropylméthylcellulose ou à d‘autres suite au de l‘hydrogel. Vu l‘absence de données cliniques sur 
l‘utilisation d‘hydroxypropylméthylcellulose chez les enfants, les femmes enceintes ou allaitantes, une 
utilisation chez ces patients est déconseillée.
5. Mesures de précaution
Observez toutes les précautions de routine requises pendant la chirurgie ophtalmique. Le produit, 
avec la canule à usage unique incluse, stérilisée à l‘oxyde d‘éthylène, est destiné à une utilisation 
intraoculaire ou extraoculaire unique dans un seul oeil. Il ne doit pas être restérilisé, reobturé ou 
réutilisé. Ne pas restériliser la solution, car cela peut modifier les propriétés du produit. Ne pas utiliser 
le produit si la seringue prête à l‘emploi ou l‘emballage stérile est endommagé. Le produit doit être 
utilisé pour un seul patient lors d‘un seul rendez-vous.
6. Effets secondaires possibles
Les tests de biocompatibilité du produit, n’ont montré aucun effet indésirable. Après l‘utilisation 
peropératoire du produit, une élévation postopératoire transitoire de la pression intraoculaire peut 
se produire. Un traitement approprié pour réduire la pression intraoculaire peut contrecarrer cette 
augmentation. Le professionnel de santé doit informer au patient
- de tout événement indésirable potentiel lié au produit.
- qu’il doit signaler tout événement indésirable ou complication à un médecin.
Tout événement grave lié à l‘utilisation du produit doit être signalé au fabricant ainsi qu‘à l‘autorité 
nationale compétente dans laquelle le médecin et/ou le patient est établi.
7. Interactions pharmacologiques et chimiques
À ce jour, il n‘y a pas de données disponibles sur l‘incompatibilité du produit avec d‘autres produits 
à utiliser sur ou dans l’oeil.
8. Dosage, nature et durée de l‘application
La canule ophtalmique stérile à usage unique incluse (ou une canule stérile comparable) doit être vis-
sée sur le raccord Luer Lock de la seringue et purgée avant d‘injecter le produit dans l‘œil. Pour l‘im-
plantation d‘une lentille intraoculaire, recouvrez l‘implant et les instruments du produit immédiatement 
avant la chirurgie. Cette mesure protège ainsi l‘endothélium et les tissus environnants. Le volume du 
produit à injecter varie en fonction du patient et de la procédure chirurgicale. Pour compenser la perte 
de viscoélasticité causée par l‘écoulement ou l’ irrigation, plusieurs injections du produit peuvent être 
effectuées. N‘exercez aucune pression supplémentaire sur le piston avant de retirer la canule de l‘oeil. 
Cela empêche l‘aspiration de bulles d‘air dans la canule. À la fin de la chirurgie, retirez intégralement 
le produit à l‘aide d‘un dispositif d‘irrigation / d‘aspiration approprié.
9. Forme pharmaceutique
a) une boîte contenant une seringue stérile prête à l‘emploi, contenant 2,0 ml d‘hydrogel, et une canule 
Luer-Lock stérile à usage unique.
b) une boîte contenant 10 seringues stériles prêtes à l‘emploi, contenant 2,0 ml d‘hydrogel, avec 10 
canules stériles à usage unique à embout Luer-Lock.
10. Durée de conservation
Le produit ne doit plus être utilisé après la date de péremption. La date de péremption (année/mois) 
est imprimée sur le blister de la seringue et sur la boîte.
11. Consignes Conservation
Conserver le produit au sec à température ambiante et à l‘abri de la lumière, dans son emballage 
d‘origine. Évitez le gel ou les chocs. Respectez toujours les symboles d‘information sur l‘emballage. 
Stockez le produit hors de portée des enfants.
12. Informations utilisateur
Si un produit dont l‘emballage endommagé est utilisé, ou si un produit est réutilisé sur d‘autres 
patients, ou sur le même patient ultérieurement, les propriétés prévues et la stérilité du produit ne 
peuvent être garanties. La contamination potentielle du matériel et le transfert d‘agents pathogènes 
provenant de l‘environnement général, de l‘environnement clinique ou de patients peuvent entraîner 
des complications pour la santé. La réobturation ou la restérilisation n‘est pas une méthode autorisée 
ou garantie pour remettre le produit dans un état utilisable.
13. Type d‘utilisateurs recommandé
À utiliser uniquement par des ophtalmologistes qualifiés. 
14. Élimination des déchets
Le contenu des seringues est non toxique et non inflammable. Les seringues non utilisées et leur 
contenu ne sont pas infectieux et peuvent être éliminés avant ou après leur date de péremption, con-
formément aux réglementations nationales et locales. Les seringues et canules usagées doivent être 
éliminées en tant que déchets épidémiologiquement dangereux conformément aux réglementations 
nationales et locales pour une manipulation et une élimination en toute sécurité.
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Pe-Ha-Visco®

Idrossipropilmetilcellulosa

1. Descrizione
Il prodotto è una preparazione trasparente, sterile, isotonica e viscoelastica di idrossipropilmetilcel-
lulosa (HPMC) per il trattamento intraoculare ed extraoculare, disciolta in una soluzione fisiologica 
tamponata (pH 6,8-7,5). L‘idrogel è contenuto in una siringa preconfezionata monouso, questa si trova 
all‘interno di una confezione blister sterile. A seconda della variante, il prodotto contiene la seguente 
concentrazione di HMPC: 2,0% o 2,4%. Non contiene conservanti. Il prodotto è stato sottoposto a 
sterilizzazione a vapore per prodotti iniettabili e non è pirogeno. Non sono note reazioni infiammatorie 
o immunogeniche.
Composizione chimica:
(a) Idrossipropilmetilcellulosa, (b) Cloruro di sodio, (c) Cloruro di potassio, (d) Cloruro di calcio 2 H2O,
(e) Cloruro di magnesio 6 H2O, (f) Acetato di sodio 3 H2O, (g) Citrato di sodio 2 H2O, (e) Acqua per 
l’iniezione
La quantità di ingredienti per ml di idrogel è riportata nella tabella in inglese.
2. Proprietà e modo d’azione
In qualità di ausilio nelle procedure chirurgiche sul segmento anteriore dell’occhio, il prodotto man-
tiene la profondità della camera anteriore e protegge il tessuto intraoculare circostante. Grazie alle 
sue proprietà viscoelastiche e bagnanti, il prodotto supporta la chirurgia intraoculare. Grazie alla sua 
solubilità in acqua, il prodotto può essere facilmente rimosso al termine dell’operazione mediante 
risciacquo e aspirazione.
3. Indicazioni
Il prodotto è utilizzato per la sostituzione dell’umor vitreo durante gli interventi intraoculari, come l’es-
trazione della lente e l’inserimento di una lente intraoculare. Il prodotto mantiene la profondità della 
camera anteriore per tutta la durata dell’intervento e riduce il rischio di trauma dell’endotelio corneale, 
dell’iride e del corpo ciliare attraverso il contatto diretto con gli strumenti chirurgici. Utilizzato per uso 
extraoculare, il prodotto funge da agente bagnante durante gli interventi oculistici per proteggere la 
cornea dalla disidratazione o da lubrificante e agente bagnante durante l‘impianto di lenti intraoculari 
mediante iniettori e/o cartucce.
4. Controindicazioni
Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con nota ipersensibilità all’idrossipropilmetilcellulosa 
o ad altri componenti dell’idrogel. Poiché non sono disponibili dati clinici relativi all’utilizzo di idrossi-
propilmetilcellulosa nei bambini, nelle donne in gravidanza o che allattano, si sconsiglia l’utilizzo per 
queste categorie di persone.
5. Precauzioni
Tutte le precauzioni normalmente necessarie per gli interventi chirurgici sull’occhio devono essere 
rispettate! Il prodotto, insieme all’ago cannula monouso sterilizzato con ossido di etilene fornito in 
dotazione, è destinato ad un singolo uso intraoculare o extraoculare in un solo occhio e non deve 
essere risterilizzato, risigillato o riutilizzato. La risterilizzazione della soluzione può portare a modifiche 
delle proprietà del prodotto e deve quindi essere evitata. Il prodotto non deve essere utilizzato se la 
siringa preconfezionata o la confezione sterile si presentano danneggiate. Il prodotto è destinato ad 
un singolo paziente in una singola seduta di applicazione.
6. Possibili effetti collaterali
Durante il test di biocompatibilità del prodotto non si sono riscontrati effetti indesiderati. In seguito a 
procedure chirurgiche in cui è stato utilizzato il prodotto, può verificarsi un aumento temporaneo della 
pressione intraoculare dopo l’intervento. Una terapia adeguata per l’abbassamento della pressione 
intraoculare porta alla riduzione dell’aumento di pressione.
Il personale medico deve informare il paziente
- su possibili eventi avversi correlati al prodotto.
- che il paziente deve segnalare ad un medico qualsiasi evento avverso o complicazione.
Gli eventi gravi che si sono verificati in relazione all‘uso del prodotto devono essere segnalati al 
produttore e all‘autorità nazionale competente in cui il medico e/o il paziente sono stabiliti.
7. Interazioni farmacologiche e chimiche
Non si conoscono finora dati relativi all’intollerabilità del prodotto se utilizzato con altri prodotti per il 
trattamento all’esterno o all’interno dell’occhio.
8. Dosaggio, modi e tempi di somministrazione
La cannula oftalmica sterile monouso fornito in dotazione (o una cannula sterile comparabile) fornita 
viene avvitata sul connettore Luer Lock della siringa e sfiatata prima di iniettare il prodotto nell‘occhio.
Si raccomanda di ricoprire l’impianto e gli strumenti con il prodotto immediatamente prima dell’inser-
zione delle lenti intraoculari. Questa misura serve anche a proteggere l’endotelio e i tessuti circostanti. 
Il volume del prodotto da iniettare varia individualmente e dipende dal tipo di intervento. Per com-
pensare la perdita di viscoelastico causata dal drenaggio o dal risciacquo, è possibile iniettare più 
volte il prodotto. Prima di rimuovere l’ago cannula dall’occhio, non esercitare più alcuna pressione 
sul bulbo. In questo modo si evita che una bolla d’aria venga attirata nell’ago cannula. Al termine 
dell’intervento chirurgico, il prodotto deve essere completamente rimosso utilizzando un adeguato 
dispositivo di irrigazione/aspirazione.
9. Forma farmaceutica
a) Una scatola contenente una siringa sterile preconfezionata con 2,0 ml di idrogel e un ago cannula 
sterile monouso con raccordo Luer lock.
b) Una scatola di 10 siringhe sterili preconfezionate contenenti 2,0 ml di idrogel e 10 aghi sterili mono- 
uso con Luer lock.
10. Validità
Il prodotto non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza. La data di scadenza (anno/mese) è 
stampata sul blister della siringa e sulla scatola.
11. Modalità di conservazione
Il prodotto dev’essere conservato all’asciutto a temperatura ambiente e al riparo dalla luce, all’interno 
della sua confezione originale. Evitare il congelamento o l’urto. È necessario rispettare i simboli di 
avvertenza presenti sulla confezione. Il prodotto dev’essere conservato fuori dalla portata dei bambini.
12. Informazioni per l’utilizzo
In caso di utilizzo di un prodotto proveniente da una confezione danneggiata o in caso di riutilizzo per 
altri pazienti o per lo stesso paziente in un altro momento, le caratteristiche previste e la sterilità non 
sono assicurate. La possibile trasmissione di materiale contaminato e agenti patogeni provenienti 
dall’ambiente, dall’ambiente clinico o da (altri) pazienti potrebbe condurre a complicanze per la salute. 
Richiudere o sterilizzare nuovamente non rappresentano alcuna ricostituzione permessa o garantita 
dello stato di utilizzabilità.
13. Gruppo di utilizzatori consigliato
Destinato esclusivamente all’utilizzo da parte di oculisti qualificati. 
14. Smaltimento
Il contenuto della siringa non è tossico e non è infiammabile. Le siringhe non utilizzate e il loro conte-
nuto non sono infettanti e possono essere eliminate sia prima che dopo la loro data di scadenza, nel 
rispetto delle normative nazionali e locali. Le siringhe e gli aghi utilizzati devono essere considerati 
rifiuti pericolosi dal punto di vista epidemiologico ed eliminati nel rispetto delle normative nazionali e 
locali per l’utilizzo e l’eliminazione sicuri.
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Pe-Ha-Visco®

Hydroksypropylometyloceluloza

1. Opis
Produkt to klarowny, sterylny preparat izotoniczny i wiskoelastyczny z hydroksypropylometylocelulozy 
(HPMC) do stosowania wewnątrz- i zewnątrzgałkowego, rozpuszczony w buforowanym roztworze 
fizjologicznym (pH 6,8-7,5). Hydrożel znajduje się w ampułko-strzykawce przeznaczonej do jednora-
zowego użytku, która jest zapakowana w sterylny blister. W zależności od wariantu produkt zawiera 
następujące stężenie HPMC: 2,0% lub 2,4%. Nie zawiera środków konserwujących. Produkt został 
poddany sterylizacji parowej dla wyrobów wstrzykiwanych i nie jest pirogenny. Reakcje zapalne lub 
immunogenne nie są znane.
Skład chemiczny: 
(a) hydroksypropylometyloceluloza, (b) chlorek sodu, (c) chlorek potasu, (d) chlorek wapnia 2 H2O, 
(e) chlorek magnezu 6 H2O, (f) octan sodu 3 H2O, (g) cytrynian sodu 2 H2O, (h) woda do celów 
iniekcyjnych
Ilość składników na ml hydrożelu można znaleźć w tabeli w języku angielskim.
2. Właściwości i sposób działania
Produkt – jako środek pomocniczy podczas zabiegów chirurgicznych na przednim odcinku oka 
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– utrzymuje głębokość komory przedniej i chroni otaczającą tkankę wewnątrzgałkową. Dzięki 
właściwościom wiskoelastycznym i nawilżającym produkt wspomaga ingerencję wewnątrz gałki oc-
znej. Produkt rozpuszcza się w wodzie, dzięki czemu po zakończeniu operacji może zostać usunięty 
poprzez zwykłe wypłukanie i odessanie.
3. Wskazania
Produkt służy do uzupełniania cieczy wodnistej podczas zabiegów wewnątrz gałki oka, np. eks-
trakcji soczewki i zakładania soczewki wewnątrzgałkowej. Produkt utrzymuje głębokość komory 
przedniej w trakcie całego zabiegu, ograniczając ryzyko traumatyzacji śródbłonka rogówki, tęczówki 
i ciała rzęskowego na skutek bezpośredniego kontaktu z narzędziami chirurgicznymi. Produkt 
stosowany zewnątrzgałkowo służy jako środek zwilżający podczas operacji oczu w celu ochrony 
rogówki przed dehydratacją lub jako środek poślizgowy i zwilżający podczas implantacji soczewek 
wewnątrzgałkowych przy użyciu iniektorów i/lub kartuszy.
4. Przeciwwskazania
Produktu nie wolno stosować u pacjentów ze stwierdzoną nadwrażliwością na hydroksypropylometylo- 
celulozę lub inne składniki hydrożelu. Ze względu na brak danych klinicznych dotyczących stosowania 
hydroksypropylometylocelulozy u dzieci, kobiet ciężarnych lub karmiących nie zaleca się stosowania 
produktu u tych pacjentów.
5. Środki ostrożności
Należy przestrzegać wszystkich środków ostrożności, które stosuje się standardowo podczas inge-
rencji chirurgicznych na gałce ocznej! Produkt – wraz z dołączoną do zestawu, sterylizowaną tlenkiem 
etylenu kaniulą jednorazowego użytku – jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego zastosowa-
nia wewnątrzgałkowego lub zewnątrzgałkowego i nie wolno go resterylizować, ponownie zamykać 
ani ponownie używać. Resterylizacja roztworu może prowadzić do zmian właściwości produktu i 
dlatego należy jej zaniechać. Produktu nie używać w przypadku uszkodzenia ampułko-strzykawki lub 
sterylnego opakowania. Produkt przeznaczony jest do zastosowania u jednego pacjenta w jednym 
terminie aplikacji.
6. Możliwe skutki uboczne
W teście biokompatybilności z użyciem produktu nie zaobserwowano żadnych niepożądanych skut-
ków. W wyniku ingerencji chirurgicznych, w których zastosowano produkt, może po operacji dojść do 
przejściowego wzrostu ciśnienia wewnątrzgałkowego. Odpowiednia terapia w celu obniżenia ciśnienia 
wewnątrz gałki ocznej prowadzi do zahamowania wzrostu ciśnienia.
Specjalistyczny personel medyczny powinien poinformować pacjenta
- o potencjalnych niepożądanych zdarzeniach w związku z produktem.
- o tym, że pacjent musi zgłosić lekarzowi każde niepożądane zdarzenie lub komplikację.
Poważne zdarzenia, które wystąpiły w związku ze stosowaniem produktu, należy zgłaszać producen-
towi i właściwemu organowi krajowemu, w którym lekarz i/lub pacjent ma siedzibę.
7. Farmakologiczne i chemiczne oddziaływania wzajemne
Jak dotąd nie istnieją dane informujące o braku kompatybilności produktu z innymi produktami do 
stosowania na lub w oku.
8. Dozowanie, rodzaj i czas trwania aplikacji
Dostarczona sterylna jednorazowa kaniula okulistyczna (lub sterylna porównywalna kaniula) jest 
nakręcana na złącze Luer Lock strzykawki i odpowietrzana przed wstrzyknięciem produktu do oka. 
Zaleca się, aby bezpośrednio przed implantacją soczewek wewnątrzgałkowych pokryć implant i 
narzędzia produktem. Zabieg ten służy dodatkowo ochronie śródbłonka i otaczającej tkanki. Wstrzy-
kiwana objętość produktu jest ustalana indywidualnie i zależy od rodzaju operacji. Aby zrównoważyć 
straty wiskoelastyku na skutek spłynięcia lub wypłukania, produkt może być wstrzykiwany wielokrot-
nie. Przed usunięciem kaniuli z oka należy przestać wywierać nacisk na tłok. W ten sposób można 
uniknąć zassania pęcherzyka powietrza do kaniuli. Produkt należy całkowicie usunąć po zakończeniu 
ingerencji chirurgicznej przy pomocy odpowiedniego urządzenia do wypłukiwania/odsysania.
9. Postać farmaceutyczna
a) Pudełko zawierające sterylną ampułko-strzykawkę z 2,0 ml hydrożelu oraz sterylną kaniulę jedno-
razowego użytku z Luer Lock.
b) Pudełko zawierające 10 sterylnych ampułko-strzykawek z 2,0 ml hydrożelu oraz 10 sterylnych 
kaniuli jedno razowego użytku z Luer Lock.
10. Przydatność do użycia
Produkt nie może być stosowany po upływie daty ważności. Data przydatności do użycia (rok/miesiąc) 
została nadrukowana na blistrze strzykawki oraz na pudełku.
11. Wskazówki dotyczące przechowywania
Produkt powinien być przechowywany w oryginalnym opakowaniu w suchym miejscu w temperaturze 
pokojowej oraz chroniony przed światłem. Unikać zamrażania lub oddziaływania szokowego. 
Przestrzegać symboli informacyjnych na opakowaniu. Produkt należy przechowywać w miejscu 
niedostępnym dla dzieci.
12. Informacje dla użytkownika
W przypadku zastosowania produktu z uszkodzonego opakowania lub ponownego użycia u innych 
pacjentów lub u tego samego pacjenta w innym terminie nie można zagwarantować przewidzianych 
właściwości i sterylności. Ewentualne przeniesienie zanieczyszczeń materiałowych i patogenów z 
otoczenia do obszaru klinicznego lub (innego) pacjenta mogłoby doprowadzić do komplikacji zdro-
wotnych. Ponowne zamknięcie lub resterylizacja nie stanowią dozwolonego lub gwarantowanego 
przywrócenia stanu gotowości do użytku.
13. Zalecany krąg użytkowników
Produkt przeznaczony wyłącznie do stosowania przez przeszkolonych lekarzy okulistów.
14. Utylizacja
Zawartość strzykawki jest nietoksyczna i niepalna. Niewykorzystane strzykawki i ich zawartość nie 
stwarzają ryzyka zakażenia i mogą zostać zutylizowane przed jak i po upływie daty przydatności do 
użycia, przy czym należy przestrzegać krajowych i miejscowych przepisów. Wykorzystane strzykawki 
i kaniule muszą być traktowane jako odpady groźne epidemiologicznie oraz należy przestrzegać kra-
jowych i miejscowych przepisów dotyczących bezpiecznego użytkowania i utylizacji.
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Pe-Ha-Visco®

Hydroxipropylmetylcellulosa

1. Beskrivning
Produkten är en klar, steril, isotonisk och viskoelastisk beredning av hydroxipropylmetylcellulosa 
(HPMC) för intraokulär och extraokulär användning, löst i en buffrad fysiologisk lösning (pH 6,8-7,5). 
Hydrogelen befinner sig i en färdig injektionsspruta för engångsbruk, som är förpackad i en steril blis-
terförpackning. Beroende på variant innehåller produkten följande koncentration av HPMC: 2,0% eller 
2,4%. Innehåller inga konserveringsmedel. Produkten har utsatts för en ångsterilisering för injicerbara 
produkter och är inte pyrogen. Inflammatoriska eller immunogena reaktioner är inte kända.
Kemisk sammansättning:
(a) hydroxipropylmetylcellulosa, (b) natriumklorid, (c) kaliumklorid, (d) kalciumklorid 2 H2O,
(e) magnesiumklorid 6 H2O, (f) natriumacetat 3 H2O, (g) natriumcitrat 2 H2O, (h) vatten för injektion
Mängden ingredienser per ml hydrogel finns i tabellen på engelska.
2. Egenskaper och verkningssätt
Som hjälpmedel vid kirurgiska ingrepp i det främre ögonavsnittet upprätthåller produkten den främ-
re kammarens djup och skyddar den omgivande intraokulära vävnaden. Produkten understödjer på 
grund av sina viskoelastiska och vätande egenskaper det intraokulära ingreppet. Genom sin vat-
tenlöslighet är produkten lätt att avlägsna vid operationens slut genom att sköljas och sugas bort.
3. Indikationer
Produkten fungerar som volymersättning för kammarvattnet vid intraokulära ingrepp såsom t.ex. 
extrahering av linsen och insättning av en intraokulär lins. Produkten upprätthåller den främre kam-
marens djup under hela ingreppet och minskar risken för skada på hornhinnans endotel, iris och 
ciliarkroppen genom direkt kontakt med kirurgiska instrument. Vid extraokulär användning används 
produkten som vätningsmedel under ögonoperationer för att skydda hornhinnan mot uttorkning eller 
som glid- och vätningsmedel under implantering av intraokulärlinser med hjälp av injektorer och/eller 
patroner.
4. Kontraindikationer
Produkten får inte användas på patienter med känd överkänslighet mot hydroxipropylmetylcellulosa 
eller andra beståndsdelar i hydrogelen. Då det inte finns några kliniska data för användning av hy-
droxipropylmetylcellulosa på barn, gravida eller ammande kvinnor, rekommenderas inte användning 
för dessa patienter.
5. Försiktighetsåtgärder
Alla vanliga försiktighetsåtgärder som är nödvändiga vid kirurgiska ingrepp i ögat måste vidtas! 
Produkten, tillsammans med den medföljande etenoxidsteriliserade engångskanylen, är uteslutande 
avsedd för intraokulär eller extraokulär engångsanvändning på ett öga och får inte steriliseras om, 
återförslutas eller användas igen. Omsterilisering av lösningen kan leda till förändringar av produktens 
egenskaper och är därför förbjuden. Produkten får inte användas om den färdiga injektionssprutan 
eller den sterila förpackningen är skadad. Produkten är avsedd för användning på en patient vid ett 
enda användningstillfälle.
6. Möjliga biverkningar
Vid biokompatibilitetstest med produkten kunde inte några oönskade effekter ses. Efter kirurgiska 
ingrepp vid vilka produkten använts kan en övergående postoperativ ökning av det intraokulära trycket 
förekomma. En lämplig behandling för att sänka ögats inre tryck leder till att tryckökningen avklingar.
Vårdpersonalen bör informera patienten
- om möjliga oönskade biverkningar i samband med produkten.
- att patienten måste underrätta en läkare om varje oönskad biverkning eller komplikation.
Allvarliga händelser som inträffat i samband med användning av produkten skall rapporteras till tillver-
karen och till den behöriga nationella myndighet där läkaren och/eller patienten är etablerad.
7. Farmakologiska och kemiska interaktioner
Hittills föreligger inga data om produktens oförenlighet med andra produkter för användning på eller 
i ögat.
8. Dosering, typ och varaktighet av användningen
Den medföljande sterila oftalmologiska engångskanylen (eller en steril jämförbar kanyl) skruvas på 
sprutans Luer Lock-kontakt och avluftas innan produkten injiceras i ögat. Vi rekommenderar att man 
omedelbart innan implantering av intraokulära linser täcker implantatet och instrumenten med produk-
ten. Denna åtgärd fungerar dessutom som skydd av endotelet och den kringliggande vävnaden. Vo-
lymen av produkten som skall injiceras är individuell och beror på typen av operation. För att utjämna 
de förluster av viskoelastisk produkt som uppstår på grund av att den rinner eller sköljs bort, kan man 
injicera produkten flera gånger. Sluta att anlägga tryck på kolven innan kanylen avlägsnas ur ögat. 
På så sätt kan man undvika att en luftbubbla sugs in i kanylen. Vid det kirurgiska ingreppets slut skall 
produkten avlägsnas fullständigt med hjälp av en lämplig skölj-/uppsugningsanordning.
9. Administreringsform
a) En ask med en steril färdig injektionsspruta med 2,0 ml hydrogel och steril engångskanyl med 
Luer-lock.
b) En ask med en steril färdig injektionsspruta med 2,0 ml hydrogel och 10 sterila engångskanyler 
med Luer-lock.
10. Hållbarhet
Produkten får inte längre användas efter bäst före-datumet. Bäst före-datum (år/månad) är tryckt på 
injektionssprutans blisterförpackning och på asken.
11. Förvaringsanvisningar
Produkten skall lagras torrt vid rumstemperatur och skyddat mot ljus i originalförpackningen. Undvik 
att produkten fryser eller utsätts för stötar. Beakta anvisningssymbolerna på förpackningen. Produkten 
ska förvaras oåtkomlig för barn.
12. Användarinformation
Vid användning av en produkt från en skadad förpackning eller återanvändning på andra patienter 
eller samma patient vid annan tidpunkt garanteras inte de avsedda egenskaperna och steriliteten. En 
möjlig överföring av materiella föroreningar och patogener från omgivningen, det kliniska området eller 
(andra) patienter skulle kunna leda till hälsokomplikationer. Återförslutning eller omsterilisering utgör 
inget godkänt eller garanterat sätt för återupprättande av användbart skick.
13. Rekommenderade användare
Uteslutande avsedd för användning av ögonläkare.
14. Avfallshantering
Injektionssprutans innehåll är inte giftigt och inte brännbart. Oanvända injektionssprutor och deras 
innehåll är inte smittsamma och kan avfallshanteras före liksom efter bäst före-datum, under beak-
tande av nationella och lokala föreskrifter. Använda injektionssprutor och kanyler måste behandlas 
som epidemiologiskt riskavfall och nationella och lokala föreskrifter för säker användning och avfall-
shantering måste beaktas.

rev. 10/2023-V01

Pe-Ha-Visco®

Hidroksipropil metilselüloz

1. Tanım
Ürün, tamponlu fizyolojik bir çözelti (pH 6,8-7,5) içinde çözülmüş, göz içi ve göz dışı kullanım için ber-
rak, steril, izotonik ve viskoelastik bir hidroksipropil metil-selüloz (HPMC) preparatıdır. Hidrojel, steril 
bir blister ambalaj içinde paketlenmiş kullanıma hazır tek kullanımlık bir şırınga içindedir. Varyanta 
bağlı olarak, ürün aşağıdaki HPMC konsantrasyonunu içerir: %2,0 veya %2,4. Ürün koruyucu içer-
mez. Enjekte edilebilir ürünler için nemli ısı sterilizasyonuna maruz bırakılmıştır ve pirojenik değildir. 
Bilinen bir enflamatuar veya immünojenik reaksiyon yoktur. 
Kimyasal bileşim:
(a) Hidroksipropil metilselüloz, (b) Sodyum klorür, (c) Potasyum klorür, (d) Kalsiyum klorür 2 H2O,
(e) Magnezyum klorür 6 2 H2O, (f) Sodyum asetat 3 H2O, (g) Sodyum sitrat 2 H2O, (h) Enjeksiyon 
amaçlı su
Hidrojel ml‘si başına bileşen miktarı İngilizce tabloda bulunabilir.
2. Ürün özellikleri ve çalışma şekli
Gözün ön segmentinin ameliyatı sırasında bir yardım olarak ürün ön bölmenin derinliğini muhafaza 
eder ve çevresindeki göz içi dokusunu korur. Ürün, viskoelastik ve ıslatma özellikleri sayesinde göz içi 
cerrahisini destekler. Suda çözünürlüğü nedeniyle, ürünün ameliyat sonunda irrigasyon ve aspirasyon 
ile kolayca giderilir.
3. Endikasyonlar
Ürün, lens çıkarma ve göz içi lens takılması gibi göz içi cerrahisi sırasında aköz hümörün bir hacim 
yedeği olarak kullanılır. Ürün ameliyat sırasında ön bölmenin derinliğini muhafaza eder ve cerrahi 
aletlerle doğrudan temas sonucunda korneal endotel, iris ve siliyer cismin travmatizasyon riskini 
azaltır. Göz dışı olarak kullanılan ürün, kornea dehidrasyonunu önlemek için oküler cerrahi sırasında 
bir ıslatıcı, ve enjektör veya kartuş sistemleri kullanılarak göz içi lenslerin implantasyonu sırasında bir 
yağlayıcı ve ıslatıcı olarak kullanılır.
4. Kontrendikasyonlar
Ürün, hidroksipropil metil-selüloza veya hidrojelin başka herhangi bir bileşenine karşı aşırı duyarlılığı 
olduğu bilinen hastalarda kullanılmamalıdır. Çocuklar, hamile veya emziren kadınlar hidroksipropil 
metilselüloz ile tedavi edilmemelidir çünkü bu hastalarda kullanımıyla ilgili klinik veri yoktur.
5. Önlemler
Oftalmik cerrahi sırasında gerekli tüm rutin önlemleri alın. Ürün, etilen oksit kullanılarak sterilize edi-
len kapalı tek kullanımlık kanül ile birlikte, sadece bir gözde tek göz içi veya göz dışı kullanım için 
tasarlanmıştır. Tekrar sterilize edilmemeli, tekrar kapatılmamalı veya tekrar kullanılmamalıdır. Ürün 
özelliklerinde değişikliklere neden olabileceğinden solüsyonu tekrar sterilize etmeyin. Kullanıma hazır 
şırınga veya steril ambalajda herhangi bir hasar varsa ürün kullanmayın. Ürün bir hasta için sadece 
tek bir randevu sırasında kullanılmalıdır.
6. Olası yan etkiler
Ürünün biyouyumluluk testi istenmeyen etkiler göstermemiştir. İntraoperatif ürünün kullanımından 
sonra, göz içi basıncında geçici bir ameliyat sonrası artış meydana gelebilir. Göz içi basıncını 
düşürmek için uygun tedavi, bu artışı engelleyebilir.
Sağlık uzmanı hastayı ürünle ilgili olası advers olaylar hakkında bilgilendirmelidir
- ve hasta herhangi bir advers olay veya.
- komplikasyonu bir hekime bildirmelidir.
Ürünün kullanımıyla bağlantılı olarak meydana gelen ciddi olaylar üreticiye ve doktorun ve/veya 
hastanın yerleşik olduğu yetkili ulusal makama bildirilmelidir.
7. İlaç etkileşimleri ve kimyasal etkileşimler
Bugüne kadar, ürünün, göz üzerinde veya göz içinde kullanıma yönelik diğer ürünlerle uyumsuzluğu 
hakkında mevcut veri yoktur.
8. Dozaj, mod ve uygulama süresi
Sağlanan steril oftalmik tek kullanımlık kanül (veya steril karşılaştırılabilir bir kanül) şırınganın Luer 
Lock konektörüne vidalanır ve ürün göze enjekte edilmeden önce havalandırılır. Göz içi lens implan-
tasyonu için, ameliyattan hemen önce implantı ve aletleri ürünle ile kaplayın. Bu ayrıca endoteli ve 
çevresindeki dokuyu da korur. Enjeksiyon için ürün hacmi, hastaya ve cerrahi prosedüre bağlı olarak 
değişecektir. Sızıntı veya irrigasyon nedeniyle oluşan viskoelastisite kaybını telafi etmek için birkaç 
ürünün enjeksiyonu yapılabilir. Kanülü gözden çıkarmadan önce piston üzerine daha fazla baskı 
uygulamayın. Bu, hava kabarcıklarının kanül içine aspirasyonunu önler. Ameliyat sonunda uygun bir 
irrigasyon/aspirasyon cihazı kullanarak tüm ürünü ’yu giderin.
9. Farmasötik form
a) 2,0 ml hidrojel ve bir steril tek kullanımlık luer kilitli kanülü içeren bir adet steril kullanıma hazır 
şırıngalı kutu.
b) 2,0 ml hidrojel ve 10 steril tek kullanımlık luer kilitli kanülü içeren 10 steril kullanıma hazır şırıngalı 
kutu.
10. Raf ömrü
Son kullanma tarihinden sonra ürün kullanmayın. Son kullanma tarihi (yıl/ay) şırınga blister ambalajına 
ve kutusuna basılıdır.
11. Saklama
Orijinal ambalajında, oda sıcaklığında ve ışıktan uzakta kuru bir yerde saklayın. Donmasına veya 
darbeye maruz kalmasına izin vermeyin. Daima ambalaj üzerindeki bilgi simgelerine dikkat edin. Bu 
ürünü çocukların erişemeyeceği bir yerde saklayın.
12. Kullanıcı bilgileri
Hasarlı ambalajdan bir ürün kullanılırsa ya da bir ürün başka hastalarda veya aynı hastada daha 
sonra yeniden kullanılırsa, ürünün amaçlanan özellikleri ve sterilitesi garanti edilemez. Olası materyal 
kontaminasyonu ve patojenlerin genel ortamdan, klinik ortamdan veya (diğer) hastalardan transferi 
sağlık komplikasyonlarına yol açabilir. Yeniden yalıtma veya yeniden sterilizasyon, ürünün kullanılabilir 
bir duruma geri getirilmesine izin verilen veya garanti edilen bir yöntem değildir.

13. Önerilen kullanıcı türü
Sadece eğitimli göz doktorları tarafından kullanıma yöneliktir.
14. İmha
Şırınga içerikleri toksik değildir ve yanıcı değildir. Kullanılmayan şırıngalar ve içerikleri bulaşıcı değildir 
ve son kullanma tarihinden önce veya sonra, ulusal ve yerel düzenlemelere uygun olarak imha edile-
bilir. Kullanılmış şırınga ve kanüller, güvenli taşınma ve imha için ulusal ve yerel düzenlemelere uygun 
şekilde, epidemiyolojik olarak tehlikeli atık halinde imha edilmelidir.
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	 arتعلیمات الاستخدام

Pe-Ha-Visco®

هيدروكسي بروبيل ميثيل السيللوز

1. الوصف
المنتج عبارة عن مستحضر نقي، ومعقم ومتساوي التوتر يتمتع بمرونة لزجة ومعد من هيدروكسي بروبيل ميثيل 

السيللوز )HPMC( من أجل الاستخدام داخل العين وخارج العين، وهو مذاب في محلول فيسيولوجي مخزن 
)الرقم الهيدروجيني 7.5-6.8(.

يوجد الهيدروجيل في حقنة معبأة مسبقًًا للاستخدام مرة واحدة، ومعبأة في غلاف معقم.
:HPMC اعتمادًًا على إصدار المنتج، يحتوي المنتج على التركيز التالي من

% 2.0 أو % 2.4.
المنتج لا يحتوي على أية مواد حافظة. لقد تم إخضاع المنتج لعملية التعقيم بالبخار الخاصة بالمنتجات القابلة للحقن 

وهو غير حامل للطفيليات. ليست هناك أية تفاعلات التهابية أو مناعية معروفة.
التركيب الكيميائي:

)أ( هيدروكسي بروبيل ميثيل السيللوز
)ب( كلوريد الصوديوم، )ت( كلوريد البوتاسيوم،

،H
2
O 2 ث( كلوريد الكالسيوم(

،H
2
O 6 ج( كلوريد المغنسيوم(

		  ،H
2
O 3 ح( أسيتات الصوديوم(

،H
2
O 2 خ( سترات الصوديوم(

)د( ماء لأغراض الحقن
يمكن العثور على كمية المكونات لكل مل من الهيدروجيل في الجدول باللغة الإنجليزية.

2. المواصفات طريقة العمل                                  
المنتج يحافظ، كوسيلة مساعدة في العمليات الجراحية المجرية على الجزء الأمامي من العين، على عمق الحجرة 

الأمامية للعين كما يحمي نسيج باطن العين المحيط.
ويدعم المنتج نظرا لما يتميز به من مرونة ولزوجة ونظرا لصفاته المرطبة، العمليات الجراحية المجرية في باطن 

العين.
من الممكن بسهولة إزالة المنتج عند نهاية العملية الجراحية عن طريق الري والشفط وذلك لأنه قابل للانحلال 

بالماء.
3. دواعي الاستعمال

يخدم المنتج كبديل حجمي للخلط المائي في العمليات المجرية داخل العين، مثلا عند استخراج العدسة أو تركيب 
عدسة داخل العين.

المنتج يحافظ على عمق الحجرة الأمامية طوال العملية الجراحية برمتها ويحد من خطورة تعرض بطانة القرنية، 
والقزحية والجسم الهدبي لصدمة من جراء التلامس المباشر مع الأدوات الجراحية.

عند تطبيقه خارج العين، يعمل المنتج كمادة ترطيب خلال عمليات العين الجراحية لغرض حماية القرنية من 
الجفاف أو كمشحم ومرطب خلال عمليات زرع العدسات داخل العين بواسطة حاقنات و/أو خراطيش.

4. موانع الاستعمال
يمنع استخدام المنتج لدى المرضى المعروف أنهم يعانون من حساسية مفرطة ضد هيدروكسي بروبيل ميثيل 

السيللوز أو غيره من مكونات الهيدروجيل.
نظرا لعدم توفر بيانات سريرية بشأن استخدام هيدروكسي بروبيل ميثيل السيللوز لدى الأطفال، والحوامل 

والنساء المرضعات، فإنه لا ينصح باستخدام المنتج لدى هؤلاء.
5. إجراءات احتياطية

يجب مراعاة كافة الإجراءات الاحتياطية اللازمة التي تتخذ عادة عند إجراء عمليات جراحية على العين!
 المنتج بما فيه أيضا الكانيولا أحادية الاستعمال المعقمة بأكسيد الإيثيلين، مخصص للاستخدام الواحد داخل العين 
أو خارج العين فقط، ويمنع تعقيمة، أو إغلاقه أو استعماله من جديد. يجب الامتناع عن إعادة التعقيم لأن ذلك 

قد يؤدي إلى تغير خواص المنتج. يمنع استخدام المنتج عند وجود أي تلف في الحقنة الجاهزة أو الغلاق المعقم.
يجب استخدام المنتج لمريض واحد في موعد استخدام واحد فقط.

6. الآثار الجانبية المحتملة
لم يتم ملاحظة أية آثار غير مرغوب بها في اختبار التوافقية الحيوية للمنتج. قد يطرأ بعد العمليات الجراحية التي 
تم فيها استخدام المنتج ارتفاع مؤقت للضغط داخل العين. من شأن العلاج المناسب لتخفيض الضغط الداخلي في 

العين أن يؤدي إلى الحد من ارتفاع الضغط.
خبير الرعاية الصحية يجب أن ينصح المريض :

- بأي أثار جانبية محتملة متعلقة بالمنتج
- بأن المريض لابد أن يبلغ بأي أثر جانبي أو مضاعفات للطبيب المعالج

الأثار الجسيمة التي حدثت نتيجة إستخدام المنتج لابد أن تبلغ للشركة المصنعة 
والسلطات الوطنية المختصة التي تم نشأتها من خلال الطبيب و/أو المريض 

7. التداخلات الدوائية والكيميائية
لا تتوفر حتى الآن أية بيانات حول تنافر المنتج مع منتجات أخرى للاستخدام على أو في العين.

8. الجرعة، نوع ومدة الاستخدام
يتم لف كانيولا العيون المعقمة ذات الاستخدام الواحد )أو كانيولا معقمة مماثلة( على وصلة رأس لور ملولب 

الخاصة بالحقنة وتنفيسها قبل حقن المنتج في العين.
ينصح، مباشرة قبل زرع عدسات داخل العين، بترطيب العدسة المزمع زرعها شأنها شأن الأدوات الجراحية بالمنتج. 

يخدم هذا الإجراء بصفة إضافية أغراض حماية البطانة والأنسجة المحيطة.
كمية المنتج التي يتعين حقنها تختلف من حالة لأخرى كما أنها تتوقف على نوع العملية الجراحية نفسها. يمكن 

حقن المنتج مرارا من أجل تعويض الفقدان الذي يطرأ على المادة المرنة واللزجة بسبب التسرب  أو الري. لا 
تضغط على المكبس قبل إزالة الكانيولا من العين. فبهذا يمكن تفادي شفط فقاعة هواء إلى داخل الكانيولا.

يجب عند نهاية العملية الجراحية إزالة المنتج بالكامل باستعمال أداة ري وشفط ملائمة.
9. الشكل الصيدلاني

أ( علبة تحتوي على حقنة جاهزة معقمة مع 2.0 مل هيدروجيل و كانيولا معقمة للاستخدام مرة واحدة مجهزة 
برأس لور ملولب.

10 كانيولات معقمة للاستخدام مرة  g ب( علبة تحتوي على 10 حقن جاهزة معقمة مع 2.0 مل هيدروجيل 
واحدة مجهزة برأس لور ملولب.

10. مدة الصلاحية
يمنع استخدام المنتج بعد انقضاء مدة الصلاحية. تاريخ انتهاء الصلاحية )الشهر/السنة( مطبوع على غلاف الحقنة 

وعلى العلبة.
11. إرشادات حفظ المنتج

يجب تخزين المنتج في غلافه الأصلي في مكان جاف بدرجة حرارة الغرفة وبشكل محمي من الضوء. يجب 
تفادي تجميد المستحضر أو تعريضه لصدمة. يجب مراعاة الرموز الإرشادية الموجودة على الغلاف.

يجب حفظ المنتج بعيدا عن متناول الأطفال.
12. معلومات للمستخدم

ليس من المضمون أن يكون المنتج متمتعا بالخصائص المقررة له وأن يكون معقما إذا ما تم استخدامه من 
غلاف تالف أو تم إعادة استخدامه لدى مرضى آخرين أو لدى نفس المريض في وقت لاحق. من المحتمل
أن تنتقل تلوثات من مواد ما ومسببات أمراض من البيئة، أو من المجال السريري أو من مرضى)آخرين(

وتؤدي إلى مضاعفات صحية. يمنع إعادة إغلاق المنتج أو إعادة تعقيمه، لأن ذلك لا يشكل استردادا
مسموحا به أو مضمونا لحالة المنتج الصالحة للاستخدام.

13. دائرة ا لمستخدمين ا لموصى بها
المنتج معد حصرا للاستخدام من قبل أطباء العيون المدربين أو من قبل عاملين متخصصين.

14. التخلص من ا لمنتج
محتوى الحقنة غير سام وغير قابل للاشتعال.

الحقن غير المستخدمة شأنها شأن محتواها لا تسبب العدوى ويمكن التخلص منها قبل وبعد تاريخ انتهاء 
الصلاحية، علما بأن من اللازم هنا مراعاة الأحكام واللوائح السارية محليا بهذا الخصوص. يجب التعامل مع 

الحقن والقنيات المستعملة على أنها نفايات خطيرة من حيث ما يتعلق بعلم الأوبئة، كما يجب مراعاة اللوائح 
والأحكام القومية والمحلية السارية بشأن التعامل مع هذه المنتجات والتخلص منها.
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1 ml contains: 2.0% 2.4%
Hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) (a)	 20.00 mg 24.00 mg
Sodium chloride (b)   6.40 mg   6.40 mg
Potassium chloride (c)	 0.750 mg 0.750 mg
Calcium chloride 2 H2O (d)	  0.480 mg 0.480 mg
Magnesium chloride 6 H2O (e) 0.300 mg 0.300 mg
Sodium acetate 3 H2O (f)	 3.900 mg 3.900 mg
Sodium citrate 2 H2O (g)	 1.700 mg 1.700 mg
Water for injection (h)	 q.s. q.s.
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Lagerung bei Raumtemperatur / Storage at room temperature / Conservare a temperatura ambiente /  
Conserver à la température ambiante / Förvaring vid rumstemperatur / Almacenar a temperatura 
ambiente / Oda sıcaklığında depolama / Przechowywanie w temperaturze pokojowej /  
ةفرغال ةرارح ةجرد يف نيزخت

Beispiel Viskositätsverhaltensdiagramm / Viscous Behaviour - Example / Esempio di diagramma di 
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