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Sodium Hyaluronate Ophthalmic Solution
Information for Use

DESCRIPTION / INTENDED USE

Sipa-VISC Sodium Hyaluronate Ophthalmic Solution is a clear, colorless, odorless, sterile,
isotonic, viscoelastic solution for intraocular use, with excellent tolerance abiliy. It is obtained
by fermentation from bacteria. With its special viscoelastic properties, it maintains a deep
anterior chamber and protects the corneal endothelium throughout surgery. Also, it allows
tissue structures to be moved without causing trauma, for example in cases of prolapse of the
iris. Sps-VISC protects the intraocular tissue throughout surgery and prevents adhesion and
synechia formation when performing ocular surgery.

BOX CONTENTS

a. 1xprefilled glass Syringe of 1- or 1.5-mL volume, packed in steam-sterilized blister.
b. 1x Cannula, angled, 25G or 27G, sterilized by EO.

c. Product identification labels for administrative purposes.

INDICATIONS

Sia-VISC is indicated for use as a space occupying tissue protective fluid and lubricant during
various intraocular surgical procedures including intra-/ extracapsular cataract extraction, I0L
implants and corneal transplantations. In surgical procedures in the anterior segment of the
eye, instillation of the Sios-VISC serves to maintain a deep anterior chamber during surgery,
allowing for efficient manipulation with fewer traumas to the corneal endothelium and other
surrounding tissues.

INTENDED USER

Healthcare professionals (mainly eye surgeons) on the field of ophthalmology.

INTENDED PATIENT POPULATION
Any patient (adults or children) that has to undergo an ophthalmic surgical operation requiring
the use of a sodium hyaluronate ophthalmic solution.

CONTRAINDICATIONS

Sipa-VISC must not be administered to patients who are known to be allergic to one of the
constituents.

ADVERSE REACTIONS

The risks and side effects that may result from the use of Sps-VISC are the same as those
resulting from the use of any ophthalmic viscoelastic fluid.

Sodium isa bstance present in many tissues of the body. It is
extremely well tolerated in human eyes. However, there have been reports of transient
postoperative ocular inflammation (oral and/or topical steroid treatments were administered)
and transient postoperative increase of intraocular pressure is likely to occur if the Sipx-VISC is
not removed as completely as possible. Appropriate treatment should be initiated in such case.
Unexpected adverse reactions and complications related to Sioa-VISC must be reported to
SIDAPHARM.

PRECAUTIONS

- To prevent the formation of air bubbles, remove the cap from the syringe by twisting it off
carefully.

Care should be taken to prevent the introduction of trapped air bubbles into the anterior
chamber.

- Use only if solution is clear.

The addition of any subs to sodium is not

Interaction with other agents: There are incompatiilties between sodium hyaluronate
and q such as ium chloride solutions. Sipa-
VISC should therefore not come into contact with operating instruments rinsed with these
solutions or with containing as a
preservative. This solution may appear cloudy or form precipitate when it comes into
contact with quaternary ammonium compounds. If this is observed, the physician should
remove the cloudy or precipitated material by irrigation and/or aspiration.

A WARNINGS

- This product should only be used by qualified people who are familiar with the use of such
a product

Sia-VISC is intended only for intraocular surgery.

It must not be re-sterilized.

- SpaVISC is intended for single use only.

Do not administer after the expiry date.

- Opened and/or damaged sterile packs must not be used.

PREPARATION & ADMINISTRATION GUIDE

Sips-VISC should be held at room temperature for approximately 30 minutes before use. The
solution is administered through a narrow-gauge blunt cannula. The amount required depends
on the type of surgical procedure. There is a risk of the product drying out if it s left open for a
long time during use.

1. Remove the syringe from its packaging in a sterile environment

Twist counterclockwise and remove the cap from the luer lock adapter of the syringe
Lock into position the enclosed cannula by twisting it clockwise

Depress the plunger and discard the first 0.1 to 0.3 mL of fluid

Do not overfill the eye chamber with Sipx-VISC.

Once surgery is finished, it must be removed completely by irrigation and/or aspiration.
Any residue that has not been removed from the anterior chamber will be flushed out
naturally via the trabecular meshwork system and Schiemm's canal. If it is not completely
removed, intraocular pressure increases due to obstruction of the trabecular system. In
patients with wide-angle glaucoma, myopia,
diabetic retinopathy or uveits, there is a high isk of an increase in intraocular pressure. If
intraocular pressure rises to an excessive level, suitable treatment should be given to
reduce the pressure.

ERCNSEREY

SHELF LIFE & STORAGE CONDITIONS

Shelf life of the product is 3 years if stored in original unopened package at the correct
conditions (between 2-25 °C, in a cool, dry place, protected from light, heat and frost)

REPORTING
Adverse events and/or complications that may reasonably be regarded as product-related
should be reported to the manufacturer.

DISCLAIMER

The does not bear any for improper model selection by the surgeon,
for improper handling, use, surgical technique applied or for any other iatrogenic error caused
by the surgeon. This product is subject to change with or without prior notice. Improvement
changes may be made in specification, shape and material. The manufacturer makes no
expressed or implied warranties in connection with the sale of this product. The manufacturer
is liable only for the design and production of this product and not for any incidental,
consequential, indirect or exemplary damages of any kind, directly or indirectly arising from the
purchase or use of it.
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Hyaluronséaure-Losung fiir die Augen
Gebrauchsinformationen

BESCHREIBUNG / VERWENDUNGSZWECK

SoxVISC Hyaluronsaure-Lésung fir die Augen ist eine Kiare, farb-und geruchiose, sterile,
isolone, _viskoelastische Lésung zur mit
wird durch aus Bakterien Durch seine

viscoelastischen Eigenschaften erhalt Sox-VISC eine konstant tiefe Vorderkammer und dient
darlber hinaus zum Schutz des Hornhautendothels wahrend des gesamten operativen
Eingriffs. Auch, der Praparate erlaubt die
2B, bei Irisvorfallen. Siox- vwsc Schiitzt wahrend der Operation das intraokulare Gewebe und
verhindert die Eingriffen im Auge.

PACKUNGSINHALT
a. 1xvorgefiillte Glasspritze mit einem Volumen von 1,0 mL oder 1,5 mL, verpackt in einem
Blister und mit Wasserdampf sterilisiert.

b. 1x abgewinkelte ophthalmische Kanille 25G oder 276, sterilisiert mit EO.
c. fir Zwecke.

HINWEISE

Sipx-VISC wird zur Nutzung als eine issigkeit und
Gleitmittel wahrend , chirurg Verfahren

darunter intra- und 10L. und  Hornhaut-

Transplantationen. In chirurgischen Verlahren im vorderen Teil des Auges dient die Instillation
des Sips-VISC zur Beibehaltung einer tiefen, vorderen Augenkammer wéhrend der Operation,
was eine effektive Beeinflussung mit weniger Traumata am Hornhaut-Endothel und anderen,
umgebenden Geweben zu Folge hat.

ZWECKBEZOGENE ANWENDER

ZWECKBEZOGENE PATIENTENGRUPPE

Alle Patienten (Erwachsene oder Kinder), die sich einem augenchirurgischen Eingriff
unterziehen missen, bei dem eine augenarztiiche Natriumhyaluronat-Lésung verwendet
werden muss.

KONTRAINDIKATIONEN

Sios-VISC darf nicht bei Patienten angewendet werden, bei denen es bekannt ist, dass sie auf
einen der Bestandteile allergisch reagieren.

NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und die durch die von Sipx-VISC auftreten kénnen,
sind dieselben wie bei der Nutzung von anderen viskoelastischen Augenflissigkeiten.

Hyaluronsaure ist eine physiologische Substanz, die in vielen Geweben des menschiichen
Krpers ist. Sie ist im | Auge qgut vertraglich. Allerdings
gab es bereits Berichte von i des Auges
(orale undloder 6rtliche Behandiungen mit Steroiden wurden verabreicht) und
vorriibergehender, postoperativer Erhdhung des intraokuléren Drucks. Letzteres kann sehr
wahrscheinlich auftreten, wenn Sipx-VISC nicht so vollstandig wie moglich entfernt wird. In
einem solchen Fall muss eine enlsprechende Benanmung eingeleitet werden

mit d

gvon
Sipa-VISC miissen an SIDAPHARM berichtet werden

VORSORGEMASSNAHMEN
Um die Bildung von Luftbléschen zu vermeiden, muss der Deckel von der Spritze entfernt
werden, indem er vorsichtig abgeschraubt wird

- Es muss besonders darauf geachtet werden, dass keine Luftblaschen in die vordere
Augenkammer induziert werden.

- Nur verwenden, wenn die Losung k\ar ist

Die Zugabe jeglicher wird nicht

- Wechselwurkungen mit anderen Medi Es gibt u.‘ er zwischen

o " ’

Lasungen. Aus Giesem Grund solits SHVISC. micht mit chlrurglschen Instrumenten in
Kontaktkommen, die mll dlesen Losungen oder mit ophthalmischen Praparaten, die
gespiilt wurden. Diese
Losung konnte  triib oder kondensiert _erscheinen, wenn es mit quaternaren
Ammoniumverbindungen in Kontakt kommt. Wird dies festgestellt werden, so sollte der Arzt
das triibe oder kondensierte Material durch Spillung und/oder Aspiration entfernen.

A WARNHINWEISE

- Dieses Produkt sollte nur von qualifizierten, dafiir ausgebildeten Personen verwendet
werden, die mit der Nutzung emes solchen Produkls vertraut sind.

- SipsVISCist Chirurgie
- Es darf nicht erneut Slerlllsler{ werden
- Sipa-VISC ist fir die elnma\ige

Sips-VISC darf nicht nach Ul
- Bereits gedffnete und/oder beschadigte seris Packungen dirfen it 1 mehr verwendet
werden

LEITFADEN: VORBEREITUNG & VERABREICHUNG

Sia-VISC sollte etwa 30 Minuten vor der Nutzung auf Raumtemperatur gebracht werden. Die

Lésung wird iiber eine diinne, stumpfe Kaniile verabreicht. Die benétigte Menge hangt von

der Art des chirurgischen Eingriffs ab. Es entsteht ein Risiko, dass das Produkt austrocknet,

wenn es wahrend der Nutzung iiber einen langeren Zeitraum gedffnet bleibt.

Entfernen Sie die Spritze in einer sterilen Umgebung aus der Verpackung

2. Drehen Sie gegen den Uhrzeigersinn und entfernen Sie die Kappe vom Luer-Lock-
Adapter der Spritze

3. Stecken Sie die beigefiigte Kanile auf und arretieren Sie diese, indem Sie im

Uhrzeigersinn drehen.

Driicken Sie den Kolben und lassen Sie die ersten 0,1 bis 0,3 mL der Fliissigkeit austreten

5. Uberfilllen Sie die Augenkammer nicht mit Spa-VISC.

Am Ende eines Eingriffs ist Sipa-VISC durch Spiilen und/oder Absaugen vollsténdig zu

entfernen. Der Abtransport von eventuell nicht entfernten Resten aus der Vorderkammer

erfolgt durch natiiriche Ausschwemmung Uber das Trabekel-werk und den

Schlemmschen Kanal. Wenn die Lésung nicht vollsténdig entfernt wird, erhoht sich der

Augeninnendruck aufgrund der Obstruktion des Trabekuldres System. Bei Patienten,

denen vor der Operation ein laukom, eine 4gte Myopie, di

Retinopathie oder Uveitis diagnostiziert wurde, besteht ein hohes Risiko der Erhohung

des intrackuldren Drucks. Sollte der Druck auf ein Gbermé Ma

ansteigen, sollte eine passende Behandlung durchgefiihrt werden, um den Druck zu

verringern.

kel

o

HALTBARKEIT &LAGERUNG

Die Haltbarkeit des Produkts betrégt 3 Jahre, wenn es in der ungebffneten Originalverpackung
unter den richtigen Bedingungen gelagert wird (bei Temperaturen zwischen 2 und 25 °C, a
einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahrt werden, wo es vor direkter Sonneneinstrahlung und
vor hohen sowie niedrigen T geschiltzt ist)

MELDUNG
U

und/oder die mit dem Produkt in

Zusammenhang stehen, sollten dem Hersteller gemeldet werden.

DISCLAIMER

Der Hersteller tragt keinerlei Verantwortung fiir eine nicht adaqua(e Auswahl des Produktes
durch den Chirurgen, fiir eine nicht korrekte )
Technik oder fiir jegliche andere, iatrogene Fehler, die durch den Chirurgen gemacht werden.
Anderungen sind vorbehalten mit oder ohne vorherige Ankiindigung. Produkt-Verbesserungen
konnten bei der Spezifikation, bei der Form und beim Material vorgenommen werden. Der
Hersteller gibt keine exprimierten oder inbegriffenen Garantien in Verbindung mit dem Verkauf
dieses Produkts. Der Hersteller ist nur fir das Design und die Herstellung dieses Produktes
verantwortlich und nicht fiir Folgeschéden oder zuféllige indirekte oder exemplarische Schaden
jeder Art, direkt oder indirekt entstanden durch den Kauf oder der Nutzung des Produktes.

auf dem Gebiet der Augenheilkunde.
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Solution ophtalmique d’hyaluronate de sodium

Mode d’emploi
DESCRIPTION / UTILISATION PREVUE

Spa-VISC solution ophtalmique d'hyaluronate de sodium est une solution viscolélastique
limpide, incolore et inodore, stérile, isotonique, & usage intraoculaire, avec une excellente
capacité de tolérance. Il est obtenu par fermentation & partir de bactéries. Grace a ses
propriétés  viscoélastiques particuliéres, SpaVISC permet de conserver une chambre
antérieure profonde et contribue & la protection de 'endothélium coméen tout ou long de
lintervention chirurgicale. Aussi, il permet un mouvement atraumatique des structures
tissulaires dans le prolapsus de I'ris. Au cours de I'intervention chirurgicale, Sioa-VISC protége
le tissu intraoculaire et empéche les adhérences et la formation de synéchies.

CONTENU DE LA BOITE

a. 1xseringue en verre pré-remplie d'une contenance de 1mL ou 1,5mL, dans un emballage
blister et stérilisée & la vapeur.

b. 1x canule coudée 25G ou 27G, stériisée & l'oxyde d'éthylene.

c. Les étiquettes d'identification du produit pour des raisons administratives.

INDICATIONS

Sis-VISC est indiqué pour une utilisation en tant que fluide protecteur tissulaire remplisseur
despace et lubrifiant pendant diverses opérations chirurgicales intraoculaires incluant
Pextraction de la cataracte intra / extra-capsulaire, les implants de lentilles intraoculaires et les
transplantations de cornées. Pendant les opérations chirurgicales dans le segment antérieur
de Icel, linstillation de Sios-VISC sert & maintenir une chambre antérieure profonde pendant
la procédure, permettant une manipulation efficace avec moins de traumatismes de
Iendothélium cornéen et des tissus environnants.

UTILISATEUR VISE

la santé (prit i it ) dans le domaine

de
de l'ophtalmologie.

POPULATION DE PATIENTS VISEE
Tout patient (adulte ou enfant) devant subir une intervention chirurgicale ophtalmique
nécessitant 'utilisation d'une solution ophtalmique & base d'hyaluronate de sodium.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser Sipa-VISC en cas d'allergie connue a I'un des composants.

EFFETS INDESIRABLES
Les risques et effets indésirables qui peuvent subvenir aprés 'utilisation de Sips-VISC sont
similaires aux effets de tout autre produit viscoélastique ophtalmique.

L'hyaluronate de sodium est une substance physiologique présente dans de nombreux
tissus du corps. ll est extrémement bien toléré par les yeux humains. Cependant, on a
recensé des cas di oculaires tempi p (des trai
stéroidiens oraux et/ou topiques ont été ) et une hausse post ire de la
pression intraoculaire peut subvenir si le produit Siox-VISC n'est pas entiérement retiré
Dans un tel cas, un traitement approprié doit étre instauré.

SIDAPHARM doit étre informé de tout effet indésirable inattendu et de toute
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Solucion oftalmica de hialuronato de sodio
Informacién de uso

DESCRIPCION / USO PREVISTO

Sis-VISC solucion oftalmica de hialuronato de sodio es una solucién viscoeldstica limpida,
incolora, inodora, estéril, isoténica para uso intraocular, con excelente capacidad de tolerancia.
Se obtiene por fermentacion a partir de bacterias. Gracias a sus especiales propiedades
viscoelasticas, Sipa-VISC mantiene la profundidad de la camara anterior y ayuda a proteger el
endotelio comeal durante las intervenciones quirurgicas. Ademas, permiten una manipulacion
atraumatica de los tejidos del ojo, por ejemplo, en caso de prolapso de ifis. Sioa-VISC protege
las estructuras inraoculares durante la cirugia y evita la formacion de adherencias y sinequias
enlos

CONTENIDO DE LA CAJA

1x jeringa de vidrio precargada con un volumen de 1 a 1.5 mL, envasada en blister y
esterilizada por vapor.

1x canula acodada 25G o 27G, esterilizada mediante 6xido de etileno.

Etiquetas de identificacion del producto con fines administrativos.

oo

INDICACIONES

SioxVISC estd indicado para uso como fluido que ocupa espacio y protégé el tejdo y lubrica
durante diferentes i 3 la extraccion de
cataratas i ion de lentes i y corneales. En
los procedimientos quirirgicos en el segmento anterior del ojo, se emplea la instilacion de Siox-
VISC para mantener una profunda camara anterior durante la cirugia, permitiendo una
manipulacion eficiente y provocando menos traumas en el endotelio corneal y otros tejidos
adyacentes.

USUARIO DESTINADO

Profesionales sanitarios (principalmente cirujanos oculares) del campo de la oftalmologia.

POBLACION DE PACIENTES DESTINADA

Cualquier paciente (adulto o nifio) que deba someterse a una intervencion quirirgica oftalmica
que requiera el uso de una solucion oftélmica de hialuronato de sodio.

CONTRAINDICACIONES

No se debers utilizar Sipa-VISC si el paciente presenta hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes.

REACCIONES ADVERSAS

Los riesgos y efectos secundarios que pueden resultar del uso de Sipa-VISC son los mismos
que los resultantes del uso de cualquier liquido viscoelastico oftalmico.

El hialuronato sédico es una sustancia fisiolgica presente en muchos tejidos del cuerpo. Es
muy bien tolerado por el ojo humano. Sin embargo, han sido reportados casos de inflamacion
ocular ia transitoria (se admini de orales y/o topicos) y
es posible que se produzca un aumento transitorio de la presion intraocular postoperatoria, si
el Spa-VISC no se elimina lo més completamente posible. En tal caso se debe iniciar un
tratamiento adecuado.

Solugao oftalmolégica de hialuronato de sédio

Instrucdes para a utilizac.

DESCRIGAO / USO PRETENDIDO

Si-VISC solugdo oftalmologica de hialuronato de sédio ¢ uma solugéo viscoelastica,
isoténica, incolor, transparente, inodora e de uso intra-ocular, com excelente capacidade de
tolerancia. E obtido por fermentagéo de bactérias. Com suas propriedades viscoelasticas
especiais, mantém a camara anterior estavel e protege o endotélio da comea durante toda a
cirurgia. Além disso, permitem que as estruturas do tecido sejam removidas sem causar
trauma, por exemplo, nos casos de prolapso da iris. Sipa-VISC protege o tecido intra-ocular
durante toda a cirurgia e previne a formagéo de aderéncias e sinéquias durante a cirurgia
ocular.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

a. 1seringa de vidro pré-cheia de 1 mL ou 1,5 mL, embalada e esterilizada a vapor.
b. 1x 25G ou 27G Cénula angulada, esterilizada por 6xido de etileno.

c. Etiquetas de identificagdo de produto para fins administrativos.

INDICAGOES

A Sp«-VISC ¢ indicada para uso como fluido protetor de tecido que ocupa espago & como
durante varios cirtrgicos i . incluindo a extragéo de

catarata intra ou extracapsular, implantes de LIO e de cémea. Em

cirtrgicos no segmento anterior do olho, a aplicagio da Sipa-VISC serve para manter uma
camara anterior profunda durante a cirurgia, permitindo uma manipulago eficiente com menos
traumas para o endotélio corneano e outros tecidos circundantes.

USUARIO PRETENDIDO

Profissionais de saude (principalmente cirurgides oculares) na rea de oftalmologia

POPULAGAO DE PACIENTES PRETENDIDA

Qualquer paciente (adulto ou crianga) que tenha que passar por uma operagao cirurgica
oftélmica que exija o uso de uma solug&o oftalmica de hialuronato de sédio.

CONTRAINDICAGOES

Sios-VISC nao deve ser administrado em doentes que sejam alérgicos a qualquer um dos seus
constituintes.

REAGOES ADVERSAS

Os riscos e efeitos colaterais que podem resultar do uso da Sipa-VISC s30 0s mesmos que os
resultantes do uso de qualquer fluido viscoelastico oftélmico.

O hialuronato de sédio é uma substancia fisiolégica presente em muitos tecidos do corpo. &
extremamente bem tolerado em olhos humanos. No entanto, houve relatos de inflamagao
ocular transitoria nos pés-operatorio (foram com esteroides orais
elou t6picos) e & provavel que ocorra um aumento transitorio da pressao intra-ocular no
periodo pés-operatdrio se a solugao Spx-VISC no for removida na sua totalidade. Nesse caso,
deve-se iniciar o tratamento adequado.
Reagdes adversas i e
ao fabricante

com Spa-VISC devem ser

Debe informar a SIDAPHARM de licacic y adversas

lige a Sipa-VISC.

PRECAUTION

- Pour prévenir la formation de bulles d'air, retirer le capuchon de la seringue en le faisant
tourner avec précaution.

- Des précautions doivent étre prises pour éviter l'njection des bulles d'air emprisonnées
dans la chambre antérieure.

- Utilisez seulement si la solution est claire.

- Lajout de toute substance au hyaluronate de sodium n’est pas recommandé.

- Contact avec d'autres produits: Des incompatibilités existent entre I'hyaluronate de
sodium et les composés d'ammonium quaternaires telles les solutions a base de chlorure
de benzalkonium. Spa-VISC ne doit pas entrer en contact avec les instruments opératoires
nettoyés avec ces solutions ou avec des préparations ophtalmiques contenant des
composés d'ammonium comme conservateur. Cette solution peut étre trouble ou peut
former des sédiments quand elle emre en contact avec des composés d'ammonium

. Dans cette sil , le il it retirer le produit trouble ou les sédiments
par irrigation et/ou aspiration.

A MISES EN GARDE

- Ce produit ne doit étre utilisé que par des spécialistes disposant des connaissances
requises pour sa manipulation

- Sipa-VISC est destiné uniquement & la chirurgie intraoculaire

- Ne pas restériliser

- Spa-VISC est une solution & usage unique

- Respecter la date de péremption du produit

- Ne pas utiiser si I'emballage stérile est ouvert et/ou endommage.

PREPARATION & NOTICE D'ADMINISTRATION

Sipa-VISC doit &tre maintenu a température ambiante environ 30 minutes avant utilisation.
La solution est administrée avec une canule émoussée de petit calibre. La quantité
nécessaire dépend du type de procédure chirurgicale. Il existe un risque de desséchement
du produit s'il est ouvert trop longtemps pendant I'utilisation

Retirez la seringue de l'emballage dans un environnement stérile.

2. Vissez dans le sens contraire des aiguiles dune montre et retirez le bouchon de
radaptateur Luer de la seringue.

Bloguez la canule en position en tournant dans le sens des aiguilles d'une montre,
Enfoncez le piston et déchargez le premier jet de fluide de 0,14 0,3 mL.

Ne surchargez pas la chambre antérieure de I'ceil avec le produit Sioa-VISC

Ala fin de lintervention, Spa-VISC doit étre totalement retiré par irigation etou par
aspiration. Les résidus éventuels seront évacués de la chambre antérieure par
écoulement naturel au niveau du trabéculum cornéoscléral et du canal de Schiemm. Si
elle est pas complétement retire, la pression intraoculaire augmente en raison de
Fobstruction du systéme trabéculaire. Pour les patients diagnostiqués avant l'opération
d'un glaucome & angle ouvert d'une myopie prononcée, de rétinopathie diabétique ou
dluvéite, il existe un grand risque de pression intraoculaire. Si la pression intraoculaire
atteint un niveau critique, un traitement adapté doit &tre donné pour la réduire.
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DUREE & CONDITIONS DE CONSERVATION DU PRODUIT

La durée de conservation du produit est de 3 ans s'l est conservé dans son emballage d'origine
non ouvert, dans des conditions correctes (entre 2 et 25 C et au sec, a I'abri de la lumiére, de
Ia chaleur et du gel).

SIGNALEMENT
Les évé 6 etiou les ications, qui peuvent rai &tre
considérés comme liés au produit, doivent étre signalés au fabricant.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Le fabricant n'est pas responsable en cas de sélection de modéle incorrecte par le chirurgien,
ou en cas de mauvaise manipulation, de mauvais usage ou de mauvaise technique chirurgicale
ou pour toute autre erreur iatrogéne causée par le chirurgien. Ce produit est susceptible d'étre
modifié avec ou sans préavis. Des améliorations peuvent étre apportées aux spécifications &
Ia forme et aux matiéres. Le fabricant ne donne aucune garantie expresse ou implicite relative
ala vente de ce produit. Le fabricant est seulement responsable de Ia conception et de la
production de ce produit, et non des indire de toute
raturo, découlant directement ou ndrectoment de achal ou d Tutiheation du produtt.

con Sipa-VISC.

PRECAUCIONES
Para prevenir la formacion de burbujas de aire, retire el cierre hermético de la jeringa
girandolo con cuidado.

- Se debe tener cuidado para evitar la introduccién de burbujas de aire atrapadas en la
camara anterior.

- Use solo i la solucién es clara.

- Nose recomienda la adicion de ninguna sustancia al hialuronato de sodio.

- Interaccién con otros agentes: Existen incompatibilidades entre el hialuronato sodico y
los de amonio 0, como el cloruro Por tanto, Siox-VISC
no debe entrar en contacto con quirirgico enj con estas soluciones o
con preparaciones oftalmicas, que contengan compuestos de amonio como conservante.
Esta solucién puede aparecer turbia o precipitarse cuando entra en contacto con
compuestos de amonio cuaternario. Si se observa esto, el médico debe eliminar el material
turbio o precipitado mediante irrigacion y/o aspiracion

A ADVERTENCIAS

- Este producto sdlo debera ser utilizado por especi con un alto grado d
en el manejo del producto.

- Spa-VISC s6lo debe utilizarse en cirugia intraocular.

- Nodebe reesterilizarse.

Sios-VISC es un producto de uso tnico

- Verifique la fecha de caducidad del producto.

No utilice el paquete estéril si ha sido abierto o esta dafiado.

GUIA DE PREPARACION Y ADMINISTRACION

Sipa-VISC debe mantenerse a temperatura ambiente durante aproximadamente 30 minutos
antes de su uso. La solucion se administra mediante una canula roma de calibre estrecho. La
cantidad requerida depende del tipo de procedimiento quirirgico. Existe el riesgo de que el
producto se seque si se deja abierto mucho tiempo durante su uso.

Retire la jeringa de su envase en un ambiente estéril.

Retire el protector del luer lock de la jeringa girando hacia la izquierda

Bloguee en su posicion la canula adjunta girandola hacia la derecha.

Presione el émbolo y deseche los primeros 0.1 a 0.3 mL. de liquido.

No llenar en exceso la cdmara ocular con Sipa-VISC.

Al final de la intervencion, Sipa-VISC debe ser eliminado completamente mediante
irrigacion y aspiracion. Cualquier resto que no haya sido retirado sera eliminado de la
camara anterior mediante el flujo natural del humor acuoso a través de la malla trabecular
y del conducto de Schlemm. Si no se elimina por completo, la presion intraocular aumenta
debido a la obstruccion del sistema trabecular. En pacientes diagnosticados en el
preoperatorio de glaucoma de angulo abierto, miopia alta, retinopatia diabética o uveitis,
existe un alto riesgo de aumento de la presion intraocular. Sila presion intraocular aumenta
a un nivel excesivo, se debe administrar un tratamiento adecuado para reducir dicha
presion
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VIDA UTIL Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

La vida Gtil del producto es de 3 afios si se almacena en el paquete original sin abrir y en las
condiciones adecuadas (a temperatura entre 2y 25 °C en un lugar fresco y seco y protegido
de la luz, del calor y del frio intenso).

NOTIFICACION
Los eventos adversos o complicaciones y que puedan considerarse razonablemente
relacionados con el producto, deben notificarse al fabricante.

AVISO LEGAL
El fabricante no se hace responsable de la seleccion incorrecta del modelo por parte del
cirujano, ni de la manipulacién, uso o técnica quirirgica aplicada por el cirujano ni de otros
errores iatrogénicos. Este producto esta sujeto a cambios con o sin aviso previo. Los cambios
relativos a mejoras podrian afectar a la especificacion, forma y material. El fabricante no
establece garantias explicitas o implicitas en conexién con Ia venta de este producto. El
vabnca nte es del disefioy la 6n de este producto, y no de los
indirectos o de cualquier tipo, que surjan
mrecca o indirectamente de su compra o uso.

PRECAU(}OES
Para evitar a formagdo de bolhas de ar, retire a tampa da seringa, torcendo-a
cuidadosamente.

- Evitar a introdugao de bolhas de ar na camara anterior.

Use somente se a solugéo estiver clara

- Nao é recomendada a adicao de qualquer substancia ao hialuronato de sédio.

- Interagdo com outros agentes: Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sodio
e compostos de aménia quaternaria, como solugdes de cloreto de benzalconio. Sipa-VISC
néo deve entrar em contacto com instrumentos cirtirgicos enxaguados com estas solugdes
ou com preparagdes oftalmicas contendo compostos de amonio como conservante. Esta
solugéo pode parecer turva ou formar um precipitado quando entra em contato com

de aménio ario. Se isto for , 0 médico deve remover o
material turvo, ou precipitado, por ifrigagao e/ou aspiragéo.

A AVISOS

- Este produto deve ser utilizado i por pessoas quali e treinadas em
cirurgia oftéimica.

Sioa-VISC destina-se apenas a cirurgia intra-ocular.

- Nao reesterilizar,

Uso tnico.

- Néo administrar ap6s o prazo de validade indicado na embalagem.

- Néo utilizar caso a embalagem se apresentar aberta ou danificada.

GUIA DE PREPARAGAO E ADMINISTRAGAO
Sioa-VISC deve ser mantido & ambiente por aproxi 30 minutos antes
do uso. A solugao ¢ administrada através de uma canula sem corte de calibre estreito. A
quantidade necessaria depende do tipo de procedimento cirdrgico. Existe o risco de o produto
secar se se mantiver aberto por um longo periodo de tempo durante a sua utilizagéo.

Retire a seringa da embalagem em ambiente estéril
2. Gire no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio e remova a tampa do adaptador luer
lock da seringa.
Fixe a posicao da canula fechada, torcendo-a no sentido dos ponteiros do relogio.
Pressione o émbolo e elimine os primeiros 0,1 a 0,3 mL de liquido.
Néo encha demais a camara dos olhos com Sipa-VISC.
Uma vez terminada a cirurgia a solugdo deve ser removida completamente por irrigagao
elou aspiragao. Qualquer residuo que ndo tenha sido removido da camara anterior sera
naturalmente eliminado através do sistema de rede trabecular e do canal de Schiemm
Se nao for completamente removido, a pressao intra-ocular pode aumentar devido &
obstrugao do sistema trabecular. Em pacientes diagnosticados no pré-operatério com
glaucoma de angulo aberto, miopia acentuada, retinopatia diabética ou uveite, hé um alto
tisco de aumento da pressdo intra-ocular. Se a presséo intra-ocular aumentar mais do
que o avel, devera ser um adequado para reduzir essa
mesma pressao.
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PRAZO DE VALIDADE E CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

0 prazo de validade do produto 6 de 3 anos se armazenado na embalagem original fechada e
nas condides corretas (entre 2-25 °C em local fresco e seco, protegido da luz, do calor e do
gelo).

RELATORIOS
Os eventos adversos e/ou Bes que possam ser como
relacionados com o produto, devem ser comunicados ao fabricante.

AVISO LEGAL

O fabricante ndo assume qualquer i pela selegzo i do modelo por
parte do cirurgigo, por manipulagdo imprépria, uso, técnica cirurgica aplicada ou por qualquer
outro erro iatrogénico causado pelo cirurgiao. Este produto esta sujeito a alteragdes com ou
sem aviso prévio. Mudangas de melhorias podem ser feitas na especificagao, forma e material.
O fabricante nao da garantias expressas ou implicitas relativamente 4 venda deste produto. O
fabncan(e & responsavel apenas pela conceg@o e produgio deste produto e nao por quaisquer
dano: indiretos ou de qualquer tipo, direta ou
indiretamente decerrontes da compra ou uso.
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Soluzione oftalmica di ialuronato di sodio

Informazioni per I'uso
DESCRIZIONE / USO PREVISTO

Sis-VISC soluzione oftalmica di ialuronato di sodio & una soluzione viscoelastica trasparente,
incolore e inodore, sterile e isotonica, per uso intraoculare, con eccellente capacita di
tolleranza. Si oftiene tramite fermentazione dei batteri. Grazie alle particolari proprieta
viscoelastiche, Siox-VISC mantiene costante la profondita della camera anteriore svolgendo
inoltre un‘azione protettiva sull'endotelio corneale per tutta la durata dell‘intervento. Inoltre, lei
dei tessuli oculari, ad esem=pio el caso di
prolasso dell‘ride. Sipa-VISC protegge il tessuto durante I'

Ia formazione di aderenze e sinechie negli interventi chirurgici sull'occhio.

CONTENUTO DELLA SCATOLA
1x siringa di vetro pre-riempita del volume di 1 mL o 1,5 mL confezionata in un blister e
sterilizzata a vapore.

b. 1x cannula angolata da 25G o da 27G, sterilizzata con ossido di etilene.

c. Etichette di identificazione del prodotto per scopi amministrativi

INDICAZIONI

SixeVISC & indicato come lido lubrfcante e profettivo dei tessu circostanti durante ari tp
di procedure chi i, tra cui I i della cataratta,
gliimpianti 0L e trapiantidi cornea, Nelle procedure atinenti segmento anteriore dell'occhio,
I'uso di Spa-VISC serve a mantenere la profondita della camera anteriore durante 'operazione
chirurgica, permettendo un'efficace manipolazione e riducendo i rischio di traumi allendotelio
corneale e ai tessuti circostanti.

UTENTE PREVISTO

Professionisti sanitari (principalmente chirurghi oculisti) nel campo delfoftalmologia.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTI

Qualsiasi paziente (adulti o bambini) che deve sottoporsi a un intervento chirurgico oftalmico
che richieda I'uso di una soluzione oftalmica di ialuronato di sodio.

CONTROINDICAZIONI
Sipa-VISC non deve essere somministrato a pazienti con allergie note a uno qualsiasi degli
ingredienti.

REAZIONI AVVERSE

Iischi e gl effetti collaterali che possono derivare dalluso di Sips-VISC sono gli stessi derivanti
dall'uso di qualsiasi fluido viscoelastico oftalmico.

Lo ialuronato di sodio & una sostanza fisiologica naturalmente presente in molti tessuti
dell'organismo. E quindi molto ben tollerato dall'occhio umano. Tuttavia, sono stati segnalati
casi di infiammazione oculare postoperatoria transitoria (per la quale sono stati somministrati
trattamenti steroidei topici o per via orale). & inoltre probabile che si verifichi un aumento
transitorio della pressione intraoculare postoperatoria in caso di imozione incompleta di Siox-
VISC. In tal caso & avviare un

Eventuali reazioni avverse & complicanze inaspettate legate alluso di Sipx VISG devono essare
segnalate a SIDAPHARM.

PRECAUZIONI

Per evitare la formazione di bollicine d'aria, togliere il tappo dalla siringa svitandolo con

cautela.

Si deve prestare

camera anteriore.

Utilizzare solo se la soluzione & chiara

Si sconsiglia 'aggiunta di qualsiasi sostanza allo ialuronato di sodio.

- Interazioni con altri agenti: Esistono incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e i composti
dell'ammonio quaternario come le soluzioni di cloruro di benzalconio. Pertanto, Sipa-VISC
non deve entrare in contatto con strumenti operatori precedentemente lavati con tali
soluzioni o con preparazioni oftalmiche che contengono composti di ammonio in qualita di
conservante. La presente soluzione pud avere un aspetto opaco o formare precipitati
quando entra in contatto con i composti dell'ammonio quaternario. Se cio accade, il medico
deve rimuovere il materiale opaco o precipitato mediante irrigazione efo

per evitare [ di bolle d'aria nella

A AVVERTENZE

- liprodotto deve essere utilizzato esclusivameme da persone in possesso delle conoscenze
tecniche e specialistiche necessarie per il suo u

Sioa-VISC & destinato esclusivamente all \mplego nella chirurgia oftalmica intraoculare.

- Non pus essere risterilizzato.

Sipa-VISC non pu essere riutilizzato,

- Fare attenzione alla data di scadenza del prodotto.

- Non utilizzare confezioni sterili aperte e/o danneggiate.

GUIDA ALLA PREPARAZIONE E ALLA SOMMINISTRAZIONE

Sins-VISC deve essere tenuto a temperatura ambiente per circa 30 minuti prima delluso. La
soluzione viene somministrata attraverso una cannula smussata di piccolo calibro. La quantita
necessaria dipende dal tipo di procedura chirurgica. Il prodotto potrebbe seccarsi se viene
lasciato aperto per un periodo di tempo prolungato durante I'uso.

Estrarre la sitinga dalla confezione in ambiente sterile

Rimuovere il cappuccio del connettore luer lock della sifinga ruotandolo in senso antiorario
Bloccare in posizione la cannula inclusa ruotandola in senso orario

Premere lo stantuffo e scartare i primi 0,1-0,3 mL di fluido

Non riempire eccessivamente la camera anteriore dell'occhio con Sipa-VISC

Allafine dellintervento occorre rimuovere completamente il prodotto mediante irrigazione
e/o aspirazione. Le eventualitracce residue del preparato nella camera anteriore vengono
eliminate con il naturale drenaggio attraverso il trabecolato sclero-comneale e il canale di
Schlemm. Se non & completamente rimosso, la pressione intraoculare aumenta a causa
dellostruzione del sistema trabecolare. | pazienti che prima delloperazione avevano
icevuto una diagnosi di glaucoma ad angolo aperto, miopia marcata, retinopatia diabetica
o uveite presentano un elevato rischio di incremento della pressione intraoculare. Se la
pressione intraoculare raggiunge un livello eccessivo, ridurla per mezzo di un trattamento
idoneo.
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DURATA E CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

La durata di conservazione del prodotto & di 3 anni se conservato nella confezione originale
non aperta e nelle condizioni corrette (ad una temperatura di 2-25 °C in un luogo refrigerato e
asciutto, al riparo da luce, calore e gelo).

SEGNALAZIONE
Eventi avversi elo i che possono essere i correlati al
prodotto devono essere segnalati al produttore.

DICHIARAZIONE DI LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
I produttore non & responsabile della scelta errata del prodotto da parte del chirurgo, della
manipolazione non appropriata, dell'uso, della tecnica chirurgica impiegata o di qualsiasi altro
errore iatrogeno causato dal chirurgo. Il prodotto & soggetto a modifiche con o senza
comunicazione preventiva. Possono essere effettuate modifiche di miglioramento nelle
specifiche, nella forma e nel materiale. Il produttore non fornisce garanzie esplicite o implicite
connesse alla vendita del prodotto. Il produttore & responsabile soltanto del design e della
pmduzlune di questo prodotto e non dl danni accidentali, consequenziali, indiretti 0 esemplari
genere, derivanti dallacquisto o dalluso del

prodono
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OcbTranbMonormyeckuii pactBop
Ha OCHOBe rmanypoHata HaTpus

PMKOBOECTBO no npumMeHeHur

OMUCAHUE / HASBHAYEHUE
Sip-VISC O(TanbMONOrUHECkii PACTBOP Ha OCHOBE TMAnypoHara HaTpwsi NpeacTasnser
COBO/i MPO3PAUHbIA, GECUBETHBIN, HE WMEIOLW 3anaxa, CTEpUNbHBIA, UIOTOHMHECKI,
BUCKOSMACTUUHbIA  PACTBOP  ANA  WHTPAOKYNAPHOTO  MPUMEHEHUS, C  OTAMMHON
MEPEHOCAMOCTEO. EFO NONY-GI0T NyTeM (hEpMEHTALMM GakTepui. BNaronaps caoum 0CoBkiM
o rny6okyio Kamepy rnasa u
3JalUMLIACT SHAOTENMiA POTOBMUSI HA MPOTSKEHWA BCEW ONepaum. BUCKOSNCTWHHOCTH
fpenapara n03BONAET NEPeMelLiaTh TKaHEBbIE CTPYKTYPbI 683 HAHECeHHR TPaBM, HanpuMep,
fpU nponance paayxHo#i 0BOMOUKK. SipaVISC 3allMLaeT BHYTPUIAsHYIO TKaHb Ha
MPOTSXEHAN BCEW ONEpav W NPEeAoTBPalLaeT AAresMio M OGpaioBaHMe CHHEXWin mpyt
BLINONHEHM ONEPaLIMY Ha nasax.

COOEPXUMOE KOPOBKU

i 1x i ¥ Wnpu oBbemom 1 mn unm 1,5 wn,
i 8 6rucTep u # napom

i 1% 25G W 27G YIMOBaR KaHIONS, CTEPUIVII0BAHHAR OKCHAOM JTMEH.

iii.  Apnbika npoaykTa Ana uen

MOKA3AHUA

Sipa-VISC NOKa3aH K IPUMEHEHIIO B KAYECTBE JALLATHOI KWAKOCTH U CMA3K MIPU PA3NAUHbIX

BHYTPUrNasHbIX XMPYPrUYEcKUX MpOLEAypax, Takux kak WHTpa- W oKCTpakancynspHas

BHY W NG, porosuLbl. B

XMpyPritdeckux npoLeaypax Ha nepeaHem oTpeske rmasa Six-VISC M03BONAET COXPaHUTH

GonbLuyio ryBuHy NepeaHeii kaMeps! r11a3a Ha BPeMs: OflepaLyit, CiocoGeTaY: SeKTUBHbIM
" uwcna Tpaem porosiLisl u TKaHei.

MPEAMNOSATAEMbIN NOMb30OBATENb
MeOuuHcKMe  CMIeuManucTsi (B OCHOBHOM  Xwpypru-ocbransmonoru) B — ofnactu
ocbransmonorui.

PACCMATPUBAEMAS rPYNMA NALUMEHTOB

JI0GO7 MauMedT (83pOCTble WnM [ETM). KOTOOMY MPEACTOAT OGbraneMOororeckas
XMpyprudeckas onepauus, pacteopa
ruanypowara Hatpus.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Sips-VISC He AOMKEH BBOAUTLCH MAlMEHTaM, y KOTOPbIX UMEETCS anneprita Ha OAUH U3
KOMOHEHTOB Npenapara.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI
PUCKU 1t N0BO4HBIE 3GEKTbI, KOTOPHIE MOTYT BOSHUKHYTb B PE3YNbTATE UCTONb30BAHHS
SipaVISC, Takie Xe, Kak ¥ MU UCTIONb3I0BAHUM MOBBIX APYIMX O(TaNLMONOTMHECKHX
BUCKOBNACTUNHbIX XUAKOCTEH.
TWanypoHaT HaTpUs SBMSETCA DUIMONOTUMECKOR CYBCTaHUMEN, MPUCYTCTBYIOLAR BO
MHOTUX TKAHSIX OPrauaMa. OH OYeHb XOPOWO MOAXOAWT ANA 1133 Yenoseka. OAHAKO
y ot rnas (B aTom
Cnyuae OCYLIECTBNIAETCA NepopansHoe WMMM MecTHOE neveHue  CTEpOMAHbIMY
npenaparamu), u BHYTPUTNa3HOTO
AaBneHNs, ecnin Sipa-VISC Gbin He MOMHOCTLI0 yAaneH. B Takom cnyuae cneayer Haatb
coorseroTayiouiee nevere.

peakumsx u c
SIDA VISC HeobxoauMo coobuuTs Komnanyn SIDAPHARM.

MEPI:I NPEQOCTOPOXHOCTHU
Yokl BO3MyXa, CHUMaiiTE KONNAuoK Co
wWNPULLa, OCTOPOXHO OTKPYuYBaS €ro.
- , 4TOBbI uTb
BO3yXa B Nepe/HIoI0 Kamepy rnasa.
Vicnonbayiite TONbKO €GNN PACcTBOP NPO3paUHIi
- 60 BewecTs k HaTpus He
B3aumopeiicTeue C Apyrumu C UMOCTb
MeXay rManypoHaToM HaTpusi M YETBEPTMYHBIMM GMMOHWEBBIMU COAMHEHUAMM,
TaKUMU KaK PacTBOPEI XnopWaa GeHsankouus. MooTomy SpaVISC He AOMKeH
OHT c HCT aTumn
pacTeopamu, WAM G OGTAaNbMONOTMYECKAMM npenapatami, GCoaepXalMi
COEAMHEHNS aMMOHMS B KAYECTBE KOHCEPBAHTA. ATOT PAacTBOP MOXET CTAHOBMTLCS
MYTHIM WU 0BPA30BEIBATL OCAAOK NPH KOHTAKTE C YETBEPTUUHBIMM aMMOHUEBHIMU
CcOeAMHEHUsIMU. ECIU HaBIOAAETCA Takoe SIBNIeHNe, BPaY AOMKEH YAANHTL MyTHbIi
WM OCAXAEHHBIA MATepUan MyTem MppUraLmMm WnaK aciupaLmy

A NPEQYNPEXOEHUA

- 30T NPOAYKT AOMKEH CA TOMbKO
KOTOPbIE 3HAKOMSI C MIPABMNAMM UCTIONbIOBAHHA TAKOTO NPOAYKTa.

- SpaVISC TONLKO ANt UHT XMpyprum

- oBTopHo He crepanaosate.

- SpaVISC

- He npumenss nocnie Horesermn cpoxa rogHocTH

- Mpenapar 3 BCKPLITOA Wi i ynakosiu
Henbas.

PYKOBOACTBO MO NOArOoTOBKE NPEMNAPATA U EFO

BBEJEHUIO

SoaVISC  CrieayeT AepkaTb MPU  KOMHATHOW TEMNEpaType Ha  MpOTSKeHWM

npuBAMaUTeNnsHO 30 MWHYT neped WCnonb3osaHvem. PAcTBOp BEOAAT Yepes yakyio

KaHIOMO C TYNbIM KOH4UKOM. TpeByemoe KONMUECTBO 3ABUCHT OT BUAA XMDYPIUMECKOM
c puck NPOAYKTa, ECAM OH OCTAeTCA OTKPLITHIM B

TeueHue ANUTENBHOTO BpEMEHMU BO BPEMS UCNONb30BaHMS.

ViaBnexviTe LNPULL 13 YNakoBKN B CTEPUIbHOM cpese

2. TloBepHUTE NPOTUB YACOBOM CTPENKM U CHUMUTE KOMNauok C ajanTepa MiodPOBCKOM

Hacagkv

TIPHBEAUTE KaHIONIO B HYXHO NONIOXEHMe, NOBEPHYE €@ N0 4aCoBOM CTPerke

HasmuTe Ha noplueHs 1 BseauTe nepsbie 0,1-0,3 un pactaopa

He nepenontsiite kamepy rnasa pacteopom Sipa-VISC

Mocre 3aBeplieHUs Onepauu, PacTBop AOMKeH GbiTh NOMHOCTHIO yAaneH nyrem

VppUraUMA W acrupauuu. He ynanewHsie M3 nepepHell Kamepsi OCTATKH,

nyTem uepes cetky t Llinemmos Kaan

ECrnv pacTsop yAanseTcs He NONHOCTLIO, TO M3-3a 0GCTPYKLMM TpaGekynapHOil cUCTeMb

NOBBIWACTCA BHYTPWITIASHOE AABrieHMe. Y MAUMGHTOB C AMATHOCTPOBAHHOA AO

onepauun i rnayKoMo, AvaBeTieckon
7 WM ysenTom BLICOKNI PUCK BHYTPUIIA3HOTO

fasnenus. ECNM BHYTPUINasHOE AABNEHME MOBBIWAETCH 3HAYMTENBHO, Crieayer

HA3HAUUTH COOTBETCTBYIOLIEE NIEHEHNE ANH €0 CHIDKEHHS.

3.
4.
5.
6.

CPOK rogHOCTU U YCNOBUA XPAHEHUA

CpoK rOAHOCTH NPOAYKTA COCTABNSIET 3 FOAA NPU XPAHEHMN B OPUIHANBHOI HEBCKPLITON
YNaKoBKe B NPABMMLHBIX YCAIOBUSX (NPU TeMnepaType 2-25 °C B NPOXNAAHOM, CYXOM MecTe 1
3alMLIAT OT CBETA, HArpeBaHUA W 3aMep3aHus).

OTYETHOCTb
O HexenaTenbHbX SABNEHNSX WM OCTIOKHEHNSX, KOTOPbIE MOXHO OBOCHOBAHHO CHMTaTh
CBS3aHHbIMU C IPOAYKTOM, CeAyeT CooBLLaTH NPOU3BOAUTENI0

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU

He HeCeT HKAKOl # B6I60p MogeNL xupypron,
omMﬁKM Npi OBpaLLeHMM, MCTIONS30BAHUM, ab\ﬁope XMPYPIAMECKAX TEXHUK WIM bl
STpOTeHHbIE OWMGKM XUPypra. [POAYKT MOKET WIMeHuTsoR Ges npenaapmenmro

yBenoMneHus. Creundukauvs, hopMa it MaTepuan MoryT GbiTb ynyuienbi. MpoussoauTents
He [1aeT HUKBKWX SIBHBIX UM NOAPA3YMEBARMIX rapaHTUYi B CBSI3M C NPOAAXEN HACTORILETO
NPOAYKTa. OTBETCTBEHHOCTb MPOWIBOAWTENS OrpaHMueHa TOMbKo —paspaboTkod v
MIPOMIBOACTBOM NPOAYKTA M He PACMIPOCTPaHAETCS! Ha NPAMbIe, MOGONHSIE WM CryaHbIe
YGbITKM  MIOGOTO  POAa, MPAMO WM KOCBEHHO CBS3aHHbie C NpUOGPETeHMeM Wnu
UCMONL30BaHUEM NPOAYKTA.

[ EL ] EAAHNIKA |

O@BaApik6 AigAupa YaAoupovikoU Natpiou

NAnpogopisg XpAong
MEPIFPA®H / ENAEIKNYOMENH XPHZH

To 0@BaAIKG BIGAULA UGROUPOVIKOU vaTpiou Sipa-VISC eival éva Biauyég, Gxpwho, Goopo,
ATIOOTEPWHEVD, 10GTOVO | 6 Bidhupa yia Ghia Xpon, e EEaipETIK
IkavéTTa avoxrs. Mpoépxetal ammd Baknpiaki JUpwon. Me Tig ISIAITEPEG IEWBOEAOTIKES ToU
Bi6TTES, SiaTnpEi éva BaBU TIP6GBI0 BAATHO Kal TTPOOTATEGE! T0 £VBOBIAIO TOU KEPATOEISOUG
KaTé T BIGPKEI TG XEIPOUPYIKIGG EMEPBaONG. ETTioNG, EMTPEMTOUY T PETAKIVAON ITAV XWpIG
va TpokaAeiTal TpaUpa, TX. OTTWG TEPITTGOEIS TPOTTWONG TS ipidag. To Sipa-VISC
TpooTaTEGEl ToV £vB0gAAAI0 10T6 KO ‘N T Bidpkeia TG XeIpOUPYIKS EméuBacng Kai
£pTIOBiZe1 T GUYKOAANGN Katl TO

I'IEPIEXOMENA ZYIKEYAZIAZ
1x Tpoyepiopévn yuehivn oGpiyya 1 i 1.5 mL, cuokeuaopévn oe blister kai
QATOOTEIPWHEVN PE ATHO.

B. 1 Kekappévn kavoua 25G f 27G, amooTeipwpévn pe EO.
Y. ETIKETEG TaUTOTIOINGNG TOU UAIKOU OTN BIOIKNTIKN UTTOOTAPIEN.
ENAEIZEIZ

To Soa-VISC evBeikvuTal yia XPAion WG Uyp6 KATGANWIG YWPOU YIa TNV TIOoTaid 10U 10700
Kol wg AMGVIKG Kard T BidpKeia 1agopuv
™ ig agpaipeang

Kal Twv Tou 0g. e 10 TIPéOBIO THIG
TOU 0YBAALOU, N EVOTEAAEN TOU Spr-VISC XPNOIEE! yid T SiaTAPNON Ev6s BaBEw TPOoBIoY
BaAGpOU KaTd TN BIGPKEIA TG XEIPOUPYIKNG EMEUBAONG, EMTPETIOVIAS TOV GTIOTEAECHATIKG
XEIPIOPS e AVOTEPT TPAUMATA OTO EVBOBIAIO TOU 0 Katl AQITTOUG TrEPIBGAA
10100G,

MPOOPIZOMENOX XPHETHZ
ETayyeMJaTieg 10U XWpou TG uyeiag (kupiwg opBaApiatpol).

AZOENEIZ £TOYZ OMOIOYZ NPOOPIZETAI
KaBe aoBeviig (eviAikag f Traidi) Trou Trpémel va i oc
£mépBaon TMou el T XPrioN 0PBaANIKOY SIGAUHATOS UGAOUPOVIKOD VaTpiou.

ANTENAEIZEIZ

To Sipa-VISC Bev TIPETTEl v XpNOIHOTIOIETall O GOBEVEIG TTOU YVWPIZouV 6T £ival ahAEpYIKol O
KGTT0I0 TG Ta GUOTOTIKA.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 KivBUVOI Kal Of GVETIBUNTEG EVEPYEIEG TTOU MTTOPE] Va TIPOKUWOUY aTTd TN XPHGN TOU Siog-
VISC eivai o1 15101 e EKEIVOUS TrOU TIPOKGTITOUY aTIé T XPrOT OTIOIOUBHTTOTE 0QBAAUIKOG
1EWBOEAATTIKOU UYPOU.

To UAOUPOVIKS VATPIO Eivail £Va QUOTKO CUOTATIKG TGPV OF TIOAAOUG I0TOUG TOU OWHATOG Kat
eival EEQIPETIKG QVEKTO OTa avBPWTIVA pdTic. QOTO00, EXOUV GVAQEBEI TIEQITTRITEIS
TIAPOBIKI]G PETEVXEIPNTIKI]G 0PBAAIKIIG PAEYROVIiG (OTTOU XOpNYBNKaV OTEPOEIBH OKEUGopaTa
510 100 OT6UATOG 1 TOTKG) KGI vl TMIBAVO Vel EWgAVIOTEI TIGPOBIKI) WETEYXEIPNTIKH QUENOT TG
£VB0QBGApIAG TTiEONG £GV TO Sipa-VISC Bev 1600 10 BuvaTOV Zeaum
TV TEpiTTTWON Bat TTPETE var EEKIVIOE N KATGAANAN BepaTreia.

TUXGV GTTPOOHIEVEG QVETTIBULNTES EVEPYEIEG Kal ETTITAOKEG O OTIOIEG Ba OXETICOVTa HE TO Sios-
VISC, 8a mpéTrel va avagépovial ot SIDAPHARM.

NMPO®YAAZEIZ
- = 0 Kal OveTE
M BMpIoUpYia QUOTAIBWY.

- Ao mpoooxr kai

70 KATIGKI TG TN TUPIYYQ, WOTE Vel ATIOTPEWETE

My £i00Bo Twv ooV TIpéoBio

6ahapo.
- XpNOIMOTIOKIOTE T0 TTpOIGV ovOV €4V T0 BIGAU Eival KaBapo,
- hev 1 mpoodrikn fimore ousiag oTo 6 vépio.

- AMnAeiBpacn pe GAAES XNUIKES OUGTEG: YTTGPXE! AOUPBATOTNTA HETAEG UGAOUPOVIKOD
VaTpIOU Katl EVIOEWY TETAPTOTaYOUG appwviou STTwg SIAGHATA XAwWPIOUXOU BeviaAkoviou
SUVETIGG, TO Sipa-VISC Bev TPETTE Va EPXETAI OE ETTAPH HE XEIPOUPYIKG EPYGAEIQ TTOU £XOUV
TAUBET e TETOI BIGAUATA ) pE OQBAAUIKG TIAPGOKEUAOATA TTOU TIEPIEXOUY EVAITEIG
ApPWVIoU WG CUVTNENTIKG. To BIGAUG GUTG PTTOPE Va EpgavIOTE] BOAG 1} va oXnuaTioE!
g0 6Tav EpyETal OF ETTAQH Ve EVGOEIG TETApTOTaYOUS appwviou. EGv Tapatnpneei kam
TET010, © YIGTPOS TIPETEI Va agaiptoel To BOAS fi InpaTodXo UAKG e TAUGN ilkal
avappognon

A MPOEIAOMNOIHZEIZ

- To mpoi6y Tipémel v fral pévo amé

XpAiong auros Tou eidous.

To Sior-VISC TIpoopiZerar pévo yia evBogBaApIEs EepBATEIS
- DevTipETEl va EmavaMOoTEIpGVETl

To Sor-VISC Tpoopigerar pévo yia pia xprion

Na pnv xopnyeitai petd myv r]u:pounvlcl Angg

- DevmpEmeiva Ka

6 e yvion Mg

OAHIrOz NMPOETOIMAZIAZ KAl XOPHIHZHZ
To Sis-VISC TipéTrel va Siamnpeital o€ Bepjiokpacia Swyariou yia TepiTou 30 AETT TPV aTd
m xpfion. To Sidhupa xopnyeital péow apBAeiag kavouhag oTeviig diaropiig. H amairodpevn
TIO06TTA EEGPTATAN AT TOV TUTIO TG XEIPOUPYIKG EMEPBACNG. YTIGPXE! KivBUVOS Va
OTEYVGOEI TO TIPOIGY £GV TIPAEIVEI GVOIKTO YIG PEYGAO XPOVIKG SIGaTNWA KaTd T Xpfion.
1. AQUIPEOTE T GUPIYYa TG TN GUCKEUQGIA TN O GTTOOTEIPWHEVO TEPIBGANOY
2. TTpEyTE APIOTEPGOTPORA KAl AQUIPETTE TO KATIGKI ATIG T0 (kPO T0U KUAIVBPOU TG GUpIVYag
3. 10 510 oNpieio, BIBWOTE SEEIGOTPOPA TNV TIAPEXOHEVN KAVOUAA
4. TMiéote 10 £uBoko Kai amoppiyTe Ta TpGIa 0,1 éwg 0,3 mL uypos
5. Mn umepTTANPG@VETE 10 BaATHO TOU 0QBAAVOD it T0 Sipa-VISC
6. Mok voKAnpwezl N YeIpoUpy kA enéuBaon, péel va agaipeBel mArpuwg pe mAUON ik
TTOU TUXOV BEV Exel iamé Tov Tp6odio
6ahapo Ba unouququm LE QUOIKS TPOTTO 0w TOU OUGTAWATOG trabecular meshwork kai
70U Kavahiou Tou Schiemm. Edv Sev i mAdpws, N Ghia Trieon
augavera AGyw TG aTo@PagNg Tou trabecular meshwork. Ze aoBeveig TOU éXOUV
BlayvwoBE TIPORYXEIPNTIKG e YAGUKWUG EUpEiag Yuviag, &viovn puwia, BB
augIBANG f i umtipxel UWNAGG  KivBUvog aUgnang g
GMiag Trieong. EGv n Trieon avepaivel ot UTIEPBONIKS eTieSo, TpéTel
var B0Bef KatGAANAN BeparTeia yia T peiwon aurg.

AIAPKEIA ZQHZ & LYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ

H Bitipkeia {uiig ToU Tpoi6vTog €ival 3 Xpovia eGv QUAGOOETaI 0TIV GPXIKI] KAEIOTH GUOKEUCDTR
0TI OWOTéG GUVBIKES (HETAEY 2-25 °C O BPOTEPS Kail §Np6 PEPOG, TTPOOTATEUNEVO ATT6 QUG
BeppOTNT Kal TTaYETS).

ANA®OPA
Ta avemBUuNTa OUPBGVTa fi/ka ETITAOKES TTOU LTTOPOGY EUAOYT va BEwPNBOGY 6T OXETIZovTal
L€ TO TTPOiGV, Ba TIPETTEI VOl QVAQEPOVTQI GTOV KATAOKEUAOTH.

AMOMOIHZH EYOYNHZ

O KaTaOKEUQOTAG BEv Qépel Kapia EUBGVN yia TV akaTGAANAN emhoyr UAIKOG arré Tov
XEIPOUPYS, TOV GKATGAANAO XEIPIGHO, TN XPriON, TN XEIPOUPYIK TEXVIKI] TIOU EQpUOOTAKE f ia
OTI0I0BATIOTE GAA 1ATPIKG AGBOG TTOU TTPOKAFBNKE GTTG TOV XEIPOUPYO. AUT T0 TIpOi6Y UTTopEf
va aMdger pe i xwpig Tpoeidomoinon. Mropodv va yivouv aMayég BeAtiwong oTig
TIpoBiaypagEs, To oxiua Kal o UNKO. H mw\ncn QUTOU ToU TIPGIGVTOG Bev OUVBEETaI pE PTEG

eyyurioei. EUBOVETAI HOVO YIa TO OXEBIAOS Kal TV
mapaywyl aurol Tou rrpmovmg Kal 6Y1 VIO TUYGv TUalEG, ETIGKGAOUBES, EpEGES 1
Znpieg €50UG TTOU TTPOKL Gpeoa i éppeoa ammd T ayopd

i 10 xprion Tou

APPLICABLE REF.NUMBERS PER VARIATION
ZUTREFFENDE REF.NUMMERN PRO VARIATION
NUMEROS DE REF QUI S’APPLIQUENT PAR VARIATION
NUMEROS DE REFERENCIA APLICABLES POR VARIACION
NUMEROS DE REF. APLICAVEIS POR VARIAGAO
NUMERI DI RIFERIMENTO APPLICABILI PER VARIAZIONE
WAEHTU®UKALMOHHBIE HOMEPA MO BAPUALIUK
IZXYONTEZ KQAIKOI ANA MAPAAAATH

1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%

1.0 mL: 10000 10005 10006 10002 10009 10007

1.5mL: 10010 10014 10016 10018 - 10030
c ition - -C icion -

Composigao - Composizione - Coctas - £6v8ean / mL

[EN] USED GRAPHICAL SYMBOLS
VERWENDETE BILDZEICHEN
[FR| SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES
[ES| SiMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS

SIMBOLOS GRAFICOS USADOS
SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI

rPA®UYECKUE CUMBOJIbI

FPA®IKA ZYMBOAA ZE XPHZH

Medical Device | Medizinprodukt | Dispositif medical |
Producto sanitario | Dispositivo medico | Dispositivo medico
| wapenve | TpoiGY

Caution! | ACHTUNG! | Attention! \ .Precaucmnv | Cuidado! |
Attenzione! | Brumanue! | Mpooox|

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas
réutilizer / No reutilice / N&o reutilizer / Non riutilizzare /
He ucnonbaosars nosTopro / My emavaxpnoiuomoieite

Read instructions behre use | Vor Verwendung d\e
n | Lire les ant
utilisation | Lea las |ns|rucc\ones antes de usar | Loia as
instrugdes antes de usar | Leggere le istruzioni prima
dell'uso | Mepen NPUMEHEHIeM 03HaKOMUTLCA ¢

Do not use if package is damaged | Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden | Ne pas utiliser si l'emballage
estendommagé | No utilizar si el envase esta dafiado |

NZo use se a embalagem se apresentar danificada |

Non utilizzare se la confezione & danneggiata |

He ucnonb3osare, ecv nospexaena ynakos«a |

HCTpyKueit | AIgBOTE Tig 0Bnyieg TIpo TN Xpriong

Mnv edvn £Xel KaTaoTPagET

Single sterile barrier system / Einzelnes Sterilbarrieresystem
/ Systeme de barriere stérile unique / Sistema de barrera
estéril simple / Sistema de barreira estéril simples / Sistema
di barriera sterile singolo / Equas cTepunsHas 6apeepHas
cuctema / Movd 0GoTnua gpayyou amooteipwor

Single sterile barrier system with protective packaging
outside | Einzelnes Sterilbarrieresystem mit duRerer
Schutzverpackung | Systéme de barriere sterile unique avec

contiene | He copeput natekc | Aev epiéxel Latex

Keep dry [ Bleib trocken | Garder au sec | Mantener seco |
Armazenar em local seco | Conservare in luogo asciutio |

. emballage de protection & 'extérieur | Sistema de barrera
SaVISC '@' esteril unico con un embalaje de proteccién exterior |
i ] Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora
1.0% 14%  1.6% 1.8% 2.0% 3.0% R externa | Sistema a barriera sterile singola con imballo
- protettivo esterno | Eauas crepunbHas GapbepHas
NaHa (mg) 10,000 14,000 16,000 18,000 20,000 30,000 CUCTeMa G SAINTHOI YnaKoBKoit cHapyi | Movo ouoTnua
ppaypol fpwang pe e 1
NaCl (mg) 8,500 8500 8500 8,500 8500 8,500 EEWTEQIKG
Sterilized using steam | Dampfsterilisiert | Stériisé a la
Na:HPO. (mg) 0563 0563 0563 0563 0563 0563 [sTerie] 1] yapeur | Esteizado medlanls vapor | Esteiizado a vapor |
L3 avapore | C napom |
NaH,PO4 (mg) 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 ATIOOTEIDGONKE YiE aTPO
Water for injection ized using ethylene oxide | Steriisiert mit Ethylenoxid |
Wasser fiir Stérilisé avec de l'oxyde d'éthylene | Esterilizado con 6xido
Injektionszwecke] [sTERILE [EO] de etileno | Esterilizado com 6xido de etileno | Sterilizzato
Eau pour injection usando ossido di etilene | CTepunuaaLts okcnAoM aTuneHa
Agua para inyecion qs. as. as as. as. qs. | e aiBUAeVOEEiBIO
Agua para injegao
‘Acqua per iniezione Dn not resterilze / Nlcht resterilisieren / Ne pas re-steriiser /
Boja Ans Hbekumit /No /
He crepmnwaosan: noETcpHo I Mnv cnavanwrslpwvsvs
o ity | O it | O ité | O idad | O: i Osmolali Does not contain latex | Enthalt kein Latex | Ne contient pas
o 12 270-400 mOsmikg PH: 6.8-7.6 @ de latex | Latex no contiene | N&o contém latex | Latex non

Rh I Profile - hes Profil - Profil rheologlque -
Perfil légico - Perfil Reolégico - Profilo I
Peonoruyeckuii npocuns - P£oAoyiké Tpo@iA
1E+06

5 YU .

105 -y

10000 +
1000 +
100 t + +

01 1 10 100 1E+03

Viscosity - Viskositat - Viscosité - Viscosidad -
Viscosidade - Viscosita - BA3kocTb - 1§0deg (MPa-s)

Shear rate (sec”)
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[epxars B cyxom mecre | Te 0t €npd pépog

Keep away from suniight | Vor Sonneniicht schiitzen |
Garder loin des rayons du soleil | Mantener alejado de la luz
solar | Armazenar longe da luz solar direta | Conservare al
fiparo dalla luce del sole | Bepevib oT nonaaarws npsMsix
conHeuHbix nyued | KparioTe pakpid amé nAioks gw

Store between 2 10 25 °C | Lagerung bei 2-25°C |
Stocker entre 2 et 25°C | Conservar entre 2y 25°C |
Conservar entre 2 e 25°C | Conservare tra 2 e 25°C |
XpawTh npu TemnepaType ot 2 A0 25°C |

aroug 2 pie 25°C

Manulaclurer | Hersteller | Fabricant | Fabricante |
| W

Reference number | Referenznummer | Numéro de
reference | Nimero de referencia | Numero de referéncia |
Numero di riferimento | ccbinouHbiii Homep | ApIBUGS
avagopag

Lot/Batch Number | Los-/Chargennummer | Numéro de
lotsérie | Numero de Lote/Partida | Numero do lote/remessa
| Numero di lotto/partita | Homep naprw/cepuu | ApiBucs
Mopridag

Manufacture Date | Herstellungsdatum | Date de fabrication
| Fecha de fabricacion | Data de fabrico | Data di produzione
| Diara uaroToBnerus | Hygpounvia Kataokeurig

Use by date | Verwendbar bis | Date limite de consummation
| Utilizar por fecha | Data de validade | Utilizzare entro |
Cpok roarocTy | Hyepounvia Afigng xpriong

'CE mark and Notified Body No. | CE-Kennzeichnung mit
Kennnummer der benannten Stelle | Marquage CE et
numéro d'organisme nolifié | Marca de CE y Numero de
Organismo Notificado | Marca CE e nimero de organismo
notificado | Marchio CE e numero di Ente Notificato |

Gnax CE 1 Howep KoTMGApoBakHoro opraria |

=rpavon CE Kai apiBpog

Contribution to recycling system | Beitrag zum
Recyclingsystem| | Contribution au systéme de recyclage |
Contribucion al sistema de reciclaje | Contribuigao para o
sistema de reciclagem | Contributo al sistema di riciclaggio |
Bina/ B CUCTEMy MOBTOPHOIO UCToNb308aHHA | ZupBoA oF
oloTNG QVaKUKAWGNG

Unique device identifier | Einmalige Produktkennung |

Identifiant unique des dispositis | Identificador tnico del

product | Gnico do |

unica dei itive | i Top Manenus
f i G Tpoi6VTOG

EE@

Indicates the authorised representative in Switzerland |
Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Schweiz an | Indiqu
le représentant autorisé en Suisse | Indica el representante
autorizado en Suiza | Indica o representante autorizado na
Suiga | Indica il rappresentante autorizzato in Svlzzera |
Ykasbisaet
YrmoBeiviel Tov eouoioBoTnuévo avnnpoaumo oy EABetia

e




