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ОПИС
Матеріал віскоеластичний для офтальмології ПРОВІСК® - це стерильна, апірогенна, високоочищена 
фракція гіалуронату натрію з високою молекулярною вагою, розчинена в фізіологічному фосфатному 
буфері хлориду натрію, яка не викликає запалення. Матеріал віскоеластичний для офтальмології 
ПРОВІСК® має в’язкість щонайменше 25000 мПа.с (градієнт швидкості дорівнює 1 сек.-1, 25°С).

Кожен мл віскоеластичного матеріалу ПРОВІСК® містить 10,0 мг гіалуронату натрію, 2,0 мг натрію 
гідрофосфату безводного, 0,45 мг одноосновного натрію фосфату моногідрату, 7,5 мг хлориду 
натрію, хлористоводневу кислоту та/або гідроксид натрію для регулювання рН та воду для ін’єкцій. 
Гіалуронат натрію, що міститься у ПРОВІСК®, отриманий шляхом бактеріальної ферментації, має 
середню молекулярну вагу 2500000 дальтон. Осмоляльність ПРОВІСК® дорівнює 310 ± 50 мОсм/кг; 
рН – 7,2 ± 0,4.

ПОКАЗАННЯ
Матеріал віскоеластичний для офтальмології ПРОВІСК® показаний для застосування як 
офтальмохірургічний засіб при здійсненні операцій на передньому відрізку ока з приводу видалення 
катаракти та імплантації інтраокулярних лінз (ІОЛ).
Віскоеластичні матеріали для офтальмології підтримують глибину передньої камери протягом 
здійснення операцій на передньому відрізку ока, що дозволяє знизити ступінь травмування ендотелію 
рогівки та прилягаючих тканин ока. Вони допомагають відтиснути назад скловидне тіло та запобігти 
післяопераційному спаданню передньої камери.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
На даний час протипоказань щодо застосування матеріалу віскоеластичного для офтальмології 
ПРОВІСК® не виявлено, за умови його використання відповідно до інструкції. Слід бути уважними 
при застосуванні виробу пацієнтам з підвищеною чутливістю до будь-якого компоненту матеріалу 
(див. розділ «Запобіжні заходи»).

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Недотримання інструкцій щодо збірки виробу (див. розділ «Інструкції з використання») або 
використання іншої канюлі може призвести до від’єднання канюлі та можливості завдання 
серйозних травм.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
а)	 Слід дотримуватись усіх запобіжних заходів, які притаманні операціям на передньому відрізку ока.
б)	 Надходили повідомлення про зростання внутрішньоочного тиску після операцій з використанням 
засобів, до складу яких входив гіалуронат натрію. Слід уважно стежити за ВОТ і, у випадку істотного 
підвищення тиску, здійснювати відповідну терапію.
в)	 Не слід надмірно заповнювати передню камеру ока. Рекомендується видаляти ПРОВІСК® 
шляхом іригації та/або аспірації наприкінці операції. Для цього не слід використовувати 
шприц з комплекту.
г)	 Натрію гіалуронат, що міститься у ПРОВІСК®, одержують шляхом мікробіологічної ферментації за 
допомогою запатентованого процесу очищення. Хоча здійснювалися заходи з очищення цього засобу 
від протеїнів та проводилися проби на алергічні реакції на тваринах, однак у чутливих пацієнтів 
можуть виникнути алергічні реакції. 
д)	 Окрім вищезазначеного, слід дотримуватися наступних запобіжних заходів:
	 -	 не використовуйте канюлі повторно;
	 -	 застосовуйте засіб, тільки якщо матеріал прозорий;
	 -	 уникайте потрапляння повітряних пухирців;
	 -	 використовуйте засіб, тільки якщо контейнер не ушкоджений.

ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ
а)	 Матеріал віскоеластичний для офтальмології ПРОВІСК® добре переноситься після введення в око 
під час офтальмохірургічних втручань. Як і при застосуванні більшості віскоеластичних матеріалів, у 
деяких випадках може виникнути короткочасне підвищення ВОТ.
б)	 При застосуванні офтальмологічних віскоеластичних матеріалів повідомлялося про виникнення 
таких післяопераційних запальних реакцій як гіпопіон та ірит, також були зафіксовані випадки 
набряку рогівки та декомпенсації рогівки. Проте їх безпосередній зв’язок із застосуванням 
гіалуронату натрію (матеріал віскоеластичний для офтальмології ПРОВІСК®) не був встановлений.

ЗАСТОСУВАННЯ
Операція з видалення катаракти та імплантації ІОЛ.
За допомогою канюлі в передню камеру повільно та обережно вводиться необхідна кількість 
віскоеластичного матеріалу ПРОВІСК®. Ін’єкцію можна зробити як до, так і після видалення 
кришталика. Віскоеластичний матеріал ПРОВІСК® також застосовується для покриття  хірургічних 
інструментів та інтраокулярних лінз перед імплантацією. Якщо під час хірургічних маніпуляцій витекла 
певна кількість введеного ПРОВІСК®, можна ввести додаткову кількість матеріалу (див. розділ 
«Запобіжні заходи»).

УПАКОВКА
ПРОВІСК® - стерильний , апірогенний, офтальмохірургічний віскоеластичний матеріал для 
одноразового застосування  (гіалуронат натрію 10 мг/мл, розчинений у фосфатному буфері хлориду 
натрію), постачається у скляних шприцах одноразового використання об’ємом 0,4 мл, 0,55 мл та 
0,85 мл, які упаковані разом зі стерильною канюлею 27-го калібру з тупим кінцем та стопорним 
кільцем.
Шприци з віскоеластичним матеріалом ПРОВІСК® наповнені у асептичних умовах і упаковані у 
блістерну упаковку. Зовнішня частина шприців стерилізується оксидом етилену .
Перед використанням охолоджений ПРОВІСК® слід тримати при кімнатній температурі протягом 
20-40 хвилин (в залежності від об’єму).
•	 Зберігати в холодильнику (2  °-8  °С).
•	 Не заморожувати.
•	 Зберігати в захищеному від світла місці.

Матеріал віскоеластичний для офтальмології
(натрію гіалуронат)
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Реологічний профіль матеріалу віскоеластичного для офтальмології ПРОВІСК®
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ІНСТРУКЦІЇ З ВИКОРИСТАННЯ.
ТІЛЬКИ ДЛЯ ІНТРАОКУЛЯРНОГО ЗАСТОСУВАННЯ. ТІЛЬКИ ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО 
ВИКОРИСТАННЯ.
Комплект зі шприцом, наповненим матеріалом віскоеластичним для офтальмології ПРОВІСК®, 
розроблений лише для введення цього віскоеластичного матеріалу. Не рекомендується 
використовувати цей шприц для аспірації.
Перед використанням охолоджений ПРОВІСК® слід тримати при кімнатній температурі  
(приблизно протягом 20-40 хвилин в залежності від об’єму).

1.	 ВІДКРИЙТЕ БЛІСТЕРНУ УПАКОВКУ В АСЕПТИЧНИХ УМОВАХ.
2.	 ЗНІМІТЬ ҐУМОВИЙ КОВПАЧОК З КІНЧИКА ШПРИЦА (КОВПАЧОК ЩІЛЬНО НАСАДЖЕНИЙ).

НАПОВНЕННЯ 
ВТУЛКИ КАНЮЛІ 
ПРОВІСК® 
СТЕРИЛЬНИМ 
ІРИГАЦІЙНИМ 
РОЗЧИНОМ BSS®

БЕЗБАРВНИЙ 
КАРТРИДЖ

3	 ПОВНІСТЮ НАПОВНІТЬ ВТУЛКУ КАНЮЛІ 
СТЕРИЛЬНИМ ІРИГАЦІЙНИМ РОЗЧИНОМ.

4	 ВИПУСТІТЬ ПОВІТРЯ З КІНЧИКА ШПРИЦА, 
ТРИМАЮЧИ ШПРИЦ ОДНІЄЮ РУКОЮ ТА 
ЗЛЕГКА НАТИСКАЮЧИ НА СТЕРЖЕНЬ 
ПОРШНЯ ІНШОЮ. БУДЬТЕ УВАЖНІ ТА 
СЛІДКУЙТЕ ЗА ТИМ, ЩОБ НЕ ВИДАВИТИ 
ВІСКОЕЛАСТИК ЗІ ШПРИЦА.

НАКОНЕЧНИК 
(ЗЕЛЕНОГО КОЛЬОРУ)

5.	 НАГВИНТІТЬ КАНЮЛЮ НА ВТУЛКУ ШПРИЦА БЕЗПЕРЕРВНИМ РУХОМ, КОРИСТУЮЧИСЬ КАРТРИДЖЕМ 
ЯК ГАЄЧНИМ КЛЮЧЕМ. НАГВИНЧУЙТЕ ДО ТИХ ПІР, ПОКИ ВТУЛКА КАНЮЛІ НЕ ПРОЙДЕ ПО ВСІЙ 
ДОВЖИНІ РІЗЬБИ ТА МІЦНО НЕ ЗАКРІПИТЬСЯ. ВИКОРИСТОВУЙТЕ ЛИШЕ ТУ КАНЮЛЮ, ЯКА ВХОДИТЬ  
В КОМПЛЕКТ.

6.	 ВІЗУАЛЬНО ПЕРЕВІРТЕ, ЧИ ДО КІНЦЯ НАҐВИНЧЕНА КАНЮЛЯ.
7.	 ЗНІМІТЬ ПЛАСТИКОВИЙ КАРТРИДЖ З КАНЮЛІ ПРЯМИМ РУХОМ, СЛІДКУЮЧИ ЗА ТИМ, АБИ НЕ 

ПОШКОДИТИ КАНЮЛЮ, ЗНІМАЮЧИ КАРТРИДЖ.

КАНЮЛЯ  
(З БЕЗБАРВНИМ КАРТРИДЖЕМ)

КАНЮЛЯ

9.	 ЗАКРІПІТЬ КІЛЬЦЕ, 
ОБЕРТАЮЧИ ЙОГО ЗА 
ЧАСОВОЮ СТРІЛКОЮ, 
ДОКИ ВОНО НЕ СТАНЕ 
БІЛЯ ВТУЛКИ КАНЮЛІ.

СТОПОРНЕ КІЛЬЦЕ КАНЮЛІ 
(ЗЕЛЕНОГО КОЛЬОРУ)

8.	 ТРИМАЙТЕ ШПРИЦ 
ВЕРТИКАЛЬНО ДОГОРИ. 
НАДІНЬТЕ СТОПОРНЕ 
КІЛЬЦЕ НА КАНЮЛЮ, ПРИ 
ЦЬОМУ ДИСТАЛЬНИЙ КІНЕЦЬ 
КАНЮЛІ ПОВИНЕН ПРОЙТИ 
ЧЕРЕЗ НЕВЕЛИКИЙ ОТВІР У 
СТОПОРНОМУ КІЛЬЦІ.

10.	ВИДАЛІТЬ ЗАЛИШКИ ПОВІТРЯ З СИСТЕМИ, ТРИМАЮЧИ ОДНІЄЮ РУКОЮ ЦИЛІНДР ШПРИЦА, А ІНШОЮ 
ПЛАВНО НАТИСКАЮЧИ  НА ПОРШЕНЬ, ДОКИ НА КІНЧИКУ КАНЮЛІ НЕ З’ЯВИТЬСЯ ПРОВІСК®.

СТЕРЖЕНЬ ПОРШНЯ  
(ЗЕЛЕНОГО КОЛЬОРУ)НАКОНЕЧНИК ШПРИЦА

ОСНОВА ШПРИЦА

ГУМОВИЙ 
ПОРШЕНЬ

КОВПАЧОК 
НАКОНЕЧНИКА

КОВПАЧОК КІНЦЕВОЇ ЧАСТИНИ 
(ЗЕЛЕНОГО КОЛЬОРУ)

ВТУЛКА КАНЮЛІ, 
НАПОВНЕНА
СТЕРИЛЬНИМ 
ІРИГАЦІЙНИМ
РОЗЧИНОМ

ВТУЛКА У 
ПОВНИЙ 
РОЗМІР

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ «Алкон Україна»
Україна, 04050, Київ, 
вул. Пімоненка, 13, корп. 4-А, офіс 31
Тел. (044) 494-25-53
Виробник:
Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas,
США, 76134-2099

Вироблено на заводі: 
Alcon-Couvreur 
Rijksweg 14, B-2870 Puurs 
Бельгія
Уповноважений представник в країнах ЄС:
Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey, GU16 7SR, Великобританія

УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ, ЩО 
ВИКОРИСТОВУЮТЬСЯ ДЛЯ МАРКУВАННЯ
Умовне позначення Опис (українською мовою)

Увага: див. Інструкції з 
використання

Не використовувати повторно

Використати до: (рік-міс.)

Код партії

Умовне позначення Опис (українською мовою)
Стерилізовано в асептичних 
умовах
Стерилізовано етиленоксидом

Температурні обмеження.
Зберігати при температурі 2  °-8  °С

Не містить сухого натурального 
каучуку та натурального 
каучукового латексу
Виробник

Не використовувати, якщо 
стерильність порушена

®

KAPVORM

Ap
pr

ov
al

BE
SO

P-
00

32
6

The undersigned:

Ready for sending:Local
Graphics

Local
Graphics

Affiliates

confirms that this proof contains an accurate translation of the English Corporate
Standard text, and is in compliance with the registered information and the legal
rules. Please also carefully check : local barcodes if any, formula, 
shelflife if mentioned, storage conditions and trademarks.
This proof is approved Signature and date :

as is.

as is.

as is, waiting for M.O.H. approval. 
Customer requests

new proof.

Final release: as is. new proof.

new proof.

(do not order component yet)


		2016-05-10T12:06:19+0200
	Preflight Ticket Signature




