
CRISTAVISC c®

COMPOSITION

CRISTAVISC c® Hyaluronate de sodium 15,5 mg 
Tampon phosphate et mannitol - pH 7,2  q.s.p. 1 g
Seringue pré-remplie à 1 ml

DESCRIPTION
Le dispositif ophtalmique viscoélastique (OVD) CRISTAVISC c® est un gel viscoélastique de 
hyaluronate de sodium (1,55%) d’origine non animale, de haut poids moléculaire (2 à 3 MDa), 
intégrant un antioxidant (le mannitol). Il est transparent, inodore, stérile et apyrogène, de pH 
et d’osmolarité physiologiques.
Le gel est conditionné en seringue pré-remplie et stérilisé par autoclave. Le blister est stérilisé 
avec l’oxyde d’éthylène. Cet OVD est à usage unique.
Chaque boîte contient 1 seringue pré-remplie de 1ml de CRISTAVISC c®, 1 canule stérile à usage 
unique, une notice et des étiquettes de traçabilité.

Courbe d’écoulement

Taux de cisaillement
CRISTAVISC c® a une osmolarité de 250-400 mOsmol/l, un pH de 6,8 à 7,6 et une viscosité 
d’environ 170 Pa.s sous un taux de cisaillement de 0,01 s-1 (T° = 25°C).
INDICATIONS

CRISTAVISC c® Dispositif viscochirurgical ophtalmique indiqué comme aide chirurgicale 
dans la chirurgie du segment antérieur de l’œil (protection de l’endothélium 
cornéen et maintien de l’espace intraoculaire).

MODE D’ACTION
CRISTAVISC c® est facile à instiller et à retirer de la chambre antérieure de l’œil en fin 
d’intervention. Pendant l’injection, la viscosité diminue du fait du cisaillement dans la canule. 
La haute viscosité d’origine est restaurée après instillation.
Grâce à ses propriétés viscoélastiques particulières, CRISTAVISC c® permet de conserver 
une chambre antérieure profonde de l’oeil et protège l’endothélium cornéen tout au long 
de l’intervention chirurgicale. Les propriétés viscoélastiques et de transparence du produit 
permettent la manipulation atraumatique et précise des tissus de l’oeil au cours de la chirurgie oculaire.
Le mannitol présent dans CRISTAVISC c® agit en tant que piégeur de radicaux libres, en 
particulier pour les hydroxyles, réduisant ainsi le stress oxydatif au cours de la chirurgie 
oculaire. Sa présence limite la destruction du hyaluronate de sodium et l’aide par conséquent à 
maintenir ses propriétés rhéologiques notamment lors de la phacoémulsification.
CRISTAVISC c® doit être totalement retiré par irrigation et/ou aspiration à la fin de l’intervention 
chirurgicale. Les résidus éventuels seront évacués de la chambre antérieure par écoulement 
naturel au niveau du trabéculum cornéoscléral et du canal de Schlemm.
CONTRE-INDICATIONS
L’OVD ne doit pas être utilisé:
• Chez les patients ayant une hypersensibilité connue à l’un des composants.
INTERACTIONS
CRISTAVISC c® ne doit pas être mis en contact avec des préparations ophtalmiques contenant 
des composés d’ammonium quaternaire comme conservateurs ni avec des instruments 
chirurgicaux ayant été rincés avec ce type de solution. Il existe des incompatibilités entre le 
hyaluronate de sodium et les composés d’ammonium quaternaire, tels que les solutions de 
chlorure de benzalkonium, qui peuvent entraîner la formation d’un précipité.
PRECAUTIONS D’EMPLOI
• Le produit doit être utilisé uniquement pour une utilisation intraoculaire.
• Les patients ayant un glaucome pré-existant, une myopie sévère, une rétinopathie diabétique

ou une uvéite avant l’intervention chirurgicale présentent un risque accru d’augmentation 
de la pression intraoculaire.

• L’OVD n’a pas été évalué chez les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants.
• Seules les canules fournies avec l’OVD doivent être utilisées pour l’injection, la combinaison de

ces deux dispositifs ayant été validée.
• Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé (seringue, blister, opercule).
• Injecter immédiatement après ouverture.
•  L’OVD doit être totalement retiré de l’oeil par irrigation et/ou aspiration à la fin de l’intervention
  chirurgicale ; sinon un risque de blocage du trabéculum cornéoscléral est occasionnellement
possible, engendrant une augmentation de pression intraoculaire postopératoire temporaire.

• Jeter la seringue et le produit résiduel à la fin de l’injection, ainsi que les canules dans un
collecteur approprié, conformément à la réglementation nationale en vigueur.

• Le produit est à usage unique. Ne pas ré-utiliser.
Un produit ne doit être utilisé que pour un seul patient afin d’empêcher tout risque de
contamination croisée.
• Après ouverture, le produit ne peut en aucun cas être restérilisé, même si l’OVD n’a pas été  

injecté.
METHODE D’ADMINISTRATION
•  Le traitement doit être effectué dans un bloc opératoire par un praticien légalement habilité

ayant une bonne connaissance de la chirurgie du segment antérieur de l’oeil.
• Avant d’effectuer l’intervention, il est impératif :

. de bien vérifier avec le/la patient(e) ses antécédents médicaux;

. d’expliquer au patient les contre-indications et les effets indésirables potentiels liés à la 
  procédure.

• Avant l’injection:
. Vérifier l’intégrité de la canule ;
. Vérifier l’absence de trouble dans le gel.

• Respecter les règles d’asepsie et de manipulation concernant ce type d’intervention.
Instructions de montage

①
②

FR 1. Dévisser soigneusement le capuchon
en plastique de la seringue.

2. Tenir la bague à l’extrémité de la
seringue et insérer fermement l’embout
de la canule dans le Luer Lock de la
seringue en vissant jusqu’à ce qu’une
forte résistance soit ressentie.

• Eviter d’emprisonner des bulles d’air.
• Injecter lentement en utilisant la canule fournie.
•  Pendant l’intervention chirurgicale, une quantité supplémentaire d’OVD peut être instillée

pour maintenir la chambre antérieure de l’œil ou remplacer toute perte de visqueux.
•  Lorsque l’OVD est injecté dans la chambre antérieure de l’œil, la quantité d’OVD à injecter 

doit être ajustée en fonction du volume de l’humeur aqueuse. Ne pas trop remplir la chambre
antérieure de l’œil. Un excès de remplissage du segment antérieur de l’œil avec l’OVD peut
entraîner une augmentation de la pression intraoculaire, un glaucome ou d’autres lésions
oculaires.

• Si la canule est obturée, ne pas augmenter la pression requise pour l’injection. Remplacer 
la canule.

• A la fin de l’intervention, retirer complètement l’OVD de l’œil par irrigation et/ou aspiration.
• Surveiller attentivement la pression intraoculaire, surtout pendant la période postopératoire 

immédiate. Si une augmentation significative de la pression intraoculaire post-opératoire est
observée, un traitement correctif approprié doit être instauré.

EFFETS INDÉSIRABLES
Le praticien doit informer le patient des possibles effets indésirables pouvant survenir après 
l’utilisation de l’OVD, notamment (liste non exhaustive):
•  Augmentation postopératoire transitoire de la pression intraoculaire si l’OVD n’est pas retiré 

le plus complètement possible. Une surveillance attentive doit être mise en place pour gérer
toute augmentation de la pression intraoculaire postopératoire et pour réduire le risque
d’apparition de glaucome secondaire ou d’autres lésions oculaires.

•  De rares réactions inflammatoires postopératoires tels que le syndrome toxique du segment 
antérieur (TASS), l’endophtalmie et l’œdème cornéen ont été décrits dans la littérature après
des injections de hyaluronate de sodium. Néanmoins, aucune relation avec le produit n’a été établie.

•  De rares cas d’hypersensibilité ont été décrits dans la littérature après des injections de 
hyaluronate de sodium. Le patient doit en être informé.

• Le patient doit informer le praticien de tout effet indésirable cité ci-dessus ou de l’apparition
de tout autre effet indésirable. Le praticien devra le signaler au revendeur ou au fabricant dès
que possible et réaliser une prise en charge appropriée.

CONSERVATION-DATE DE PÉREMPTION
• L’OVD doit être utilisé avant la date de péremption indiquée sur l’emballage et sur la seringue.
•  L’OVD doit être stocké dans son emballage d’origine entre 2°C et 25°C [36°F et 77°F], à l’abri

du gel et de la lumière.
• Le non-respect des conditions de stockage peut affecter les performances de l’OVD.

Attention: Consulter la notice 
d’instruction.
Date limite d’utilisation.  
A utiliser avant la date indiquée.
Code de lot.
Ne pas ré-utiliser.
Stérilisé avec de la vapeur ou de 
la chaleur sèche. Le contenu des 
seringues a été stérilisé à la  
chaleur humide.
Stérilisé avec de l’oxyde d’éthylène. 
Les blisters ont été stérilisés avec 
de l’oxyde d’éthylène.
Les canules ont été stérilisées avec 
de l’oxyde d’éthylène.
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Limite de température. A stocker entre 
2°C et 25°C (35,6°F et 77°F).  
Conserver à l’abri de la lumière 
du soleil. 
Fragile, manipuler avec soin. 

Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé. 
Fabricant.

Marquage CE obtenu conformément 
à la Directive 93/42/CEE relative aux 
dispositifs médicaux. 
CRISTAVISC c® a obtenu le marquage 
CE en 2010. 0344 correspond au 
numéro de l’Organisme Notifié.   

LABORATOIRES VIVACY
252 rue Douglas Engelbart
Archamps Technopôle
74160 ARCHAMPS
FRANCE
Tel. : +33 4 50 31 71 81
Fax : +33 4 50 31 71 91
contact@vivacy.fr

Distribué par : Cristalens Industrie
4 Rue Louis de Broglie,
22300 LANNION
FRANCE
www.cristalens.fr OPDC139 v5 (05.2019), FR-v1

COMPOSITION
CRISTAVISC c® Sodium hyaluronate 15.5 mg 

Phosphate buffer and mannitol - pH 7,2 q.s. 1 g
1 ml pre-filled syringe

DESCRIPTION
CRISTAVISC c® Ophtalmic Viscosurgical Device (OVD) is a viscoelastic sodium hyaluronate 
(1.55 %) gel of non-animal origin, with a high molecular weight (2 to 3 MDa) and incorporating 
an antioxidant (mannitol). It is transparent, odourless, sterile and non-pyrogenic, with 
physiological pH and osmolarity.
The gel is packaged in a pre-filled syringe and sterilised using autoclave. The blister is sterilised 
with ethylene oxide. This OVD is for single use.
Each box contains one 1ml CRISTAVISC c® pre-filled syringe, one single-use sterile cannula, an 
instruction leaflet and labels with the batch number.

Flow curve

Shear rate
CRISTAVISC c® has an osmolarity of 250-400 mOsmol/I, a pH of 6.8 to 7.6 and a viscosity of 
approximately 170 Pa.s at a shear rate of 0.01s-1 (T°=25°C).
INDICATIONS
CRISTAVISC c® An Ophtalmic Viscosurgical Device indicated for use as a surgical aid in 

ophthalmic anterior segment surgery (protects the corneal endothelium 
and maintains the intraocular space).

MODE OF ACTION
CRISTAVISC c® is easy to instil and to remove from the anterior chamber at the end of the 
operation. During the injection, the viscosity decreases due to the shearing in the cannula. The 
original high viscosity is then restored after instillation.
Due to its specific viscoelastic properties, CRISTAVISC c® maintains a deep anterior chamber 
and protects the corneal endothelium throughout the surgery. The viscoelastic and 
transparency properties of the product enable the atraumatic and precise handling of eye 
tissues during eye surgery.
The mannitol in CRISTAVISC c® acts as a free radical scavenger, particularly for hydroxyls, 
thus decreasing oxidative stress during eye surgery. Its presence limits the destruction of 
the sodium hyaluronate and, as a result, helps it to retain its rheological properties especially 
during phacoemulsification.
Once the surgery is finished, CRISTAVISC c® must be completely removed by irrigation and/or 
aspiration. Any potential residues will be flushed out of the anterior chamber naturally via the 
trabecular meshwork and Schlemm’s canal.
CONTRAINDICATIONS
The OVD must not be used: 
• In patients with a known hypersensitivity to one of the ingredients.
INTERACTIONS
CRISTAVISC c® must not come into contact with ophthalmic preparations containing 
quaternary ammonium compounds as a preservative or with surgical instruments rinsed with 
this type of solution. There are incompatibilities between sodium hyaluronate and quaternary 
ammonium compounds, such as benzalkonium chloride solutions, which can cause the 
formation of a precipitate.  
PRECAUTIONS FOR USE
• The product must be used for intraocular use only.
•  Patients with pre-existing glaucoma, severe myopia, diabetic retinopathy or uveitis prior to

surgery are at higher risk of increased intraocular pressure.
• The OVD has not been evaluated in pregnant or breastfeeding women or children.
•  Only the cannulas provided with the OVD should be used for the injection, as the combination

of these two devices has been validated. 
• Do not use if the packaging has been damaged (syringe, blister pack, lid).
• Inject immediately after opening.
•  At the end of the surgical procedure, it is necessary to completely remove the OVD from the

eye by thorough irrigation and/or aspiration; otherwise there is an occasional risk of blockage 
of the trabecular meshwork, causing a temporary post-operative rise in intraocular pressure. 

• Discard the syringe and the residual product when the injection is complete, and dispose of 
the cannulas in an appropriate container, in accordance with the current national regulations.

• The product is for single use. Do not reuse.
A product must be used only for one single patient to prevent any risk of cross-contamination.
• After opening, the product can never be re-sterilised, even if the OVD has not been injected.
METHOD OF ADMINISTRATION
•  The treatment should be carried out in an operating room by a legally qualified practitioner

with good knowledge of the ophthalmic anterior segment surgery.
• Before carrying out the surgery, it is essential:

. to thoroughly confirm the patient’s medical history with her/him;

. to explain the contraindications and potential adverse effects related to the procedure with
the patient.

• Before injection:
. Verify the integrity of the cannula;
. Verify that the gel is not cloudy.

• Observe the aseptic and handling rules related to this type of intervention.
Assembly instructions

①
②

1. Remove the plastic end cap of the syringe by twisting 
it off carefully.

2. Hold the ring at the end of the syringe and firmly 
insert the hub of the cannula into the Luer-lock end
of the syringe, by screwing until you feel some strong
counter pressure.

• Avoid trapping air bubble.
• Slowly inject, using the cannula provided.
•  During the procedure, additional OVD can be instilled to maintain the anterior chamber or

replace any viscoelastic lost during the surgery. 
•  When injected in the anterior chamber of the eye, the amount of the OVD should be adjusted 

according to the volume of the aqueous humour. Do not overfill the eye chamber. Overfilling
the anterior segment of the eye with the OVD may cause increased intraocular pressure, 
glaucoma, or other ocular damage.

•  If the cannula is blocked, do not increase the pressure required for injection. Replace the
cannula. 

•  At the end of the surgical procedure, completely remove the OVD from the eye by thorough 
irrigation and/or aspiration. 

•  Carefully monitor the intraocular pressure, especially during the immediate post-operative
period. If significant post-operative intraocular pressure rises are observed, appropriate
corrective therapy must be initiated. 

ADVERSE EFFECTS
The practitioner must inform the patient of any potential adverse effects that may occur
following the use of the OVD, in particular (this list is not exhaustive):
•  Post-operative transient increase in intraocular pressure if the OVD is not removed as

completely as possible. A careful monitoring must be set up to manage any increased
post-operative intraocular pressure and to reduce the likelihood of occurrence of secondary 
glaucoma or other ocular damage. 

•  Rarely post-operative inflammatory reactions such as toxic anterior segment syndrome 
(TASS), endophtalmitis, as well as corneal oedema have been reported in literature following 
injections of sodium hyaluronate. Nevertheless, no relationship with the product has been
established. 

•  Rare cases of hypersensitivity have been reported in literature following injections of sodium
hyaluronate. The patient must be informed about this.

•  The patient must inform the practitioner of any adverse effects mentioned above, or the 
appearance of any other adverse effect. The practitioner must report it to the reseller or 
manufacturer as soon as possible and should carry out an appropriate care. 

STORAGE - EXPIRY DATE
•  The OVD must be used before the expiration date indicated on the packaging and on the 

syringe.
•  The OVD must be stored in its original packaging, at a temperature between 2°C and 25°C

[36°F and 77°F], away from frost and light.
• If storage conditions are not observed, the OVD’s performance can be compromised.

Caution: Consult the instruction 
leaflet.
Expiry date. Use before the 
date shown.
Batch code.
Do not reuse.
Sterilised using steam or dry 
heat. Syringe contents have been 
sterilised using moist heat.

Sterilised using ethylene oxide. 
Blister packs have been sterilised 
using ethylene oxide.
Cannulas have been sterilised 
using ethylene oxide.
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Temperature limits. Store between 2°C 
and 25°C (35.6°F and 77°F).
Keep away from sunlight.

Fragile, handle with care.

Do not use if package is damaged.

Manufacturer

The CE marking was obtained in 
compliance with Directive 93/42/EEC 
relating to medical devices.
CRISTAVISC c® obtained CE marking 
in 2010. 0344 corresponds to the 
number of the Notified Body.  

LABORATOIRES VIVACY
252 rue Douglas Engelbart
Archamps Technopôle
74160 ARCHAMPS
FRANCE
Tel.: +33 4 50 31 71 81
Fax: +33 4 50 31 71 91
contact@vivacy.fr

Distributed by: Cristalens Industrie
4 Rue Louis de Broglie,
22300 LANNION
FRANCE
www.cristalens.fr OPDC139 v5 (05.2019)

ZUSAMMENSETZUNG
CRISTAVISC c® Natriumhyaluronat 15,5 mg

Phosphatpuffer und Mannit – pH-Wert 7,2 ausreichende Menge 1 g
1-ml-Fertigspritze

BESCHREIBUNG
Das CRISTAVISC c® ophtalmische viskochirurgische Produkt (Ophtalmic Viscosurgical Device, 
OVD) ist ein viskoelastisches Natriumhyaluronatgel (1,55 %) nicht tierischen Ursprungs mit einem 
hohen Molekulargewicht (2 bis 3 MDa), das ein Antioxidans (Mannit) enthält. Das Gel ist transparent, 
geruchlos, steril und nicht pyrogen mit einem physiologischen pH-Wert und körperähnlicher 
Osmolarität.
Das Gel ist in einer Fertigspritze verpackt und mit einem Autoklav sterilisiert. Die Blisterpackung 
wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Dieses OVD ist für den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Jede Schachtel enthält eine CRISTAVISC c®-Fertigspritze mit 1 ml Inhalt, eine sterile Kanüle für den 
einmaligen Gebrauch, eine Anleitungsbroschüre und Etiketten mit der Chargennummer.

Fließkurve

Schergeschwindigkeit
CRISTAVISC c® verfügt über eine Osmolarität von 250-400 mOsmol/L, einen pH-Wert von 6,8 
bis 7,6 und eine Viskosität von ca. 170 Pa.s mit einer Schergeschwindigkeit von 0,01 s-1 (T °=25 °C).
INDIKATIONEN
CRISTAVISC c® Ein ophtalmisches viskochirurgisches Produkt, das für die Verwendung als 

chirurgisches Hilfsmittel bei einer ophthalmischen Operation des vorderen 
Augensegments indiziert ist (schützt das Korneaendothel und erhält den 
Augeninnenraum).

WIRKMECHANISMUS
CRISTAVISC c® ist leicht einzuträufeln und am Ende der Operation leicht aus der vorderen 
Augenkammer zu entfernen. Während der Injektion sinkt die Viskosität aufgrund der Scherkräfte 
in der Kanüle. Die ursprüngliche hohe Viskosität wird nach dem Einträufeln wieder hergestellt.
Aufgrund der spezifischen viskoelastischen Eigenschaften erhält CRISTAVISC c® eine tiefe 
vordere Augenkammer und schützt das Korneaendothel während der gesamten Operation. 
Die viskoelastischen und Transparenz-Eigenschaften des Produkts ermöglichen während der 
Augenoperation einen atraumatischen und präzisen Umgang mit Augengewebe.
Das Mannit CRISTAVISC c® wirkt als freier Radikalfänger, insbesondere für Hydroxyle, 
und verringert so den oxidativen Stress während einer Augenoperation. Dieser Wirkstoff 
begrenzt den Abbau des Natriumhyaluronats und hilft ihm so bei der Beibehaltung seiner 
rheologischen Eigenschaften, besonders während der Phakoemulsifikation. 
Nach Abschluss der Operation muss CRISTAVISC c® vollständig durch Irrigation und/oder 
Aspiration entfernt werden. Potenzielle Rückstände werden natürlich durch das Trabekelwerk 
und den Schlemm-Kanal aus der vorderen Augenkammer gespült.
KONTRAINDIKATIONEN
Das OVD darf nicht verwendet werden: 
• Bei Patienten mit einer bekannten Überempfindlichkeit gegenüber einem der Inhaltsstoffe.
WECHSELWIRKUNGEN
CRISTAVISC c® darf nicht in Kontakt mit ophthalmischen Präparaten kommen, die als 
Konservierungsmittel quartäre Ammoniumverbindungen enthalten, oder mit chirurgischen 
Instrumenten, die mit solchen Lösungen gespült wurden. Zwischen Natriumhyaluronat 
und quartären Ammoniumverbindungen wie z. B. Benzalkoniumchloridlösungen bestehen 
Unverträglichkeiten, die zur Bildung eines Niederschlags führen können.
VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG
• Das Produkt darf nur im Augeninneren verwendet werden.
•  Bei Patienten, die vor der Operation an einem bereits bestehenden Glaukom, schwerer Myopie,

diabetischer Retinopathie oder Uveitis leiden, ist das Risiko eines erhöhten Augeninnendrucks höher.
• Das OVD wurde nicht bei schwangeren bzw. stillenden Frauen oder bei Kindern bewertet.
•  Für die Injektion sollten nur die mit dem OVD gelieferten Kanülen verwendet werden, da die

Kombination dieser beiden Produkte validiert wurde. 
• Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Spritze, Blisterpackung, Deckel) beschädigt ist.
• Sofort nach dem Öffnen injizieren.
• Zum Abschluss des operativen Eingriffs ist es erforderlich, das OVD vollständig durch

gründliche Irrigation und/oder Aspiration aus dem Auge zu entfernen, da andernfalls vereinzelt
das Risiko einer Verstopfung des Trabekelwerks besteht, was zu einem vorübergehenden
postoperativen Anstieg des Augeninnendrucks führen kann.

•  Die Spritze und restliches Produkt entsorgen, wenn die Injektion abgeschlossen ist, und die
Kanülen in einem geeigneten Behälter gemäß den aktuellen nationalen Vorschriften entsorgen.

•  Das Produkt ist für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.
Ein Produkt darf nur für einen einzelnen Patienten verwendet werden, um jedes Risiko einer
Kreuzkontaminierung auszuschalten.
•  Nach dem Öffnen kann das Produkt nie wieder resterilisiert werden, auch wenn das OVD nicht

injiziert wurde.
VERABREICHUNGSMETHODE
•  Die Behandlung muss in einem Operationssaal von einer gesetzlich qualifizierten Fachkraft mit guten

Kenntnissen in ophthalmischen Operationen des vorderen Augensegments durchgeführt werden.
• Vor der Operation ist Folgendes entscheidend wichtig:

.  Eine gründliche Überprüfung der Krankengeschichte des Patienten zusammen mit dem Patienten.

. Eine Aufklärung des Patienten bezüglich der Kontraindikationen und potentiellen 
unerwünschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Verfahren.

• Vor der Injektion:
. Die Unversehrtheit der Kanüle überprüfen.
. Überprüfen, dass das Gel nicht trüb ist.

• Die für diese Art Eingriff geltenden aseptischen und Handhabungsregeln befolgen.
Anleitung zur Zusammensetzung

①
②

1. Die Kunststoffendkappe von der 
Spritze  abnehmen, indem sie vorsichtig
abgedreht wird.

2. Den Ring am Ende der Spritze festhalten, 
den Ansatz der Kanüle fest in das Luer-Lock-
Anschlussende der Spritze einführen; dazu
schrauben, bis ein starker Gegendruck zu
spüren ist.

• Das Einfangen von Luftblasen vermeiden.
• Langsam mit der mitgelieferten Kanüle injizieren.
•  Während des Eingriffs kann weiteres OVD eingeträufelt werden, um die vordere

Augenkammer zu erhalten oder während der Operation entwichenes Viskoelastikum zu ersetzen.
•  Bei Injektion in die vordere Augenkammer muss die Menge an OVD an das Volumen des 

Kammerwassers angepasst werden. Die Augenkammer darf nicht überfüllt werden.
Eine Überfüllung des vorderen Augensegments mit dem OVD kann zu einem erhöhten
Augeninnendruck, Glaukom oder anderen Augenschäden führen.

• Wenn die Kanüle verstopft ist, nicht den für die Injektion erforderlichen Druck erhöhen. Die 
Kanüle ersetzen.

•  Zum Abschluss des operativen Eingriffs das OVD vollständig durch gründliche Irrigation und/
oder Aspiration aus dem Auge entfernen.

• Den Augeninnendruck sorgfältig überwachen, insbesondere während der Zeit direkt nach
der Operation. Wird ein deutlicher postoperativer Anstieg des Augeninnendrucks festgestellt,
ist eine entsprechende korrektive Behandlung einzuleiten.

UNERWÜNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Die anwendende Fachkraft muss den Patienten über alle potentiellen unerwünschten
Nebenwirkungen informieren, die  nach der Verwendung des OVD auftreten können; dazu
gehören besonders (diese Liste ist nicht vollständig):
•  Ein vorübergehender postoperativer Anstieg des Augeninnendrucks, wenn das OVD nicht

so vollständig wie möglich entfernt wird. Zur Behandlung eines erhöhten postoperativen
Augeninnendrucks und zur Verringerung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines
sekundären Glaukoms oder anderen Augenschadens ist eine sorgfältige Überwachung einzurichten.

•  In der Literatur wurde von seltenen Fällen von postoperativen Entzündungsreaktionen wie 
toxisches Syndrom des vorderen Augensegments (Toxic Anterior Segment Syndrome, TASS),
Endophtalmitis sowie Korneaödem nach Injektionen von Natriumhyaluronat berichtet. Es
wurde jedoch keine Verbindung zu dem Produkt festgestellt.

•  In der Literatur wurde von seltenen Fällen von Überempfindlichkeit nach Injektionen von
Natriumhyaluronat berichtet. Der Patient muss darüber informiert werden.

•  Der Patient muss die anwendende Fachkraft über alle oben genannten unerwünschten 
Nebenwirkungen oder das Eintreten anderer unerwünschter Nebenwirkungen informieren.
Die anwendende Fachkraft muss diese dem Wiederverkäufer oder Hersteller so schnell wie
möglich melden und sollte die entsprechende medizinische Versorgung durchführen.

LAGERUNG – VERFALLSDATUM
•  Das OVD muss vor dem auf der Verpackung und auf der Spritze angegebenen Verfallsdatum

verwendet werden.
•  Das OVD muss in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 25 °C

[zwischen 36 °F und 77 °F] frost- und lichtgeschützt gelagert werden.
•  Wenn die Lagerbedingungen nicht eingehalten werden, kann die Leistung des OVD gefährdet sein.

Vorsicht: Die Anleitungsbroschüre 
beachten.
Ablaufdatum. Vor dem  
angegebenen Datum verwenden.
Chargencode.
Nicht wiederverwenden.
Mit Dampf oder trockener Hitze 
sterilisiert. Die Spritzeninhalte 
wurden mit feuchter Hitze 
sterilisiert.
Mit Ethylenoxid sterilisiert. 
Die Blisterpackungen wurden  
mit Ethylenoxid sterilisiert.
Die Kanülen wurden mit  
Ethylenoxid sterilisiert
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Temperaturgrenzwerte. Zwischen 2 °C 
und 25 °C (35,6 °F und 77 °F) lagern.
Vor Sonneneinstrahlung schützen.

Zerbrechlich. Vorsichtig handhaben.

Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden.
Hersteller

Die CE-Kennzeichnung erfolgte in  
Übereinstimmung mit der Richtlinie 
93/42/EWG über Medizinprodukte.
CRISTAVISC c® erhielt die 
CE-Kennzeichnung im Jahr 2010. 
0344 entspricht der Nummer der 
benannten Stelle. 
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74160 ARCHAMPS
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Fax: +33 4 50 31 71 91
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SAMENSTELLING
CRISTAVISC c® Natriumhyaluronaat 15,5 mg

Fosfaatbuffer en mannitol - pH 7,2 q.s. 1 g
Voorgevulde spuit van 1 ml

BESCHRIJVING
Het CRISTAVISC c® viscochirurgisch oogheelkundig hulpmiddel (Ophtalmic Viscosurgical 
Device, OVD) is een visco-elastische natriumhyaluronaat (1,55%) gel van niet-dierlijke 
oorsprong, met een hoog moleculair gewicht (2 tot 3 MDa) en met een antioxidant (mannitol). 
Het is transparant, kleurloos, steriel en niet-pyrogeen, met fysiologische pH en osmolariteit.
De gel is verpakt in een voorgevulde spuit en gesteriliseerd in de autoclaaf. De blister is 
gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze OVD is bestemd voor eenmalig gebruik.
Elke doos bevat één voorgevulde spuit met 1 ml CRISTAVISC c®, één steriele canule voor 
eenmalig gebruik, een gebruiksaanwijzing en etiketten met het partijnummer. 

Flowcurve

Schuifsnelheid
CRISTAVISC c® heeft een osmolariteit van 250-400 mOsmol/l, een pH van 6,8 tot 7,6 en een 
viscositeit van ongeveer 170 Pa.s bij een schuifsnelheid van 0,01 s-1 (T°=25 °C).
INDICATIES
CRISTAVISC c® Een viscochirurgisch oogheelkundig hulpmiddel geïndiceerd voor gebruik 

als chirurgisch hulpmiddel bij oogchirurgie van het voorste segment 
(beschermt het cornea endotheel en handhaaft de intra-oculaire ruimte).

WERKING
Het CRISTAVISC c® is gemakkelijk te injecteren en aan het eind van de operatie te verwijderen 
uit de voorste kamer. Tijdens de injectie neemt de viscositeit af als gevolg van de verschuiving 
in de canule. De oorspronkelijke hoge viscositeit wordt dan na het indruppelen hersteld.
Als gevolg van zijn specifieke visco-elastische eigenschappen handhaaft het CRISTAVISC 
c® een diepe voorste kamer en beschermt het het cornea-endotheel gedurende de gehele 
operatie. De visco-elastische en transparantie-eigenschappen van het product maken de 
atraumatische en nauwkeurige hantering van oogweefsel tijdens oogchirurgie mogelijk. 
De mannitol in het CRISTAVISC c® fungeert als vrijeradicalenvanger, met name voor 
hydroxylen, waardoor de oxidatieve stress tijdens oogchirurgie afneemt. De aanwezigheid 
ervan beperkt de vernietiging van het natriumhyaluronaat en helpt daardoor bij het behouden 
van de reologische eigenschappen daarvan, met name tijdens faco-emulsificatie.
Zodra de operatie is afgerond, moet het CRISTAVISC c® met irrigatie en/of aspiratie geheel 
worden verwijderd. Eventuele mogelijke resten worden op natuurlijke wijze uit de voorste 
kamer gespoeld via het trabeculair sponsachtig bot en het kanaal van Schlemm.
CONTRA-INDICATIES
Het OVD mag niet worden gebruikt: 
• Bij patiënten met een bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.
INTERACTIES
Het CRISTAVISC c®  mag niet in contact komen met oogpreparaten die quaternaire 
ammoniumbestanddelen als conserveringsmiddelen bevatten of met chirurgische 
instrumenten die met dit type oplossing zijn gespoeld. Er zijn onverenigbaarheden tussen 
natriumhyaluronnaat en quaternaire ammoniumbestanddelen, zoals benzalkoniumchloride-
oplossingen die de vorming van een precipitaat kunnen veroorzaken.
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK
• Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor intraoculair gebruikt.
•  Patiënten met reeds bestaand glaucoom, ernstige myopie, diabetische retinopathie of uveïtis

voorafgaand aan de operatie lopen een hoger risico op verhoogde intraoculaire druk.
•  Het OVD is niet beoordeeld bij zwangere vrouwen, bij vrouwen die borstvoeding geven en bij kinderen.
•  Alleen de canules die bij de OVD worden geleverd mogen voor de injectie worden gebruikt,

omdat de combinatie van deze twee hulpmiddelen is gevalideerd.
• Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd (spuit, blisterverpakking, lipje).
• Onmiddellijk na opening injecteren.
•  Aan het eind van de chirurgische ingreep is het noodzakelijk om de OVD geheel uit het oog
te verwijderen door middel van grondige irrigatie en/of aspiratie; anders is sprake van een
soms optredend risico op blokkade van het trabeculair sponsachtig bot, wat een tijdelijke 
postoperatieve stijging van de intraoculaire druk veroorzaakt.

• Gooi de spuit en het overgebleven product weg als de injectie is gegeven en werp de canules 
weg in een daarvoor bestemde bak, in overeenstemming met de huidige nationale regelgeving.

• Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Ter voorkoming van elk risico op kruisbesmetting mag een product uitsluitend worden
gebruikt voor één enkele patiënt.
•  Na het openen kan het product nooit opnieuw worden gesteriliseerd, zelfs als de OVD niet is geïnjecteerd.
TOEDIENINGSMETHODE
•  De behandeling moet worden uitgevoerd in een operatiekamer door een wettelijk

gekwalificeerd chirurg met goede kennis van de oogchirurgie van het voorste segment.
• Voordat de operatie wordt uitgevoerd, is het van essentieel belang:

. Om de medische voorgeschiedenis van de patiënt grondig met hem/haar door te nemen;

. Uitleg te geven over de contra-indicaties en mogelijke bijwerkingen met betrekking tot de
procedure die bij de patiënt zal worden uitgevoerd.

• Voorafgaand aan injectie:
. Verifieer de integriteit van de canule;
. Verifieer of de gel niet troebel is.

• Houd u aan de aseptische en hanteringsregels met betrekking tot dit type interventie.
Assemblage-instructies

①
②

1. Verwijder het plastic eindkapje van de spuit
door het er voorzichtig af te draaien.

2. Houd de ring aan het uiteinde van de
spuit vast en plaats het aansluitstuk van de
canule stevig in het luerlockuiteinde van de
spuit, door deze vast te schroeven tot u enige
krachtige tegendruk voelt.

• Voorkom dat er luchtbelletjes in de spuit achterblijven.
• Langzaam injecteren, met gebruikmaking van de meegeleverde canule.
•  Gedurende de ingreep kan extra OVD worden geïnjecteerd om de voorste kamer te

handhaven of eventuele tijdens de operatie verloren gegane visco-elasticiteit te vervangen.
• Als wordt geïnjecteerd in de voorste kamer van het oog, moet de hoeveelheid OVD worden

ingesteld in overeenstemming met het volume van het oogvocht. Voorkom overvulling van
de oogkamer. Overvulling van het voorste segment van het oog met de OVD kan verhoogde
intraoculaire druk, glaucoom of andere oogbeschadiging veroorzaken.

•  Als de canule wordt geblokkeerd, mag de druk die voor de injectie is vereist niet worden
verhoogd. Vervangen van de canule.

• Aan het eind van de chirurgische ingreep moet de OVD geheel uit het oog worden verwijderd 
door grondige irrigatie en/of aspiratie.

•  Monitor de intraoculaire druk nauwgezet, met name tijdens de periode onmiddellijk na 
de operatie. Als aanzienlijke stijgingen van de postoperatieve intraoculaire druk worden
waargenomen, moet de daarvoor bestemde corrigerende behandeling worden gestart.

BIJWERKINGEN
De chirurg moet de patiënt informeren over eventuele mogelijke bijwerkingen die kunnen 
optreden na het gebruik van de OVD, met name (deze lijst is niet uitputtend):
•  Postoperatieve tijdelijke stijging van de intraoculaire druk als de OVD niet zo compleet

mogelijk wordt verwijderd. Nauwgezette monitoring moet worden ingesteld voor het
onder controle houden van eventuele verhoogde postoperatieve intraoculaire druk en het
verminderen van de waarschijnlijkheid van het optreden van secundair glaucoom of andere
oogbeschadiging.

•  In de literatuur zijn in zeldzame gevallen postoperatieve ontstekingsreacties zoals toxisch 
syndroom van het voorste segment (toxic anterior segment syndrome, TASS), endoftalmitis
alsmede corneaoedeem gemeld na injecties van natriumhyaluronaat. Niettemin is geen
relatie met het product vastgesteld.

•  In de literatuur zijn zeldzame gevallen van overgevoeligheid gemeld na injecties van
natriumhyaluronaat. De patiënt moet hierover worden geïnformeerd.

•  De patiënt moet de chirurg informeren over eventuele bijwerkingen zoals hierboven
genoemd of over het optreden van andere bijwerkingen. De chirurg moet dit zo snel mogelijk
aan de wederverkoper of de fabrikant melden en moet passende zorg bieden.

VERVALDATUM BEWARING
•  De OVD moet worden gebruikt voorafgaand aan de vervaldatum aangegeven op de

verpakking en op de spuit.
•  De OVD moet worden bewaard in de originele verpakking, bij een temperatuur tussen 2 °C en

25 °C [36 °F en 77 °F], uit de buurt van vorst en licht.
•  Als de bewaarcondities niet in acht worden genomen, kunnen de prestaties van de OVD

worden verstoord.
Opgelet:  
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Vervaldatum. Gebruiken 
voorafgaand aan de aangegeven 
datum.
Partijcode.
Niet opnieuw gebruiken.
Gesteriliseerd met gebruikmaking 
van stoom of droge hitte. 
De inhoud van de spuit is 
gesteriliseerd met gebruikmaking 
van vochtige hitte.
Gesteriliseerd met gebruikmaking 
van ethyleenoxide. 
De blisterverpakkingen zijn 
gesteriliseerd met gebruikmaking 
van ethyleenoxide.
De canules zijn gesteriliseerd met 
gebruikmaking van ethyleenoxide.
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Temperatuurgrenzen. Bewaren tussen  
2 °C en 25 °C (35,6 °F en 77 °F).
Uit de buurt van zonlicht houden.

Breekbaar, met zorg hanteren.

Niet gebruiken als de verpakking is 
beschadigd.
Fabrikant

De CE-markering werd verkregen in 
overeenstemming met Richtlijn 93/42/
EEG met betrekking tot medische 
hulpmiddelen.
De CE-markering voor CRISTAVISC 
c® is in 2010 verkregen. 0344 stemt 
overeen met het nummer van de 
aangemelde instantie.
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SAMMENSÆTNING
CRISTAVISC c® Natriumhyaluronat 15,5 mg 

Fosfatbuffer og mannitol ‒ pH 7,2 q.s. 1 g
1 ml forfyldt sprøjte

BESKRIVELSE
CRISTAVISC c® oftalmisk viskokirurgisk materiale (Ophtalmic Viscosurgical Device, OVD) er en 
viskoelastisk gel bestående af natriumhyaluronat (1,55 %) af ikke-animalsk oprindelse, som har 
en høj molekylevægt (2 til 3 MDa), og som indeholder en antioxidant (mannitol). Den er steril, 
lugtfri, steril og ikke-pyrogen og har fysiologisk pH og osmolaritet.
Gelen leveres i en forfyldt sprøjte og er steriliseret ved autoklavering. Blisterpakningen er 
steriliseret med ethylenoxid. Dette OVD er til engangsbrug.
Hver æske indeholder en 1 ml CRISTAVISC c® forfyldt sprøjte, en steril engangskanyle, en 
indlægsseddel og etiketter med batchnummeret.

Flowkurve

Forskydninhshastighed
CRISTAVISC c® har en osmolaritet på 250-400 mOsmol/l, en pH-værdi på 6,8 til 7,6 og en 
viskositet på ca. 170 Pa.s ved en forskydningshastighed på 0,01 s-1 (T°=25 °C).
INDIKATIONER
CRISTAVISC c® Etoftalmisk viskokirurgisk materiale, der er indiceret til brug som kirurgisk 

hjælpemiddel ved operation i det forreste øjensegment (det beskytter 
corneaendotelet og opretholder det intraokulære rum).

VIRKEMÅDE
CRISTAVISC c® er let at instillere og fjerne fra det forreste kammer efter endt operation. Under 
injektionen mindskes viskositeten på grund af forskydningen i kanylen. Den oprindelige høje 
viskositet genoprettes efter instillationen.
På grund af dets specifikke viskoelastiske egenskaber opretholder CRISTAVISC c® et 
dybt forreste kammer og beskytter corneaendotelet under hele operationen. Produktets 
viskoelastiske og transparente egenskaber gør det muligt at håndtere øjenvæv atraumatisk 
og præcist under en øjenoperation.
Mannitolen i CRISTAVISC c® opfanger frie radikaler, specielt hydroxyler, og mindsker således 
den oxidative belastning under øjenkirurgi. Dens tilstedeværelse begrænser ødelæggelsen 
af natriumhyaluronat og medvirker derved til at bevare dets reologiske egenskaber, specielt 
under fakoemulsifikation.
Når operationen er afsluttet, skal CRISTAVISC c® fjernes fuldstændigt ved irrigation og/
eller aspiration. Potentielle rester vil blive skyllet naturligt ud af det forreste kammer via 
trabekelværket og Schlemms kanal.
KONTRAINDIKATIONER
OVD’et må ikke anvendes: 
• Til patienter med kendt overfølsomhed overfor et af indholdsstofferne.
INTERAKTIONER
CRISTAVISC c® må ikke komme i kontakt med oftalmiske præparater, der indeholder 
kvarternære ammoniumforbindelser som konserveringsmiddel, eller med kirurgiske 
instrumenter, der er skyllet med denne type opløsning. Der er inkompatibilitet 
mellem natriumhyaluronat og kvaternære ammoniumforbindelser, f.eks.
benzalkoniumchloridopløsninger, hvilket kan forårsage udfældning.
FORHOLDSREGLER FOR BRUG
• Produktet må kun anvendes til intraokulær brug.
• Patienter med præeksisterende glaukom, svær myopi, diabetisk retinopati eller uveitis før
  operation har højere risiko for forhøjet intraokulært tryk.
• OVD’et er ikke blevet evalueret hos kvinder, der er gravide eller ammer, eller hos børn.
• Kun de kanyler, der leveres sammen med OVD’et, må bruges til injektionen, da
  kombinationen  af disse to produkter er blevet valideret.
• Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget (sprøjte, blisterpakning, hætte).
• Injicer straks efter åbning.
• Efter det kirurgiske indgrebs afslutning skal OVD’et fjernes fuldstændig fra øjet ved
  omhyggelig irrigation og/eller aspiration. Hvis det ikke gøres, er der risiko for, at  
  trabekelværket blokeres, og der sker en midlertidig postoperativ stigning i intraokulært tryk.
• Bortskaf sprøjten og det resterende produkt efter endt injektion, og bortskaf kanylerne i en
  hensigtsmæssig beholder i henhold til gældende nationale bestemmelser.
• Produktet er til engangsbrug. Må ikke genbruges.
  Et produkt må kun bruges til en enkelt patient for at undgå risiko for krydskontamination.
• Efter åbning må produktet aldrig resteriliseres, heller ikke selv om OVD’et ikke er blevet injiceret.
INDGIVELSESMETODE
•  Behandlingen skal udføres på en operationsstue af en speciallæge med erfaring indenfor

kirurgi i øjets forreste segment.
• Inden operationen udføres, er det absolut nødvendigt at:

. gennemgå patientens anamnese omhyggeligt sammen med patienten
· forklare patienten, hvilke kontraindikationer og potentielle bivirkninger der er forbundet
  med indgrebet.

• Inden injektion:

. skal kanylens integritet kontrolleres
· skal det kontrolleres, at gelen ikke er grumset.

• Overhold reglerne for aseptisk håndtering i forbindelse med denne type indgreb.

Instruktioner for samling

①
②

1. Fjern plasthætten på sprøjteenden ved
forsigtigt at vride den af.

2. Hold i ringen for enden af sprøjten, og
sæt kanylens muffe forsvarligt i sprøjtens
Luerlock-ende ved at skrue, indtil du mærker
kraftig modstand.

• Undgå dannelse af luftbobler.
• Injicer langsomt med den isatte kanyle.
•  Under indgrebet kan der instilleres yderligere OVD for at opretholde det forreste kammer eller

erstatte viskoelastisk materiale, der evt. er gået tabt under operationen.
•  Når OVD’et injiceres i øjets forreste kammer, skal mængden justeres efter mængden af 

kammervand. Øjenkammeret må ikke overfyldes. Hvis øjets forreste segment overfyldes med 
OVD’et, kan det forårsage forhøjelse af det intraokulære tryk, glaukom eller anden øjenskade.

• Hvis kanylen bliver blokeret, må trykket, der skal bruges til injektion, ikke øges. Udskift kanylen.
•  Ved afslutningen af det kirurgiske indgreb skal OVD’et fjernes fuldstændigt fra øjet ved

omhyggelig irrigation og/eller aspiration.
•  Det intraokulære tryk skal monitoreres omhyggeligt, specielt i den umiddelbare postoperative 

periode. Hvis der observeres væsentlige stigninger i det intraokulære tryk postoperativt, skal 
hensigtmæssig korrigerende behandling indledes. 

BIVIRKNINGER
Lægen skal informere patienten om potentielle bivirkninger, som kan opstå efter injektion af
OVD, specielt (denne liste er ikke udtømmende):
•  Postoperativ forbigående stigning i intraokulært tryk, hvis OVD’et ikke fjernes så fuldstændigt 

som muligt. Omhyggelig monitorering skal startes med henblik på at behandle evt. forhøjet 
postoperativt intraokulært tryk og reducere risikoen for forekomst af sekundært glaukom
eller anden øjenskade.

•  Sjældne tilfælde af postoperative inflammatoriske reaktioner efter injektion af
natriumhyaluronat, f.eks. toksisk anterior segment syndrom (TASS), endoftalmitis og
corneaødem, er blevet rapporteret i litteraturen. Der er imidlertid ikke blevet fastslået nogen 
forbindelse med produktet.

•  Sjældne tilfælde af overfølsomhed efter injektion af natriumhyaluronat er blevet rapporteret i
litteraturen. Patienten skal informeres om dette.

•  Patienten skal informere lægen, hvis en eller flere af ovennævnte bivirkninger opstår, eller hvis 
der forekommer andre bivirkninger. Lægen skal indberette sådanne tilfælde til forhandleren 
eller producenten snarest muligt og indlede hensigtsmæssig behandling.

OPBEVARING ‒ UDLØBSDATO
•  OVD’et skal bruges inden udløbsdatoen, der er angivet på emballagen og sprøjten.
•  OVD’et skal opbevares i den oprindelige emballage ved en temperatur på mellem 2 °C og 25

°C (36 °F og 77 °F) og skal beskyttes mod frost og sollys.
•  Hvis opbevaringsbetingelserne ikke overholdes, kan det forringe OVD’ets ydeevne.

Forsigtig: Se brugervejledningen.

Udløbsdato. Skal anvendes inden 
den angivne dato.
Batchkode.
Må ikke genbruges.
Steriliseret vha. damp eller tør 
varme. Sprøjtens indhold er 
steriliseret vha. fugtig varme.

Steriliseret vha. ethylenoxid.
Blisterpakningerne er steriliseret 
vha. ethylenoxid.
Kanyler er steriliseret vha. 
ethylenoxid.
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Temperaturgrænser. Opbevares 
mellem 2 °C og 25 °C (35,6 °F og 77 °F).
Beskyttes mod sollys.

Skrøbelig, skal håndteres med 
forsigtighed.
Må ikke bruges, hvis emballagen er 
beskadiget.
Producent

CE-mærkningen er udstedt i 
overensstemmelse med direktiv 93/42/
EØF om medicinsk udstyr.
CRISTAVISC c® opnåede CE-
mærkning i 2010. 0344 angiver det 
bemyndigende organs nummer. 

LABORATOIRES VIVACY
252 rue Douglas Engelbart
Archamps Technopôle
74160 ARCHAMPS
FRANKRIG
Tlf.: +33 4 50 31 71 81
Fax: +33 4 50 31 71 91
contact@vivacy.fr

Forhandles af: Cristalens industrie
4 Rue Louis de Broglie,
22300 LANNION
FRANKRIG
www.cristalens.fr OPDC139 v5 (05.2019), DA-v1

Nom du laboratoire :  

Nom du document :

Ro ou Ro/Vo :

Code article :

Couleurs :

BAT N° :

Edition du :

Format ouvert :

Format plié :

CRISTAVISC C

Recto & Verso

STJ1B_E

NOIR + Pantone 645 U

2

15/11/2019

390 x 310 mm

65 x 155 mm

VIVACY

CRISTAVISC C-STJ1B_E.indd   1 15/11/2019   12:32



Nom du laboratoire :  

Nom du document :

Ro ou Ro/Vo :

Code article :

Couleurs :

BAT N° :

Edition du :

Format ouvert :

Format plié :

CRISTAVISC C

Recto & Verso

STJ1B_E

NOIR + Pantone 645 U

2

15/11/2019

390 x 310 mm

65 x 155 mm

VIVACY

C
R

IS
TA

V
IS

C
 c

® 
   

   
  E

S
C

R
IS

TA
V

IS
C

 c
® 
   

   
  E

L

C
R

IS
TA

V
IS

C
 c

® 
   

   
  P

T
C

R
IS

TA
V

IS
C

 c
® 
   

   
 R

O

C
R

IS
TA

V
IS

C
 c

® 
   

   
  I

T

COMPOSIÇÃO
CRISTAVISC c® Hialuronato de sódio 15,5 mg 

Tampão fosfato e manitol - pH 7,2  q.s. 1 g
Seringa pré-cheia de 1 ml

DESCRIÇÃO
O Dispositivo Viscocirúrgico Oftálmico (DVO) CRISTAVISC c® é um gel de hialuronato de sódio 
(1,55%) de origem não animal, com elevada massa molecular (2 a 3 MDa) e com incorporação 
de um antioxidante (manitol). É transparente, sem odor, estéril e não pirogénico, com pH e 
osmolaridade fisiológicos.
O gel é embalado numa seringa pré-cheia e esterilizado em autoclave. O blister é esterilizado 
com óxido de etileno. Este DVO destina-se a uma única utilização.
Cada embalagem contém uma seringa pré-cheia de 1 ml de CRISTAVISC c® , uma cânula estéril 
de utilização única, um folheto de instruções e etiquetas com o número de lote.

Curva de fluxo

Taxa de cisalhamento
CRISTAVISC c®  tem uma osmolaridade de 250 a 400 mOsmol/I, um pH de 6,8 a 7,6 e uma 
viscosidade de aproximadamente 170 Pa.s a uma taxa de cisalhamento de 0,01 s-1 (T°=25 °C).
INDICAÇÕES
CRISTAVISC c® Um Dispositivo Viscocirúrgico Oftálmico indicado para utilização como 

auxiliar cirúrgico em cirurgias do segmento oftálmico anterior (protege o 
endotélio corneano e mantém o espaço intraocular).

MODO DE AÇÃO
CRISTAVISC c® é fácil de instilar e de remover da câmara anterior no final da operação. Durante 
a injeção, a viscosidade diminui devido ao cisalhamento na cânula. A elevada viscosidade 
original é então reposta após a instilação.
Graças às suas propriedades viscoelásticas específicas, CRISTAVISC c® mantém uma câmara 
anterior profunda e protege o  endotélio corneano durante a cirurgia. As propriedades 
viscoelásticas e de transparência do produto permitem o  manuseamento preciso e 
atraumático dos tecidos do olho durante a cirurgia ocular.
O manitol contido no CRISTAVISC c® atua como um necrófago de radicais livres, em particular 
dos hidroxilos, reduzindo dessa forma o esforço oxidativo durante a cirurgia ocular. A sua 
presença limita a destruição de hialuronato de sódio e, em face disso, ajuda a reter as suas 
propriedades reológicas em especial durante a facoemulsificação.
Assim que a cirurgia tiver terminado, deve remover-se completamente o CRISTAVISC c® por 
irrigação e/ou aspiração. Quaisquer resíduos potenciais serão eliminados da câmara anterior 
naturalmente através do trabéculo e do canal de Schlemm.
CONTRAINDICAÇÕES
O DVO não pode ser utilizado: 
• em doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos componentes.
INTERAÇÕES
CRISTAVISC c® não pode entrar em contacto com preparações oftálmicas contendo 
compostos quaternários de amónio enquanto conservantes ou com instrumentos cirúrgicos 
lavados com este tipo de solução. Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sódio e 
os compostos quaternários de amónio, tais como as soluções de cloreto de benzalcónio, que 
podem provocar a formação de precipitado. 
PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
• O produto tem de ser utilizado apenas para utilização intraocular.
•  Doentes com glaucoma pré-existente, miopia severa, retinopatia diabética ou uveíte antes da

cirurgia têm um risco maior de pressão intraocular elevada.
• O DVO não foi avaliado em mulheres gravidas ou lactantes ou crianças.
•  Apenas devem ser utilizadas as cânulas fornecidas com o DVO para a injeção, pois a

associação destes dois dispositivos foi validada.
• Não utilizar se a embalagem estiver danificada (seringa, blister, tampa).
• Injetar imediatamente após a abertura.
• No final do procedimento cirúrgico, é necessário demover completamente o DVO do

olho através da irrigação minuciosa e/ou aspiração, caso contrário existe um risco ocasional
de bloqueio do trabéculo, provocando um aumento temporário pós-operatório da pressão
intraocular.

•  Elimine a seringa e o produto residual quanto tiver terminado a injeção, e elimine as cânulas
num recipiente apropriado, de acordo com as leis nacionais em vigor.

• Este produto destina-se a uma única utilização. Não reutilizar.
Cada produto tem de ser utilizado para um único doente para evitar qualquer risco de
contaminação cruzada.
•  Depois de aberto, o produto não pode ser reesterilizado em circunstância alguma, mesmo

que o DVO não tenha sido injetado.
MÉTODO DE ADMINISTRAÇÃO
•  O tratamento deve ser efetuado numa sala de operações por um médico legalmente

qualificado com conhecimentos de cirurgia do segmento oftálmico anterior.
• Antes de efetuar a cirurgia, é essencial:
  . confirmar minuciosamente a história clínica do doente com o próprio;
. explicar as contraindicações e potenciais efeitos adversos relacionados com o procedimento 

com o doente.
• Antes da injeção:
  . Verificar a integridade da cânula;
  . Verificar se o gel não está turvo.
• Cumprir as regras de assepsia e manuseamento relacionadas com este tipo de intervenção.

Instruções de montagem

①
②

1. Remover a tampa de plástico da seringa
torcendo-a cuidadosamente.

2. Segurar no anel na ponta da seringa e 
inserir com firmeza o canhão da cânula
na extremidade Luer Lock da seringa,
enroscando até sentir alguma contrapressão
forte.

• Evitar a formação de bolhas de ar.
• Injetar lentamente, utilizando a cânula fornecida.
•  Durante o procedimento, pode ser instilado DVO adicional para manter a câmara posterior ou

substituir viscoelástico perdido durante a cirurgia.
•  Quando injetado na câmara posterior do olho, a quantidade de DVO deve ser ajustada 

de acordo com o volume de humor aquoso. Não encher em demasia a câmara ocular. O 
enchimento em demasia do segmento posterior do olho com DVO pode provocar pressão
intraocular elevada, glaucoma, ou outros danos oculares.

•  Se a cânula estiver bloqueada, não aumentar a pressão necessária para a injeção. Substituir 
a cânula. 

•  No final do procedimento cirúrgico, remova completamente o DVO do olho através de
irrigação minuciosa e/ou aspiração. 

•  Monitorizar cuidadosamente a pressão intraocular, em especial durante o período pós-
operatório imediato. Se existir um aumento significativo da pressão intraocular pós-
operatória, deve ser iniciada terapia corretiva apropriada. 

EFEITOS ADVERSOS
O médico tem de informar o doente sobre quaisquer potenciais efeitos adversos que possam 
ocorrer após a injeção do DVO, em particular (esta lista não é exaustiva):
•  Aumento transitório pós-operatório da pressão intraocular se o DVO não for removido o 

mais possível. Deve ser levada a cabo a monitorização cuidadosa para gerir qualquer pressão 
intraocular pós-operatória elevada e para reduzir a probabilidade de ocorrência de glaucoma
secundário ou outros danos oculares. 

•  Reações inflamatórias pós-operatórias raras tais como síndrome tóxico do segmento anterior
(STSA), endoftalmite, bem como edema corneano foram relatados na literatura após injeções 
de hialuronato de sódio. Ainda assim, não foi estabelecida relação com o produto. 

•  Foram comunicados casos raros de hipersensibilidade na literatura após injeções de
hialuronato de sódio. O doente tem de ser informado acerca disto.

•  O doente tem de informar o médico acerca de quaisquer efeitos adversos supramencionados,
ou do aparecimento de quaisquer outros efeitos adversos. O médico tem de o comunicar ao 
revendedor ou ao fabricante logo que possível e deve efetuar o tratamento adequado. 

CONSERVAÇÃO - PRAZO DE VALIDADE
• O DVO tem de ser utilizado antes do prazo de validade indicado na embalagem e na seringa.
•  O DVO tem de ser conservado na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 25 

°C [36 °F e 77 °F], longe do frio intenso e da luz.
•  Se as condições de conservação não forem respeitadas, o desempenho do DVO pode ficar

comprometido.

Cuidado: Consultar o folheto de 
instruções.
Prazo de validade. Utilizar antes da 
data indicada.

Código de lote.
Não reutilizar.
Esterilizado com vapor ou calor 
seco. O conteúdo da seringa foi 
esterilizado com calor húmido.
Esterilizado com óxido de etileno. 
As embalagens blister foram 
esterilizadas com óxido de etileno.
As cânulas foram esterilizadas com 
óxido de etileno.
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Limites da temperatura. Conservar 
entre 2 °C e 25 °C (35,6 °F e 77 °F).
Manter ao abrigo da luz solar.

Frágil, manusear com cuidado.

Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada.
Fabricante

A marca CE foi obtida em 
conformidade com a Diretiva n.º 93/42/
CEE relativa a dispositivos médicos.
CRISTAVISC c® obteve a marca CE em 
2010. 0344 corresponde ao número do 
Organismo Notificado. 
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COMPOSICIÓN
CRISTAVISC c® Hialuronato sódico 15,5 mg 

Tampón fosfato y manitol: pH 7,2 c.s. 1 g
Jeringuilla precargada de 1 ml

DESCRIPCIÓN
El dispositivo viscoquirúrgico oftálmico (OVD, Ophtalmic Viscosurgical Device) CRISTAVISC c® 
es un gel de hialuronato sódico viscoelástico (1,55 %) de origen no animal que tiene un alto peso 
molecular (de 2 a 3 MDa) e incluye un antioxidante (manitol). Es transparente, inodoro, estéril y 
apirógeno, con pH y osmolaridad fisiológicos.
El gel está envasado en una jeringuilla precargada y esterilizada mediante autoclave. El blíster 
está esterilizado con óxido de etileno. Este OVD es para un solo uso.
Cada caja contiene una jeringuilla precargada CRISTAVISC c® de 1 ml, una cánula estéril de un 
solo uso, un folleto de instrucciones y etiquetas con el número de lote.

Curva de flujo

Velocidad de cizalla
CRISTAVISC c® tiene una osmolaridad de 250-400 mOsmol/l, un pH de 6,8 a 7,6 y una 
viscosidad de aproximadamente 170 Pa.s a una velocidad de cizalla de 0,01 s-1 (T °=25 °C).
INDICACIONES
CRISTAVISC c® Dispositivo viscoquirúrgico oftálmico indicado para utilizarse como ayuda 

quirúrgica en la cirugía oftálmica del segmento anterior (protege el 
endotelio corneal y mantiene el espacio intraocular).

MODO DE ACCIÓN
CRISTAVISC c® es fácil de inyectar y retirar de la cámara anterior al final de la intervención 
quirúrgica. Durante la inyección, la viscosidad disminuye debido al cizallamiento producido en 
el interior de la cánula. La alta viscosidad original se restaura después de la inyección.
Debido a sus propiedades viscoelásticas especiales, CRISTAVISC c®  ayuda a mantener 
una cámara anterior profunda y protege el endotelio corneal durante la intervención. 
Las propiedades viscoelásticas y de transparencia del producto permiten realizar una 
manipulación atraumática y precisa de los tejidos oculares durante la cirugía ocular.
El manitol incorporado en CRISTAVISC c® actúa como un eliminador de radicales libres, en 
particular para hidroxilos, lo que disminuye el estrés oxidativo durante la cirugía ocular. Su 
presencia limita la destrucción del hialuronato sódico, lo que contribuye a conservar sus 
propiedades reológicas, sobre todo durante la facoemulsificación.
Una vez finalizada la intervención quirúrgica, CRISTAVISC c®  debe eliminarse completamente 
a través de irrigación o aspiración. Todos los posibles residuos se expulsarán de la cámara 
anterior de forma natural a través de la red trabecular y el canal de Schlemm.
CONTRAINDICACIONES
El OVD no debe utilizarse: 
• en pacientes con hipersensibilidad conocida a uno de los ingredientes.
INTERACCIONES
CRISTAVISC c® no debe entrar en contacto con preparaciones oftálmicas que contengan 
compuestos de amonio cuaternario como conservante o con instrumentos quirúrgicos 
enjuagados con este tipo de solución. Existen incompatibilidades entre el hialuronato sódico y 
compuestos de amonio cuaternario, como soluciones de cloruro de benzalconio, que pueden 
causar la formación de un precipitado.  
PRECAUCIONES DE USO
• El producto solo está indicado para uso intraocular. 
• Los pacientes con glaucoma previo, miopía grave, retinopatía diabética o uveítis antes de la

intervención quirúrgica se exponen a un mayor riesgo de aumento de la presión intraocular.
•  El OVD no ha sido evaluado en mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños.
•  Únicamente deberán utilizarse las cánulas proporcionadas con el OVD para la inyección, ya

que se ha validado la combinación de estos dos dispositivos.
• No lo utilice si el embalaje se ha visto dañado (jeringuilla, blíster, tapa).
• Inyecte el producto inmediatamente después de su apertura.
• Al final del procedimiento quirúrgico, debe retirarse completamente el OVD del ojo

mediante una irrigación o aspiración exhaustiva. De lo contrario, existe un riesgo de bloqueo
ocasional de la red trabecular, lo que puede producir un aumento temporal de la presión
intraocular tras la intervención.

•  Deseche la jeringuilla y el producto residual una vez realizada la inyección, y deseche las
cánulas en un contenedor adecuado, de acuerdo con las normativas nacionales actuales.

• Este producto es para un solo uso. No lo reutilice.
Cada producto deberá utilizarse en un único paciente con el fin de evitar cualquier riesgo
de contaminación cruzada.

• Tras la apertura, el producto no deberá volver a esterilizarse nunca, aunque el OVD no se haya 
inyectado.

MÉTODO DE ADMINISTRACIÓN
•  El tratamiento deberá realizarlo en un quirófano un médico legalmente cualificado con un

buen conocimiento de la cirugía oftálmica del segmento anterior.
• Antes de realizar la intervención quirúrgica, es fundamental:

. confirmar exhaustivamente los antecedentes médicos del paciente con este;

.  explicar al paciente las contraindicaciones y los posibles acontecimientos adversos 
relacionados con el procedimiento.

• Antes de la inyección:
. compruebe la integridad de la cánula;
. compruebe que el gel no esté turbio.

• Observe las normas asépticas y de manipulación relacionadas con este tipo de intervención.
Instrucciones de montaje

①
②

1. Retire la tapa de plástico de la jeringuilla
girándola con cuidado.

2. Sostenga el anillo del extremo de la
jeringuilla e inserte con firmeza el conector
de  la cánula en el extremo Luer Lock de la
jeringuilla enroscándolo hasta que sienta
cierta contrapresión fuerte.

• Evite que queden atrapadas burbujas de aire.
• Inyecte lentamente con la cánula suministrada.
•  Durante el procedimiento, es posible inyectar más OVD para mantener la cámara anterior o

para reponer las propiedades viscoelásticas que se hayan perdido durante la intervención.
•  Cuando se inyecte en la cámara anterior del ojo, debe ajustarse la cantidad de OVD según 

el volumen del humor acuoso. No llene en exceso la cámara ocular. Un llenado excesivo del
segmento anterior del ojo con el OVD puede causar un aumento de la presión intraocular,
glaucoma u otros daños oculares.

• Si la cánula está bloqueada, no aumente la presión necesaria para realizar la inyección. 
Sustituya la cánula.

•  Al final de la intervención quirúrgica, retire completamente el OVD del ojo mediante irrigación
o aspiración exhaustiva.

•  Vigile atentamente la presión intraocular, especialmente durante el período postoperatorio 
inmediato. Si se observa un aumento significativo de la presión intraocular postoperatoria,
debe iniciarse un tratamiento resolutivo adecuado.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
El médico deberá informar al paciente de cualquier posible acontecimiento adverso que pueda 
producirse tras el uso del OVD, en concreto (esta lista no es exhaustiva):
•  Aumento transitorio postoperatorio de la presión intraocular si no se retira el OVD de la forma 

más completa posible. Debe realizarse una supervisión cuidadosa para controlar cualquier
aumento de la presión intraocular postoperatoria y para reducir la probabilidad de que se
produzca un glaucoma secundario u otros daños oculares.

•  Se han comunicado casos infrecuentes de reacciones inflamatorias postoperatorias, tales 
como síndrome tóxico del segmento anterior (TASS), endoftalmitis, así como edemas
corneales en la documentación tras las inyecciones de hialuronato sódico. No obstante, no se
ha establecido ninguna relación con el producto.

•  Se han comunicado casos infrecuentes de hipersensibilidad en la documentación tras las 
inyecciones de hialuronato sódico. Se deberá informar al paciente de esto.

• El paciente deberá informar al médico de cualquier acontecimiento adverso mencionado
anteriormente o de la aparición de cualquier otro acontecimiento adverso. El médico deberá
notificarlo al distribuidor o fabricante tan pronto como sea posible, y deberán aplicarse los
cuidados adecuados.

ALMACENAMIENTO-FECHA DE CADUCIDAD
•  El OVD deberá utilizarse antes de la fecha de caducidad indicada en el embalaje y en la

jeringuilla.
•  El OVD deberá almacenarse en su embalaje original, a una temperatura de entre 2 °C y 25 °C

(36 °F y 77 °F), alejado de la escarcha y la luz.
•  Si no se observan las condiciones de almacenamiento, es posible que el rendimiento del OVD

se vea comprometido.
Precaución: Consultar el folleto de 
instrucciones.
Fecha de caducidad. Utilizar antes 
de la fecha mostrada.
Código de lote.
No lo reutilice.
Esterilizado mediante vapor o calor 
seco. El contenido de la jeringuilla 
se ha esterilizado mediante calor 
húmedo.
Esterilizado con óxido de etileno. 
Los blísteres se han esterilizado 
mediante óxido de etileno.
Las cánulas se han esterilizado 
mediante óxido de etileno.
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Límites de temperatura. Almacenar 
entre 2 °C y 25 °C (35,6 °F y 77 °F).
Mantener alejado de la luz solar.

Frágil, manipular con cuidado.

No utilizar si el embalaje está dañado.

Fabricante

La marca CE se obtuvo de acuerdo 
con la Directiva 93/42/CEE relativa a 
productos sanitarios.
CRISTAVISC c® obtuvo la marca CE en 
2010. 0344 corresponde al número del 
organismo notificado. 
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COMPOSIZIONE
CRISTAVISC c® Ialuronato di sodio 15,5 mg 

Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 qb 1 g
Siringa preriempita da 1 ml

DESCRIZIONE
Il dispositivo viscochirurgico oftalmico (Ophtalmic Viscosurgical Device, OVD) CRISTAVISC c®  
è un gel viscoelastico a base di ialuronato di sodio (1,55%) di origine non animale, caratterizzato 
da un elevato peso molecolare (da 2 a 3 MDa) e contenente un antiossidante (mannitolo).
Trasparente, inodore e apirogeno, con pH e osmolarità fisiologici, viene fornito sterile.
Il gel è confezionato in siringhe preriempite e sterilizzate in autoclave. La confezione blister è 
sterilizzata con ossido di etilene.
Questo OVD è esclusivamente monouso.
Ogni confezione contiene una siringa da 1 ml preriempita di CRISTAVISC c® una cannula sterile 
monouso, un foglietto illustrativo ed etichette con il numero di lotto.

Curva di flusso

Gradiente di velocità di scorrimento
CRISTAVISC c® ha un’osmolarità di 250-400 mOsmol/l, un pH compreso tra 6,8 e 7,6 e una 
viscosità di circa 170 Pa.s con un gradiente di velocità di scorrimento di 0,01 s-1 (T°=25 °C).
INDICAZIONI
CRISTAVISC c® Dispositivo viscochirurgico oftalmico indicato per l’uso come ausilio 

chirurgico negli interventi di chirurgia oftalmica del segmento anteriore 
(protegge l’endotelio corneale e preserva lo spazio intraoculare).

MODALITÀ DI AZIONE
CRISTAVISC c® è semplice da instillare e può essere rimosso facilmente dalla camera anteriore 
alla fine dell’operazione.
Durante l’iniezione, la viscosità diminuisce a causa dello scorrimento nella cannula. L’elevata 
viscosità originale si ricostituisce dopo l’instillazione.
Grazie alle sue specifiche proprietà viscoelastiche, CRISTAVISC c® aiuta a mantenere 
la profondità della camera anteriore e protegge l’endotelio corneale per tutta la durata 
dell’intervento chirurgico. Le proprietà viscoelastiche e di trasparenza del prodotto consentono 
una gestione precisa e atraumatica dei tessuti oculari durante l’intervento chirurgico.
Il mannitolo contenuto in CRISTAVISC c® funge da neutralizzatore di radicali liberi, in 
particolare gli idrossiradicali, riducendo così lo stress ossidativo durante l’intervento. La sua 
presenza limita la distruzione dello ialuronato di sodio, contribuendo, di conseguenza, a 
conservare le proprietà reologiche soprattutto durante la facoemulsificazione. Una volta 
completato l’intervento, CRISTAVISC c® dovrà essere rimosso completamente tramite 
irrigazione e/o aspirazione. Eventuali potenziali residui verranno espulsi dalla camera anteriore 
in modo naturale attraverso il reticolo trabecolare e il canale di Schlemm.
CONTROINDICAZIONI
L’OVD non deve essere utilizzato: 
• nei pazienti con ipersensibilità nota a uno degli ingredienti.
INTERAZIONI
CRISTAVISC c® non deve entrare in contatto con preparazioni oftalmiche contenenti composti 
di ammonio quaternario usati come conservanti o con strumenti chirurgici sciacquati 
con questo tipo di soluzioni. Esistono incompatibilità tra lo ialuronato di sodio e i composti 
dell’ammonio quaternario, come le soluzioni a base di cloruro di benzalconio, che possono 
causare la formazione di precipitato.
PRECAUZIONI PER L’USO

• Il prodotto è destinato al solo uso intraoculare. 
• I pazienti con pregresso glaucoma, miopia grave, retinopatia diabetica o uveite prima

dell’intervento presentano un rischio maggiore di aumento della pressione intraoculare.
• L’impiego dell’OVD non è stato valutato in donne gravide o in allattamento oppure nei bambini. 
•  Per l’iniezione devono essere utilizzate soltanto le cannule fornite con l’OVD, in quanto la

combinazione di questi due dispositivi è stata convalidata.
• Non utilizzare se la confezione è stata danneggiata (siringa, confezione a blister, coperchio).
• Iniettare immediatamente dopo l’apertura.
• Alla fine dell’intervento chirurgico si dovrà rimuovere completamente l’OVD dall’occhio

tramite irrigazione profonda e/o aspirazione; in caso contrario, è occasionalmente possibile
che il reticolo trabecolare si ostruisca, causando un temporaneo aumento post-operatorio
della pressione intraoculare.

•  Smaltire la siringa e il prodotto residuo dopo il completamento dell’iniezione, così come le 
cannule, in un contenitore adeguato, in conformità con le normative nazionali vigenti.

• Il prodotto è esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Utilizzare il prodotto esclusivamente per un solo paziente in modo da evitare qualsiasi rischio
di contaminazione crociata.
• Dopo l’apertura il prodotto non può mai essere risterilizzato, anche se l’OVD non è stato iniettato.

METODO DI SOMMINISTRAZIONE
•  Il trattamento deve essere effettuato in sala operatoria da un medico abilitato con una buona

conoscenza della chirurgia oftalmica del segmento anteriore.

• Prima di eseguire l’intervento chirurgico è essenziale:
. confermare accuratamente l’anamnesi medica del paziente con l’interessato/a;
. spiegare al paziente le controindicazioni e i potenziali effetti avversi correlati alla procedura.

• Prima dell’iniezione:
. verificare l’integrità della cannula;
. verificare che il gel non sia torbido.

• Osservare le norme asettiche e di manipolazione correlate a questo tipo di intervento.
Istruzioni per l’assemblaggio

①
②

1. Rimuovere il cappuccio terminale di plastica
dalla siringa ruotandolo delicatamente.

2. Reggendo la ghiera situata all’estremità 
della siringa, inserire saldamente il
connettore della cannula nel raccordo Luer
Lock della siringa, avvitando fino a quando
non si avverte una marcata contropressione.

• Evitare di lasciare bolle d’aria.
• Iniettare lentamente, usando la cannula in dotazione.
•  Durante la procedura è possibile instillare altro OVD per preservare la camera anteriore o

rimpiazzare eventuali quantità di viscoelastico perse durante l’intervento.
•  Quando si inietta l’OVD nella camera anteriore dell’occhio, regolare la quantità in base

al volume dell’umore acqueo. Non  riempire eccessivamente la camera dell’occhio. Il
riempimento eccessivo del segmento anteriore dell’occhio con l’OVD potrebbe causare
aumento della pressione intraoculare, glaucoma o altri danni oculari.

•  Se la cannula è bloccata, non aumentare la pressione necessaria per l’iniezione. Sostituire la cannula.
•  Al termine della procedura chirurgica, rimuovere completamente l’OVD dall’occhio tramite

irrigazione profonda e/o aspirazione.
• Monitorare accuratamente la pressione intraoculare, soprattutto nell’immediato post-

operatorio. Qualora si osservasse un aumento significativo della pressione intraoculare nel
post-operatorio, si dovrà iniziare un’adeguata terapia correttiva.

EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente di eventuali effetti indesiderati che potrebbero verificarsi 
dopo l’impiego dell’OVD, tra cui (questo elenco non è esaustivo):
•  Aumento post-operatorio transitorio della pressione intraoculare nel caso in cui l’OVD non 

venga rimosso il più completamente possibile. Per gestire eventuali rialzi della pressione
intraoculare nel post-operatorio e per ridurre la possibilità di insorgenza di glaucoma
secondario o altri danni oculari, sarà necessario predisporre un accurato programma di
monitoraggio.

•  Rare reazioni infiammatorie post-operatorie come sindrome tossica del segmento anteriore 
(toxic anterior segment syndrome, TASS), endoftalmite ed edema corneale sono state
riportate nella letteratura come conseguenza di iniezioni di ialuronato di sodio. Non è tuttavia
stata confermata alcuna relazione con l’uso del prodotto.

• In letteratura sono stati riportati rari casi di ipersensibilità in seguito a iniezioni di ialuronato di 
sodio. Il paziente deve essere informato di tale eventualità.

• Il paziente deve informare il medico del verificarsi di qualsiasi effetto indesiderato tra quelli 
sopra indicati o dell’eventuale comparsa di altri effetti indesiderati. Il medico deve segnalarli il
più presto possibile al rivenditore o al produttore e deve trattarli adeguatamente.

CONSERVAZIONE - DATA DI SCADENZA
•  L’OVD deve essere utilizzato prima della data di scadenza indicata sulla confezione e sulla siringa.
•  L’OVD deve essere conservato nella confezione originale, a una temperatura compresa tra 2 °C

e 25 °C [36 °F e 77 °F], lontano dal gelo e dalla luce.
•  Se le condizioni di conservazione non vengono rispettate, le prestazioni dell’OVD possono

essere compromesse.
Attenzione: Consultare il foglietto 
illustrativo.
Data di scadenza. Utilizzare prima 
della data indicata.
Codice di lotto.
Non riutilizzare.
Sterilizzato con vapore o calore 
secco. Il contenuto della siringa è 
stato sterilizzato con calore umido.

Sterilizzato con ossido di etilene. 
Le confezioni blister sono state 
sterilizzate utilizzando ossido 
di etilene.
Le cannule sono state sterilizzate 
utilizzando ossido di etilene.

Vis
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Limiti di temperatura. Conservare a 
una temperatura compresa tra 2 °C e 
25 °C (35,6 °F e 77 °F).
Conservare lontano dai raggi solari.

Fragile, manipolare con cura.

Non usare se la confezione è 
danneggiata.
Produttore

La marcatura CE è stata ottenuta in 
conformità alla direttiva 93/42/CEE 
relativa ai dispositivi medici.
CRISTAVISC c® ha ottenuto la 
marcatura CE nel 2010. 0344 
corrisponde al numero dell’ente 
notificato. 
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COMPOZIȚIE
CRISTAVISC c® Hialuronat de sodiu 15,5 mg 

Soluție-tampon pe bază de fosfat și manitol – pH 7,2 q.s. 1 g
Seringă preumplută de 1 ml

DESCRIERE
Dispozitivul oftalmic visco-chirurgical (DVC) CRISTAVISC c® este un gel viscoelastic din 
hialuronat de sodiu (1,55 %) de origine non-animală, cu greutate moleculară crescută (2 până la 
3 MDa) și care încorporează un antioxidant (manitol). Este transparent, inodor, steril și apirogen, 
cu pH și osmolaritate fiziologice.
Gelul este ambalat într-o seringă preumplută și este sterilizat prin autoclavizare. Blisterul este 
sterilizat cu oxid de etilenă. DVC-ul este de unică folosință.
Fiecare cutie conține o seringă preumplută CRISTAVISC c® de 1 ml, o canulă sterilă de unică 
folosință, un prospect de instrucțiuni și etichete cu codul de lot.

Curba debitului

CRISTAVISC c® are o osmolaritate de 250-400 mOsmol/l, un pH de 6,8 până la 7,6 și o 
vâscozitate de aproximativ 170 Pa.s la o rată de forfecare de 0,01 s-1 (T° = 25 °C).
INDICAȚII
CRISTAVISC c® Un dispozitiv visco-chirurgical oftalmic indicat pentru utilizarea ca 

ajutor chirurgical în chirurgia segmentului anterior oftalmic (protejează 
endoteliul cornean și menține spațiul intraocular).

MOD DE ACȚIUNE
CRISTAVISC c® este ușor de instilat și de îndepărtat din camera anterioară la finalul operației. 
În timpul injectării, vâscozitatea scade din cauza forfecării din interiorul canulei. Vâscozitatea 
crescută inițială este apoi restabilită după instilare.
Datorită proprietăților sale viscoelastice specifice, CRISTAVISC c® menține o cameră anterioară 
adâncă și protejează endoteliul cornean pe tot parcursul intervenției chirurgicale. Proprietățile 
viscoelastice și de transparență ale produsului permit manipularea atraumatică și precisă a 
țesuturilor oculare în timpul chirurgiei oftalmice.
Manitolul din compoziția CRISTAVISC c® acționează ca o substanță de neutralizare a radicalilor 
liberi, în special a radicalilor hidroxil, scăzând astfel stresul oxidativ din timpul chirurgiei 
oftalmice. Prezența sa limitează distrugerea hialuronatului de sodiu și, ca rezultat, ajută la 
menținerea proprietăților sale reologice, în special în timpul facoemulsificării.
Odată ce intervenția chirurgicală este finalizată, CRISTAVISC c® trebuie îndepărtat complet 
prin irigare și/sau aspirare. Orice posibile reziduuri vor fi eliminate din camera anterioară în mod 
natural, prin intermediul rețelei trabeculare și a canalului Schlemm.
CONTRAINDICAȚII
DVC-ul nu trebuie utilizat:
• La pacienți cu o hipersensibilitate cunoscută la unul dintre ingrediente.
INTERACȚIUNI
CRISTAVISC c® nu trebuie să intre în contact cu preparatele oftalmice care conțin compuși 
cuaternari de amoniu în calitate de conservant sau cu instrumentele chirurgicale clătite cu 
acest tip de soluție. Există incompatibilități între hialuronatul de sodiu și compușii cuaternari de 
amoniu, precum soluțiile din clorură de benzalconiu, care pot cauza formarea unui precipitat.
MĂSURI DE PRECAUȚIE PENTRU UTILIZARE
• Produsul trebuie utilizat doar pentru administrare intraoculară.
• Pacienții cu glaucom preexistent, miopie severă, retinopatie diabetică sau uveită anterior
  chirurgiei, se află la risc mai crescut pentru presiune intraoculară crescută.
• DVC-ul nu a fost evaluat la femeile gravide sau care alăptează sau la copii.
• Pentru injectare trebuie utilizată doar canula furnizată împreună cu DVC-ul, deoarece
   combinația dintre aceste dispozitive și produse a fost validată.
• A nu se utiliza dacă ambalajul a fost deteriorat (seringă, pachet de tip blister, capac).
• Injectați imediat după deschidere.
• La finalul procedurii chirurgicale, este necesar să îndepărtați complet DVC-ul din ochi
  prin irigare și/sau aspirare temeinică; altminteri, există un risc ocazional de blocare a rețelei
  trabeculare, cauzând creșterea postoperatorie temporară a presiunii intraoculare.
• Eliminați seringa și reziduurile de produs după finalizarea injectării și eliminați canulele
  într-un recipient corespunzător, în conformitate cu reglementările naționale în vigoare.
• Produsul este destinat unei singure utilizări. A nu se reutiliza.
Un produs trebuie utilizat exclusiv la un singur pacient, pentru a preveni orice risc de
contaminare încrucișată.
• După deschidere, produsul nu poate fi niciodată resterilizat, chiar dacă DVC-ul nu a fost injectat.
MOD DE ADMINISTRARE
•  Tratamentul trebuie efectuat într-o sală de operații, de către un practicant calificat legal, cu

cunoștințe temeinice în chirurgia oftalmică a segmentului anterior.  
• Înainte de efectuarea intervenției chirurgicale, este esențial:
  · să se confirme cu atenție istoricul medical al pacientului, împreună cu acesta;
  · să se explice pacientului contraindicațiile și posibilele efecte adverse legate de procedură.
• Înainte de injectare:
  · Verificați integritatea canulei;

  · Verificați ca gelul să nu fie tulbure.
• Respectați regulile de asepsie și manipulare referitoare la acest tip de intervenție.

Instrucțiuni de asamblare

①
②

1. Îndepărtați capacul terminal din plastic al
seringii, deșurubându-l cu grijă.

2. Apucați inelul de la capătul seringii și
introduceți ferm racordul canulei în capătul
Luer-lock al seringii, înșurubând până simțiți
contrapresiune puternică.

• Evitați captarea bulelor de aer.
• Injectați încet, utilizând canula furnizată.
• În timpul procedurii, pot fi instilate DVC-uri suplimentare pentru a menține camera anterioară 
  sau pentru a înlocui orice viscoelastic pierdut în timpul intervenției chirurgicale.
• Când se injectează în camera anterioară a ochiului, cantitatea de DVC trebuie ajustată  

conform volumului umorii apoase. Nu umpleți excesiv camera ochiului. Umplerea excesivă a  
  segmentului anterior al ochiului cu DVC poate cauza presiune intraoculară crescută, glaucom 
  sau alte leziuni oculare.
• În cazul în care canula este blocată, nu creșteți presiunea necesară pentru injectare. Înlocuiți  
  canula.
• La finalul procedurii chirurgicale, îndepărtați complet DVC-ul din ochi, prin irigare și/sau 
  aspirare temeinică.
• Monitorizați cu atenție presiunea intraoculară, în special în perioada postoperatorie imediată.  
  Dacă se observă creșteri semnificative ale presiunii intraoculare postoperatorii, trebuie inițiată  
  terapie corectoare adecvată.

EFECTE ADVERSE
Specialistul trebuie să informeze pacientul despre orice efect advers potențial care poate să
apară după injectarea DVC-ului, în special (această listă nu este exhaustivă):
• Creșterea postoperatorie tranzitorie a presiunii intraoculare dacă DVC-ul nu este îndepărtat

în mod cât mai complet posibil. Trebuie efectuată o monitorizare atentă pentru a gestiona 
orice presiune intraoculară crescută postoperator și pentru a reduce probabilitatea apariției 

  glaucomului secundar sau a altor leziuni oculare.
• Reacții inflamatorii postoperatorii rare, precum sindromul toxic al segmentului anterior (STSA),  
  endoftalmită, precum și edem cornean, au fost raportate în literatura de specialitate ca urmare  
  a injecțiilor cu hialuronat de sodiu. Cu toate acestea, nu a fost stabilită nicio relație cu produsul.
• În literatura de specialitate au fost raportate cazuri rare de hipersensibilitate după injectarea 
  de hialuronat de sodiu. Pacientul trebuie să fie informat despre acestea.
• Pacientul trebuie să informeze specialistul despre orice efecte adverse menționate mai sus 

sau despre apariția oricărui alt efect advers. Specialistul trebuie să raporteze aceste efecte
  adverse către distribuitor sau producător cât mai curând posibil, și trebuie să ofere îngrijirile necesare.
DEPOZITARE-DATA EXPIRĂRII
•  DVC-ul trebuie utilizat înainte de data de expirare indicată pe ambalaj și pe seringă.
• DVC-ul trebuie depozitat în ambalajul original, la temperaturi între 2 °C și 25 °C [36 °F și 77 °F],
  ferit de îngheț și de lumină.
•  Dacă nu sunt respectate condițiile de depozitare, performanța DVC-ului poate fi compromisă.

Precauție: Consultați broșura cu 
instrucțiuni.
Data expirării. A se utiliza înainte 
de data afișată.
Cod lot.
A nu se reutiliza.
Sterilizat cu aburi sau cu căldură 
uscată. Conținutul seringii a fost 
sterilizat folosind căldură umedă.

Sterilizat cu oxid de etilenă.
Ambalajele de tip blister au fost 
sterilizate cu oxid de etilenă.
Canulele au fost sterilizate cu oxid 
de etilenă.
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Limite de temperatură. A se depozita 
între 2 °C și 25 °C (35,6 °F și 77 °F).

A nu se expune la lumina soarelui.

Fragil, manipulați cu grijă.

A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat. 

Producător

Marcajul CE a fost obținut în 
conformitate cu Directiva 93/42/CEE 
referitoare la dispozitive medicale.
CRISTAVISC c® a obținut marcajul 
CE în anul 2010. 0344 corespunde 
numărului organismului notificat.
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ΣΥΝΘΕΣΗ
CRISTAVISC c® Υαλουρονικό νάτριο 15,5 mg 

Ρυθμιστικό διάλυμα φωσφορικών και μαννιτόλη - pH 7,2 q.s. 1 g
Προγεμισμένη σύριγγα 1 ml

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Η οφθαλμική ιξωδοελαστική συσκευή (OVD) CRISTAVISC c® είναι μια ιξωδοελαστική γέλη 
υαλουρονικού νατρίου (1,55%) μη ζωικής προέλευσης, με υψηλό μοριακό βάρος (2 έως 3 MDa) που 
εμπεριέχει ένα αντιοξειδωτικό (μαννιτόλη). Είναι διάφανη, άοσμη, στείρα και μη πυρετογόνος, με 
φυσιολογικό pH και φυσιολογική ωσμωμοριακότητα.
Η γέλη συσκευάζεται σε μια προγεμισμένη σύριγγα και αποστειρώνεται με χρήση αυτόκαυστου. 
Η κυψέλη (blister) αποστειρώνεται με οξείδιο του αιθυλενίου. Η OVD προορίζεται για μία χρήση.
Κάθε κουτί περιέχει μία προγεμισμένη σύριγγα CRISTAVISC c® του 1 ml, μία στείρα κάνουλα μίας 
χρήσης, ένα εγχειρίδιο οδηγιών και ετικέτες με τον αριθμό παρτίδας.

Καμπύλη ροής

Ρυθμός διάτμησης 

Το CRISTAVISC c® έχει ωσμωμοριακότητα 250-400 mOsmol/l, pH 6,8 έως 7,6 και ιξώδες περίπου 
170 Pa.s με ρυθμό διάτμησης 0,01 s-1 (T°=25 °C).
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
CRISTAVISC c® Μια οφθαλμική ιξωδοελαστική συσκευή ενδείκνυται για χρήση ως χειρουργικό 

βοήθημα σε χειρουργική επέμβαση στο πρόσθιο τμήμα του οφθαλμού 
(προστατεύει το ενδοθήλιο του κερατοειδούς και διατηρεί τον ενδοφθάλμιο 
χώρο).

ΤΡΟΠΟΣ ΔΡΑΣΗΣ
Είναι εύκολη η ενστάλαξη και η αφαίρεση του CRISTAVISC c® από τον πρόσθιο θάλαμο στο τέλος 
της λειτουργίας. Κατά τη διάρκεια της έγχυσης, το ιξώδες μειώνεται λόγω της διάτμησης στην 
κάνουλα. Στη συνέχεια, αποκαθίσταται το αρχικό υψηλό ιξώδες μετά την ενστάλαξη.
Λόγω των συγκεκριμένων ιξωδοελαστικών ιδιοτήτων του, το CRISTAVISC c® διατηρεί έναν εν τω 
βάθει πρόσθιο θάλαμο και προστατεύει το ενδοθήλιο του κερατοειδούς καθόλη τη διάρκεια της 
χειρουργικής επέμβασης. Οι ιξωδοελαστικές ιδιότητες και οι ιδιότητες διαφάνειας του προϊόντος 
επιτρέπουν τον ατραυματικό και ακριβή χειρισμό των οφθαλμικών ιστών κατά τη διάρκεια 
χειρουργικής επέμβασης στον οφθαλμό.
Η μαννιτόλη στο CRISTAVISC c® δρα ως εκκαθαριστής ελεύθερων ριζών, ειδικά για υδροξύλια, 
συνεπώς μειώνοντας το οξειδωτικό στρες κατά τη διάρκεια χειρουργικής επέμβασης στον οφθαλμό. 
Η παρουσία της περιορίζει την καταστροφή του υαλουρονικού νατρίου και, ως αποτέλεσμα, 
συμβάλλει στη διατήρηση των ρεολογικών ιδιοτήτων του, ειδικά κατά τη διάρκεια της φακοθρυψίας.
Μετά την ολοκλήρωση της χειρουργικής επέμβασης, το CRISTAVISC c® πρέπει να αφαιρείται 
πλήρως με καταιονισμό ή/και αναρρόφηση. Όλα τα δυνητικά κατάλοιπα θα εκπλυθούν από τον 
πρόσθιο θάλαμο φυσιολογικά μέσω του δικτυωτού διηθητικού ηθμού και του καναλιού του Schlemm.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η OVD δεν πρέπει να χρησιμοποιείται:
• Σε ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία σε ένα από τα συστατικά.
ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ
Το CRISTAVISC c® δεν πρέπει να έρχεται σε επαφή με οφθαλμικά σκευάσματα που περιέχουν 
ενώσεις τεταρτοταγούς αμμωνίου, όπως συντηρητικό, ή με χειρουργικά εργαλεία που εκπλένονται 
με αυτόν τον τύπο του διαλύματος. Υπάρχουν ασυμβατότητες ανάμεσα στο υαλουρονικό νάτριο 
και τις τεταρτοταγείς ενώσεις αμμωνίου, όπως τα διαλύματα χλωριούχου βενζαλκώνιου, οι οποίες 
μπορεί να προκαλέσουν τον σχηματισμό ιζήματος.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
• Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για ενδοφθάλμια χρήση.
• Οι ασθενείς με προϋπάρχον γλαύκωμα, μυωπία βαριάς μορφής, διαβητική  
  αμφιβληστροειδοπάθεια ή ραγοειδίτιδα πριν από τη χειρουργική επέμβαση διατρέχουν 
  υψηλότερο κίνδυνο αυξημένης ενδοφθάλμιας πίεσης.
•  Η OVD δεν έχει αξιολογηθεί σε εγκύους ή θηλάζουσες γυναίκες ή σε παιδιά.
•  Μόνο οι κάνουλες που παρέχονται με την OVD θα πρέπει να χρησιμοποιούνται για την ένεση, 
   καθώς ο συνδυασμός αυτών των δύο συσκευών έχει πιστοποιηθεί.
•  Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά (σύριγγα, συσκευασία  
   κυψέλης (blister), καπάκι).
•  Πραγματοποιήστε την ένεση αμέσως μετά το άνοιγμα.
•  Στο τέλος της χειρουργικής επέμβασης, είναι απαραίτητη η πλήρης αφαίρεση της OVD από

τον οφθαλμό με ενδελεχή καταιονισμό ή/και αναρρόφηση. Διαφορετικά, υπάρχει περιστασιακός 
   κίνδυνος απόφραξης του δικτυωτού διηθητικού ηθμού, προκαλώντας προσωρινή
   μετεγχειρητική αύξηση της ενδοφθάλμιας πίεσης.
•  Απορρίψτε τη σύριγγα και το υπολειπόμενο προϊόν όταν ολοκληρωθεί η ένεση και απορρίψτε τις 
   κάνουλες σε κατάλληλο περιέκτη, σύμφωνα με τους υφιστάμενους εθνικούς κανονισμούς.
•  Το προϊόν προορίζεται για μία χρήση. Μην το επαναχρησιμοποιείτε.
Ένα προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε μία/έναν ασθενή, για να αποφευχθεί ο κίνδυνος επιμόλυνσης.
• Μετά το άνοιγμα, το προϊόν δεν πρέπει ποτέ να επαναποστειρώνεται, ακόμη και εάν η OVD δεν έχει 
ενεθεί.

ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
•  Η θεραπεία θα πρέπει να πραγματοποιείται σε μια αίθουσα χειρουργείου από έναν νόμιμα 

πιστοποιημένο επαγγελματία υγείας με καλή γνώση των χειρουργικών επεμβάσεων στο πρόσθιο 
τμήμα του οφθαλμού.

• Πριν από την πραγματοποίηση της χειρουργικής επέμβασης, είναι απαραίτητα τα εξής:
· να επιβεβαιώσετε λεπτομερώς το ιατρικό ιστορικό του/της ασθενούς σε συνεργασία μαζί του/της.
 · να εξηγήσετε τις αντενδείξεις και τις δυνητικές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με την 
    επέμβαση στον/στην ασθενή.
•  Πριν από την ένεση:

· βεβαιωθείτε για την ακεραιότητα της κάνουλας.
· βεβαιωθείτε ότι η γέλη δεν είναι θολερή.

• Ακολουθείτε τους κανόνες ασηψίας και χειρισμού που σχετίζονται με αυτόν τον τύπο παρέμβασης.

Οδηγίες συναρμολόγησης

①
②

1. Αφαιρέστε το πλαστικό πώμα άκρου από τη
σύριγγα περιστρέφοντάς το προσεκτικά για να
το αφαιρέσετε.

2. Κρατήστε τον δακτύλιο στο άκρο της 
σύριγγας και εισαγάγετε σταθερά τον ομφαλό
της βελόνας στο άκρο με το Luer-lock της
σύριγγας, βιδώνοντας μέχρι να αισθανθείτε
κάποια ισχυρή αντίθετη πίεση.

• Αποφύγετε την παγίδευση φυσαλίδων αέρα.
•  Εγχύστε αργά, χρησιμοποιώντας την κάνουλα που παρέχεται.
• Κατά τη διάρκεια της επέμβασης, είναι δυνατή η ενστάλαξη πρόσθετης ποσότητας OVD για τη  

διατήρηση του πρόσθιου θαλάμου ή την αντικατάσταση τυχόν ιξωδοελαστικού υλικού που έχει
   χαθεί κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης.
• Όταν εγχυθεί στον πρόσθιο θάλαμο του οφθαλμού, η ποσότητα της OVD θα πρέπει να  

προσαρμόζεται σύμφωνα με τον όγκο του υδατοειδούς υγρού. Μην υπερπληρώνετε τον θάλαμο
του οφθαλμού. Η υπερπλήρωση του πρόσθιου τμήματος του οφθαλμού με την OVD μπορεί να

   προκαλέσει αυξημένη ενδοφθάλμια πίεση, γλαύκωμα ή άλλη οφθαλμική βλάβη.
• Αν η κάνουλα έχει αποφραχθεί, μην αυξήσετε την πίεση που απαιτείται για την ένεση. 
   Αντικαταστήστε την κάνουλα.
• Στο τέλος της χειρουργικής επέμβασης, αφαιρέστε πλήρως την OVD από τον οφθαλμό με 
   ενδελεχή καταιονισμό ή/και αναρρόφηση.
• Παρακολουθείτε προσεκτικά την ενδοφθάλμια πίεση, ειδικά κατά την άμεση μετεγχειρητική 

περίοδο. Εάν παρουσιαστούν σημαντικές μετεγχειρητικές αυξήσεις της ενδοφθάλμιας
   πίεσης, πρέπει να ξεκινήσει κατάλληλη διορθωτική θεραπεία.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Ο επαγγελματίας υγείας πρέπει να ενημερώσει τον/την ασθενή σχετικά με τυχόν δυνητικές 
ανεπιθύμητες ενέργειες που μπορεί να παρουσιαστούν μετά τη χρήση της OVD, συγκεκριμένα 
(αυτή η λίστα δεν είναι πλήρης):
• Μετεγχειρητική παροδική αύξηση της ενδοφθάλμιας πίεσης εάν η OVD δεν αφαιρεθεί πλήρως  
  το συντομότερο δυνατόν. Πρέπει να πραγματοποιηθεί προσεκτική παρακολούθηση για τη
  διαχείριση τυχόν αυξημένης μετεγχειρητικής ενδοφθάλμιας πίεσης και για τη μείωση της
  πιθανότητας εμφάνισης δευτεροπαθούς γλαυκώματος ή άλλης οφθαλμικής βλάβης.
• Σπάνια, έχουν αναφερθεί στη βιβλιογραφία μετεγχειρητικές φλεγμονώδεις αντιδράσεις, όπως  
  τοξικό σύνδρομο πρόσθιου τμήματος (toxic anterior segment syndrome, TASS), ενδοφθαλμίτιδα,
  καθώς επίσης και οίδημα του κερατοειδούς, μετά τις εγχύσεις υαλουρονικού νατρίου. Ωστόσο, 
  δεν έχει τεκμηριωθεί η σχέση με το προϊόν.
• Σπάνιες περιπτώσεις υπερευαισθησίας έχουν αναφερθεί στη βιβλιογραφία μετά από ενέσεις  
  υαλουρονικού νατρίου. Η/ο ασθενής πρέπει να ενημερωθεί για αυτό.
• Ο ασθενής πρέπει να ενημερώσει τον επαγγελματία υγείας σχετικά με οποιαδήποτε 
  προαναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια ή για την εμφάνιση οποιασδήποτε άλλης ανεπιθύμητης  
  ενέργειας. Ο επαγγελματίας υγείας πρέπει να το αναφέρει στον μεταπωλητή ή στον  
  κατασκευαστή το συντομότερο δυνατόν και θα πρέπει να αναλαμβάνει την κατάλληλη φροντίδα.
ΦΥΛΑΞΗ-ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ
• Η OVD πρέπει να χρησιμοποιηθεί πριν παρέλθει η ημερομηνία λήξης που υποδεικνύεται στη 
συσκευασία και τη σύριγγα.
•  Η OVD πρέπει να φυλάσσεται στην αρχική της συσκευασία, σε θερμοκρασία δωματίου, μεταξύ 2 °C 
   και 25 °C [36 °F και 77 °F], μακριά από την κατάψυξη και το φως.
• Αν οι συνθήκες φύλαξης δεν τηρηθούν, η απόδοση της OVD μπορεί να υποβαθμιστεί.

Προσοχή: Συμβουλευτείτε το 
φυλλάδιο οδηγιών.
Ημερομηνία λήξης. Χρησιμοποιείτε 
πριν από την ημερομηνία που 
εμφανίζεται.
Κωδικός παρτίδας.
Μην το επαναχρησιμοποιείτε.
Αποστειρώθηκε με χρήση ατμού ή 
ξηρής θερμότητας. Τα περιεχόμενα 
της σύριγγας έχουν αποστειρωθεί με 
χρήση υγρής θερμότητας.
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Όρια θερμοκρασίας. Φυλάσσετε σε 
θερμοκρασία μεταξύ 2 °C και 25 °C (35,6 
°F και 77 °F).
Διατηρείτε μακριά από το ηλιακό φως.

Εύθραυστο, χειριστείτε το με προσοχή.
Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει 
υποστεί ζημιά.
Κατασκευαστής

Αποστειρώθηκε με χρήση οξειδίου 
του αιθυλενίου.
Οι συσκευασίες κυψέλης (blister) 
έχουν αποστειρωθεί με χρήση 
οξειδίου του αιθυλενίου.
Οι κάνουλες έχουν αποστειρωθεί με 
χρήση οξειδίου του αιθυλενίοu.

H σήμανση CE λήφθηκε σε συμμόρφωση 
με την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ που αφορά τα
ιατροτεχνολογικά προϊόντα.
Το CRISTAVISC c® έλαβε σήμανση CE το 
2010. Το 0344 αντιστοιχεί στον αριθμό του 
διακοινωμένου οργάνου. 
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