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Russian

Инструкция по применению

1. Стерильный одноразовый шприц с 1 мл раствора гиалуроната натрия в 
концентрации 1.6 % или 3.0% 

Содержимое:

2. Одноразовая канюля для ввода вискоэластика (соединение типа Luer ).

Препараты SmartVisc® и SmartVisc+® не содержат консервантов. Благодаря 
своему свойству растворяться в воде, препараты SmartVisc® и SmartVisc+® по 
окончании хирургического вмешательства легко удаляются из глаза путем 
ирригации и аспирации.

Вискоэластичные свойства препаратов SmartVisc® и SmartVisc+® обеспечивают 
смазывание, сохранение и защиту тканей глаза в процессе проведения 
офтальмохирургического вмешательства. Сохраняют постоянную глубину 
передней камеры глаза. Препараты SmartVisc® и SmartVisc+® образуют тонкий 
защитный слой на клетках и тканях глаза, облегчают введение и имплантацию 
интраокулярных линз.

Показания:
Препараты SmartVisc® и SmartVisc+® применяются при следующих операциях:
Оперативные вмешательства на переднем отрезке глаза:
• Операция по поводу катаракты, с имплантацией (или без имплантации) 

интраокулярной линзы

Противопоказания:

Описание:

Характеристика:
Гиалуронат натрия представляет собой биополимер, полученный путём 
ф е р м е н т а ц и и  б и о л о г и ч е с к о г о  с у б с т р а т а  и  о т н о с я щ и й с я  к л а с с у 
гликозаминогликанов. Имеет высокую молекулярную массу. Обладает 
необходимыми физическими и реологическими свойствами для применения в 
офтальмохирургии. Гиалуроновая кислота является биологически совместимым 
веществом.

• Операция по поводу глаукомы, и т.д.

SmartVisc® и SmartVisc+® (Смарт Виск и Смарт Виск Плюс) – стерильные, 
изотонические, апирогенные вискоэластичные препараты высокоочищенного 
гиалуроната натрия, растворенные в буферизованном физиологическом 
растворе (рН 6.8 = 7.5) и предназначенные для интраокулярного введения. 
Представляют собой прозрачные растворы, готовые к использованию, в 
одноразовых шприцах. Упакованы в стерильные блистерные упаковки или в 
пакеты с запаянными краями.

Возможное заражение материала и перенос патогенов из общей среды, 
клинической среды или от (других) пациентов могут вызывать осложнения. 
Повторное закрытие или повторная стерилизация не разрешены и не являются 
гарантией восстановления пригодности.

Гель с гиалуронатом натрия не следует применять на пациентах с установленной 
гиперчувствительностью к гиалуронату натрия или другим компонентам 
гидрогеля. Терапия детей, беременных или кормящих женщин гиалуроновой 
кислотой не рекомендуется по причине отсутствия клинических данных об 
использовании данного вещества на указанных пациентах.

Для применения в процессе хирургической операции:

Если препараты SmartVisc® и SmartVisc+® хранились в холодильнике, то вынимать 
шприц с препаратом из холодильника следует, по меньшей мере, за 20 минут до 
применения. После удаления воздуха из полости офтальмологической иглы с 
наконечником Luer, препараты SmartVisc® и SmartVisc+® с соблюдением всех мер 
предосторожности, вводятся в переднюю камеру глаза при помощи прилагаемой 
стерильной одноразовой канюли для ввода вискоэластиков, либо другой с 
аналогичными характеристиками. Дозировка зависит от вида хирургического 
вмешательства. Для замены вискоэластичного раствора, удаленного при 
аспирации или ирригации, следует ввести препарат дополнительно.

Не следует с усилием давить на поршень шприца до того, как игла будет 
удалена из глаза. В противном случае может произойти попадание пузырьков 
воздуха в полость иглы.

Нельзя использовать препараты SmartVisc® или SmartVisc+® после окончания 
их срока годности.

Взаимодействие с другими препаратами:

Полное удаление препаратов SmartVisc® и SmartVisc+® по окончании 
хирургической операции выполняется на этапе ирригации/аспирации при помощи 
соответствующих наконечников.

Препарат не подлежит повторной стерилизации, упаковке и применению. 
Повторная стерилизация раствора может привести к изменению его 
характеристик. Препарат может использоваться только на одном пациенте в 
течение одного приёма.

Срок годности:

Препараты SmartVisc® и SmartVisc+® cледует хранить в темном месте, при 
температуре 2°-25°С. Препараты нельзя замораживать. Следует избегать 
температурного шока.

Указанные свойства и стерильность не гарантируются в случае применения 
препарата в повреждённой упаковке или повторного применения на том же 
пациенте в более позднее время.

SmartVisc® и SmartVisc+® следует использовать только вместе с прилагаемой 
одноразовой стерильной канюлей, предназначенной для интраокулярного 
применения. В целях обеспечения стерильности, следует проверять целостность 
первичной упаковки до начала использования препаратов SmartVisc® или 
SmartVisc+®. После применения в процессе операции препаратов SmartVisc® или 
SmartVisc+® по завершении хирургического вмешательства может произойти 
временное повышение внутриглазного давления. В таком случае проводятся 
соответствующие манипуляции/ терапия с целью снижения внутриглазного 
давления.

Меры предосторожности:

Поэтому препараты SmartVisc® или SmartVisc+® никогда не должны 
контактировать с хирургическими инструментами, обработанными такими 
растворами, а также с теми из препаратов, используемых в офтальмологии, 
которые содержат четвертичные соединения аммония в качестве консервантов.

Способ применения:

SmartVisc® и SmartVisc+® предназначены для применения исключительно 
профессиональными врачами-офтальмологами.

Содержимое шприца не токсично и не огнеопасно. Неиспользованные шприцы и 
их содержимое не являются инфицированными и могут утилизироваться в 
соответствии с национальными и местными нормами, до или после истечения их 
срока годности. Использованные шприцы и канюли следует утилизировать как 
эпидемиологически опасные отходы согласно национальным и местным нормам 
по безопасному обращению и утилизации.

Существует несовместимость между гиалуронатом натрия и четвертичными 
соединениями аммония, такими, как растворы, содержащие хлорид бензалкония.

Хранение:

Примечание: 

Необходимо соблюдать все меры предосторожности, принятые при проведении 
офтальмологических операций!

Состав: SmartVisc® SmartVisc+®

Молекулярный вес 1.2-2 МДа 1.0-1.8 МДа

Осмоляльность 270-400 мОсм/кг

pH 6.8 to7.4

1 мл раствора 1.6 % 3.0 %

Гиалуронат натрия 16.000 mg 30.000 mg

Хлорид натрия 8.500 mg 8.500 mg
Фосфорнокислый натрий  
двузамещeнный 

0.563 mg 0.563 mg

Дигидрофосфат натрия 0.045 mg 0.045 mg

Вода для инъекций  q.s q.s

Naatriumhualuronaat 1.6% Naatriumhüaluronaat 3.0%

Estonian

Kasutusjuhend

Ravim ei kuulu uuesti steriliseerimisele, pakendamisele ja kasutamisele. Lahuse uuesti 
steriliseerimine võib selle omadusi muuta. Ravimit saab kasutada ainult ühel patsiendil 
korraga.

- Glaukoomi operatsioon, jm

Vastunaidustused:

Naidustused:

Omadused:

Hualuroonhape on bioloogiliselt uhilduv aine.

Kasutamine:

Hadavajalik on jargida koiki oftalmoloogilistel operatsioonidel vajalikke 
ettevaatusmeetmeid!

Naatriumhüaluronaatgeeli ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ülitundlikkus 
naatriumhüaluronaadi või hüdrogeeli muude komponentide suhtes. Laste, rasedate või 
imetavate naiste ravi hüaluroonhappega ei ole soovitatav, kuna selle aine kasutamise 
kohta nendel patsientidel ei ole kliinilisi andmeid.

terviklikkust enne preparaadi SmartVisc® voi SmartVisc+® kasutama hakkamist. 
Operatsioonil preparaadi SmartVisc® voi SmartVisc+®

- Katarakti operatsioon intraokulaarse laatse implantatsiooniga (voi ilma)

Preparaate SmartVisc® ja SmartVisc+® tuleb kasutada ainult koos kaasasoleva 
uhekordse kanuuliga, mis on moeldud intraokulaarseks kasutamiseks. Steriilsuse 
tagamiseks on vaja kontrollida algse pakendi

Preparaadid SmartVisc® ja SmartVisc+® ei sisalda sailitusaineid. Tanu oma omadusele 
lahustuda vees, on preparaate SmartVisc ja SmartVisc+ parast operatsiooni lihtne 
eemaldada silmast irrigatsiooni ja aspiratsiooni abil.

Kui preparaate SmartVisc® ja SmartVisc+® on hoitud kulmikus, siis tuleb sustal koos 
preparaadiga votta valja vahemalt 20 minutit enne selle kasutamist. Parast ohu 
eemaldamist oftalmoloogilise Luer-otsikuga noela kolvist, viiakse preparaat SmartVisc® 
voi SmartVisc+®, koiki ettevaatusmeetmeid jargides silma eeskambrisse, kasutades 
kaasasolevat steriilset uhekordset kanuuli voi muu samade omadustega kanuuli 
viskoelastiku sisestamiseks. Doos soltub kirurgilise sekkumise laadist.

Ettevaatusmeetmeid:

kasutamise jargselt voib parast kirurgilist sekkumist silmasisene rohk ajutiselt 
korgeneda. Sel juhul viiakse labi vastavad manipulatsioonid/ teraapiad, et silmasisest 
rohku alandada.

Aspiratsiooni voi irrigatsiooniga eemaldatud viskoelastse lahuse asendamiseks on vaja 
sisestada taiendavalt preparaati.Preparaadi SmartVisc® voi SmartVisc+®, taielik 
eemaldamine kirurgilise operatsiooni lopus irrigatsiooni-/aspiratsioonietapil vastavate 
otsikute abil.

Pakendatud steriilsetesse blisterpakenditesse voi joodetud servadega pakenditesse. 

SmartVisc® ja SmartVisc+® – steriilsed, isotoonilised,depurogeniseeritud korge 
puhtusastmega naatriumhualuronaadi preparaadid, mis on lahustatud puhverdatud 
fusioloogilises lahuses (рН 6.8 = 7.5) ja on moeldud sisestamiseks intraokulaarselt.
Tegemist on kasutusvalmis labipaistvate lahustega uhekordsetes sustaldes.

Preparaatide SmartVisc® ja SmartVisc+® viskoelastsed omadused tagavad silma kihtide 
olitamise, salitamise ja kaitse oftalmokirurgilise sekkumise kaigus. Sailitavad silma 
eeskambri pusiva sugavuse. Preparaadid SmartVisc® ja SmartVisc+® moodustavad 
silma rakkudele ja kihtidele ohukese kihi, mis holbustab intraokulaarse laatse 
implanteerimist.

Preparaate SmartVisc® ja SmartVisc+® kasutatakse jargmiste operatsioonide puhul:

Kirjeldus:

Naatriumhualuronaat on biopolumeer, mis on saadud bioloogilise substraadi 
fermenteerimisega ja mis kuulub glukoosaminoglukaanide klassi. Omab korget 
molekulaarset massi. Omab oftalmokirurgias vajalikke fuusilisi ja reoloogilisi omadusi.

Peale kolbilkkuse tahtaja moodumist on preparaatide SmartVisc® ja SmartVisc+® 
kasutamine keelatud.

Seetottu ei tohi preparaadid SmartVisc® ja SmartVisc+® mitte kunagi puutuda kokku 
kirurgiliste instrumentidega, mida on toodeldud selliste lahustega, aga ka 
oftalmoloogias kasutatavate preparaatidega, mille koostises k a s u t a t a k s e 
sailitusainena kvaternaarseid ammooniumiuhendeid.

Kolblikkuse tahtaeg:

Preparaate SmartVisc® ja SmartVisc+® tuleb hoida pimedas kohas temperatuuril 2°-
25°С.

Materjali võimalik saastumine ja patogeenide ülekandmine üldisest keskkonnast, 
kliinilisest keskkonnast või (teistelt) patsientidelt võib põhjustada komplikatsioone. 
Uuesti sulgemine või uuesti steriliseerimine pole lubatud ega garanteeri kõlblikkuse 
taastamist.

N a a t r i u m h u a l u r o n a a t  j a  k v a t e r n a a r s e d  a m m o o n i u m i u h e n d i d ,  n a g u 
bensalkooniumkloriidi lahused, ei sobi omavahel kokku.

Kolblikkuse tahtaeg:

Seetottu ei tohi preparaadid SmartVisc® ja SmartVisc+® mitte kunagi puutuda kokku 
kirurgiliste instrumentidega, mida on toodeldud selliste lahustega, aga ka 
oftalmoloogias kasutatavate preparaatidega, mille koostises kasutatakse 
sailitusainena kvaternaarseid ammooniumiuhendeid.

Preparaate SmartVisc® ja SmartVisc+® on keelatud kulmutada. Valtima peaks 
temperatuuride jarsku muutumist.

Peale kolbilkkuse tahtaja moodumist on preparaatide SmartVisc® ja SmartVisc+® 
kasutamine keelatud.

Sustla kolbi ei tohi jouliselt vajutada enne, kui noel on silmast eemaldatud. Vastasel juhul 
voivad silmaoonde sattuda ohumullid

Koosmoju teiste preparaatidega:

Määratud omadused ja steriilsus ei ole tagatud juhul, kui ravimit kasutatakse kahjustatud 
pakendis või korduval kasutamisel samal patsiendil.

Hoidmine:

SmartVisc® ja SmartVisc+® on mõeldud kasutamiseks ainult professionaalsetele 
silmaarstidele.

Süstla sisu on mittetoksiline ja mitte mittesüttiv. Kasutamata süstlad ja nende sisu ei ole 
nakkusohtlikud ning neid saab enne või pärast nende aegumiskuupäeva hävitada 
vastavalt riiklikele ja kohalikele eeskirjadele. Kasutatud süstlad ja kanüülid tuleb 
hävitada epidemioloogiliselt ohtlike jäätmetena vastavalt riiklikele ja kohalikele ohutu 
käitlemise ja kõrvaldamise eeskirjadele.

N a a t r i u m h u a l u r o n a a t  j a  k v a t e r n a a r s e d  a m m o o n i u m i u h e n d i d ,  n a g u 
bensalkooniumkloriidi lahused, ei sobi omavahel kokku.

Markused:

Kasutamiseks kirurgiliste operatsioonideks:

Koosmoju teiste preparaatidega:

Содержимое:
1. Steriilne uhekordne sustal 1 ml naatriumhualuronaadi lahusega 1,6 %-lise voi 3,0 %-

lise kontsentratsiooniga.
2. Uhekordne kanuul viskoelastiku sisseviimiseks (Luer-tuupi uhend).

Koostis SmartVisc® SmartVisc+®

Molekulmass 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

Osmolaalsus 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8 to7.4

1 ml lahust sisaldab 1.6 % 3.0 %

Naatriumhüaluronaat 16.000 mg 30.000 mg

Naatriumkloriid 8.500 mg 8.500 mg
Naatriumfosfaat  
kahealuseline 

0.563 mg 0.563 mg

Naatriumdivesinikfosfaat 0.045 mg 0.045 mg

Vesi sustimiseks q.s q.s

Nātrija gialuronāts 1.6% Nātrija gialuronāts 3.0%

Latvian

Lietošanas instrukcija

Materiāla iespējamais piesārņojums un patogēnu pārnešana no vispārējās vides, 
klīniskās vides vai no (citiem) pacientiem var izraisīt komplikācijas. Atkārtota iepakojuma 
aizvēršana vai atkārtota sterilizācija nav atļautas un negarantē derīguma atjaunošanu.

Pastav nesavienojamiba starp natrija gialuronatu un amonija ceturtdalas savienojumiem, 
tadiem ka skidumi, kas satur benzalkonija hloridu.

 Piesardzibas pasakumi:

SmartVisc® vai SmartVisc +® ir paredzēti tikai profesionālo oftalmologu lietošanai.

Glabasana:
Preparatus SmartVisc® vai SmartVisc+® jaglaba tumsa vieta, 2°-25°С temperatura.

Piezime:

Norādītās īpašības un sterilitāte netiek garantēti gadījumā, ja produkta iepakojums ir 
bojāts vai produktu atkārtoti lieto tam pašam pacientam vēlāk.

Jaievero visus piesardzibas pasakumus, kuri kuri veicot oftalmologiskas operacijas!

Mijiedarbiba ar citiem aparatiem:

Preparatus SmartVisc® un SmartVisc+® nedrikst sasaldet. Jaizvairas no temperaturas 
soka.

Tapec preparati SmartVisc® vai SmartVisc+® nekad nedrikst kontaktet ar kirurgiskiem 
instrumentiem, kuri apstradati ar tadiem skidumiem, ka ari ar tiem preparatiem, kurus 
izmanto oftalmologija, kuri ka konservantus satur amonija ceturtdalas savienojumus.

Preparatus SmartVisc® vai SmartVisc+® nedrikst izmantot pec deriguma termina 
beigam.

Nevajadzetu ar speku spiest uz slirces virzuli lidz adata tiks iznemta no acs. Preteja 
gadijuma var notikt gaisa burbulu noklusana adatas dobuma.

Produkts nav paredzēts atkārtotai sterilizēšanai, iepakošanai un lietošanai. Šķīduma 
atkārtota sterilizēšana var mainīt tā īpašības. Produktu drīkst izmantot tikai vienam 
pacientam viena seansa laikā.
Preparatus SmartVisc® un SmartVisc+® jalieto tikai kopa ar pievienoto vienreizejo 
sterilo kanulu, kas paredzeta intraokularai lietosanai. Lai nodrosinatu sterilumu, lidz 
preparatu SmartVisc® vai SmartVisc+® lietosanas sakumam japarbauda sakotneja 
operacijas procesa, pabeidzot kirurgisko iejauksanos, var notikt parejoss acs iekseja 
spiediena paaugstinajums. Tada gadijuma tiek veiktas attiecigas manipulacijas/terapija 
ar merki samazinat acs ieksejo spiedienu.

Deriguma termins:

Šļirces saturs nav toksisks un nav pirogēns. Neizlietotās šļirces un to saturs nav 
infekciozi, un tos var iznīcināt saskaņā ar valsts un vietējiem noteikumiem pirms vai pēc 
derīguma termiņa beigām. Izmantotās šļirces un kanulas jāiznīcina kā epidemioloģiski 
bīstami atkritumi saskaņā ar valsts un vietējiem drošas izmantošanas un iznīcināšanas 
noteikumiem.

Lietosanai kirurgiskas operacijas procesa:

2. Vienreizējā kanula viskoelastika ievadei (Luer tipa savienojums).

Apraksts:

Caurspidigi skidumi, kuri gatavi lietosanai, vienreizejas slirces. Iepakoti sterilos blistera 
iepakojumos vai paketes ar aizlodetam malam.

SmartVisc® un SmartVisc+® – sterili, izotoniskie, apirogenie viskoelastigie augsti attirita 
natrija gialuronata preparati, kuri izskidinati buferizeta fiziologiska skiduma (рН 6.8 = 7.5) 
un paredzeti intraokularai ievadei.

1. Sterila vienreizējā šļirce ar 1 ml nātrija gialuronāta šķīdumu 1.6 % vai 3.0% 
koncentrācijā.

Natrija gialuronats ir biopolimers, kurs ieguts biologiska substrata fermentacijas cela un 
attiecinams pie glikozminoglikanu klases. Ar augstu molekularo masu. Piemit 
nepieciesamas fiziskas un reologiskas ipasibas lietosanai oftalmokirurgija. Gialurona 
skabe ir biologiski savienojama viela.

Saturs:

Raksturojums:

Preparatu SmartVisc® un SmartVisc+® viskoelastigas ipasibas nodrosina acs audu 
ieziesanu, saglabasanu un aizsardzibu oftalmokirurgiskas iejauksanas veiksanas 
procesa. Saglaba pastavigu acs prieksejas kameras dzilumu. Preparati SmartVisc® un 
SmartVisc+® veido planu aizsargslani acs sunas un audos, atvieglo ievadisanu un 
intraokularo lecu implantaciju.
Preparati SmartVisc® un SmartVisc+® nesatur konservantus. Pateicoties savai ipasibai 
izskist udeni, preparati SmartVisc® un SmartVisc+®, pabeidzot kirurgisko iejauksanos, 
viegli likvidejami no acs irigacijas un aspiracijas cela.

Preparatus SmartVisc® un SmartVisc+® pielieto sekojoso operaciju laika: Operativas 
iejauksanas acs priekseja posma:

Ja preparati SmartVisc® vai SmartVisc+® glabajas ledusskapi, tad slirci ar preparatu 
nevajadzetu nemt ara no ledusskapja, vismaz 20 minutes pirms lietosanas. Pec gaisa 
likvidesanas no oftalmologiskas adatas dobuma ar Luer uzgali, ieverojot visus 
piesardzibas pasakumus, preparatus SmartVisc® vai SmartVisc+®, ar pievienotas 
sterilas vienreizejas kanulas viskoelastiga skiduma ievadei palidzibu vai ar citas, kurai ir 
analogiski raksturojumi, ievada acs priekseja kamera. Dozesana ir atkariga no 
kirurgiskas iejauksanas veida. Viskoelastiga skiduma aizstasanai, kuru likvideja 
aspiracijas vai irigacijas laika, preparatu jaievada papildus.

- operacija sakara ar kataraktu, ar intraokularas lecas implantaciju (vai bez implantacijas)

Kontrindikacijas:
Nātrija hialuronāta gēlu nedrīkst lietot pacientiem ar konstatētu paaugstinātu jutību pret 
nātrija hialuronātu vai citām hidrogēla sastāvdaļām. Bērniem, grūtniecēm vai ar krūti 
barojošām sievietēm terapija ar hialuronskābi nav ieteicama, jo nav klīnisko datu par šīs 
vielas izmantoānu šiem pacientiem.

- operacija sakara ar glaukomu utt.

Beidzoties kirurgiskai operacijai, pilniga preparatu SmartVisc® vai SmartVisc+® 
likvidesana tiek izpildita irigacijas/aspiracijas etapa ar attiecigu uzgalu palidzibu.

Noradijumi:

Lietosanas veids:

Koostis SmartVisc® SmartVisc+®

Molekulsvars 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

Osmolalitāte 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8 to7.4

Šķīduma 1 ml satur 1.6 % 3.0 %

Nātrija gialuronāts 16.000 mg 30.000 mg

Nātrija hlorīds 8.500 mg 8.500 mg
Fosforskābes nātrijs  
divaizvietots 

0.563 mg 0.563 mg

Nātrija dihidrofosfāts 0.045 mg 0.045 mg

Ūdens injekcijām q.s q.s

Natrio gialuronatas 1.6% Natrio gialuronatas 3.0%

Lithuanian

Naudojimo instrukcija

Įpakuoti vienkartinėse blisterinėse pakuotėse arba paketuose su sulydytais kraštais.

Natrio gialuronatas, tai bio polimeras, gautas biologinio substrato fermentavimo keliu ir 
priskiriamas prie glikozaminoglikanų klasės. Turi aukštą molekulinę masę. Turi būtinas 
fizines ir reologines savybes, kurios leidžia jį naudoti oftalmochirurgijoje. Gialurono 
rūgštis yra biologiškai suderinama medžiaga.

SmartVisc® ir SmartVisc+® – sterilūs,izotoniniai, apirogeniniai visko elastiniai gerai 
išvalyto Natrio gialuronato preparatai, ištirpdinti buferizuotame fiziologiniame tirpale (рН 
6.8 = 7.5) ir skirti intraokuliariniam įvedimui. Tai skaidrūs, paruošti naudojimui, skiediniai 
vienkartiniuose švirkštuose.

SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatų viskoelastinės savybės užtikrina akies audinių 
sutepimą, išsaugojimą ir apsaugą vykdant oftalmochirurgijos operacijų procesus.

Charakteristika:

Išsaugo pastovų priekinės akies kameros gylį.

SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatuose nėra konservantų. Jų savybės ištirpti 
vandenyje dėka, SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatai, pasibaigus chirurginei 
operacijai lengvai išimami iš akių, irigacijos ir aspiracijos keliu.

SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatai naudojami sekančiose operacijose:

SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatai sukuria ploną apsauginį sluoksnį ant akies 
audinių, palengvina intraokuliarinių lęšių įvedimą ir implantavimą.

Parodymai:

Operacijos priekinėje akies atkarpoje:

Aprašymas:

Naudojant chirurginėse operacijose: 

Egzistuoja nesuderinamumas tarp natrio gialurano ir ketvirtiniais amonio junginiais, 
tokiais kaip, skiediniai, kurių sudėtyje yra benzoalkonio chlorido.

- Kataraktos operacija su intraokuliarinio lęšio implantavimu (ir be implantavimo)

Nurodytos savybės ir sterilumas nėra garantuoti, jei vaistas vartojamas pažeistoje 
pakuotėje arba pakartotinai vartojamas tam pačiam pacientui vėliau.

Naudojimo būdas:
Jeigu SmartVisc® arba SmartVisc+® preparatai buvo laikomi šaldytuve, tai švirkštą su 
preparatu būtina išimti iš šaldytuvo mažiausiai prieš 20 minučių iki naudojimo. Pašalinus 
orą iš oftalmologinės adatos ertmės su antgaliu Luer, SmartVisc® arba SmartVisc+® 
preparatai, laikantis visų atsargumo priemonių, įvedami į priekinę akies kamerą 
naudojant pridėtą vienkartinę sterilią kaniulę, skirtą viskoelastiko įvedimui, arba 
naudojant kitą, su panašiomis charakteristikomis. Dozė priklauso nuo operacijos būdo.

Negalima naudoti SmartVisc® arba SmartVisc+® preparatų pasibaigus jų galiojimo 
laikui.

SmartVisc® ir SmartVisc+®  yra skirti naudoti tik profesionaliems oftalmologams.

Natrio hialuronato gelio negalima vartoti pacientams, kuriems yra nustatytas padidėjęs 
jautrumas natrio hialuronatui ar kitiems hidrogelio komponentams. Vaikų, nėščių ar 
žindančių moterų gydymas hialurono rūgštimi nerekomenduojamas, nes trūksta 
klinikinių duomenų apie šios medžiagos poveikį šiems pacientams.

Švirkšto turinys nėra toksiškas ir nedegus. Nepanaudoti švirkštai ir jų turinys nėra 
infekuoti ir gali būti sunaikinti pagal nacionalinius ir vietinius įstatymus iki jų galiojimo 
pabaigos ar pasibaigus jų galiojimo laikui. Panaudotus švirkštus ir kaniules reikia šalinti 
kaip epidemiologiškai pavojingas atliekas, laikantis nacionalinių ir vietinių saugaus 
tvarkymo ir šalinimo taisyklių.

Pastaba:

Saugumo priemonės:

Negalima stipriai spausti švirkšto stūmoklio kol adata nebus išimta iš akies. Kitu atveju 

oro burbuliukai gali patekti į adatos ertmę.

Šalutinis poveikis:

- Glaukomos operacija ir t.t.

Todėl SmartVisc® arba SmartVisc+® preparatai niekada neturi kontaktuoti su 
chirurginiais instrumentais, kurie yra apdoroti tokiais skiediniais, bei su tokiais, 
oftalmologijoje naudojamais preparatais, kurių sudėtyje yra ketvirtinio amonio junginių, 
kurie naudojami kaip konservantai.

Sąveika su kitais preparatais:

Preparato negalima pakartotinai sterilizuoti, pakuoti ir vartoti. Pakartotinai sterilizuojant 
tirpalą, jo savybės gali pasikeisti. Vienu metu preparatą galima vartoti tik vienam 
pacientui.

Naudojimo laikas:

Galimas medžiagos užteršimas ir patogenų patekimas iš bendros terpės, klinikinės 
aplinkos ar (kitų) pacientų gali sukelti komplikacijas. Pakartotinis uždarymas ar 
pakartotinis sterilizavimas neleidžiamas ir tai nėra tinkamumo atkūrimo garantija.

Laikymas:

Tam kad pakeisti viskoelastinį skiedinį, kuris buvo pašalintas aspiracijos ir irigacijos 
būdu, reikia papildomai įvesti preparatą.Visiškas SmartVisc® arba SmartVisc+® 
preparatų pašalinus užbaigos operaciją atliekamas irigacijos/aspiracijos etape, 
atitinkamų antgalių pagalba.

SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatus reikia laikyti tamsioje vietoje, esant 2°-25°С 
temperatūrai.

SmartVisc® ir SmartVisc+® preparatus reikia naudoti tik kartu su pridedama vienkartine 
sterilia kaniule, skirta intraokuliariniam naudojimui. Sterilumo užtikrinimui būtina 
patikrinti pirminės pakuotės vientisumą iki SmartVisc® arba SmartVisc+® preparatų 
naudojimo pradžios. Operacijos metu naudojant SmartVisc® arba SmartVisc+® 
preparatus,pasibaigus operacijai gali pakilti vidinis akies spaudimas. Tokiu atveju 
atliekamos atitinkamos manipuliacijos/terapija vidinio akies spaudimo sumažinimui.

Sudėtis:
1. Vienkartinis sterilus švirkštas с 1 ml Natrio gialuronato tirpalas 1.6 % arba 3.0% 

koncentracijos.
2. Vienkartinė kaniulė viskoelastiko įvedimui (Luer tipo sujungimas).

Sudėtis SmartVisc® SmartVisc+®

Molekulinė masė 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

Osmoliškumas 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8 to7.4

1 ml skiedinio yra 1.6 % 3.0 %

Natrio hialuronatas 16.000 mg 30.000 mg

Natrio chloridas 8.500 mg 8.500 mg

Dinatrio vandenilio fosfatas 0.563 mg 0.563 mg

Natrio divandenilio fosfatas 0.045 mg 0.045 mg

Injekcinis vanduo q.s q.s

Гіалуронат натрію 1.6%  Гіалуронат натрію 3.0%

Ukrainian

Інструкція з використання

1. Стерильний одноразовий шприц з 1 мл розчину гіалуронату натрію у 
концентрації 1.6 % або 3.0%.

Вміст:

2. Одноразова канюля для введення віскоеластику (з'єднання по типу Luer).

- Операція з приводу глаукоми, і.т.п.

Якщо препарати SmartVisc® або SmartVisc+® зберігались у холодильнику, то 
виймати шприц з препаратом з холодильника слід не менше ніж за 20 хвилин до 
застосування. Після видалення повітря з порожнини офтальмологічної голки з 
наконечником Luer препарати SmartVisc® або SmartVisc+® із дотриманням всіх 
запобіжних заходів вводяться у передню камеру ока за допомогою стерильної 
одноразової канюлі, яка додається, для введення віскоеластиків, або іншої з 
аналогічними характеристиками. Дозування залежить від виду хірургічного 
втручання. Для заміны віскоеластичного розчину видаленого при аспірації або 
ірригації, слід ввести препарат додатково. Повне видалення препаратів 
SmartVisc® або SmartVisc+® по закінченню хірургічної операції проводиться на 
етапі ірригації/аспірації за допомогою відповідних наконечників.

SmartVisc® і SmartVisc+® – стерильні, ізотонічні, апірогенні віскоеластичні 
препарати високоочищеного гіалуронату натрію, розчинені в буферизованому 
фізіологічному розчині (рН 6,8 = 7,5) і призначені для інтраокулярного введення. 
Являють собою прозорі розчини, готові до використання, в одноразових шприцах.

Застережні заходи:

Віскоеластичні властивості препаратів SmartVisc® і SmartVisc+® забезпечують 
змащення, збереження та захист тканин ока у процесі проведення 
офтальмохірургічного втручання. Зберігає постійну глибину передньої камеры 
ока. Препарати SmartVisc® і SmartVisc+® утворюють тонкий захисний шар на 
клітинах і тканинах ока, полегшують введення та імплантацію інтраокулярних лінз.

Оперативні втручання на передньому відрізку ока:

Необхідно дотримуватись всіх застережних заходів, прийнятих при проведенні 
офтальмологічних операцій!

Гіалуронат натрію являє собою біополімер, отриманий шляхом ферментації 
біологічного субстрату і відноситься до класу глікозаміногліканів. Має високу 
молекулярну масу. Наділений необхідними фізичними та реологічними 
властивостями для застосування в офтальмохірургії. Гіалуронова кислота є 
біологічно сумісною речовиною.

Гель з гіалуронатом натрію не слід застосовувати на пацієнтах з встановленою 
гіперчутливістю до гіалуронату натрію або інших компонентів гідрогелю. Терапія 
дітей, вагітних або годуючих жінок гіалуроновою кислотою не рекомендується 
через відсутність клінічних даних про використання даної речовини на зазначених 
пацієнтах.

Спосіб застосування:

Препарат не підлягає повторній стерилізації, упаковці та застосуванню. Повторна 
стерилізація розчину може привести до зміни його характеристик. Препарат може 
використовуватися тільки на одному пацієнті протягом одного прийому.

Препарати SmartVisc® і SmartVisc+® слід використовувати тільки разом з 
одноразовою стерильною канюлею, яка додається, призначеною для 
інтраокулярного застосування. В цілях забезпечення стерильності слід 
перевіряти цілісність первинної упаковки до початку використання препаратів 
SmartVisc® або SmartVisc+® Після застосування в процесі препаратів SmartVisc® 
або SmartVisc+® Після застосування в процесі
хірургічного втручання може трапитися тимчасове підвищення внутрішньоочного 
тиску. В такому випадку проводяться відповідні маніпуляції/терапія з ціллю 
зниження внутрішньоочного тиску.

Протипоказання:

Характеристика:

Препарати SmartVisc® і SmartVisc+® не містять консервантів. Завдяки своїй 
властивості розчинятись у воді препарати SmartVisc® і SmartVisc+® по закінченню 
хірургічного втручання легко видаляються з ока шляхом ірригації та аспірації.

Препарати SmartVisc® і SmartVisc+® застосовуються при наступних операціях:

Упаковані у стерильні блістерні упаковки або у пакети із запаяними краями.

- Операція з приводу катаракти, з імплантацією (або без імплантації) 
інтраокулярної лінзи

Опис:

Показання:

Взаємодія з іншими препаратами:

SmartVisc® i SmartVisc+® призначені для застосування виключно професійними 
лікарями-офтальмологами.

Зберігання:

Не можна використовувати препарати SmartVisc® або SmartVisc+®

Вміст шприця не токсичний і не вогненебезпечний. Невикористані шприци та їх 
вміст не є інфікованими і можуть утилізуватися відповідно до національних і 
місцевих норм, до або після закінчення строку їх придатності. Використані шприці 
та канюлі слід утилізувати як епідеміологічно небезпечні відходи згідно з 
національними і місцевими нормами щодо безпечного поводження та утилізації.

Примітки:

Не слід з силою натискати на поршень шприца до того, як голка буде видалена з 
ока. У противному випадку може трапитися потрапляння пухирців повітря у 
порожнину голки.

Препарати SmartVisc® і SmartVisc+® не можна заморожувати. Слід уникати 
температурного шоку.

Зазначені властивості і стерильність не гарантовані в разі застосування препарату 
в пошкодженій упаковці або повторного застосування на тому ж пацієнті в більш 
пізній час.

Існує несумісність між гіалуронатом натрію та четвертинними сполуками амонію 
такими, як розчини, які містять хлорид бензалконію.

Для застосування у процесі хірургічної операції:

Тому препарати SmartVisc® або SmartVisc+® ніколи не повинні контактувати з 
хірургічними інструментами, які оброблені такими розчинами, а також з тими 
препаратами, що використовуються в офтальмології, які містять четвертинні 
сполуки амонію у якості консервантів.

після закінчення їх терміну придатності.

Препарати SmartVisc® або SmartVisc+® cлід зберігати у темному місці, при 
температурі 2°-25°С.

Можливе зараження матеріалу та перенесення патогенів із загального 
середовища, клінічного середовища або від (інших) пацієнтів може викликати 
ускладнення. Повторне закриття або повторна стерилізація не дозволені і не є 
гарантією відновлення придатності.

Термін придатності:

Склад SmartVisc® SmartVisc+®

Молекулярна вага 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

Осмоляльність 270-400 mOsmol/kg 

pH 6.8 to7.4

В 1 мл розчину міститься 1.6 % 3.0 %

Гіалуронат натрію 16.000 mg 30.000 mg

Хлорид натрію 8.500 mg 8.500 mg
Фосфорнокислий натрій  
двозаміщений 

0.563 mg 0.563 mg

Дигідрофосфат натрію 0.045 mg 0.045 mg

Вода для ін’єкцій q.s q.s

Натрий гиалуронаты 1.6%   Натрий гиалуронаты 3.0%

Kazakh

Қолдану бойынша нұсқаулық

1. Стерилді бір реттік шприц с Натрий гиалуронатының 1.6 % немесе 3.0% 
концентрациясындағы 1 мл ерітіндісі

 

2. Вискоэластикті (Luer типтес қосылыс) енгізуге арналған бір реттік канюля.

Құрамындағылар:

® ®
SmartVisc  мен SmartVisc+  препараттарының вискоэластикалық қасиеттері 
офтальмохирургиялық ота жасау барысында көз ұлпаларын сулау, сақтау жəне 
қорғауды қамтамасыз етеді. Көздің алдыңғы камерасының ұдайы тереңдігін 

® ®
сақтайды. SmartVisc  мен SmartVisc+  препараттары көздің жасушалары мен 
ұлпаларында жіңішке қорғаныс қабатын түзеді, интраокулярлық линзаларды 
енгізу мен имплантациялауды жеңілдетеді.

байланысты. Аспирациялау немесе ирригациялау барысында шығарылатын 
вискоэластикалық ерітіндіні алмастыру үшін қосымша препарат енгізген жөн.

®пайдалану қажет. Стерилділікті қамтамасыз ету мақсатында SmartVisc  жəне 
®SmartVisc+  препараттарын пайдалануды бастамас бұрын бастапқы орамның 

® ®
тұтастығын тексерген жөн. Ота барысында SmartVisc  жəне SmartVisc+  
препараттарын қолданғаннан кейін, хирургиялық ота аяқталғаннан кейін көзішілік 
қысымның уақытша артуы орын алуы мүмкін. Бұл жағдайда көзішілік қысымды 
төмендету мақсатында тиісті манипуляциялар/терапия жасалады.

Натрий гиалуронаты биологиялық субстраты ферментациялау жолымен алынған 
жəне гликозаминогликандар класына жататын биополимер болып табылады . 
Жоғары молек улярлық массасы бар. Офтальмохирургияда қолдану үшін қажетті 
физикалық жəне реологиялық қасиеттерге ие. Гиалурондық қышқыл биологиялық 
тұрғыдан үйлесімді зат болып табылады.

Көрсетілімдер:

Қолдану тəсілі:

® ®SmartVisc  жəне SmartVisc+  препараттарын хирургиялық отадан кейін толық 
жою тиісті ұштардың көмегімен ирригациялау/аспирациялау сатысында 
орындалады.

® ®Егер SmartVisc  жəне SmartVisc+  препараттары тоңазытқышта сақталса, онда 
препаратты шприцті кем дегенде, қолданылғанша 20 минут бұрын шығару керек. 
Luer ұштары бар офтальмологиялық иненің ішінен ауаны шығарғаннан кейін 

® ®SmartVisc  жəне SmartVisc+  препараттары барлық сақтану шараларын ұстана 
отырып, вискоэластиктерді енгізу немесе басқа да ұқсас сипаттамалары бар 
өзгесін енгізу үшін қосымша стерильді бір реттік канюля көмегімен көздің алдыңғы 
камерасына енгізіледі. Дозалау хирургиялық отаның түріне

® ®SmartVisc  жəне SmartVisc+  препараттарын тек интраокулярлық қолдануға 
арналған қосымша бір реттік стерилді канюлямен бірге ғана

Басқа препараттармен өзара əсері:
Натрий гиалуронаты бензалкония хлориді бар ерітінділер сияқты аммонийдің 
төрттік қосылыстарымен үйлеспейді.

Сипаттамасы:

Ерекшілігі:

Стерильді блистерлік орамдар немесе шеттері желімделген пакеттерге оралған.

® ®SmartVisc  мен SmartVisc+  (Смарт Виск пен Смарт Виск Плюс) – буферленген 
физиологиялық ерітіндіде (рН 6.8 = 7.5) ерітілген жəне интраокулярлық енгізуге 
арналған стерильді, изотоникалық, апирогенді аса тазартылған натрий 
гиалуронаттан жасалған вискоэластикалық препараттар. Бір реттік шприцтердегі, 
пайдалануға дайын, мөлдір ерітінділер болып табылады.

® ®
SmartVisc  мен SmartVisc+  препараттарында консерванттар жоқ. Өзінің суда 

® ®еритін қасиетінің арқасында SmartVisc  жəне SmartVisc+  препараттары 
хирургиялық ота аяқталғаннан кейін ирригация жəне аспирация жолымен көзден 
оңай алынады.

- Глаукомаға жасалатын ота, жəне т.б.

Көздің алдыңғы қиығында оперативтік оталарда:

Қарсы көрсетілімдер:

Сақтану шаралары:

- Катаракта, интраокулярлық линзаны имплантациялау (немесе 
имплантациялаусыз) оталау;

Препарат қайта зарарсыздандыруға, қаптауға жəне қолдануға жатпайды. 
Ерітіндіні қайта зарарсыздандыру оның сипаттамаларын өзгертіп жіберуі мүмкін. 
Препаратты бір пациентке бір қабылдау ішінде ғана пайдалануға болады.

Натрий гиалуронаты бар гельді натрий гиалуронатына немесе гидрогельдің басқа 
компоненттеріне гиперсезімталдығы белгіленген пациенттерге қолданбау керек. 
Балаларды, жүкті немесе емізетін əйелдерді гиалурон қышқылымен емдеу 
көрсетілген пациенттерге осы затты пайдалану туралы клиникалық деректер 
болмағаны себебінен ұсынылмайды.

® ®
SmartVisc  жəне SmartVisc+  препараттары келесі операцияларда 
қолданылады:

Офтальмологиялық ота барысында қабылданған барлық сақтану шараларын 
сақтау қажет!

® ®
Сондықтан SmartVisc  жəне SmartVisc+  препараттары ешқашан осындай 
ерітінділермен, сонымен қатар офтальмологияда қолданылатын ерітінділермен 
өңделген хирургиялық саймандармен жəне консерванттар ретінде аммонийдің 
төрттік қосылыстарында бар препараттармен қосылмауы тиіс.
Жарамдылық мерзімі:

Материалдың ықтималды зарарлануыжəне патогендерді жалпы ортадан, 
клиникалық ортадан немесе (басқа) пациенттерден тасымалдау асқынуларды 
тудыруы мүмкін. Қайта жабуға немесе қайта зарарсыздандыруға рұқсат етілмейді 
жəне олар жарамдылықты қалпына келтіруге кепілдік болып табылмайды.
Шприцтің ішіндегісі уытты емес жəне от қауіпті емес. Пайдаланылмаған шприцтер 
жəне олардың ішіндегісі жұқтырған болып табылмайды жəне ұлттық жəне оларды 
жергілікті нормаларға сəйкес, олардың жарамдылық мерзімі өткенге дейін немесе 
өткеннен кейін кəдеге жаратуға болады. Пайдаланылған шприцтер мен 
канюляларды қауіпсіз пайдалану жəне кəдеге жарату жөніндегі ұлттық жəне 
жергілікті нормаларға сай эпидемиологиялық қауіпті қалдықтар ретінде кəдеге 
жарату керек.

® ®
SmartVisc  жəне SmartVisc+  препараттарын мұздатуға болмайды. 
Температуралық шокқа жол бермеу керек.

Ине көзден алынғанша, шприцтің поршенін қатты баспаған жөн. Əйтпесе иненің 
ішіне ауаның көпіршіктері түсуі мүмкін.

® ®
SmartVisc  жəне SmartVisc+  препараттарынқараңғы жерде, 2° - 25°С 
температурасында сақтаған жөн.

® ®
SmartVisc  жəне SmartVisc+   кəсіби офтальмолог дəрігерлерінің қолдануына 
ғана арналған.

Ескерту:

® ®SmartVisc  немесе SmartVisc+  препараттарын олардың жарамдылық мерзімі 
аяқталғанннан кейін пайдалануға болмайды.

Хирургиялық ота барысында қолдану үшін:

Сақтау:

Көрсетілген қасиеттер мен зарарсыздығына препаратты зақымдалған қаптамада 
қолданған немесе осы пациентте кейінірек уақытта қайта қолданған жағдайда 
кепілдік берілмейді.

Құрамы SmartVisc® SmartVisc+®

Молекулярный вес 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

Осмоляльность 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8 to7.4

1 мл ерітіндіде 1.6 % 3.0 %

Натрий гиалуронаты 16.000 mg 30.000 mg

Натрий хлоридi 8.500 mg 8.500 mg

Фосфорқышқыл натрий 
қосалмастырылған  

0.563 mg 0.563 mg

Натрий дигидрофосфаты 0.045 mg 0.045 mg

Инъекцияға арналған q.s q.s

2 С

  
25 С 
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Sterile Einmalspritze mit 1 ml 1,6%/3,0% Natriumhyaluronat- Lösung und Einmal-
Injektionskanule, Luer-Lock.

Inhalt:

Indikationen:
SmartVisc® und SmartVisc+® dient alsAdjuvant für folgende operative Eingriffe: 
Operationen an der Vorderkammer des Auges und insbesondere:

Beschreibung:

- Kataraktoperationen mit oder ohne Intraokularlinsenimplantation

Kontraindikationen: 

Eigenschaften:

Durch seine Wasserlöslichkeit ist SmartVisc® und SmartVisc+® am Ende der Operation 
einfach durch Ausspülen und Absaugen wieder zu entfernen.

Natriumhyaluronat ist ein durch bakterielle Biofermentation gewonnenes Biopolymer, 
das zur Klasse der Glycosaminoglykane gehort. Es hat ein hohes Molekulargewicht, ist 
hochgradig gereinigt und verfügt uber günstige physikalische und rheologische 
Eigenschaften für die Augenchirurgie. 

Gel mit Natriumhyaluronat sollte für die Patienten mit der festgestellten 
Überempfindlichkeit gegen Natriumhyaluronat oder die anderen Komponenten des 
Hydrogels nicht verwendet werden. 

- Glaukomoperationen

Art und Dauer derAnwendung:
Sollte SmartVisc® und SmartVisc+® im Kühlschrank aufbewahrt worden sein, muss die 
Spritze mindestens 20 Minuten vor ihrem Gebrauch dem Kühlschrank entnommen 
werden. Nach dem Luftentweichen aus der ophthalmologischen Luer-Lock Kanüle kann 
SmartVisc® und SmartVisc+®
unter Verwendung der mitgelieferten sterilen Einmal-Kanüle oder einer vergleichbaren 
Kanüle vorsichtig in die Vorderkammer injiziert werden. Die Dosierung ist abhängig von 
der Art des chirurgischen Eingriffs. Um die durch Abfließen oder Ausspülen 
entstehenden Verluste an Viskoelastikum auszugleichen, kann SmartVisc® und 
SmartVisc+® mehrmals injiziert werden. Am Ende des chirurgischen Eingriffs ist 
SmartVisc® und SmartVisc+® mit Hilfe einer geeigneten Spül-/Absaugvorrichtung 
vollständig zu entfernen.

Vorsichtsmaßnahmen:

SmartVisc® und SmartVisc+® ist eine sterile, isotonische, pyrogenfreie und 
viskoelastische Zubereitung aus hochgereinigtem Natrium-hyaluronat, gelöst in einer 
gepufferten physiologischen Lösung (pH 6,8 bis 7,5) zur intraokularenAnwendung. Es ist 
eine klare Lösung in einer Fertigspritze zum Einmalgebrauch. Sie ist in einem sterilen 
Blister oder Schlauchbeutel verpackt.

Die Behandlung der Kinder, schwangeren oder stillenden Frauen mit Hyaluronsäure ist 
nicht zu empfehlen, weil es keine klinischen Daten über die Verwendung dieses Stoffes 
für die angegebenen Patienten gibt. 

Alle üblicherweise bei chirurgischen Eingriffen am Auge notwendigen Vorsichts- 
maßnahmen sind zu beachten!

Die Hyaluronsäure ist eine biologische und biokompatible Substanz. Die 
viskoelastischen Eigenschaften von SmartVisc® und SmartVisc+® ermöglichen die 
Lubrifikation, die Unterstützung und den Schutz des Augen- gewebes während der 
Augenoperation. Es erhält dieTiefe der Vorderkammer. SmartVisc® und SmartVisc+® 
bildet einen dünnen Schutzfilm auf den Zellen und Geweben desAuges und erleichtert 
das Einführen der Intraokularlinse. SmartVisc® und SmartVisc+® ist frei von 
Konservierungsstoffen.

Mögliche Materialkontamination und Übertragung von Pathogenen aus allgemeinem 
Medium, klinischem Medium oder von den (anderen) Patienten können die 
Komplikationen verursachen. 

Bei Benutzung während der Operation:

Bei Anwendung des Arzneimittels in beschädigter Verpackung oder wiederholter 
Anwendung am selben Patienten zu einem späteren Zeitpunkt sind die angegebenen 
Eigenschaften und die Sterilität nicht gewährleistet. 

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.

Das Präparat unterliegt keiner wiederholten Sterilisation, keiner Neuverpackung und 
keiner Wiederverwendung. Die wiederholte Sterilisation der Lösung kann zur 
Veränderung ihrer Charakteristik führen. Das Präparat kann ausschließlich für einen 
Patienten zur einmaligen Einnahme benutzt werden.

SmartVisc® und SmartVisc+® soll zwischen 2° und 25°C und vor Licht geschützt gelagert 
werden.

Haltbarkeit:

Falls das Präparat in einer geschädigten Verpackung oder für denselben Patienten zum 
späteren Zeitpunkt wiederverwendet wird, sind die angegebenen Eigenschaften und 
die Sterilität nicht gewährleistet.

Die wiederholte Absperrung und die wiederholte Sterilisation sind nicht zugelassen und 
sind keine Garantie für die Wiederherstellung der Anwendbarkeit.

Vor der Anwendung von SmartVisc® und SmartVisc+® ist zur Gewährleistung der 
Sterilität die Unversehrtheit der primären Umverpackung (Sterilverpackung) zu prüfen.

Der Inhalt der Spritze ist ungiftig und feuersicher. Unbenutzte Spritzen und ihr Inhalt sind 
nicht infiziert und können nach den nationalen und lokalen Vorschriften vor oder nach 
Ablauf ihrer Gültigkeitsdauer entsorgt werden. Verbrauchte Spritzen und Kanülen sind 
als epidemiologisch gefährliche Abfälle nach den nationalen und lokalen Vorschriften 
für sichere Handhabung und Entsorgung zu entsorgen.

Es besteht eine Inkompatibiltät zwischen Natriumhyaluronat und quartaren 
Ammoniumverbindungen wie Benzalkoniumchlorid enthaltenden Lösungen.
Daher darf SmartVisc® und SmartVisc+® niemals mit OP-Instrumenten in Kontakt 
gebracht werden, die mit diesen Lösungen gespült wurden, noch mit quartaren

SmartVisc® und SmartVisc+® in Verbindung mit der beiliegenden sterilen Einmal- 
Kanüle ist ausschließlich zur einmaligen intraokularen Anwendung bestimmt.

SmartVisc® und SmartVisc+® darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr 
angewendet werden.

Anmerkung: 
SmartVisc® und SmartVisc+® sind bestimmt für die Verwendung ausschließlich von den 
professionellen Fachärzten für Augenheilkunde.

Lager- und Aufbewahrungshinweise:

Ammoniumverbindungen als Konservierungsstoff enthaltenden Ophthalmika.

Es darf nicht eingefroren werden. Schockeinwirkung ist zu vermeiden.

Nach chirurgischen Eingriffen, bei denen SmartVisc® und SmartVisc+® verwendet 
wurde, kann es postoperativ zu einer vorübergehenden Erhöhung des intraokularen 
Druckes kommen. Eine geeignete Therapie zur Senkung des Augeninnendruckes führt 
zum Abklingen des Druckanstiegs.

 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Contenu:

Caracteristique:

rheologiques qui sont necessaires pour utilisation en chirurgie ophtalmologique. L'acide 
hyaluronique est une substance biocompatible. Les proprietes viscoelastiques des 
preparations SmartVisc® et SmartVisc+® assurent la conservation et la protection des 
tissus de l'œil pendant l'intervention chirurgicale. Elles creent et maintiennent une 
profondeur constante de la chambre anterieure de l'oeil. Les preparations SmartVisc® et 
SmartVisc+® forment une couche protectrice mince sur les cellules et les tissus de l'œil, 
facilitent l'introduction et l'implantation des lentilles intraoculaires. Les preparations 
SmartVisc® et SmartVisc+® ne contiennent pas d'agents de conservation. Grace a leur 
propriete de se dissoudre dans l'eau, les preparations SmartVisc® et SmartVisc+® 
peuvent etre facilement retirees de l'oeil par irrigation et aspiration a la fin de 
l'intervention chirurgicale.

2. Canule jetable pour l'injection de viscoelastique (Luer-lock).

Description:
SmartVisc® et SmartVisc+® sont preparations viscoelastiques steriles, isotoniques, 
apyrogenes de Hyaluronate de sodium hautement purifie, dissoutes dans une solution 
saline tamponnee (pH 6,8 = 7,5) et utilisees pour l'injection intraoculaire. Representent 
une solution claire, prete a utiliser dans seringues jetables. Emballees sous blisters 
steriles ou dans des emballages avec des bords soudes.

Hyaluronate de sodium est un biopolymere produit par la fermentation du substrat 
biologique qui appartient a une classe de glycosaminoglycanes. A un poids moleculaire 
eleve. Possede les proprietes physiques et

Indications:

1. Seringue sterile jetable Avec 1ml de 1.6% ou 3.0% solution de hyaluronate de 
sodium.

Les preparations SmartVisc® et SmartVisc+® sont appliquees pendant les operations 
suivantes:
Les interventions chirurgicales du segment anterieur de l'oeil:

Contre-indications:

Le produit n'est pas soumis à la stérilisation, à l'emballage et à l'utilisation réitératives. La 
restérilisation de la solution peut modifier ses caractéristiques. Le produit ne peut être 
utilisé que sur un seul patient à la fois.

Luer, les preparations SmartVisc® et SmartVisc+®, en conformite avec toutes les 
mesures de precaution, sont introduites dans la chambre anterieure de l'œil en utilisant 
la canule jetable pour l'injection des viscoelastiques accompagnante ou une autre qui a 
les caracteristiques similaires. Le dosage depend du type de l'intervention chirurgicale.

Le gel à l'hyaluronate de sodium ne doit pas être utilisé chez les patients présentant une 
hypersensibilité établie à l'hyaluronate de sodium ou à d'autres composants de 
l'hydrogel. Le traitement des enfants, des femmes enceintes ou allaitantes par l'acide 
hyaluronique n'est pas recommandé en raison du manque de données cliniques sur 
l'utilisation de cette substance chez ces patients.

Les propriétés spécifiées et la stérilité ne sont pas garanties en cas d'utilisation du 
médicament dans un emballage endommagé ou en cas de réutilisation sur le même 
patient à l’expiration de la durée d’utilisation.

Le contenu de la seringue n’est pas toxique et n’est pas inflammable. Les seringues non 
utilisées et leur contenu ne sont pas infectieux et peuvent être éliminés conformément 
aux réglementations nationales et locales, avant ou après leur date de péremption. Les 
seringues et canules utilisées doivent être éliminées comme des déchets 
épidémiologiquement dangereux conformément aux réglementations nationales et 
locales sur la manipulation et l’élimination inoffensives.

- Chirurgie du glaucome etc

- L'operation de la cataracte avec implantation (ou sans implantation) des lentilles 
intraoculaires

Si les preparations SmartVisc® et SmartVisc+® ont ete gardees dans le refrigerateur, on 
doit sortir la seringue avec la preparation du refrigerateur au moins 20 minutes avant

Pour remplacer la solution viscoelastique qui a ete enlevee par l'aspiration ou l'irrigation, 
on doit injecter la preparation encore une fois. L'elimination complete des preparations 
SmartVisc® et SmartVisc+® a la fin de l'operation chirurgicale est effectuee pendant 
l'irrigation/ aspiration en utilisant les pointes appropriees.

Interaction aves d'autres medicaments:

Par consequent les preparations SmartVisc® ou SmartVisc+® ne doivent jamais etre 
en contact avec des instruments chirurgicaux qui sont traites de telles solutions, ainsi 
avec telles preparations utilisees en ophtalmologie qui contiennent des composes 
d'ammonium quaternaires comme un agent de conservation.

Precautions:

Mode d'emploi:

Il existe une incompatibilite entre le sodium hyaluronate et les composes ammonium 
quaternaires, tels que les solutions contenant du chlorure de benzalkonium.

Il faut respecter toutes les precautions prises lors des operations ophtalmologiques! 

SmartVisc®  et  SmartVisc+® sont destinés à être utilisés uniquement par des 
ophtalmologistes professionnels.

Nota:

Les preparations SmartVisc® et SmartVisc+® ne doivent etre utilisees qu'avec la canule 
jetable sterile accompagnante concue pour l'utilisation intraoculaire. Afin de garantir la 
sterilite, il faut verifier l'integrite de l'emballage primaire avant de consommer les 
preparations SmartVisc® ou SmartVisc+®. Apres avoir applique les preparations 
SmartVisc ou SmartVisc+® pendant l'operation, a la fin de l'intervention chirurgicale une 
augmentation temporaire de la pression intraoculaire peut se passer. Dans ce cas les 
manipulations/traitements correspondants sont faits pour reduire la pression 
intraoculaire.

Une éventuelle contamination du matériel et le transfert d'agents pathogènes de 
l'environnement général, de l'environnement clinique ou d' (autres) patients peuvent 
entraîner des complications. La refermeture ou la restérilisation ne sont pas autorisées et 
ne constituent pas une garantie de restauration de l' aptitude à l'emploi.

Spanish

Indicaciones de uso

Jeringuilla esteril desechable de 1 ml Disolucion al 1,6%/3,0% de hialuronato sodico y 
canula de inyeccion desechable, Luer-Lock.

SmartVisc® y SmartVisc+® es un preparado esteril, isotonico, apirogeno y viscoelastico 
de hialuronato sodico de gran pureza disuelto en solucion fisiologica tamponada (pH 
entre 6,8 y 7,5) para intervenciones intraoculares.
Se trata de una solucion transparente precargada en una jeringuilla desechable. Viene 
empaquetada en un blister esteril o en bolsa tubular.

Descripcion:

Contenido:

Despues de una intervencion quirurgica con aplicacion de SmartVisc® y SmartVisc+® 
puede producirse, postoperativamente, un incremento transitorio de la tension 
intraocular. Una terapia adecuada para bajar la tension intraocular hara que dicho 
incremento remita.

No se debe aplicar el gel con hialuronato sódico en los pacientes con hipersensibilidad 
constatada al hialuronato sódico o a otros componentes del hidrogel. No se recomienda 
la terapia con ácido hialurónico en los niños, las mujeres embarazadas o lactantes, a 
causa de no disponibilidad de los datos clínicos sobre el uso de esta sustancia en los 
pacientes indicados.

Gracias a su hidrosolubilidad, SmartVisc® y SmartVisc+®se elimina facilmente despues 
de la operacion por enjuague y aspiracion.

Contraindicaciones:

Propiedades:

propiedades fisicas y reologicas para la cirugia ocular. Elacido hialuronico es una 
sustancia biologica y biocompatible.

SmartVisc® y SmartVisc+® forma una fina capa protectora sobre las celulas y tejidos del 
ojo, facilitando asi la insercion de la lente intraocular. SmartVisc® y SmartVisc+® no 
contiene agentes conservantes.

Indicaciones:

Operaciones de la camara anterior del ojo, y en particular:
- Operaciones de cataratas con o sin implante de lente intraocular

Al finalizar la intervencion quirurgica, SmartVisc® y SmartVisc+® debe eliminarse 
completamente con ayuda de un util de enjuague/aspiracion adecuado.

SmartVisc® y SmartVisc+® actua como adyuvante en las siguientes intervenciones 
quirurgicas:

i Deben adoptarse todas las precauciones normalmente necesarias en una 
intervencion ocular!

Clase y duracion de la aplicacion:

A fin de garantizar la esterilidad, antes de aplicar SmartVisc® y SmartVisc+® compruebe 
el perfecto estado del envoltorio primario (envase esteril).

Interacciones con otros agentes:

El hialuronato sodico es un biopolimero de la clase de los glucosaminoglucanos 
obtenido por biofermentacion bacteriana. Posee un elevado peso molecular, un alto 
grado de pureza y presenta buenas

Si SmartVisc® y SmartVisc+® se ha guardado en frigorifico, saque la jeringuilla del 
frigorifico al menos 20 minutos antes de usarla. Tras la expulsion del aire de la canula 
Luer-Lock oftalmologica, SmartVisc® y SmartVisc+® puede inyectarse con cuidado en la 
camara anterior usando la canula esteril desechable provista u otra similar. La dosis 
depende de la clase de intervencion quirurgica. Para compensar las perdidas del agente 
viscoelastico por drenaje o lavado, SmartVisc® y SmartVisc+® puede inyectarse varias 
veces.

una intervenci n ocular! El medicamento no está destinado a la esterilización repetida, el 
embalaje y el uso. La esterilización repetida de la solución puede llevar a la alteración de 
sus características. Durante una administración el medicamento se puede usar sólo en 
un paciente.

SmartVisc® y SmartVisc+® esta disenado exclusivamente para usarse, en combinacion 
con la canula esteril desechable provista, en una unica aplicacion intraocular.

Las propiedades viscoelasticas de SmartVisc® y SmartVisc+® permiten la lubricacion, el 
soporte y la proteccion del tejido ocular durante la operacion del ojo. Mantiene la 
profundidad de la camara anterior.

Deben adoptarse todas las precauciones normalmente necesarias en

- Operaciones de glaucoma

Existe incompatibilidad entre el hialuronato sodico y los compuestos de amonio 
cuaternario, como las disoluciones con cloruro de benzalconio. Por tanto, SmartVisc® 
y SmartVisc+® no debe entrar en contacto nunca con instrumental quirurgico lavado 
con tales disoluciones, ni con agentes oftalmicos que contengan compuestos de 
amonio cuaternarios.

Precauciones:

SmartVisc® y SmartVisc+® debe almacenarse a temperaturas de entre 2° y 25 °C y 
protegido de la luz. No debe congelarse. Deben evitarse los golpes.

Las propiedades y esterilidad indicadas no son garantizadas en caso de uso del 
medicamento en un embalaje dañado o de uso repetido por el mismo paciente en 
una hora más tarde.

De aplicacion durante la operacion:

Instrucciones de almacenamiento y conservacion:

Antes de retirar la canula del ojo, deje de ejercer presion sobre el embolo. Evitara asi 
que en la canula penetren burbujas de aire.

SmartVisc® y SmartVisc+® no debe usarse una vez cumplida la fecha de caducidad.

El contenido de la jeringa no es tóxico y no es inflamable. Las jeringas no usadas y su 
contenido no son infectados y se pueden utilizar de acuerdo con normas nacionales 
y locales, antes o después de vencimiento de su plazo de validez. Las jeringas y 
cánulas usadas se deben utilizar como los desechos pidemiológicos peligrosos 
según normas nacionales y locales de tratamiento y utilización seguros.

SmartVisc® y SmartVisc+® están destinados sólo para el uso exclusivamente por los 
médicos oftalmólogos profesionales.

Tiempo de conservacion:

Nota:

La contaminación posible del material y la transmisión de los agentes biológicos 
patógenos del medio general, del medio clínico o de (otros) pacientes pueden causar 
daños. El cierre repetido o la esterilización repetida no están permitidos y no son la 
grantía de recuperación de la utilidad.

Composicion SmartVisc® SmartVisc+®

Peso molecular 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

Osmolaridad 270-400 mOsmol/kg 

pH 6.8 to7.4

1 ml contiene 1.6 % 3.0 %

Hialuronato sodico 16.000 mg 30.000 mg

Cloruro sodico 8.500 mg 8.500 mg

Fosfato disodico 0.563 mg 0.563 mg

Fosfato sodico 0.045 mg 0.045 mg

Para la inyeccion q.s q.s

Ialuronato di sodio 1.6%  Ialuronato di sodio 3.0%

Italian

Istruzioni per l'uso

Siringa sterile monouso con 1 ml di soluzione di ialuronato di sodio al. E cannula per 
iniezione usa e getta, Luer-Lock.

Contenuto della confezione:

Tipoedurata dell'applicazione:

Descrizione:

Si devono prendere tutte le consuete precauzioni solitamente necessarie nel caso di 
interventi chirurgici agli occhi!

Indicazioni:

Il farmaco non è soggetto a risterilizzazione, imballaggio e uso. La sterilizzazione ripetuta 
della soluzione può causare un cambiamento delle sue caratteristiche. Il farmaco può 
essere usato solo su un paziente alla volta.

Controindicazioni:

SmartVisc® e SmartVisc+® in combinazione con la cannula sterile usa getta fornita in 
dotazione e destinato esclusivamente ad un'unica applicazione intraoculare. Ai fini della 
garanzia della sterilita, prima dell'applicazione dicisi SmartVisc® e SmartVisc+® si deve 
accertare che l'involucro primario (confezione sterile) sia intatto. Dopo gli interventi 
chirurgici in cui e stato utilizzato SmartVisc® e SmartVisc+® e possibile che come effetto 
postoperativo si verifichi un provvisorio aumento della pressione intraoculare. 
Un'adeguata terapia per l'abbassamento della pressione all'interno dell'occhio fara 
lentamente cessare l'aumento della pressione.

- operazioni a causa di cataratta con o senza impianto della lente intraoculare

Il gel di ialuronato di sodio non deve essere usato su pazienti con un’ipersensibilità nota 
al ialuronato di sodio o ad altri componenti dell’idrogel. La terapia di bambini, donne in 
gravidanza o in allattamento con acido ialuronico non è raccomandata a causa della 
mancanza di dati clinici sull’uso di questa sostanza su questi pazienti.

In caso SmartVisc® e SmartVisc+® venisse conservato in frigorifero, la siringa deve 
venire tolta da quest'ultimo almeno 20 minuti prima dell'uso. Dopo l'evacuazione 
dell'aria dalla cannula oftalmologica Luer-Lock, si puo iniettare con cautelanella 
SmartVisc® e SmartVisc+® camera anteriore impiegando la cannula sterile usa e getta 
fornita in dotazione. Il dosaggio dipende dal tipo di intervento chirurgico. Ai fini di 
compensare perdite di sostanza viscoelastica dovute al fuoriuscita o risciacquo, e 
possibile iniettare SmartVisc® e SmartVisc+® piu volte. Al termine dell'intervento 
chirurgico si deve rimuovere completamente con l'ausilio di un adeguato dispositivo di 
lavaggio/ aspirazione.

Interazione con altri prodotti:

SmartVisc® e SmartVisc+® serve come coadiuvante peri seguenti interventi chirurgici:

- operazioni a causa di glaucoma

SmartVisc® e SmartVisc+® e un preparato sterile, isotonico, privo di pirogeni e visco-
elastico fatto di ialuronato di sodio altamente purificato, dissolto in una soluzione 
fisiologica tamponetestatat(pH compreso tra 6,8 e 5,5) per l'impiego intraoculare. E una 
soluzione trasparente in una siringa monouso gia pronta. Essa e confezionata in un 
blister o sacchetto "a cuscinetto”

Sussiste un'incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e composti di ammonio quaternario 
come soluzioni contenenti cloruro di benzalconio. Per questo motivo si deve 
assolutamente impedire che SmartVisc® e SmartVisc+® venga a contatto con strumenti 
chirurgici che sono stati lavati con queste soluzioni o con composti di ammonio 
quaternario come prodotti oftalmici contenenti composti di ammonio quaternario come 
conservante.

Scadenza:
SmartVisc® e SmartVisc+® non deve piu venire utilizzato dopo la data di scadenza.

cutanei). Esso ha un elevato peso molecolare, e altamente purificato e dispone di 
benefiche proprieta fisiche e reologiche per l'applicazione nella chirurgia oftalmica. 
L'acido ialuronico e una sostanza biologica e biocompatibile. Le proprieta viscoelastiche 
di permettono SmartVisc® e SmartVisc+® la lubrificazione, il supporto e la protezione del 
tessuto ottico durante l'operazione oftalmica. Esso mantiene la profondita della camera 
anteriore.

Caratteristiche:
Lo ialuronato di sodio e un biopolimero ottenuto attraverso la biofermentazione 
batterica e appartenente alla categoria dei glycosiaminoglycanes (sostanze nutritive e 
ricostituenti per i tessuti

operazione alla camera anteriore dell'occhio e in particolare:

SmartVisc® e SmartVisc+® genera una sottile pellicola protettiva sulle cellule e i tessuti 
dell'occhio e facilita l'introduzione della lente intraoculare.
SmartVisc® e SmartVisc+® e privo di conservanti. Grazie alla sua solubilita in acqua, al 
termine dell'operazione e possibile rimuovere SmartVisc® e SmartVisc+® con facilita 
sciacquandoeaspirando.

Precauzioni:

Indicazioni per lo stoccaggio e la conservazione SmartVisc® e SmartVisc+® deve venire 
conservato a temperature comprese tra 2° e 25°Cinun luogo protetto dalla luce.

Osservazione:

In caso di utilizzo durante l'operazione: 

Non deve venire congelato. Si devono evitare shock

Prima di rimuovere la cannula dall'occhio, non esercitare piu alcuna pressione sul 
pistone. in tal modo si evita che venga aspirata una bolla

La possibile contaminazione del materiale e il trasferimento di agenti patogeni 
dall'ambiente generale, dall'ambiente clinico o da (altri) pazienti possono causare 
complicazioni. La richiusura o la risterilizzazione non è consentita e non è una garanzia di 
ripristino dell'idoneità.

Le proprietà specificate e la sterilità non sono garantite nel caso in cui il prodotto venga 
utilizzato in una confezione danneggiata o venga riapplicato allo stesso paziente in un 
secondo momento.

Il contenuto della siringa è atossico e non infiammabile. Le siringhe inutilizzate e il loro 
contenuto non sono contaminati e possono essere smaltiti in conformità con le 
normative nazionali e locali, prima o dopo la loro data di scadenza. Le siringhe e le 
cannule usate devono essere smaltite come rifiuti epidemiologicamente pericolosi 
secondo le norme nazionali e locali per la manipolazione e lo smaltimento sicuro.

SmartVisc® e SmartVisc+® sono destinati esclusivamente all'uso da parte di oftalmologi 
professionisti.

 d'aria nella cannula. 

Composizione SmartVisc® SmartVisc+®

Peso molecolare 1.2-2 MDa

Osmolalità 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8 to7.4

1 ml contiene 1.6 % 3.0 %

Ialuronato di sodio 16.000 mg 30.000 mg

Cloruro di sodio 8.500 mg 8.500 mg
Fosfato d’idrogeno bi 
sodico

0.563 mg 0.563 mg

Fosfato di sodio bi-idrogeno 0.045 mg 0.045 mg

Acqua a scopo di iniezione q.s q.s

Hialuronato de sodio 1.6%      Hialuronato de sodio 3.0%

Portuguese

Bula

2. Canula descartavel para injecao de viscoelastico (conexao tipo Luer).

1. Seringa descartavel esteril com 1 ml de solucao de hialuronato de sodio com 
concentracao de 1.6 % ou 3.0%.

Conteudo:

Medicamentos SmartVisc® e SmartVisc+® sao aplicaveis nas seguintes intervencoes 
cirurgicas:

- intervencao cirurgica em relacao a glaucoma, etc

Hialuronato de sodio e um biopolimero obtido atraves fermentacao de substrato 
biologico e pertencendo a classe de glicosaminoglicanos. Tem um peso alto molecular. 
Possui caracteristicas fisicas e reologicas necessarias para ser usado na cirurgia 
oftalmologica.

Informacoes tecnicas:

Acido hialuronico e a substancia biologicamente compativel. Propriedades 
viscoelasticas de medicamentos SmartVisc® e SmartVisc+® asseguram conservacao e 
protecao de tecidos de olhos durante intervencao cirurgica oftalmologica.
Criam e mantem profundidade continua de camara anterior de olho. Medicamentos 
SmartVisc® e SmartVisc+® criam uma camada protetora fina nas celulas e tecidos de 
olho, falicitam introducao e implantacao de lentes intra-oculares.

Se guardar medicamentos SmartVisc® e SmartVisc+® no refrigerador, sera necessario 
tirar a seringa com medicamento, pelo menos, 20 minutos antes de seja administrado.

Descricao:

Modo de uso:

Intervencoes cirurgicas na parte anterior de olho:

Depois de remover o ar de cavidade de agulha oftalmologica com bico Luer, 
medicamentos SmartVisc® e SmartVisc+® serao introduzidos na camara anterior de 
olho usando canula descartavel esteril aplicavel para introducao de viscoelasticos ou 
algum outro de caracteristicas iguais, observando todas as medidas de precaucao. A 
dosagem depende do tipo de intervencao cirurgica. Para substituir solucao 
viscoelastica, removida apos aspiracao ou irrigacao, sera necessario adicionalmente 
introduzir o medicamento.

Não deve-se aplicar o gel com hialuronato de sódio nos pacientes com 
hipersensibilidade constatada ao hialuronato de sódio ou a outros componentes do 
hidrogel. Não é recomendada a terapia com ácido hialurónico nas crianças, as mulheres 
grávidas ou as que amamentam, por causa de não disponibilidade dos dados clínicos 
sobre o uso desta substância nos pacientes indicados.

Precaucoes:
E necessario observar todas as medidas de precaucao aplicaveis ao efetuar 
intervencoes cirurgicas oftalmologicas!

Indicacoes:

- intervencao cirurgica em relacao a catarata, com implantacao (ou sem implantacao) 
de lente intra-ocular

O medicamento não é destinado à esterilização repetida, a embalagem e o uso. A 
esterilização repetida da solução pode levar à alteração de suas caraterísticas. Durante 
uma administração o medicamento pode-se usar apenas em um paciente.
E preciso usar medicamentos SmartVisc® e SmartVisc+® somente com canula 
descartavel esteril aplicavel e destinado ao ouso intra-ocular. Para assegurar 
esterilidade, e preciso verificar integridade de embalagem primaria antes de usar 
medicamentos SmartVisc ou SmartVisc+®. Apos a aplicacao de medicamentos 
SmartVisc® ou SmartVisc+® durante intervencao cirurgica e depois de acabar a 
intervencao, pode acontecer a elevacao temporaria de pressao intra- ocular. Neste caso 
realizam-se manipulacoes/terapia destinados a diminuicao de pressao intra-ocular.

Interacoes:

Gracas a sua caracteristica de poder ser dissolvido na agua, medicamentos SmartVisc® 
e SmartVisc+® removem-se de olho apos intervencao cirurgica atraves irrigacao ou 
aspiracao.

SmartVisc® e SmartVisc+® – medicamentos esteris, isotonicos, apirogenicos 
viscoelasticos de hialuronato de sodio de elevada pureza, dissolvidos na solucao-
tampao salina (рН 6.8 = 7.5) e destinados a introducao intra-ocular. Representam 
solucoes transparentes, prontas para uso, em seringas descartaveis. Estao embaladas 
em blisteres esteris ou pacotes de fins selados termicamente.

Contraindicacoes:

Remocao completa de medicamentos SmartVisc® e SmartVisc+® ao acabar a 
intervencao cirurgica sera efetuada na etapa de irrigacao/aspiracao usando bicos 
correspondentes.

Para uso no processo de intervencao cirurgica:

Armazenamento:

SmartVisc® e SmartVisc+® são destinados apenas para o uso exclusivamente pelos 
médicos oftalmologistas profissionais.

Nao se pode usar medicamentos SmartVisc® ou SmartVisc+® apos terminar o prazo 
de sua validade.

As propriedades e esterilidade indicadas não são garantidas em caso de uso do 
medicamento em uma embalagem danificada ou de uso repetido pelo mesmo paciente 
numa hora mais tarde.

Hialuronato de sodio e incompativel com compostos quaternarios de amonio, tais 
como solucoes contendo cloreto de benzalconio. Devido este fato medicamentos 
SmartVisc® ou SmartVisc+® nunca deverao contatar com instrumentos cirurgicos 
processados com tais solucoes, assim como com os medicamentos usados na 
oftalmologia e contendo compostos quaternarios de amonio como substancias 
conservantes.

Prazo de validade:

O conteúdo da seringa não é tóxico e não é inflamável. As seringas não usadas e seu 
conteúdo não são infetados e podem se utilizar de acordo com normas nacionais e 
locais, antes ou depois de vencimento do seu prazo de validez. As seringas e cânulas 
usadas devem se utilizar como os resíduos epidemiológicos perigosos segundo normas 
nacionais e locais de tratamento e utilização seguros.

E precizo guardar medicamentos SmartVisc® e SmartVisc+® num lugar escuro com 
temperatura de 2° ate 25°С. Nao se pode conjelar medicamentos SmartVisc® e 
SmartVisc+®. E preciso evitar choque de temperatura.

Nao e preciso pesar com esforco sobre pistao de seringa antes de remover a agulha 
do olho. No caso contrario bolhazinhas de ar podem penetrar na cavidade de agulha.

A contaminação possível do material e a transmissão dos agentes patogénicos do meio 
geral, do meio clínico ou de (outros) pacientes podem causar danos. O fechamento 
repetido ou a esterilização repetida não são permitidos e não são a garantía de 
recuperação da utilidade.

Comentario:

Composicao SmartVisc® SmartVisc+®

Peso molecular 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

Osmolaridade 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8 to7.4

1 ml de solucao contem 1.6 % 3.0 %

Hialuronato de sodio 16.000 mg 30.000 mg

Cloreto de sodio 8.500 mg 8.500 mg

substituido duas vezes
Fosfato de sodio  

0.563 mg 0.563 mg

Di-hidrogenofosfato de sodio 0.045 mg 0.045 mg

Agua para injecoes q.s q.s

Hyaluronate de sodium 1.6%      Hyaluronate de sodium 3.0%

French

Instructions d'utilisation

Composition SmartVisc® SmartVisc+®

Molekulinė masė 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

Osmoliškumas 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8 to7.4

1 ml de solution contient 1.6 % 3.0 %

Hyaluronate de sodium 16.000 mg 30.000 mg

Chlorite de sodium 8.500 mg 8.500 mg
Disodium 
hydrogenophosphate

0.563 mg 0.563 mg

Sodium 
dihydrogenophosphate

0.045 mg 0.045 mg

Eau pour injection q.s q.s

Natriumhyaluronat 1.6%          atriumhyaluronat 3.0%

German

Gebrauchsinformation

Zusammensetzung SmartVisc® SmartVisc+®

Molekulargewicht 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

 Osmolalität 270-400 mOsmol/kg 

pH 6.8 to7.4

1 ml enthalt 1.6 % 3.0 %

Natriumhyaluronat 16.000 mg 30.000 mg

Natriumchlorid 8.500 mg 8.500 mg

Dinatriumhydrogenphosphat 0.563 mg 0.563 mg

Natriumhydrogenphosphat 0.045 mg 0.045 mg

Wasser für Injektionszwecke q.s q.s

Sodium hyaluronate 1.6%          Sodium hyaluronate 3.0%

English

Instruction for use

Sterile single-use syringe with 1 ml 1.6% or 3.0% sodium hyaluronate solution and single-
use injection cannula, Luer-Lock.

Content:

 

After the intraoperative use of SmartVisc® and SmartVisc+® a transient postoperative 
intraocular pressure increase may occur. A suitable therapy for reduction of the 
intraocular pressure may be applied.

Mode and duration of application:

Characteristics:

SmartVisc® and SmartVisc+® forms a thin protective layer on the ocular cells and tissues 
and facilitates the insertion of the intraocular lens. 

Description:

SmartVisc® and SmartVisc+® must not be resterilized, resealed or reused. 
Resterilization of the solution may cause changes in product characteristics. It is to be 
used on one patient over the course of a single appointment.
Together with the enclosed sterile single-use cannula SmartVisc® and SmartVisc+® is 
designed for single intraocular application only. Check the integrity of the primary 
package (sterile pack) prior to the use of SmartVisc® and SmartVisc+® to guarantee 
sterility.

Interactions with other devices or drugs:
There is an incompatibility of sodium hyaluronate and quaternary ammonium 
compounds such as solutions containing benzalkonium chloride.

- Cataract surgery with or without intraocular lens implantation

SmartVisc® and SmartVisc+® serves as an adjuvant for the following operations: 
Anterior chamber surgery of the eye, and especially:

Remove SmartVisc® and SmartVisc+® completely at the end of surgery using a suitable 
irrigation/aspiration device.

Contraindications:

It has a high molecular weight, is highly purified and possesses favorable physical and 
rheological properties for ophthalmic surgery. Hyaluronic acid is a biological and 
biocompatible substance. The viscoelastic properties of SmartVisc® and SmartVisc+® 
allow lubrication, support and protection of ocular tissues during ophthalmic surgery. It 
maintains the depth of the anterior chamber.

If SmartVisc® and SmartVisc+® was stored in the refrigerator, the syringe should be 
removed at least 20 minutes prior to use from the refrigerator. When the air has escaped 
from the ophthalmological Luer-Lock cannula, SmartVisc® and SmartVisc+® can be 
carefully injected into the anterior chamber using the enclosed sterile single-use cannula 
or a comparable cannula. The dosage depends on the kind of surgery. To replace the 
loss of viscoelastic by outflow or irrigation, several injections can be made.

Sodium hyaluronate is a biopolymer obtained from bacterial bio fermentation that 
belongs to the class of glycosaminoglycans.

Indications:

Sodium hyaluronate gel should not be used in patients with known hypersensitivity to 
sodium hyaluronate or any other component of the hydrogel. Children, pregnant or 
nursing women should not be treated with hyaluronic acid as there are no clinical data 
available on its use in these patients.

Precautions:

SmartVisc® and SmartVisc+® is a sterile, isotonic, pyrogen-free, viscoelastic preparation 
of highly purified sodium hyaluronate, dissolved in a buffered physiological solution (pH 
6.8 to 7.5) for intraocular application. It is a clear solution in a ready-to-use syringe for 
single use. It is packaged in a sterile blister or edge-sealed pouch.

- Glaucoma surgery

 Observe all usual precautions required during ophthalmic surgery!

SmartVisc® and SmartVisc+® is free from preservatives.
Due to its solubility in water, SmartVisc® and SmartVisc+® can be easily removed by an 
irrigation/aspiration device at the end of surgery.

SmartVisc® and SmartVisc+® products are for exclusive use by trained ophthalmologic 
physicians.
If a product is used from a damaged package or reused on other patients or on the same 
patient at a later time, the product’s intended properties and sterility are not 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 permitted or guaranteed as a way of 
restoring serviceable conditions.
Syringe contents are non-toxic and non-inflammable. Unused syringes and their 
contents are not infectious and may be disposed of in compliance with national and local 
regulations, before or after their expiry date. Used syringes and cannulas must be 
disposed of as epidemiologically hazardous waste according to national and local 
regulations for their safe handling and disposal.

Note:

For use during surgery:
Do not exert any more pressure on the plunger prior to removing the cannula from the 
eye. This is to avoid aspiration of air bubbles into the cannula.

Storage:

Avoid freezing or impact.

Do not use SmartVisc® and SmartVisc+® after the expiration date.
Shelf life:

Store SmartVisc® and SmartVisc+® between 2° and 25°C away from sunlight.

Therefore SmartVisc® and SmartVisc+® must never get in contact with surgical 
instruments rinsed with these solutions or with ophthalmics containing quaternary  
ammonium compounds as preservatives.

Composition SmartVisc® SmartVisc+®

Molecular weight 1.2-2 MDa 1.0-1.8 MDa

Osmolality 270-400 mOsmol/kg

pH 6.8 to7.4

Each ml contains 1.6 % 3.0 %

Sodium hyaluronate 16.000 mg 30.000 mg

Sodium chloride 8.500 mg 8.500 mg
Disodium hydrogen 
phosphate

0.563 mg 0.563 mg

Sodium dihydrogen 
phosphate

0.045 mg 0.045 mg

Water for injection q.s q.s

Hialuronato sodico 1.6%                     Hialuronato sodico 3.0%


