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Sodium Hyaluronate Ophthalmic Solution
Information for Use

DESCRIPTION

SoaVISC is a clear, colorless, odorless, sterile, isotonic, viscoelastic solution for intraocular
use. With its special viscoelastic properties, it maintains a deep anterior chamber and protects
the corneal endothelium throughout surgery. The viscoelastic properties of the preparation
allow tissue structures to be moved without causing trauma, for example in cases of prolapse
of the iris. Diagnostic and therapeutic procedures may be carried out in the eye without any
impairment of vision. Sip:-VISC protects the intraocular tissue throughout surgery and
prevents adhesion and synechia formation when performing ocular surgery.

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 Schlemm's canal. If it is not completely removed,
intraocular pressure increases due to obstruction of the trabecular system.

BOX CONTENTS

a. 1xprefilled glass syringe of 1 or 1.5 mL volume, packed in steam steriized blister.
bl.  1x27G angled Cannula (SpaVISC 1%, 1.4%, 1.6%, 1.8%) sterilized by EO.
b2, 1x25G angled Cannula (SpxVISC 2%, 3%) sterilized by EO.

¢ This Information for Use leaflet
d.  Product identification labels for administrative purposes.
INDICATIONS

SpaVISC s indicated for use as a space occupying tissue protective fluid and lubricant
during various intraocular surgical procedures including intra-/ extracapsular cataract
extraction, IOL implants and corneal transplantations. In surgical procedures in the anterior
segment of the eye, instillation of the Sipa-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.

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 Sipx-VISC are the same as those
resulting from the use of any ophthalmic viscoelastic fluid.
Sodium isa 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 Spa-VISC
is not removed as completely as possible.

Unexpected adverse reactions and complications related to Sipa-VISC must be reported to
SIDAPHARM.

WARNINGS / PRECAUTIONS

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

- SpaVISC is intended only for intraocular surgery.

- Itmust 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.

- 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.

Interaction with other agents:

There are incompatibilities between sodium and

compounds such as benzalkonium chioride solutions. Sm-VISC shnuld thereﬂure not come

into contact with operating instruments rinsed with these solutions or with ophthalmic
taining as a p . 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.

PREPARATION & ADMINISTRATION GUIDE

Spx-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 arisk of the product drying out if it is left

open for a long time during use.

Remove the syringe from its packaging in a sterile environment

Tuist 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.

The product must be removed completely by irrigation and/or aspiration at the end of the

operation. Otherwise, a mechanical blockage in the trabecular system could occasionally

develop and cause a (empcrary pcstuperauve rise in intraocular pressure. In patients
gle glaucoma, myopia, diabetic

retinopathy or uveitis, tere s high risk of an increase in intraocular pressure. If

intraocular pressure rises to an excessive level, suitable treatment should be given to

reduce the pressure.
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STORAGE CONDITIONS

Store between 2-25 °C in a cool, dry place, and protect from light, heat and frost.

APPLICABLE REF.NUMBERS

Sodium Hyaluronate: 1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%
1.0 mL Ref.No.: 10000 10005 10006 10002 10009 10007
1.5 mL Ref.No. 10010 10014 10016 10018 - 10030
DISCLAIMER

The manufacturer does not bear any responsibility for improper model selection by the

surgeon, for improper handling, use, surgical technique appli Mor lher iatrogenic
error caused by the surgeon. This product is subject to changn g%a@d by Tal
Improvement changes may be made in specification, shape an L

makes no expressed of mplied warranties n connecton wih nﬁf 2%@‘9@9 09:3
manufacturer is liable only for the design and production of § nd ungen konnten bei der
incidental, consequential, indirect or exemplary damages of a &%S‘Km« Ml lgn Slgnra en werden. Der Hersteller g
Location: Moldova

arising from the purchase or use of it.
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Hyaluronséure-Lésung fur die Augen

Gebrauchsinformationen

BESCHREIBUNG

Sipa-VISC st eine klare, farb-und geruchlose, sterile, isotone, viskoelastische Losung zur

Durch seine erhalt
Sipa-VISC eine konstant tiefe Vorderkammer und dient dariiber hinaus zum SChLIlZ des
Hornhautendothels wahrend des gesamten iven  Eingriffs. Die v

des Prap: erlauben die von
2.B. bei allen. DI und im Auge konnen bei

werden. Sipx-VISC Schiitzt wihrend der
Operation das intraokulare Gewebe und verhindert die Aadhésionen und Synechierungen bei
chirurgischen Eingriffen im Auge. Am Ende eines Eingriffs ist SoxVISC durch Spiilen
und/oder Absaugen vollstandig zu entfernen. Der Abtransport von eventuell nicht entfernten
Resten aus der Vorderkammer erfolgt durch natiiriche Ausschwemmung Gber das Trabekel-
werk und den Schlemmschen Kanal. Wenn die Lésung nicht vollsténdig entfernt wird, erhoht
sich der Augeninnendruck aufgrund der Obstruktion des Trabekuldres System.

PACKUNGSINHALT

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

b.1. 1x 27G gewinkelte Kaniile (Sipa-VISC 1%, 1.4%, 1.6%, 1.8%) sterilisiert mit EO.

b.2. 1x 25G gewinkelte Kaniile (Sipa-VISC 2%, 3%) sterilisiert mit EO.

c. Diese Gebrauchsinformation.
d D fiir Zwecke.

HINWEISE

S VISC wird zur Nutzung als eine iissigkeit und
Gleitmittel wahrend ,chirurg Verfahren

darunter intra- und K 10L. und Hornhaut-

Transplantationen. In_chirurgischen Verfahren im vorderen Teils des Auges dient die
Instillation des Spx-VISC zur Beibehaltung einer tiefen, vorderen Augenkammer wahrend der
Operation, was eine effektive Beeinflussung mit weniger Traumata am Hornhaut-Endothel
und anderen, umgebenden Geweben zu Folge hat

KONTRAINDIKATIONEN

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

NEBENWIRKUNGEN
Die Risiken und Nebenwirkungen, die durch die Verwendung von SpxVISC auftreten
konnen, sind dieselben wie bei der Nutzung von anderen viskoelastischen

Augenflissigkeiten.
Hyaluronséure ist eine physiologische Substanz, me in vielen Geweben des menschlichen
Kérpers vorzufinden ist. s|e ist im | Auge qut Alerdings
gab es bereits Berichte des Auges
(nrale undioder  orliche. Behandmngen mit  Steroiden wurden verabreicht) und
vorriibergehender, postoperativer Erhthung des intraokuliren Drucks. Letzteres kann sehr
wahrscheinlich auftreten, wenn Spx-VISC nicht so vnllstandlg wie moglich enﬂeml wird.
u mit der Verwendung

von Sipa-VISC miissen an SIDAPHARM berichtet Werden

WARNHINWEISE / VORSORGEMASSNAHMEN

- Dieses Produkt sollte nur von qualifizierten, dafiir ausgebildeten Personen verwendet
werden, die mit der Nutzung eines solchen F’rodukls vertraut sind.

- SpwVISCist fur diei Chirurgie

- Es darf nicht erneut sterilisiert werden

- SpwVISCist fur die einmalige 9

- SpwVISC darf nicht nach ( des werden.

- Bereits gedffnete und / oder beschadigte sterile Packungen diirfen nicht mehr verwendet
werden.

- 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 Lésung Kiar ist

kungen mit anderen
Es  gibt Unvertraglichkelten zwischen  Hyaluronsaure  und  quaterndren
id-Losungen. Aus diesem Grund solite Spa-
VISC nicht mit chlmvglschen Inslrumenten in Kontakt kommen, die mit diesen Lésungen oder
, die als Konser

beinhalten, gespiilt wurden. Diese Lésung kénnte 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 Spiilung und/oder Aspiration
entfernen.

LEITFADEN: VORBEREITUNG & VERABREICHUNG

Sipa-VISC sollte etwa 30 Minuten vor der Nutzung auf Raumtemperatur gebracht werden

Die Lésung wird dber eine dinne, stumpfe Kanile verabreicht. Die bendtigte 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 geéffnet bleibt.

Entfernen Sie die Spritze in einer sterilen Umgebung aus der Verpackung.

Drehen Sie gegen den Uhrzeigersinn und entfernen Sie die Kappe vom Luer-Lock-

Adapter der Spritze.

3. Stecken Sie die beigefigte Kaniile auf und arretieren Sie diese, indem Sie im

Uhrzeigersinn drehen.

4. Driicken Sie den Kolben und lassen Sie die ersten 0,1 bis 0,3 mL der Flissigkeit

austreten

Uberfillen Sie die Augenkammer nicht mit Sps-VISC.

Das Produkt sollte nach Ende der Operation durch Spiilung und / oder Aspiration

komplett entfernt werden konnte eine Blockade

im trabekularen System entstehen und eine vorrilbergehende, postoperative Erhohung

des Inlraokularen Drucks verursachen. Bei Patienten, denen vor der Operation ein
, eine Myopie, oder Uveitis

diagnostiziert wurde, besteht ein hohes Risiko der Erhhung des intraokularen Drucks.

Sollte der intraokulare Druck auf ein iberméaBiges MaB ansteigen, sollte eine passende

Behandlung durchgefiihrt werden, um den Druck zu verringern

LAGERUNG

Das Produkt sollte bei Temperaturen zwischen 2 und 25 °C an einem kiihlen, trockenen Ort
aufbewahrt werden, wo es vor direkter Sonneneinstrahlung und vor besonders hohen sowie
besonders niedrigen Temperaturen geschiltzt ist.

N

o

ZUTREFFENDE REF.NUMMERN

Hyaluronsaure: 1,0% 1,4% 1,6% 1,8% 2,0% 3,0%
1,0 ml Ref.Nr. 10000 10005 10006 10002 10009 10007
1,5 ml Ref.Nr.. 10010 10014 10016 10018 - 10030

DISCLAIMER
aquate Auswahl des Produkies
Utaling, i

Der Heystelleg tragt keinerlei Verantworly
E} nr& d G%n fir eine nicht kord
liche andere, iatrog e Chirgen gemac veden.
Amu“gﬂﬁg vorbehalten  mit |4 { rodukt-
; T o und e Masera
oder inbegriffenen Garantien in
Verbindung mit dem Verkauf dieses Produk ellet ist nur fr das Design und die
Herstellung dieses. Produktes. verantwortch INPEht fur Folgeschaden oder zufalige
indirekte oder exemplarische Schéden jeder Art, direkt oder indirekt entstanden durch den
Kauf oder der Nutzung des Produktes.
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Solution ophtalmique d’hyaluronate de sodium

Mode d’emploi

DESCRIPTION

Sis-VISC est une solution viscolélastique limpide, incolore et inodore, stérile, isotonique, &
usage intraoculaire. Gréce a ses propriétés viscoélastiques particuliéres, Sps-VISC permet
de conserver une chambre antérieure profonde et contribue & la protection de I'endothélium
cornéen tout ou long de l'intervention chirurgicale. Les propriétés viscodlastiques de la
préparation, par ex. Il permet un mouvement atraumatique des structures tissulaires dans le
prolapsus de liris. Toute mesure diagnostique et thérapeutique au niveau de I'ceil peut étre
menée & bien sans aucune réduction de la visibilité des tissus endoculaires. Au cours de
Pintervention chirurgicale, Sps-VISC protége le tissu intraoculaire et empéche les adhérences
etla formation de synéchies.
A la fin de Pintervention, SpaVISC doit étre totalement retiré par irrigation etiou 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 n'est pas
& retire, la pression i ire augmente en raison de l'obstruction du systéme

trabéculaire.

CONTENU DE LA BOITE

a 1x seringue en verre pré-remplie dune contenance de 1mL ou 1,5mL, dans un
emballage blister et stérilisée a la vapeur.

bl.  1xcanule coudée 27G (SpnVISC 1%, 1.4%, 1.6%, 1.8%) stérilisée a loxyde
déthylene.

b2.  1xcanule coudée 25G (SioaVISC 2%, 3%) stérilisée a l'oxyde d'éthyléne

c Cette notice d'utilisation.

d. Les étiquettes didentification du produit pour des raisons administratives.

INDICATIONS

Sios-VISC est indiqué pour une utilisation en tant que fluide protecteur tissulaire remplisseur
despace et lubrifiant pendant diverses opérations chirurgicales intraoculaires incluant
I'extraction 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 Iceil, linstillation de Spx-VISC sert & maintenir une chambre antérieure profonde pendant
la procédure, permettant une manipulation efficace avec moins de traumatismes de
Fendothélium cornéen et des tissus environnants.

CONTRE-INDICATIONS

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

EFFETS INDESIRABLES

Les risques et effets indésirables qui peuvent subvenir aprés lutilisation de Sioa-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. I est extrémement bien toléré par les yeux humains. Cependant, on a
recensé des cas d oculaires temp (des traitements
stéroidiens oraux et/ou topiques ont été administrés) et une hausse post-opératoire de la
pression intraoculaire peut subvenir si le produit Sp-VISC n'est pas entiérement retiré.
SIDAPHARM doit étre informé de tout effet indésirable inattendu et de toute complication
liée & Sipa-VISC.

MISES EN GARDE ET MESURES DE PRECAUTION

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

- SpxVISC est destiné uniquement a la chirurgie intraoculaire

- Ne pas restériliser

- SpaVISC est une solution a usage unique

- Respecter la date de péremption du produit

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

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

- Des précautions doivent dtre prises pour éviter lnjection des bulles d'air emprisonnées

dans la chambre antérieure.

Utilisez seulement si la solution est claire.

Contact avec d'autres produits:

Des incompatibilités existent entre I'hyaluronate de sodium et les composés d'ammonium
quaternaires telles les solutions & base de chlorure de benzalkonium. Sipa-VISC ne doit pas
entrer en contact avec les instruments opératoires netioyés avec ces solutions ou avec des

contenant des P d comme

Cette solution peut étre trouble ou peut former des sédiments quand elle entre en contact
avec des composés d'ammonium quaternaires. Dans cette situation, le médecin doit retirer le
produit trouble ou les sédiments par irrigation et/ou aspiration.

PREPARATION & NOTICE D'ADMINISTRATION

SioaVISC doit étre maintenu & 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
dessechement du produit s'il est ouvert trop longtemps pendant Iutilisation.

1. Retirez la seringue de lemballage dans un environnement stérile.

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

3. Bloguez la canule en position en tournant dans le sens des aiguilles dune montre.

4. Enfoncez le piston et déchargez le premier jet de fluide de 0,1 4 0,3 mL

5. Ne surchargez pas la chambre antérieure de I'ceil avec le produit Sios-VISC

6. Le produit doit étre entiérement retiré par irrigation et/ou aspiration a la fin de Fopération.

Dans le cas contraire, un blocage mécanique dans le systéme trabéculaire pourrait se
produire et causer une pression intraoculaire temporaire aprés l'opération. Pour les
patients diagnostiqués avant fopération d'un glaucome & angle ouvert d'une myopie
prononcée, de rétinopathie diabétique ou d'uvéite, il existe un grand risque de pression
intraoculaire. Si la pression intraoculaire atteint un niveau critique, un traitement adapté
doit étre donné pour la réduire.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Sioa-VISC doit étre conservé au frais entre 2 et 25 “C et au sec, a I'abri de la lumiére, de la
chaleur et du gel

NUMEROS DE REF QUI S’APPLIQUENT

Hyaluronate de sodium: ~ 1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%
1.0 mL N° de Réf. 10000 10005 10006 10002 10009 10007
1.5 mL N° de Réf. 10010 10014 10016 10018 - 10030

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Le fabricant n'est pas responsable en cas de sélection de modele 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 a la forme et aux matiéres. Le fabricant ne donne aucune garantie
expresse ou implicite relative a la vente de ce produit. Le fabricant est seulement responsable
de la conception et de la production de ce produit, et non des dommages indirects,
consécutifs ou exemplaires de toute nature, découlant directement ou indirectement de
Iachat ou de l'utilisation du produit.
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Solucién oftadlmica de hialuronato de sodio
Informacién de uso

DESCRIPCION

Sipa-VISC es una solucién viscoelastica limpida, incolora, inodora, estéril, isoténica para uso
intraocular. Gracias a sus especiales propiedades viscoelasticas, Sips-VISC mantiene la
profundidad de la camara anterior y ayuda a proteger el endotelio corneal durante las
intervenciones quirrgicas. Las propiedades viscoelasticas del preparado permiten una
manipulacién atraumética de los tejidos del ojo, por ejemplo, en caso de prolapso de ris. EI
uso de Sipa-VISC permite realizar
sin que disminuya la visualizacion de las estructuras. Sppa- vwsc protege las estructuras
intraoculares durante la cirugia y evita la formacion de adherencias y sinequias en los

Alfinal de la intervencion, Sioa-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.

CONTENIDO DE LA CAJA

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

b.1. 1x canula acodada 27G (Sipa-VISC 1%, 1.4%, 1.6%, 1.8%) esterilizada mediante
6xido de etileno.

b2.  1xcéanulaacodada 25G (SosVISC 2%, 3%) esterilizada mediante 6xido de eileno.

c. Esta informacion contiene instrucciones de uso.

d.  Etiquetas de identificacion del producto con fines administrativos.

INDICACIONES

SioxVISC estd indicado para uso como fluido que ocupa espacio y protégé el tejido y lubrica
durante diferentes ) extraccion de
cataratas 6n de lentes comneales.

y
En los procedimientos quirdrgicos en el segmento anterior del ojo, se emplea la instilacion de
Sis-VISC para mantener una profunda camara anterior durante la cirugia, permitiendo una
manipulacién eficiente y provocando menos traumas en el endotelio comeal y otros tejidos
adyacentes.

CONTRAINDICACIONES

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

REACCIONES ADVERSAS

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

El hialuronato sédico es una sustancia fisiol6gica 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 administr de orales y/o t6picos) y
es posible que se produzca un aumento transitorio de la presion intraocular postoperatoria, si
€l Spx-VISC no se elimina lo mas completamente posible.

Debe informar a SIDAPHARM de y adversas

relacionadas con Spx-VISC.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Este producto sélo debera ser utiizado por especialistas con un alto grado de
conocimiento en el manejo del producto.

- SpwVISC s6lo debe utilizarse en cirugia intraocular.

No debe reesterilizarse.

Sipa-VISC es un producto de uso Unico.

- Verifique la fecha de caducidad del producto.

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

- 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

cémara anterior.

Use solo si la solucién es clara.

Interaccion con otros agentes:
Existen entre el sédico y los compuestos de amonio
como el cloruro Por tanto, Spx-VISC no debe entrar en contacto
con instrumental quirdrgico con estas o con oftalmicas,
que contengan compuestos de amonio como conservante. Esta solucion 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

GUIA DE PREPARACION Y ADMINISTRACION

SoxVISC 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 quirdrgico. 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 camara ocular con Siox-VISC.

Al final de la operaci6n, se debe eliminar completamente el producto mediante irrigacion

ylo aspiracién. De lo contrario, un blogueo mecanico en el sistema trabecular podria

ocasionalmente desarrollar y causar un aumento postoperatorio temporal de la presion
En pacientes en el p de glaucoma de angulo

abierto, miopia alta, retinopatia diabética o uveitis, existe un alto riesgo de aumento de la

presion intraocular. Si la presién intraocular aumenta a un nivel excesivo, se debe

administrar un tratamiento adecuado para reducir dicha presion

P

LRUESAEN

ALMACENAMIENTO

Se debera guardar Spx-VISC a temperatura entre 2 y 25 °C en un lugar fresco y seco y
protegido de la luz, del calor y del frio intenso,

NUMEROS DE REFERENCIA APLICABLES

Hialuronato de sodio: 1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%
1.0 mL N de ref.: 10000 10005 10006 10002 10009 10007
1.5 mL N° de ref. 10010 10014 10016 10018 - 10030
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 quirdrgica aplicada por el cirujano ni de otros
errores iatrogénicos. Este producto esta sujeto a cambios con o sin aviso previo. Lcs
cambios relativos a mejoras podrian afectar a la especificacion, forma y material.
fabricante no establece garantias explicitas o implicitas en conexion con la venta de esze
producto. El fabricante es del disefio y la 6n de este
producto, y no de los dafio incidentales, consecuenciales, indirectos o excepcionales de
cualquier tipo, que surjan directa o indirectamente de su compra o uso.

Solugéo oftalmoldgica de hialuronato de sédio

DESCRICAO
Sis-VISC ¢ uma solugdo viscoelastica, isoténica, incolor, transparente, inodora e de uso
Com suas & especiais, mantém a camara anterior

estavel e protege o endotélio da comea durante toda a cirurgia. As propriedades
viscoelasticas da solug&o permitem que as estruturas do tecido sejam removidas sem causar
trauma, por exemplo, nos casos de prolapso da iris. Procedimentos terapéuticos e de
diagnéstico podem ser realizados no olho sem qualquer comprometimento da Vis&0. S
VISC protege o tecido intra-ocular durante toda a cirurgia e previne a formagdo de
aderéncias e sinéquias durante a cirurgia ocular.

Uma vez terminada a cirurgia a solugdo deve ser removida completamente por irrigag&o e/ou
aspiragao. Qualquer residuo que nao tenha sido removido da camara anterior sera
naturalmente eliminado através do sistema de rede trabecular e do canal de Schiemm. Se
néo for completamente removido, a pressao intra-ocular pode aumentar devido & obstrugdo
do sistema trabecular.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

a. 1 seringa de vidro pré-cheia de 1 mL ou 1,5 mL, embalada e esterilizada a vapor.

bl.  1x27G Canula angulada (SIDA-VISC 1%, 1.4%, 1.6%, 1.8%) esterilizada por 6xido
de etileno.

b.2.  1x25G Canula angulada (Spa-VISC 2%, 3%) esterilizada por oxido de etileno.

c Este folheto de instrugdes para a utilizagéo.

d. Etiquetas de identificagao de produto para fins administrativos.

INDICAGOES

A SpaVISC € indicada para uso como fluido protetor de tecido que ocupa espago e como

durante Varios pi cirrgicos , incluindo a extragéo de

catarata intra ou extracapsular, implantes de LIO e transplantes de cérnea. Em

procedimentos cirdrgicos no segmento anterior do olho, a aplicagdo da Siox-VISC serve para
anter uma camara anterior profunda durante a cirurgia, permitindo uma manipulagao

eficiente com menos traumas para o endotélio corneano e outros tecidos circundantes.

CONTRAINDICAGOES

Sis-VISC ndo 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 &0 05 mesmos que
os resultantes do uso de qualquer fluido viscoeldstico oftéimico.

O hialuronato de sédio é uma substancia fisiologica presente em muitos tecidos do corpo. &
extremamente bem tolerado em olhos humanos. No entanto, houve relatos de inflamagéo
ocular transitoria nos pés-operatorio (foram com esterides orais
elou t6picos) e € provavel que ocorra um aumento transitorio da pressao intra-ocular no
periodo pés-operatdrio se a sn\ucéa Sipa-VISC néo for removida na sua totalidade.

Reagdes adversas i com SpxVISC devem ser
comunicadas ao fabricante.

AVISOS / PRECAUGOES

Este produto deve ser utilizado i por pessoas quali e treinadas em

cirurgia oftalmica.

- SpxVISC destina-se apenas a cirurgia intra-ocular.

NZo reesterilizar.

- Uso Gnico.

Nzo administrar apés o prazo de validade indicado na embalagem.

NZo utilizar caso a embalagem se apresentar aberta ou danificada.

- Para evitar a fomagdo de bolhas de ar, retire a tampa da seringa, torcendo-a
cuidadosamente.

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

Use somente se a solugao estiver clara.

Interagao com outros agentes

Existem i entre o hi de sodio e de ambnia q )
como solugdes de cloreto de benzalconio. Spx-VISC ndo deve entrar em contacto com
instrumentos cirirgicos enxaguados com estas solugdes ou com preparagdes oftalmicas
contendo compostos de amdnio como conservante. Esta solugéo pode parecer turva ou
formar um precipitado quando entra em contato com compostos de amonio quaternario. Se
isto for observado, o médico deve remover o material turvo, ou precipitado, por irrigag&o elou
aspiragao.

GUIA DE PREPARAGAO E ADMINISTRAGAO

SoxVISC deve ser mantido & ambiente por 30 minutos antes
do uso. A solugdo é 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.

1. 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 relgio.
Pressione o émbolo e elimine os primeiros 0,1 a 0,3 mL de liquido.

NZo encha demais a camara dos olhos com Siox-VISC.

0 produto devera ser removido completamente por irigagao e / ou aspiragdo no final da
cirurgia. Caso contrério, podera ocorrer o blogueio do sistema trabecular e causar um
aumento transitério da pressao intra-ocular no  pés-operatério. Em  pacientes
diagnosticados no pré-operatdrio com glaucoma de angulo aberto, miopia acentuada,
retinopatia diabética ou uveite, ha um alto risco de aumento da pressao intra-ocular. Se
a pressao intra-ocular aumentar mais do que o expectavel, devera ser administrado um
tratamento adequado para reduzir essa mesma pressao.

omaw

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar entre 2-25 °C em local fresco e seco, protegido da luz, do calor e do gelo.

NUMEROS DE REF. APLICAVEIS

Hialuronato de sédio: 1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%
1.0 mL Num. Ref. 10000 10005 10006 10002 10009 10007
1.5 mL Num. Ref. 10010 10014 10016 10018 - 10030
AVISO LEGAL

O fabricante néo assume qualquer il pela selegao do modelo por

parte do cirurgido, por manipulag&o impropria, uso, técnica cirdrgica aplicada ou por qualquer
outro erro iatrogénico causado pelo cirurgido. Este produto esta sujeito a alteragdes com ou
sem aviso prévio. Mudangas de melhorias podem ser feitas na especificacao, forma e
material. O fabricante nao da garantias expressas ou implicitas relativamente & venda deste
produto. O fabricante é responsavel apenas pela concegdo e produgdo deste produto e néo
por quaisquer danos indiretos ou de qualquer tipo,
direta ou indiretamente decorrentes da compra ou uso.
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Soluzione oftalmica di ialuronato di sodio

Informazioni per l'uso

DESCRIZIONE

Sips-VISC & una soluzione viscoelastica trasparente, incolore e inodore, sterile e isotonica,
per uso intraoculare. Grazie alle particolari proprieta viscoelastiche, Spx-VISC mantiene
costante la profondita della camera anteriore svolgendo inoltre un‘azione protettiva
sull'endotelio comeale per tutta la durata dellintervento. Le caratteristiche viscoelastiche del
preparato una dei tessuti oculari, ad esem-pio nel
caso di prolasso delliride. Interventi diagnostici e terapeutici sull'occhio possono essere
eseguiti senza alcuna riduzione della visibilita. SpxVISC protegge il tessuto intraoculare
durante l'operazione impedendo la formazione di aderenze e sinechie negli interventi
chirurgici sull'occhio.

Alla fine dell'intervento occorre rimuovere completamente il prodotto mediante irrigazione elo
aspirazione. Le eventuali tracce residue del preparato nella camera anteriore vengono
eliminate con il naturale drenaggio attraverso il trabecolato sclero-corneale e il canale di
Schiemm. Se non & completamente rimosso, la pressione intraoculare aumenta a causa
dell'ostruzione del sistema trabecolare.

CONTENUTO DELLA SCATOLA

a  1xsiringa di vetro pre- rlempila del volume di 1 mL o 1,5 mL confezionata in un
blister e sterilizzata a vapor

bl.  1x cannula angolata da 276 (SowVISC 1%, 1.4%, 1.6%, 1.8%) sterilizzata con
ossido di etilene.

b2.  1xcannula angolata da 25G (SoxVISC 2%, 3%) sterilizzata con ossido di etilene.

¢ lipresente foglietto illustrative.
d.  Etichette di identificazione del prodotto per scopi amministrativi
INDICAZIONI

Sips-VISC & indicato come fluido Iubnflcame © protetivo dei tessu circostant durante vari tpi
di procedure , della cataratta,
gli impianti IOL e i trapianti di cornea. NEIIe pmceduve attinenti il segmento anteriore
dellocchio, uso di SoiVISC serve a martenere Ia profondita della camera anteriore durante
I chirurgic ‘efficace e riducendo il rischio di traumi
alfendoteli comeale & i tessut Srcostants

CONTROINDICAZIONI

SpxVISC non deve essere somministrato a pazienti con allergie note a uno qualsiasi degli
ingredienti.

REAZIONI AVVERSE

I rischi e gli effetti collaterali che possono derivare dalluso di Sipa-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 a quale sono stati somministrati
trattamenti steroidei topici o per via orale). E inoltre probabile che si verifichi un aumento
transitorio della pressione intraoculare postoperatoria in caso di rimozione incompleta di Sipx-

Eventuali reazioni avverse e complicanze inaspettate legate all'uso di Spa-VISC devono
essere segnalate a SIDAPHARM.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L‘USO

- Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da persone in possesso delle

conoscenze tecniche e specialistiche necessarie per il suo uso.

Sipa-VISC & destinato esclusivamente all'impiego nella chirurgia oftalmica intraoculare

- Non pud essere risterilizzato

- SpaVISC non puo essere riutilizzato

- Fare attenzione alla data di scadenza del prodotto.

- Non utilizzare confezioni sterili aperte e/o danneggiate.

- Per evitare la formazione di bollicine daria, togliere il tappo dalla siringa svitandolo con
cautela.

- Si deve prestare
camera anteriore.

- Utilizzare solo se la soluzione ¢ chiara.

di bolle d'aria nella

per evitare I

Interazioni con altri agenti:
Esistono incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e | composti dellammonio quaternario come
le soluzioni di cloruro di benzalconio. Pertanto, Siox-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 puo
avere un aspetto opaco o formare precipitati quando entra in contatto con i composti
dellammonio quaternario. Se cio accade, il medico deve rimuovere il materiale opaco o
mediante elo

GUIDA ALLA PREPARAZIONE E ALLA SOMMINISTRAZIONE

SoxVISC 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 uso.

Estrarre la siringa dalla confezione in ambiente sterile

2. Rimuovere il cappuccio del connettore luer lock della siringa 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 SioxVISC

Al termine dell'operazione, il prodotto deve essere rimosso completamente mediante

inigazione e/o aspirazione. In caso contrario, & possibile che si verifichi un blocco
del sistema con aumento della

pressione intraoculare postoperatoria. | pazienti che prima dell'operazione avevano

ricevuto 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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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare Sp:-VISC ad una temperatura di 2-25 °C in un luogo refrigerato e asciutto, al
tiparo da luce, calore e gelo.

NUMERI DI RIFERIMENTO APPLICABILI

laluronato di sodio: 1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%
1.0 mL Ref.No.: 10000 10005 10006 10002 10009 10007
1.5 mL Ref.No. 10010 10014 10016 10018 - 10030

DICHIARAZIONE DI LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Il produttore non & responsabile della scelta errata del prodotto da parte del chirurgo, della
manipolazione non appropriata, delfuso, della tecnica chirurgica impiegata o di qualsiasi altro
errore iatrogeno causato dal chirurgo. II prodotto & soggetto a modifiche con o senza
comunicazione preventiva. Possono essere effetiuate 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
produzlune di questo prodotto e non @ danni accidentali, consequenziali, indiretti o esemplari

genere, derivanti dall'acquisto o dalluso del

pmdotm.
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OcbTanbMonormyeckui pacTtBop
Ha OCHOBe rmanypoHaTa HaTpus

PMKDBOECTBO no NnpumMeHeHur

OMUCAHUE
S VISC OGO Mpo3padHbi, 6 W, He wMelowwii sanaxa,
i i, pacTBop  ANS  MHTPAOKynsipHOro
npUMeHeHws. Briaronaps CEOUM 0COGLIM i o
Fy6OKyt0 NEPEAHIOI0 kamepy nasa u ¥ poroBuLb Ha sceit
onepaumi. TKaHeBbie CTPYKTYpSI
Ge3 HareceHws TPABM, HaNPAMEp, pW IDONaNCE PARYKHOW 06ONONKM. [IMBTHOCTAYECKHE
moryT Ha rnasy 6e3 DyHKUME.

SpaVISC 3aMILAET BHYTPUTIA3HYIO TKAHb HA MPOTSXEHAM BCedt onepaumn u
NIPEAOTBPALLAET BATEaMI0 1t OBPA3BAHME CUHEXVIA NPW BLINOMHEHU ONEpaLIi Ha rnasax.
Mocne 3aBEPLIEHNA ONEPALMH, PACTBOP AOMKEH BbiTh NONHOCTLIO YAGNEH MyTeM WppUraLk
Wunu  aciupauws. He ynaneWHbie M3 NepeaHedl KaMepsl OCTATKA, BbIMLIBAIOTCA
nyTem uepes T cetky w Llnemmos kawan. Ecnu pacteop
He TO u3-3a A cucTeMb!
BHYTPUITIa3HOE A@BIEHMe.

COOEPXUMOE KOPOBKU

i 1x W wnpuy oBbemom 1 mn wnn 1,5
mn, 8 6nucTep u ¥ napom

il 1x 27G yrnosas KaHions (SpaVISC 1%, 1.4%, 1.6%, 1.8%), CTepunuaosatHas
OKCUAOM 3TUNeHa

ii2.  1x 25G yrnoBas kaHions (Sps-VISC 2%, 3%), CTEpUNMIOBaHHAS OKCUAOM STUNeEHa

iii.  BKiaawi ¢ UHAOPMALUENi 0 UCTONb30BaHHIO.

iv.  SApneit npoAykTa AnA uenei

NOKA3AHUA

Sipa-VISC okasaH k MPUMEHEHMIO B KA4ECTBE 3ALYMTHOM KUAKOCTH U CMa3KN MPU PaSMINuHbIX
BHYTPUTIASHBIX XUPYPTUMECKUX MPOLEAYPAX, Takux KaK WHTPa- M OKCTpaKanCynspHas

BH W N3, porosuubl. B
XMpYPritdeckuX NpoLieaypax Ha nepeaHem oTpeske masa Spx-VISC M03BoNAeT CoXpaHuTh
Gonbluylo rMyGUHy NepedHedi KaMepl [Nasa Ha BpeMs ONepauu, CnocobeTeys
SDEKTUBHLIM MaHANYNALMAM W CHIKEHWO W/CMa TPaBM SHIOTENMA POTOBULbI
OKpYXaloWnX TKaHed.

NPOTUBOMOKA3AHUA

SixVISC He MOMKEH BBOMWTLCA NALMEHTaM, y KOTODLIX WMETCS anneprus Ha oauH us
KOMNOHEHTOR Npenapara.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI

PUCKA M NOBOUHbIE SQEKTHI, KOTOPbIE MOTYT 8 pesynbTate

Spx-VISC, Takve Xe, Kak U NPy MCMONb30BaHMM NIOBLIX APYIMX O(TaNEMONOrUYECKMX
BUCKOINACTAYHBIX KUAKOCTEH.

TManypoHaT HaTpus SIBNAETCA (UIMONOrUMECKoil CyBCTaHLMedi, MpUCYTCTBylowas BO
MHOTMX TKaHsSIX OpranuaMa. O OveHb XOPOWO MOAXOAWT ANA MMa3 uenosexa. OAHako
noctynanu otp p a3 (s oTom
Cnyuae OCYWECTBNATCS NepOPansHoe WWMM MECTHOE MeueHue CTEpOMAHBIMM
npenapatamu), u Tp BHYTPUTasHOro
AaBReHUs, €GN SoxVISC B5in He NORHOCToI0 yaaneH

o peakuusix n o

Sipa-VISC HEOGX0ANMO CooBuUMTL Komnanun SIDAPHARM,

NPEAYNPEXAEHUA | MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

- 30T NPOAYKT AOMKEH Tonbko
KOTOPbIE 3HKOMbI C NPaBNaMY UCNONB30BaHIR TAKOTO MPOAYKTA.

- SpaVISC TOMbKO AN UHT it Xupypritm

- T0BTOPHO He CTepUNU3oBaTb.

- SpwVISC Tobko AnA

- He npIMEHsTS noCne UCTeeHIs CpoKa TORHOCTH.

- Mpenapar 3 BCKPLITOR Wi i ynakosiu
Herbas.

- Yrobbi BO3AYX3, CHUMaliTE KOMMauoKk CO

LINPULLa, OCTOPOXHO OTKPYHMBAS €ro.
- , 4TOBbI MPEAOTBPATUTH MONAAAHHE NMY3bIPEKOB
803AyXa B NEPEAHION0 KaMepy Masa,

MCnonbayiTe TONbKO €CNIM PACTBOp NPO3pasHiii

€ Apyrumm

[ b Mexay T HaTPUsi W YeTBEPTUYHBIMU
AMMOHUEBLIMU COBAMHEHMSMMU, TaKUMU KaK PACTBOPI XNOPUAA GeH3aNKkoHws. MoaToMy
Sioa-VISC He [IOMKeH KOHTAKTUPOBATH C ONEPALMOHHBIMM MHCTYMEHTAMM, MPOMBITHIMY
STUMW pacTBOpamMM, WM C O(TANLMONOTMMECKUMM npenaparamu, CoaepXalnmm
COEQMHEHMSi aMMOHUSi B Ka4YecTBe KOHCEpBaHTa. JTOT PacTBOP MOXeT CTaHOBUTbCS
MYTHBIM UNW 0BPa3oBLIBATL OCANOK NPU KOHTAKTE C METBEPTUUHLIMA AMMOHMEBLIMM
coeauHeHusMu. ECu HaBNionaeTca Takoe SBNeHHe, Bpay AONKeH YAANUTb MyTHBIA Ui
OCaXAEHHBIA MATEpHanN NyTemM MpPUrauyy Wi acnupaumn

PYKOBO/ACTBO MO NOArOTOBKE NMPEMNAPATA U ErO

BBEJEHUIO

Soa-VISC  cneayeT aepxate Mpu  KOMHATHON TemnepaType Ha MpOTSKEeHAM

NpUGNUINTENEHO 30 MUHYT Mepe; MCnonb3oBaHMem. PacTBOp BEOAAT Hepes yaKyio

KaHIOMIO C TYMbIM KOHUMKOM. TPeGYeMOe KOMUMECTBO 3aBuCMT OT BUAA XMPYPIUMecKoii
puck NPOAYKTa, ECTIM OH OCTAETCH OTKPLITHIM B

TeueHme ANMTENLHOTO BPEeMeHM BO BPEMS MCTIONb3oBaHHs.

1. Vi3BnekwTe WwnpuL U3 yNakoBKu B CTEPUIbHOI Cpeae

2. MoBepHUTE MPOTUB 4aCOBOM CTPENKM U CHAMWTE KOMINauoK C apantepa Mo3poBCKOi

Hacagku

TIPHBEAUTE KaHIONIO B HYXHOE NONIOXEHME, NOBEPHYB €@ N0 4aCOBOM CTPErIke

HaxuuTe Ha nopLieHb U BBeauTe nepasie 0,1-0,3 mn pacTaopa

He nepenontisiite kamepy rf1asa pacTeopom Sipa-VISC

B KOHUE ONepauu MPOAYKT AOMKEH GbiT MONHOCTBIO YAGNEH MyTeM uppurauui winm

acnvpaumu. B NPOTUBHOM CNy4ae MOKET Pa3BWTbCS MeXaHWdeckas 3akynopka

TPaBeKyNAPHOI CUCTEMB, 4TO BbI3bIBAET

BHYTDUITIG3HOTO  faBreHns. Y NauMeHToB C AUArHOCTUPOBAHHOM AO _onepauum

LLMPOKOYTONbHOM maBeTueckon

PETUHONATUEI! WNIW YBEUTOM CYLLIECTBYET BLICOKWA PUCK MOBBILIGHUA BHYTPUIMASHOTO

AaBneHns. ECNM BHYTPUINasHOR AGBNIEHVE MOBLILIAETCA 3IHAUMTENbHO, CReAyer

Ha3HauWTL COOTBETCTBYIOLLEE TIEHEHVE AN €r0 CHUKEHNS

3.
4.
5.
6.

YCNoBuA XPAHEHUA

XpaHWTb npu Temnepatype 2-25 °C B NPOXAAHOM, CyXOM MeCTe M 3aLMWaTh OF cBeTa,
HArpeBaHIs 1 3aMep3aHus..

WAEHTU®UKALUMOHHBIE HOMEPA
vanypoHat HaTpus: 1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%

1.0mMn UaeH. Homep: 10000 10005 10006 10002 10009 10007

1.5Mn UpeH. Homep: 10010 10014 10016 10018 - 10030

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTH

TIPOU3BOAUTEN He HECET HAKAKO/ OTBETCTBEHHOCT 3a HEBEPHSIA BLIGOP MORENS XUPYPTOM,
OWMGKN NpU OGPALUEHUM, UCTIONb3OBAHUM, BHIGOPE XUPYPTUMECKUX TEXHWK WIM WHbie
SATPOTeHHbIe OWMGKM XMPYpra. [IPORYKT MOXET UIMEHUTbCS 663 MPensapuTensHoro
yBenomeHus. CrieuidpukaLus, hopma u MaTepuan MoryT GbiTh yyulueHsi. MpoUIBOAMTENs
He AaeT HUKAKUX SBHbIX W N1OAPa3yMEBAEMbIX raPaHTMii B CBA3N C NPOAGXEN HACTOALIEro
NpoaykTa. OTBETCTBEHHOCT MPOW3BOAWTENs OTPAHMYEHA  TOMBKO paapaﬁomn "
npoaykTa u He Ha npamble,
YOBITIA NIOGOTO  POAA, MPAMO WM KOCBEHHO CBSI3aHHBIe C anoGpeTeHweM wm
UCNONb30BaHYEM NPOAYKTE.
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O@BaApik6 AidAupa YaAoupovikoU Natpiou
MAnpogopieg XpAong
NEPIFPA®H

To SpxVISC eivar éva Biauyég, Gxpwio, Goopo, évo, 106TOV0
idhupa yia evSopBakpia Xprion. Me Tig IBIGITEPES IEWBOEAAOTIKES TOU IBIGTNTES, SiaTnpi éva
BaBd 08I0 BGAaO Kol TPOTTOTEVEI T0 EVBOBAAIO T0U KepaTOEIBOUG KaTG T BidpKeid TN
ori ¢ 1BI6TTES ToU : empérouy
HETGKIVIION 10TV XWPIG Va TIPOKAAEITaI TPAUUT, TLX. TG TIEPITAGEIG TIpSTTLONG NG
ipag. O1 Siay Kai iEg HTTOPOUY Var BiEgayovTal OTO Pdm Xwpig
Kapia am@Aeia TG 6paons. To SipaVISC TpooTaTese! Tov evBopBaAWIo 10T6 Ka '6An T
Bipkeia TG XEIPOUPYIKNG EMERBACNS Kal EpTIOBICE! TN GUYKOAANGN Kai TO OXNATIONS
GUVEXEIDV.
MGG OAoKANPWBEN 1 XEIpoupyIKi] emépBacn, TIPEMe! Vo agaipeBel TAApws He TAUGN flkal
QvappéeNon. OTIOIOBATTOTE UTTBAEIING TIU TUXGV BEV EXEl GTTONAKPUVBET aTT6 Tov TIP6aBIo
8GACpO Ba ATTOHAKPUVBET HE QUOIKG TPOTIO PETW ToU GUOTAKGTO trabecular meshwork kai
Tou kavaAiod Tou Schlemm. Edv Sev amropiakpuvBel TAipwS, N evBoGBGANI TriEon augaveral
Néyw TG améppagng Tou trabecular meshwork

MEPIEXOMENA ZYZIKEYAZIAZ

o 1x mpoyepiopévn yuhivn oUpiyya 1 A 1.5 mL, ouokevaopévn o blister kai
ATOGTEIPWHEVN HE ATHO
B.L. 1x 27G KeKappévn KAVOUAD (SioaVISC 1%, 1.4%, 1.6%, 1.8%) GTIOOTEIPWUEVN pE

B.2. lx 256 Kekappévn KaVoUAa (Spa-VISC 296, 3%) aMoaTEIpwHEVN HE EO.
. AUT6 T0 EVNPEPWTIKS QUAAGBIO.
3. Emikéreg Tautomoinang Tou UAIKoU 0T SIOIKNTIKY UTTooTAPIgN

ENAEIZEIZ

To Siox-VISC evBeikvuTal Yia XpAOT WG YRS KATGANYNG XGPOU Yia TV TPoTTasia Tou 10700

ZYNOHKEZ AMOGHKEYZHZ

ATIOBNKEUOTE pETags 2-25 °C O BpooEpd Kal ENpO pEpoG. MPooTATEUOTE ATTO Qu,
BepGTAT Kal TTaVETS,

IZXYONTEZ KQAIKOI

Yahoupoviké Nérpio:  1.0% 1.4% 1.6% 1.8% 2.0% 3.0%
Kwikol yia 1.0 mL: 10000 10005 10006 10002 10009 10007
Kwdikoi yia 1.5 mL: 10010 10014 10016 10018 - 10030

AMOMOIHZH EYOYNHZ

O KATAOKEUAOTAG BEv QEpEl Kapial EUBGVN YiG TNV aKaTGAANAN emAoy UAIKOG aTré Tov
XEIPOUPYS, TOV AKATEAANAO XEIPIOHS, T XPRON, TN XEIPOUPYIKT TEXVIKI] TIOU EQapUOCTAKE 1
Yia ormolodrTmore GAO IaTpIkS AGBOg TToU TPOKABKE GTTG TOV XEIPoUPYO. AT To TIpOiGY
WTopei va aMGEEr pe f xwpig Tpoeidoroinan. Mimopoly va yivouv aAayég BeAtiwong arig
TIpoBiaypagEs, To oXAua Kal T UAKS. H TIWANON GUTOU Tou TipaiévTog Bev oUVBEETal
pntég eyyurioeis. O EUBUVETaI HOVO YIG TO OXESIAOWG Kal
TV Trapaywyr auToU Tou TIPOIGVTOG Kal OXI YIa TUXOV TUXGIES, ETTOKONOUBE, EMIETES f)
TapaBeIypaTIKEG JNpiEG OTTOIUBATIOTE EiBOUG TIOU TTPOKUTITOUY GHECA 1 £UHECT aT6 TV
ayopd fi T xprion Tou

c - -c 6n -
Composigao - Composizione - Coctas - E6veean / mL

USED GRAPHICAL SYMBOLS

[DE| VERWENDETE BILDZEICHEN

SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES

SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS

SIMBOLOS GRAFICOS USADOS
SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI
FPA®UYECKUE CUMBONbI
FPA®IKA ZYMBOAA ZE XPHEH

‘Caution! Consult accompanying document
ACHTUNG! Begleitdokumentation lesen
Attention! Consulter le document d'accompagnement

iAtencion! Consultar el documento adjunto
Culdadu' Consulte o documento de anumpanhamsnlo
legata

Consultare la

Do not reuse
Nicht zur Wiederverwendung
_ Ne pas réutilizer
[ No reutilice
0 Nao reutilizer

Non riutilizzare
He vcnonsaosaTs nosTopHo
Mnv emavaxpnorpomoisire

Read instructions before use

qoxymenr

Mpocox(i! SupBOUAEUTEITE TO TUVOBEUTIK éviuTio

Vor Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen
Lire les instructions avant utilisation

Lea las instrucciones antes de usar
Leia as instrugdes antes de usar

Leggere le istruzioni prima delluso
TIPOHTUTE UHCTPYKLUM NEPEA NpUMEHEHMEM
AiaBaoTe Tig 0Bnyieg mpo T Xpriong

Dn not use if package is damaged

nicht verwenden

Ns pas utiliser si I'emballage est endommagé

Sipa-VISC No emplear si el paquete esta dafiado
NZo use se a embalagem estiver danificada
1.0% 14%  16% 18% 2.0% 3.0% Non utilizzare se la confezione non & integra
He MenonL308aTe MpH N0BPEXAEHHO/ ynakoske
NaHa (mg) 10,000 14,000 16,000 18,000 20,000 30,000 Moy p v pexA yXE, KATCOTPAQE!
NaCl (mg) 8500 8500 8500 8500 8500 8500 S‘e”"zed by steam Esterilizado ”5:"3;")‘52”
[stErIE[ 4
NaHPO (m Sténllsé ala vapeur CrepunvayeTcs napom
HPO (Mg) 0563 0563 0563 0563 0563 0563 Esteriizagion por vapor ATooTEIDUIEVo e et
NaH;PO. (mg) 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 Sterilized by ethylene oxide
— Sterilisiert mit Ethylenoxid
Water for injection Stérilisé  loxyde d'éthyléne
Wasser fur Esterilizado con 6xido de etileno

Injektionszwecke]
Eau pour injection
Agua para inyecion as. as as. as as as.
Agua para injegdo
Acqua per iniezione
Boaa ANA UHbeKUMi

Kl wg ATOVTIKG KaTé 10 SIGPKEId SIapEpWY &
MG eowleg uwmpmng 0

Kal Twv ; Tou Gg. oY 010 TIPaBIO THIA

ToU 0QBaAUOU, N EVOTEAGEN ToU smrvwsc XPNOWEGE yia ™ Siarfipnon evos Badéwg

TPGoBIoU BaAGUOU KATG TN BIGPKEI TG XEIPOUPYIKAG ETTEUBAONG, EMTPETIOVIAE ToV

GTIOTEAEOIATIKG XEIPIOWO L AiYOTEQQ TPAUMATA OTO EVSOBMAIO TOU KEPATOEISOUG Kai AOTTOUG

TEPIBAANOVTES 10TOUG.

ANTENAEIZEIZ

To Sioa-VISC Bev TpETTEl va XpriowoTTOIEiTal 0 aoBeveig Tou yvwpiZouv 6 efvar ahepyikol
¢ KATTOI0 T Ta GUOTATIKG.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 KIVBUVOI Kal 01 QVETTIBUMITEG EVEPYEIEG TTOU MTTOPET Va TTPOKUWOUY aTT TN XPion TOU Sioa-
VISC eivai o1 15101 e EKEIVOUG TToU TIPOKUTITOUY aTTé TN XPON OTOIOUBITTOT 0pBaAWIKOD
1EWBOEAGOTIKOU UYPOU.
To UaAOUPOVIKS VETPIO €ivail éVa PUOTKS GUOTATIKG TIaP6Y Ot TIOAAQUS I0TOGG TOU GHIATOS
Kai €ivar EEQIPETIKG VeKTd OTa GVBpWMVA paTia. Q0TE00, XUV QVaQEPBET TEPTIOEIS
TOPOBIKAG  PETEVXEIPTIKAG  0@BaMKlG  @AeypovAG  (STou  xopnyAenKkav  oTepoeidi
okevdopaTa Bl Tou OTOpATOG R TOMIKG) Kal eival TBAVS VA EMGVIOTEl TapOBIKI
avgnon mg Tieang v 10 SioxVISC Bev amopakpuveei 600 To
uvarév TAnpéaTepa
TUXGV GMPBOYIEVEG QVETIBUMNTEG EVEPYEIES Kail ETTITAOKEG Of OTTOleG B0 OXETICOVTa e TO S
VISC, 8a mpéTel va avagépovial otn SIDAPHARM.

MPOEIAONOIHZEIZ / TPO®YAAZEIZ

- To mpoi6y péme va fran pévo a6
XPriONG auTOs ToU EiBOUC,
-~ To SipaVISC TPOOPIZETal HOVO Yia eVBORBAAYIES EMEBAOEIG,
- Dev TIPEEl VO EMAVATTOOTEIPGVETaN
- ToSipaVISC mpoopiZeral povo yia pia xpion.
- Napny xopnyefrar peré my nuepopnvia AREng.
- Ay TIpETTE VO XPNOIOIOI00VIG! GV EVES KaI/ KATEOTRGUEVES OUGKEGOTES.
Kal T€ & TO KATIAKI AT TN GUPIYYQ, WOTE VO ATTOTPEWETE
0 BNuIoURYia GUEaNBLY.
AdOTE TIPOOOXI] Kal aTOTPEYTE TV EI00B0 TwV TAYIBEUPEVIWY GUOTAIBWY OTOV TTPGOBI0
6dAapio
XPrOIHOTTOIEIOTE TO TIPOIGY HOVOV EGV TO BIGAUMA Eivan KaBapo.

6 e yvibon Mg

AMNAETBpacN e GAAES XNHIKES OUTTEG:
YTépxel aoupBaTOTTA PETGED UAOUPOVIKOD VATEIOY KAl EVWTEWY TETAPTOTAYOUS GPUWVIOU
TG BiaAdpaTa XAwpIoUXoU BeviaAKoviou. EUVETIAS, TO SoxVISC Bev TpéTel va Epxeral o
ETMAQY WE XEIPOUPYIKG EpYaAEia TTOU £xouv TIAUBET pe TéTola SiaAGpaTa | pe OPBAAMIKG
TIOPOOKEVAOHATA TTOU TIEPIEXOUY EVWOEIS appwviou wg ouvmpnTké. To Bidhupa autd
uWopu’ va epgaviotel B0AG i va oxXnuaTioE ignua Grav épXETal OE EMOQH WE EVWOEIS

0 appwviou. Eav i KATI TETOIO, O YIOTPOG TTPETTEI VA APQIPETE! TO
BoA6 1 gNUaTOGX0 UNIKG e TAUGN fifkal avappoenon.

OAHIOZ NPOETOIMAZIAZ KAl XOPHIHZHZ

To Siox-VISC Tpémel v Siampeita o€ Bepuokpasia Swyiatiou yia TepiTou 30 AemTa TpIv
amé m xpfion. To BiGAupa xopnyeita péow apBAeiag kavouag oTevig Siatopris. H
QTATOGpEVN TTOOSTT EEQPTATAN TG TOV TUTIO TNG XEIPOUPYIKAG Emépacng. YTapyel
KIVBUVOG vt GTEYVGOEI TO TIPOIOV €QV TIAPAIEIVEl QVOIKTG I HEYGAO XPOVIKG BIGOTNWG KaTh
™ xprion

AgaipéoTe T oUpiyya Ao T o TG ot

2. ITpEYTE GPIOTEPOOTPOQ KAl GQUIPECTE TO KATIGKI GTT6 TO GKPO Tou KUAIVGPOU TNG
oopyyag

710 i610 ONpEio, BIBWOTE SEEIGOTPOP TNV TIAPEXOUEVN KAVOUAX

MiéoTe To éuBoko Kai aTroppiyTe Ta TpETa 0,1 éwg 0,3 mL uypos

Mn UTTEPTTANPUVETE TO BAAGHO TOU 0PBARLOU pE TO Sio-VISC

Karé 10 KA€ioI0 TG SiaBikaoiag, TAUVETE fi/kal avappoQraTe TEAEIWG TO TTPOOV TT6 TV
TIepioxTi. AIGQOPETIKG, A PNXAVIKr| aTT6QPGEN 010 SOKIBWTG oUTNUA Ba PTTOPOUTE
TIEPIOTACIOKG VA GVATITUEE! Kal va TIPOKAAEGE! TIPOCWPIVI] WETEYXEIPTIK aGEnon g
£vB0QOEAIAG TiEoN. Ze OBEVEIS TTOU £X0UY BIay VOBl TIPOEYXEIPITIKG e YAGUKwia
eupeiag ywviag, éviov puwia, SiaBnTiKr
umiapyel UYNAGS KivBUVOG AUENTNG TG 6 mieong. EGv n Gl Trigon
aveBaivel o€ UTTEPBOAIKG €O, TIpémel va S0Bel KaTGAANAN Beparela yia T peiwon
autrg.

-

o0 a0

Rheological Profile - Rheologisches Profil - Profil rhéologique -
Perfil reolégico - Perfil Reol6gico - Profilo reologico -
Peonoruyeckuii npocuns - PEoAoyiké Tpo@iA

%
. & 1000000
L
SE
2y
g8 oo
>
Ep
g g w00 SoaVISC
S¢e
_g» g — 1.0%
o 1000 = 1.4%
-F] = 16%
§ § —— 1.8%
8
e - 20%
- 3.0%
]
g
2
2 n
8
3
>
1
0001 o o 1 1 20

Shear rate (sec™)

ol o

SIDAPHARM
SIDAPHARM P.C.

21, Stageiriti & 24 Em.Fili str.
Thessaloniki GR-54352,

SIDAPHARM LK.E.

Stayeipitn 21 & Epp.®iin 24,
Oeooalovikn 54352

EMa
Greece, European Union ada

Griechenland, Européische Union
Grece, Union Européenne
Grecia, Uni6n Europea

Grécia, Unido Europeia

Grecia, Unione Europea

peuus, EBponeiickuin Coto3

+30) 2310906660
F: (+30) 2310989846
info@sidapharm.gr
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Free [0

Does not contain latex

Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizzato mediante ossido di etilene
CTepunuaaLm okcHAoM aTunena
ATI0OTEIpWON e OEEIBIO Tou aiBuAeviou

Ndo contém latex
Latex non contiene
He copepuT natexc
Aev mepiéxel Latex

Latex no contiene
Conserver au sec

Manter seco

Conservare in luogo asciutto
XpaHWTL B CyXOM MecTe
ATIOBNKEUOTE O £NpO pEPOG

Enthalt kein Latex
Ne contient pas de latex

Mantener en condiciones secas

Keep away from suniight
Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenir aI'écart de la lumiére du soleil

Q-
B Mantener alejado de Ia luz solar
,.{\ Manter longe da luz solar

Tenere a iparo da fonti di luce
He noaseprats Bo3aeiicTaMio caeTa
KpaToTe pakpi amé nhiaks gwg

Store between 2 to 25 °C
Lagerung bei 2-25°C.

25'C Stocker entre 2 et 25°C
Conservar entre 2y 25°C
Conservar entre 2 e 25°C
ze Conservare tra 2 e 25°C

XpaHWTL Npy Temneparype or 2 40 25°C
GoTe aToug 2 pie 25 °C

Manufacturer Fabricante
Hersteller Produttore
Fabricant MpouasoauTens
Fabricante il

Reference number
Referenznummer
Numéro de reference
Namero de referencia

Namero de referéncia
Numero di riferimento
CCBUNONHbII HOMEP
ApiBp6s avagopdg

Lot/Batch Number
Los-/Chargennummer
Numéro de lot/série
Namero de lote

NGmero do lote/remessa
NGmero de lote

Homep napruw/cepun
ApiBog Mapridag

Manufacture Date
Herstellungsdatum

Data de fabricagdo
Data di produzione

Date de Hara 8a
Fecha de ' i
Use by date Uso por data
Verwendbar bis Utilizzare entro
Utiliser avant le Vicnonb3osaTs 40 AaT!

Utilicese antes de esta fecha

Hyepopnvia Afigng xpriong

‘CE mark and Notified Body No
CE-Kit i mit K

der Stelle

Marchio CE e numero di Ente

Marque CE et n° d'organisme certifié
Marca de CE y Numero de Organismo Notificado
Marca CE e nimero de organismo notificado

Notificato

Ormerka CE 1 HoMep CepTUduLUpyoLLEro opraKa
o]

Zipavon CE kai apiBdg

Beitrag zum Recyclingsystem

Contribution to recycling system

Contribution au systéme de recyclage
Contribuye al sistema de reciclado
Contribuigao para o sistema de reciclagem
Contributo al sistema di riciclaggio
YHACTBYEM B CUCTEME YTHNM3aLUY
ZupBoA] O€ CUOTNHA aVaKUKAWONG
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