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[ EN ] ENGLISH

Hydroxypropyl Methyl Cellulose Ophthalmic Solution

DESCRIPTION

Sipa-HPMC 2% is a sterile, isotonic, non-pyrogenic viscoelastic solution of
highly purified, non-inflammatory hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC)
solution for intraocular use during surgery of the anterior segment of the
eye. It has osmolarity of 300 + 50 mOsm, molecular weight greater than
80,000 daltons, viscosity of 2500 - 5000 cps and pH between 6.0 to 7.8.

HOW SUPPLIED

The product is supplied as a sterile, non-pyrogenic viscoelastic preparation
supplied in pre-filled glass syringe of 2mL and 3mL solution volumes. It is
aseptically filled in the container and is terminally sterilized by steam
sterilization. The container is placed in a pouch, and a 23G cannula is used
for injecting.

INTENDED USE

Sipa-HPMC 2% is indicated for use as an ophthalmic surgical aid in anterior
segment surgical procedures, such as cataract extraction and intraocular
lens implantation. It maintains a deep chamber during anterior segment
surgery and thereby allows for more efficient manipulation with significantly
less trauma to the corneal endothelium and other ocular tissues. The
viscoelastic properties of the product help the vitreous faced to be pushed
back, thus preventing formation of a post-operative flat chamber.

It is intended for intraocular use only.

CONTRAINDICATIONS
At present, there are no known contraindications, when used by a trained
ophthalmic surgeon, as indicated.

INSTRUCTIONS FOR USE

o First, check the expiration date on the box to make sure that the sterility
of the device is still valid.

« Inasterile environment, peel-open the outer pouch and carefully remove
the container case.

* Attach the supplied cannula to the luer-lock of the syringe. Turn the
cannula in the lock so that the cannula may not come off while injecting
the product.

CLINICAL USE

In anterior segment surgery, Spa-HPMC 2% should be carefully introduced
into the anterior chamber using a cannula. Its injection prior to lens delivery,
will provide additional protection to the corneal endothelium and other ocular
tissues, particularly with regard to mechanical damage of these structures
from surgical instruments and equipment.

Sipa-HPMC 2% may also be used to coat an intraocular lens as well as tips
of surgical instruments prior to implantation surgery.

In case of foldable lenses, placing the product in the injector device prior to
injecting the lens, allows the lens to unfold readily without distortion.
Additional product may be injected during anterior segment surgery to fully
maintain the chamber, or to replace the fluid lost during the surgical
procedure.

Product must be fully removed at the end of the surgery. Rather than
aspirating it from the eye with a syringe, it is recommended that it be
aspirated using an automated I/A device.

The removed product from the eye must be treated as clinical waste.

WARNINGS / PRECAUTIONS

« Product should be used by a qualified and trained ophthalmic surgeon
only.

« Do not use it if the integrity of the sterile package is compromised.

* Sipa-HPMC 2% is intended for single, intraocular use only.

e It should not be placed in direct sunlight or temperatures over 40 °C.

« Do not resterilize the product.

e Ensure safe and proper disposal of used/discarded product and
packaging to avoid adverse effect to environment, children and stray
animals.

STORAGE

Store at temperatures between 15 to 25°C, with a relative humidity of less
than 65%.

Protect from freezing.

Do not expose containers to direct sunlight.

During transportation, use appropriate packaging protecting the product
and avoid temperatures above 40°C and below 0°C.

The expiry date showed on the pack indicates the period within which the
product has to be used.

Applicable ref. numbers: 10003, 10004.

[ DE ] DEUTSCH

Hydroxypropyl Methyl Zellulose Ophthalmische L6sung

BESCHREIBUNG

Sipa-HPMC 2% ist eine sterile, isotonische, nicht-pyrogene viskoelastische
Lésung aus  hochpotenter,  nicht-entziindlicher ~ Hydroxypropyl-
methylcellulose-(HPMC)-Lésung  zur intraokularen Anwendung bei
Operationen im vorderen Augenabschnitt. Es hat eine Osmolaritat von 300
+ 50 mOsm, ein Molekulargewicht von mehr als 80.000 Dalton, eine
Viskositat von 2500 - 5000 cP und einen pH-Wert zwischen 6,0 und 7,8.

LIEFERUNG

Das Produkt wird als steriles, nicht pyrogenes viskoelastisches Préaparat in
einer vorgefiillten Glasspritze mit 2ml oder 3 ml Flissigkeitsvolumen
geliefert. Es wird aseptisch in den Behélter gefillt und durch
Dampfsterilisation final sterilisiert. Der Behalter wird in einem Beutel
verpackt, und eine beiliegende 23G-Kandle wird zum Injizieren verwendet.

VERWENDUNGSZWECK

Sipa-HPMC 2% ist indiziert fir den Einsatz als ophthalmochirurgisches
Hilfsmittel bei chirurgischen Eingriffen im vorderen Augensegment, wie z.B.
einer Kataraktentfernung oder einer intraokularen Linsenimplantation. Es
erhalt die Vorderkammertiefe wéahrend der Operation des vorderen
Augenabschnitts und erméglicht dadurch eine effizientere Manipulation mit
deutlich weniger Traumata fiir das Hornhautendothel und andere
Gewebsstrukturen des Auges. Die viskoelastischen Eigenschaften des
Produkts helfen dem Glaskorper, sich zuriickzuziehen und verhindern so
die Bildung einer postoperativen flachen Kammer.

Es ist nur fur die intraokulare Anwendung bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Derzeit sind keine Kontraindikationen bekannt, wenn die Anwendung, wie
vorgesehen, durch einen ausgebildeten Augenchirurgen erfolgt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Uberpriifen Sie zunachst das Verfallsdatum auf der Verpackung, um
sicherzustellen, dass die Sterilitat des Produkts noch gewéhrleistet ist.
Offnen Sie in einer sterilen Umgebung den &uBeren Beutel und
entnehmen Sie vorsichtig den Behalter.

Befestigen Sie die mitgelieferte Kaniile am Luer-Lock-Anschluss der
Spritze. Drehen Sie die Kanlile im Verschluss so, dass sich die Kaniile
beim Injizieren des Produkts nicht 1&st.

KLINISCHE ANWENDUNG

Bei einer Operation am vorderen Augensegment sollte Sipa-HPMC 2%
vorsichtig mit einer Kandile in die Vorderkammer eingebracht werden. Die
Injektion vor der Implantation der Linse bietet zusatzlichen Schutz fiir das
Hornhautendothel und anderer ~Gewebsstrukturen des  Auges,
insbesondere im Hinblick auf mechanische Schéden dieser Strukturen
durch chirurgische Instrumente und Gerate.

Sipa-HPMC 2% kann auch zur Beschichtung einer Intraokularlinse sowie
von Spitzen chirurgischer Instrumente vor der Implantation verwendet
werden.

Faltbare Linsen konnen sich, wenn das Produkt vor dem Einsetzen der
Linse in den Injector gefiillt wird, leicht und verzerrungsfrei ausklappen.
Wahrend der Operation am vorderen Augenabschnitt kann mehr Lésung
injiziert werden, um die Kammer vollstdndig zu erhalten oder um die
wahrend des chirurgischen Eingriffs verlorene Flissigkeit zu ersetzen.

Das Produkt muss am Ende der Operation vollstandig entfernt werden.
Anstatt es mit einer Spritze aus dem Auge zu saugen, wird empfohlen, es
mit einem automatisierten I/A-Gerét zu aspirieren.

Das aus dem Auge entfernte Produkt muss als klinischer Abfall behandelt
werden.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMARNAHMEN

Das Produkt darf nur von einem qualifizierten und geschulten
Augenchirurgen verwendet werden.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Unversehrtheit der sterilen
Verpackung beeintrachtigt ist.

Sipa-HPMC 2% ist nur fiir die einmalige, intraokulare Anwendung
bestimmt.

Das Produkt sollte nicht in direktem Sonnenlicht oder bei Temperaturen
uber 40 °C gelagert werden.

Das Produkt darf nicht resterilisiert werden.

Stellen Sie eine sichere und ordnungsgeméfRe Entsorgung von
gebrauchten/gedffneten Produkten und Verpackungen sicher, um
negative Auswirkungen auf die Umwelt, Kinder und streunende Tiere zu
vermeiden.

AUFBEWAHRUNG

Bei Temperaturen zwischen 15 und 25°C und einer relativen
Luftfeuchtigkeit von weniger als 65% lagern.

Vor Frost schiitzen.

Setzen Sie die Behalter keiner direkten Sonneneinstrahlung aus.
Verwenden Sie wahrend des Transports geeignete Verpackungen, die das
Produkt schiitzen und vermeiden Sie Temperaturen tber 40°C und unter
0°C.

Das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum gibt die Frist an,
innerhalb derer das Produkt verwendet werden muss.

Gliltige Referenznummern: 10003, 10004

[ FR ] FRANCAIS

Solution ophtalmique d'hydroxypropylméthylcellulose

DESCRIPTION

Sipa-HPMC 2% est une solution viscoélastique stérile, isotonique, non
pyrogéne et viscoélastique d'hydroxypropylméthylcellulose (HPMC)
hautement purifiée, non inflammatoire, pour usage intraoculaire lors d'une
chirurgie du segment antérieur de I'ceil. Elle a une osmolarité de 300 + 50
mOsm, un poids moléculaire supérieur @ 80 000 daltons, une viscosité de
2500 - 5000 cps et un pH entre 6,0 to 7,8.

MODE D'APPROVISIONNEMENT

Le produit est fourni sous forme de préparation viscoélastique stérile et non
pyrogéne dans une seringue en verre préremplie de 2 mL et de 3 mL de
solution. Il est rempli aseptiquement dans le récipient et stérilisé en phase
terminale par stérilisation a la vapeur. Le récipient est placé dans une poche,
et une canule de 23G est utilisée pour l'injection.

UTILISATION PREVUE

Sipa-HPMC 2% est indiqué comme aide chirurgicale ophtalmique dans les
interventions chirurgicales du segment antérieur, comme I'extraction de la
cataracte et limplantation de lentilles intraoculaires. Il maintient une
chambre profonde pendant la chirurgie du segment antérieur et permet ainsi
une manipulation plus efficace avec beaucoup moins de traumatisme a
I'endothélium cornéen et aux autres tissus oculaires. Les propriétés
viscoélastiques du produit aident a repousser la phase vitreuse, empéchant
ainsi la formation d'une chambre plane post-opératoire.

Il est destiné & un usage intraoculaire uniquement.

CONTRE-INDICATIONS
A I'heure actuelle, il n'existe aucune contre-indication connue lorsqu'il est
utilisé par un chirurgien ophtalmologiste qualifié¢, comme indiqué.

MODE D'EMPLOI
e Tout d'abord, vérifiez la date de péremption sur la boite pour vous
assurer que la stérilité de I'appareil est toujours valide.

Dans un environnement stérile, ouvrir la poche extérieure et retirer avec
précaution I'étui du contenant.

Fixer la canule fournie sur le luer-lock de la seringue. Tourner la canule
dans la serrure de fagon a ce qu'elle ne puisse pas se détacher lors de
l'injection du produit.

UTILISATION CLINIQUE

En chirurgie du segment antérieur, Sipa-HPMC 2% doit étre introduit avec
précaution dans la chambre antérieure a l'aide d'une canule. Son injection
avant la pose des lentilles assurera une protection supplémentaire a
I'endothélium cornéen et aux autres tissus oculaires, en particulier en ce qui
concerne les dommages mécaniques causés a ces structures par les
instruments et équipements chirurgicaux.

Sipa-HPMC 2% peut également étre utilisé pour enduire une lentille
intraoculaire ainsi que les pointes des instruments chirurgicaux avant la
chirurgie d'implantation.

Dans le cas de lentilles pliables, placer le produit dans le dispositif d'injection
avant d'injecter la lentille permet a la lentille de se déplier facilement sans
distorsion. Un produit supplémentaire peut étre injecté au cours d'une
chirurgie du segment antérieur pour maintenir complétement la chambre ou
pour remplacer le liquide perdu pendant I'intervention chirurgicale.

Le produit doit étre entiérement retiré a la fin de l'intervention. Plutot que de
l'aspirer de I'oeil & I'aide d'une seringue, il est recommandé de I'aspirer a
I'aide d'un dispositif automatisé d'l/A.

Le produit retiré de I'ceil doit étre traité comme un déchet clinique.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS

Le produit ne doit étre utilisé que par un chirurgien ophtalmologiste
qualifié et formé.

Ne l'utilisez pas si l'intégrité de I'emballage stérile est compromise.
Sipa-HPMC 2% est seulement destiné a un usage intraoculaire unique.
Il ne doit pas étre exposé a la lumiére directe du soleil ou a des
températures supérieures a 40°C.

Ne pas restériliser le produit.

Veiller a I'élimination sdre et appropriée des produits et emballages
usagés ou mis au rebut afin déviter tout effet néfaste sur
I'environnement, les enfants et les animaux errants.

STOCKAGE

Entreposer a une température entre 15 a 25'C, avec une humidité relative
inférieure & 65%.

Protéger du gel.

Ne pas exposer les contenants a la lumiére directe du soleil.

Pendant le transport, utiliser un emballage approprié protégeant le produit
et éviter les températures supérieures a 40°C et en dessous de 0°C.

La date de péremption indiquée sur I'emballage indique la période pendant
laquelle le produit doit étre utilisé.

Chiffres de réf. applicables: 10003, 10004

[ ES ] ESPANOL

Solucién Oftalmica de Hidroxipropilmetilcelulosa

DESCRIPCION

Sipa-HPMC 2% es una solucién viscoelastica no pirogénica, isoténica,
estéril de Hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) no inflamatoria y altamente
purificada, para uso intraocular durante la cirugia del segmento anterior del
0jo. Posee una osmolaridad de 300 + 50 mOsm, un peso molecular mayor
de 80,000 daltons, una viscosidad de 2500 - 5000 cps 'y un pH de 6.0 a 7.8.

PRESENTACION

El producto se suministra como una preparacion viscoelastica no pirogénica
y estéril, presentada en una jeringa de cristal precargada con un volumen
de 2mL y 3mL. El envase se rellena de manera aséptica y al final se
esteriliza mediante vapor. El envase se coloca en un bolsa, y para la
inyeccion se utiliza una canula de 23G.

INDICACIONES

Sioa-HPMC 2% esta indicada para su uso como coadyudante en cirugia
oftalmica en los procedimientos quirdrgicos del segmento anterior, como la
extraccion de cataratas y la implantacion de lentes intraoculares. Mantiene
una camara profunda durante la cirugia del segmento anterior, y por tanto,
permite una manipulacion mas eficiente con un trauma significativamente
menor en el endotelio corneal y otros tejidos oculares. Las propiedades
viscoelasticas del producto ayudan a oprimir posteriormente la cara vitrea,
evitando por tanto la formacioén de una camara plana postoperatoria.
Solamente esté indicada para uso intraocular.

CONTRAINDICACIONES
En la actualidad, no existen contraindicaciones conocidas, si la utiliza un
cirujano oftalmoldgico cualificado, como se indica.

INSTRUCCIONES DE USO

e En primer lugar, compruebe la fecha de caducidad del envase para
asegurarse de que la esterilidad del producto aun es valida.

Abra la bolsa exterior en un entorno estéril y extraiga con cuidado el
envase.

Conecte la canula suministrada a la punta luer-lock de la jeringa. Gire la
cénula para su bloqueo, de modo que no pueda soltarse durante la
inyeccion del producto.

USO CLINICO

En la cirugia del segmento anterior, la Sipa-HPMC 2% debe introducirse con
cuidado en la camara anterior usando una canula. Su inyeccion previa a la
colocacion de una lente, proporcionara una proteccion adicional al endotelio
corneal y otros tejidos oculares, especialmente en relacién con el dafio
mecanico de dichas estructuras por parte de dispositivos e instrumentos
quirdrgicos.

La Sipa-HPMC 2% también se puede utilizar para revestir una lente
intraocular, asi como, la punta de instrumentos quirirgicos antes de la
cirugia de implantacion.

En caso de lentes plegables, colocando el producto en el dispositivo de
inyeccién antes de introducir la lente, permite que la lente se despliegue
facilmente sin deformarse. Se puede inyectar un producto adicional durante
la cirugia del segmento anterior para mantener completamente la camara,
o para reemplazar el fluido perdido durante el procedimiento quirdrgico.

El producto se debe retirar totalmente al final de la cirugia. En lugar de
aspirarlo desde el ojo con una jeringa, se recomienda aspirarlo utilizando
un dispositivo I/A automatizado.

El producto retirado del ojo debe tratarse como residuo clinico.

ADVERTENCIAS/ PRECAUCIONES

El producto solo debe ser utilizado por un cirujano oftalmolégico
formado y cualificado.

No utilizar si el envase estéril esta dafiado.

La Sipa-HPMC 2% esta indicado para un solo uso intraocular.

No se debe exponer a la luz solar directa ni a temperaturas superiores
a40-°C.

No volver a esterilizar el producto.

Asegures de eliminar de forma segura adecuada el producto
desechado/ utilizado y embalar para evitar efectos adversos al entorno,
nifios y animales callejeros.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperaturas entre 15 y 25°C, con una humedad relativa
inferior al 65%.

Evitar la congelacion.

No exponer los envases a la luz solar directa.

Durante el transporte, utilizar un embalaje adecuado para proteger el
producto y evitar temperaturas superiores a 40°C e inferiores a 0°C.

La fecha de caducidad mostrada en el envase indica el periodo dentro del
cual se debe utilizar el producto.

Numeros de ref. aplicables: 10003, 10004

[PT ] PORTUGUES

Solugao Oftalmica de Hidroxipropilmetilcelulose

DESCRIGAO

Sipa-HPMC 2% ¢é uma solugdo viscoelastica estéril, isotonica e néo
pirogénica de solugdo de hidroxipropilmetilcelulose (HPMC) altamente
purificada e nao inflamatdria para uso intraocular durante a cirurgia do
segmento anterior do olho. Possui osmolaridade de 300 + 50 mOsm, peso
molecular superior a 80.000 daltons, viscosidade de 2500 - 5000 cps e pH
entre 6,0a7,8.

COMO FORNECIDO

O produto é fornecido como uma preparagéo viscoelastica estéril, ndo
pirogénica, fornecida em seringa de vidro pré-cheia com volumes de
solugdo de 2 mL e 3 mL. E envasado assepticamente no recipiente e &
esterilizado terminalmente por esterilizagdo a vapor. O recipiente é
colocado em uma bolsa, e uma canula de 23G ¢ usada para injetar.

USO PRETENDIDO

Sioa-HPMC 2% ¢ indicado para uso como auxilio cirirgico oftalmico em
procedimentos cirdrgicos do segmento anterior, como extrag&o de catarata
e implante de lente intra-ocular. Mantém uma camara profunda durante a
cirurgia do segmento anterior e, portanto, permite uma manipulagdo mais
eficiente, com muito menos trauma no endotélio da cérnea e em outros
tecidos oculares. As propriedades viscoelasticas do produto ajudam o rosto
vitreo a ser empurrado para tras, evitando assim a formagdo de uma
camara plana pés-operatoria.

Destina-se apenas para uso intra-ocular.

CONTRAINDICAGOES
Atualmente, nao ha contraindicagdes conhecidas, quando usadas por um
cirurgido oftalmico treinado, conforme indicado.

INSTRUGOES PARA USO

Primeiro, verifique a data de validade na caixa para se certificar de que
a esterilidade do dispositivo ainda é valida.

Em um ambiente estéril, abra a bolsa externa e remova cuidadosamente
o estojo do recipiente.

Anexe a canula fornecida ao luer-lock da seringa. Vire a canula no lock
para que a canula ndo saia durante a inje¢éo do produto.

USO CLINICO

Na cirurgia do segmento anterior, 0 Spa-HPMC 2% deve ser
cuidadosamente introduzido na cdmara anterior usando uma canula. Sua
injecd@o antes da entrega da lente, fornecera protegéo adicional ao endotélio
da cérnea e outros tecidos oculares, particularmente no que diz respeito ao
dano mecéanico dessas estruturas de instrumentos cirdrgicos e
equipamentos.

Sipa-HPMC 2% também pode ser usado para revestir uma lente intra-ocular,
bem como pontas de instrumentos cirtrgicos antes da cirurgia de
implantag&o.

No caso de lentes dobraveis, colocque o produto no dispositivo injetor antes
de injetar a lente, permite que a lente se desdobre prontamente sem
distor¢do. Produto adicional pode ser injetado durante a cirurgia do
segmento anterior para manter totalmente a camara, ou para substituir o
fluido perdido durante o procedimento cirtrgico.

O produto deve ser totalmente removido no final da cirurgia. Em vez de
aspira-lo do olho com uma seringa, recomenda-se que seja aspirado
usando um dispositivo | / A automatizado.

O produto removido do olho deve ser tratado como residuo clinico.

AVISOS / PRECAUGOES

« O produto deve ser usado apenas por um cirurgido oftalmico qualificado
e treinado.

Nao o use se a integridade da embalagem estéril estiver comprometida.
Sioa-HPMC 2% destina-se apenas ao uso intraocular e ocular.

Nao deve ser colocado sob luz solar direta ou a temperaturas acima de
40°C.

Néo reesterilize o produto.

Garanta o descarte seguro e adequado do produto / embalagem usada
/ descartada para evitar efeitos adversos ao meio ambiente, criangas e
animais perdidos.

ARMAZENAMENTO

Armazenar a temperaturas entre 15 a 25°C, com umidade relativa menor
que 65%.

Proteger do congelamento.

Nao exponha os recipientes a luz solar direta.

Durante o transporte, use uma embalagem apropriada para proteger o
produto e evite temperaturas acima de 40°C e abaixo de 0°C.

O prazo de validade indicado na embalagem indica o periodo dentro do qual
o produto deve ser usado.

Numeros de Ref. Aplicaveis: 10003, 10004

LT ] ITALIANO |

Soluzione oftalmica di idrossipropilmetilcellulosa

DESCRIZIONE
Sipa-HPMC & una soluzione viscoelastica, sterile, isotonica e apirogena
composta da idrossipropilmetilcellulosa (HPMC) al 2% ad elevata purezza



e non infiammatoria, ad uso intraoculare, per interventi chirurgici al
segmento anteriore dell'occhio. Presenta un’osmolarita di 300 £50 mOsm,
un peso molecolare oltre gli 80.000 dalton, una viscosita di 2500 - 5000 cps
e un pH compreso tra 6,0 e 7,8.

COME VIENE FORNITA

Il prodotto viene fornito sottoforma di preparazione viscoelastica sterile
apirogena contenuta in siringhe di vetro da 2 ml e 3 ml. Il contenitore viene
riempito in modo asettico e sterilizzato terminalmente a vapore. Viene
inserito in un busta; per l'iniezione si utilizza una cannula da 23 G.

USO CONSIGLIATO

Sipa-HPMC 2% & un sussidio oftalmico indicato per interventi chirurgici al
segmento anteriore, tra cui estrazione della cataratta e impianto di lenti
intraoculari. Mantiene la profonditd della camera in fase operatoria,
agevolando cosi la manipolazione e riducendo in maniera significativa i
traumi allendotelio corneale e agli altri tessuti oculari. Le proprieta
viscoelastiche del prodotto favoriscono la spinta allindietro del vitreo,
evitando cosi che prema sulla camera e ne causi I'appiattimento in fase
post-operatoria.

Ad esclusivo uso intraoculare.

CONTROINDICAZIONI

Al momento non si conoscono controindicazioni. Cio & valido se il
dispositivo viene utilizzato da un chirurgo oftalmico esperto, come indicato
nelle istruzioni.

INSTRUZIONI PER L’USO

« Controllare sempre la data di scadenza sulla scatola per accertarsi della
sterilita del prodotto.

« In ambiente sterile, estrarre con cura I'astuccio con dentro il contenitore
dalla busta esterna.

e Collegare la cannula fornita alla punta Luer Lock della siringa. Ruotare
la cannula nella punta cosi da bloccarla saldamente ed evitarne il
distacco durante l'iniezione.

USO CLINICO

In fase operatoria, iniettare con cura Sipa-HPMC 2% nella camera anteriore
mediante la cannula. Iniettare la soluzione prima di inserire la lente fornisce
all'endotelio corneale, e agli altri tessuti oculari, un’ulteriore protezione da
possibili danni meccanici causati dalla strumentazione chirurgica.
Sipa-HPMC 2% puo essere utilizzato anche per rivestire la lente intraoculare
o la punta di strumenti chirurgici prima di procedere allimpianto.

In caso di lenti ripiegabili, applicare il prodotto nell'iniettore prima di iniettare
la lente permette a quest'ultima di dispiegarsi velocemente e senza
distorsioni. E possibile iniettare un'ulteriore dose di prodotto durante un
intervento al segmento anteriore per mantenere la profondita della camera
o per sostituire il fluido perso durante la procedura chirurgica.

Rimuovere completamente il prodotto al termine della procedura.
L’aspirazione tramite dispositivo di aspirazione automatico & da preferire a
quella tramite siringa.

Il prodotto rimosso deve essere smaltito come rifiuto clinico.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI

« |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi oftalmici
qualificati ed esperti.

* Non utilizzare se l'integrita della confezione sterile & compromessa.

e Sppa-HPMC 2% é pensato esclusivamente per un singolo utilizzo
intraoculare.

« Non esporre alla luce diretta dei raggi solari o a temperature superiori a

40 °C.

Non risterilizzare il prodotto.

e Accertarsi di smaltire il prodotto utilizzato/scartato e la confezione in
modo sicuro e corretto, cosi da evitare danni al’ambiente, ai bambini o
agli animali selvatici.

CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura compresa tra 15 e 25 °C, con umidita
relativa inferiore al 65%.

Evitare il congelamento.

Non esporre i contenitori alla luce del sole.

Durante il trasporto, proteggere il prodotto con imballaggi appositi e
mantenerlo a una temperatura compresa tra 0 e 40 °C.

Il prodotto deve essere utilizzato entro il periodo indicato dalla data di
scadenza sulla confezione.

Numeri di riferimento: 10003, 10004.

[RU ] PYCCKUN

OdrranbmMonornyeckumn
rMAPOKCUNPONUIIMETUIILIENIONO3HbIA pacTBoOp

OMUCAHUE

Sipa-HPMC 2% - 3TO CTEpWnbHbIA, W3OTOHWYECKWA, HENMPOreHHBbINA
BA3KOAMACTUYHBIA  PACTBOP  BLICOKOOYMLLEHHOW, HE  Bbi3blBaloLlEN
Bocnanexus rMAPOKCUNPONUAMETUNLENNIONO3bI (HPMC) ansa
MHTPAOKYMNSIPHOTO  MCMONb30BaHUA BO BPEMS OMEPaTUBHOMO NeYeHUs

nepeaHero cermeHTa rnasa. OH umeeT ocmonsipHocTe 300 +50 mocMm,
MonekynsipHblii Bec 6onee 80 000 [JanbToH, BSi3kocTb 2500 - 5000 cn3 u
pHoT6,0807,8.

®OPMA BbIMYCKA

MpogykT nocTaensieTcss B BUAE  CTEPUIBHOTO,  HEMMPOreHHOro
BA3KOANACTUYHOTO Mpenapara, MOMELEHHOTO B CTEKMSHHBIA  LWMpUL
obbemom 2mn 1 3mn. MpenapaT acenTUYeCcKU BIIOXKEH B KOHTEMHep W
OKOHYATEMNbHO NPOCTEPUNN30BaH CyxuM napom. KoHTelHep nomelleH B
nakeT, a NS BBEAEHUS UCMONb3yeTcs kaHions 23G.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Spa-HPMC 2% nokazaH Ans  WUCMNONb30BaHUS B KayecTse
0o(hTanbMUYECKOTO  MEAMLMHCKOrO — npenapaTa  Mpu  XMPYPrAYeckux
onepauusix Ha NepefHeM CerMeHTe rnasa, Hanpumep, Mpu AKCTPaKLMu
KaTapakThl 1 BXUBMEHUM UHTPAOKYISIPHOI NMH3b1. OH NOMOraeT COXPaH1TL
rnyGuHy Kamepbl BO BPEMsi ONEpaTMBHOTO BMeLIaTenscTea W, Takum
obpasom, obecneunsaeT Gonee BbICOKYI0 aPGPEKTUBHOCTL MaHMMyNALMK,
M 3HAUNTENBHOE CHWKEHUE MOBPEXAEHMS POFOBUYHOIO  3HAOTENUS
(BHYTPEHHEro anuTenusa poroBuLibl), @ TaKKe APYMMX OKyNSAPHbLIX TKaHei.
BsiskoanacTuHble CBOWCTBA MPOAyKTa MOMOralT BbIAABUTL Hasaf
CTEKMoBMAHOE Temno, TakuM 06pasoM npedoTspaliaeT oGpasoBaHue
NNOCKOW Kamepbl B NOCMe OnepaLMoHHbIN Neproa.

lMpefHa3HaueHO CKIIOUMTENLHO NS MHTPAOKYIISPHOTO UCNOMNb30BaHNS.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

B HacTosiLiee BPeMsi M3BECTHBIX MPOTUBOMNOKA3aHMi (NPW UCMOMb30BaHNM
npenapata  kBanMMULUMPOBaHHBIM  OTANbMOXMPYPrOM  COFMacHo
VHCTPYKUNSIM) HET.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

e B nepsylo o4yepeab HeOBXOAMMO MPOBEPUTE CPOK TOAHOCTU Ha
ynakoBKe, 4T06bl Y6eAUTLCA B TOM, YTO NPEenapar BCe elue CTEPUIEH.
B cTepunbHoii cpefe oTKponTe HapyXHbI Brmctep/nakeT u 0OCTOPOXHO
W3BNEKNTE KOHTEMHep.

MpukpenuTe WMEIOLLYIOCH  KaHIOMO K MI09POBCKOMY  HaKOHEUHMKY
wnpuua. [loBepHUTE ee B HaKOHEUHMKEe Tak, 4ToBbl OHa He
0TCOeAMHMNACk NPY BBEAEHUM Npenapara.

KNWHWYECKOE NPUMEHEHVE

Mpy XUPYPrM4ECKOM BMeLLaTeNbCTBE Ha NEPeaHNA CerMeHT rmasa Sipa-
HPMC 2% crieayeT 0CTOPOXHO BBOAUTH B NEPEAHIOI0 KaMepy C MOMOLLbK
KaHionu. BeeaeHne aToro npenapaTa A0 BHEAPEHWUS NnH3bI obecneunt
ZIONOMHATENBHYIO 3aLUNTY SHAOTENNS POrOBULLI U APYrUX TKaHei rnasa,
OCOBEHHO ~ OT  MEXaHUYeCKOro  MOBPEXAEHUS  ITUX  CTPYKTYp
XUPYPIUYECKAMU MHCTPYMEHTaMM 1 06opyoBaH1eM.

Sppa-HPMC 2% MoxeT Takke WCMonb3oBaTbCA ANs  NOKPbITUS
VHTPAOKYNAPHON NMUH3bI, @ TakKe CMa3biBaHUA KOHYMKOB XMPYPrYECKUX
VHCTPYMEHTOB Nepe/ UMnnaHTaLmen.

B criyyae cknaHbIX NH3, NOMELLIEHNEe NPOAYKTa B UHXEKTOP 710 BBEAEHNS
NNH3b, nossonsiet eit PacKpLITLCS nerko " 6e3
necdopmaumm/nepekalmsaHus. [JONONHUTENBHO 3TOT MPOAYKT MOXHO
UCMONb30BaTe BO BPEMsi OMEpaLMi Ha MepeHeM CermeHTe, u4ToBbl
NOMHOCTBIO COXPaHUTL Kamepy WM 3aMEeHUTb MOTEPSHHYID BO BpeMmst
XUPYPrU4ECKOM NPOLIEAYPbI BHYTPUINA3HYH KUAKOCTb.

B KOHLie onepauu1 NPoayKT AOMmKeH GbiTb NOMHOCTHIO yaaneH. Bmecto
Toro, uToBbl acnupupoBaTh €ro U3 fnasa LWNpULEM, PeKOMEeHAyeTcs
[fenatb 370, MCMONb3ys aBTOMATU3MPOBaHHBLINA Npubop I/A.

YaaneHHsIit U3 rnasa npoAyKT [I0MKeH PacCMaTPUBATLCA Kak KIMHUYecKue
oTxofbl.

NPEAYNPEXAEHWUA / MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTU

MpoayKT AOMKEH WUCMONb30BATLCS TOMLKO KBANU(ULMPOBAHHBIM 1
0BGy4eHHBIM 0thTanbMOSIOMMUYECKIM XUPYProM.

He ncnonkayiite ero, ecni LEenocTHOCTL CTEPUILHON YNakoBKu Gbina
HapyLeHa.

Sipa-HPMC 2% npepHa3HayeH WCKMIOYUTENbHO ANt OfHOKPATHOrO
VHTPAOKYNSIPHOTO NPUMEHEHNS.

MpenapaT creayeT XpaHUTb B 3aLUWLLEHHOM OT BO3[EMCTBUS NPAMBIX
COMHeYHbIX Ny4eit MecTe Npu TemnepaTtype He Bbilwe 40 °C.

o ToBTOpHas CTEPUNM3ALNS He [onyCTUMA.

HeoBxoanmo oBecneunTs 6e30nacHyio 1 Haanexallyl yTUnusaumio
MCMONb30BaHHOTO / BLIGPOLLEHHOTO MPOAYKTA U YNakoBKM BO n3BexaHue
HEraTMBHOTO BO3AENCTBUS Ha OKPYXaloLLylo Cpealy, AeTel U 6e3A0MHbIX
XKMBOTHBIX.

XPAHEHUVE

XpaHuTb npu Temnepatype ot 15 po 25 °C, npu OTHOCMTENbHON
B@XHOCTN MeHee 65%.

Bepeub oT 3amep3aaHus.

He noagepraTb KOHTENHEPbI BO3AEACTBUIO NPSIMbIX COMHEUHbIX yyei.

Bo Bpewmsi TPaHCMOPTUPOBKM MCMONB30BATL COOTBETCTBYIOLLYIO YNaKOBKY,
3alMLLAloLLYI0 MPOAYKT, U u3beratb Temnepartyp soiwe 40 °C v Huxe 0 °C.

Cpok rogHOCTH, yKa3aHHbI Ha ynakoBKe, ykasbiBaeT nepuop, B TeyeHne
KOTOPOTO NPOAYKT AOMKEH BbITb UCTONL30BaH.

Ucxodsiwue Homepa: 10003, 10004.

[ EL ] EAAHNIKA

O@BaApoAoyikd AlGAupa
Y3pogumpomruAopeBulokuTTapivng

MNEPIFPA®H

To Sipa-HPMC 2% eival éva oTeipo, 106TOVO, UN-TTUPOYEVH IEWS0EAACTIKG
didAupa amd uynAig kaBapdtnTag, n-pAeypovwdn didAupa udpogu-
TrpoTruAo-peBUAO-kUTTapivng (HPMC) yia evBo@BdaAuia xprion Katd tn
didpkela  emEPBAOEWY  OTO  TIPOOBIO  OQBOAMIKG  TUAMA.  AlaBETel
WOHWHOPIOKOTNTA KAT' Oyko 300 + 50 mOsm, popiakd BAPog Avw Twv

80.000 daltons, 1§wdeg 2500 - 5000 cps kai To pH KupaiveTal atmé 6.0 éwg
7.8.

ZYZKEYAZIA

To Tpoidv  TAPEXETAl WG  OTEIPO,  UN-TTUPOYEV]  IEWBOEAQOTIKO
TTapaokeUOoUa OE TIPO-YEUIOUEVN YUGAIvn oUplyya Twy 2 ml kai 3 ml dykou
dioAupatog. H TAApwaon Tou TIEPIEKTN €ival GonmTn Kol N TEAIKA
armooTeipwon  yivetal pe otpd. O TIEPIEKTNG TOTOBETEITaI OE XAPTIVO
TePIBANUA, Kai pia KAVoUuAa 23G XpnOIUOTIOIEITAI VIO TV £yXUOT.

MPOBAEMOMENH XPHEZH

To Spa-HPMC 2% TpoopileTal yia xpron wg éva o@OaApoloyikd
XEIpoupyIKd BoriBnua oTIg £TEPRACEI TTPOCOBIOU THAHATOG, OTIWS aPAipETN
KATOPPAKTN Kal eppuTeUan evBo@BdaAuiou @akou. Alatnpei Babu BaAapo
Kard Tn dIdpKeIa ETTEURACEWY TIPOTBiOU THAPATOG, EMTPETTOVTAG ETOI TTIO
QATTOTEAEOUATIKO  XEIPIOPO HE  ONUAVTIKA  AIYOTEQPO  TPAUMATIONO  TOU
evdoBnAiou Tou KkepaTOEIBoUG Kal TOug GAAOUG O@BaApIKOUS 10TOUG. O1
1EWB0EAAOTIKEG 1IBIGTNTEG TOU TTPOIGVTOG BonBolv va uTrdpxel Trieon Tou
UaA0EIBOUG TTPOG Ta TTIOW, ATTOTPETIOVTAG METEYXEIPNTIKA TO OXNHATIONO
emiredou Baidpou.

MpoopileTal povo yia evdo@BaAuia xpron.

ANTENAEIZEIZ
Ei Tou TrapovTog, dev ugioTavTal yvwoTég avTevaeigeg, oTav yiveral xprion
até eIBIKEUUEVO 0PBaAPOXEIPOUPYO, WG cuvioTaTal.

OAHFIEZ XPHEHZ

Apxika, eAéyEre TNV avaypa@opevn nuepounvia Agng wote va
BeBaiwBeite 6TI UPIoTATAI AKOUN N GTTOCTEIPWON TOU TTPOIGVTOG.

Ze amooTelpwpévo TTEPIBAANOV, avoiETe TPABWVTAG TNV KATW ETIPAVEIX
TOU XGPTIVOU TIEPIBAATOG KOl GpAIPECTE TTPOCEKTIKG TOV TIEPIEKTN.
Mpooappdote TNV Tapexopevn kavoula ot ouvdeon luer-lock Tng
oUplyyag. KAEIBWOoTE TNV KAVOUAX WOTE AUTH VO UNV OTTOCTIOOTE! KaTd
TN SIGPKEIT TNG £YXUONG TOU TTPOIOVTOG.

KAINIKH XPHZH

Zng emepPdoelg TpooBiou TUAPATOG, TO Sppa-HPMC 2% Ba Trpémel va
EI0GYETAI TIPOOEKTIKG HE kKAvouha aTov TTIpéoBio BdAapo. H éyxuor Tou Tipo
NG €l0aywyng evdo@akoU, Ba TTPOCPEPEl EMTIPOTBETN TIpooTaCia OTO
evdoBrAAIo Tou KepaToeidoUg kal Toug Aoimmolg  opBaApikoUg 10ToUg,
IBIAITEPWG AVAPOPIKG WE TN HNXaVIKA BAGBN auTwv Twv Sopwv aTré Ta
XEIPOUPYIKA epyaAeia Kai TOV EEOTTAIOHO.

To Sipa-HPMC 2% ptropei €TTiong va xpnoipotroinBei po piag eméuBaong
EPPUTEUDNG, TTPOKEIPEVOU VO OKETTACE! £vay evOOPaKS KABWG Kal Ta akpa
TWV XEIPOUPYIKWYV EPYAAEIWV.

Ze TTEPITITWOEIG AVABITTAOUHEVWV EVOOPAKWY, N TOTTOBETNON TOU TIPOIOVTOG
07N CUOKEUR €vBEONG, TTPO TNG EVBETEWS EVBOPAKOU, ETITPETTEI QUTOV VA
avadImAwBei xwpig TTapapdpewaon. Kata tn didpkeia emépBaocng Tpoodiou
THAPATOG, WTTOPEi VO XPNOIKO-TIOINBEl ETITTPOCHETN TTOCATNTA TTPOIGVTOG
TIpoKeIpévou va diatnpenBei TTAipwg o BAaAapog, 1 yia va avamAnpweei To
uypo TTou XABnke.

To Tpoidv TIpéTTEl va a@aipeBei TTARPWG HETA TO TEAOG TG ETEPRaoNG.
ZuoTAvETal QUTO va avappo@dtal amé Tov o@BaAud pe xprAon piag
QauTOPATNG CUCKEUNG TTAUONG/ avappo@nong avTi yia ouplyya.

To amopakpuapévo amd To oPBaApS Tpoidy, Ba TIpéTTel va SlaxelpifeTal wg
KAIVIKG atréBAnTO.

NPOEIAOMOIHZEIZ / TPO®YAAZEIZ

e To Tpoidv Ba TIPETTEI va XPNOIYOTIOIEITAI HOVO OTIO KATOPTIOHEVO
o@BaApoXEIPOUpPYO.

Mnv XpnOIJOTIOICETE TN OUCKeuacia €dv N akepadTnTa TNG
ATTOOTEIPWONG TNG €XEI DIOOAAEUTEI.

To Sipa-HPMC 2% TrpoopideTal yia pia, evdopBdaApia xprion Kai povov.
Aev mpémel va ekTeBei o€ ameuBeiag €kBeon oTo NNOKG QWG 1 OF
Beppokpaaieg dvw Twv 40 °C.

Mnv ETTQvVaTTOOTEIPWVETE TO TTPOIOV.

E¢aogaliote Tnv apupdlouca  améppiyn TOU  XPNOIMOTIOINPEVOU/
aTTOPPITITEOU UNIKOU KaIl TNG OUCKEUODIOG, GTTOTPETIOVTAS SUOHEVH
avTikTuTro oTO TrEPIBAAOV, Ta TTaIdId Kal Ta adéoTroTa {wa.

AMOGHKEYZH

ATroBnkevoTe o€ Beppokpacieg PeTagy 15 kai 25 °C, Pe pia OXETIKA Uypaoia
HIKpOTEPN TOU 65%.

MpooTateloTe a6 TOV TTAYO.

Mnv ekBETETE TOUG TTEPIEKTEG OE aTTEUBEiag NAIakd Qwg. Katd Tn petagopd,
XPNOIHOTIOINOTE Hiat KATAAANAN TIPOCTATEUTIKY) OUCKEUATTT Kl ATTOQPUYETE
Beppokpacies dvw Twv 40 °C kal kaTw Twv 0 °C.

H avaypa@opevn nuepopnvia ARgNG TTi TG CUCKEUACIAG ETICNUAIVEI HEXP!
TTOTE UTTOPET VA XPNOIPOTTOINBET TO TTPOIGV.

Ag@opd €idn pe Kwd.: 10003, 10004

wd

SIDAPHARM

SIDAPHARM P.C. SIDAPHARM LK.E.

21, Stageiriti & 24 Em.Fili str. Zrayeipitn 21 & Epp.®iAn 24,
Thessaloniki GR-54352, ©eooahovikn 54352
Greece, European Union EMGSa

Griechenland, Europaische Union
Greéce, Union Européenne
Grecia, Unién Europea

Grécia, Unido Europeia

Grecia, Unione Europea

peuus, EBponeiickuit Cotoa

T: (+30) 2310906660
F: (+30) 2310989846
info@sidapharm.gr

)

SVHPMC_IfU ver.9-07/2020

USED GRAPHICAL SYMBOLS
VERWENDETE BILDZEICHEN

SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES
SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS
SIMBOLOS GRAFICOS USADOS

SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI
MCMOMNb30BAH MrPA®UYECKUA CUMBONbI
FPA®IKA ZYMBOAA ZE XPHEH

‘Caution! Consult accompanying document
ACHTUNG! Begleitdokumentation lesen

Attention! Consulter le document daccompagnement
iPrecaucién! Consultar el documento adjunto
Cuidado! Consulte o documento de acompanhamento

! Consultare la allegata
Wayuure ¥ AOKyMeHT
Npoooxn! 1€ 10 OUVOBEUTIKO EvTUTIO
— Do not reuse No reutilizer

Nicht zur Wiederverwendung  Non riutilizzare
Ne pas réutilizer TIOBTOPHO He MCTIONb30BATE
No reutilizar Mnv emavaxpnaipoToreite

Read instructions before use
Vor Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen
Lire les instructions avant utilisation

Lea las instrucciones antes de usar

Leia as instrugbes antes de usar

Leggere le istruzioni prima delluso

Mepea c

AiaBaote Ti 0dnyieg Tpo TG Xpriong

Do not use if package is damaged

Bei p icht
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

No utilizar si el envase esta dafiado

Nzo use se a embalagem se apresentar danificada
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

He MCTONb308aTh, CMM NOBPEXAEHa YNaKoBKa
Mnv e edv 0 o éxel

[rerae] 1]

Sterilized using steam
Dampfsterilisiert Sterilizzate a vapore

Stérilisé a la vapeur CrepunuaosaHo napom
Esterilizado mediante vapor ATIOOTEIPWBIKE iE aTpd

Esterilizado a vapor

[Sremieeo)

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Stériisé avec de l'oxyde d'éthylene
Esterilizado con oxido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizzato usando ossido di etilene
CTepunvaaLms OKCHAOM STHneHa
ATIOOTEIPWONKE e a1BUAeVOEEidio

Keep dry ‘Armazenar em local seco
Bleib trocken Conservare in luogo asciutto
Garder au sec [lepxaTb B CyXOM MecTe

Mantener seco ATIOBNKEGOTE O€ £npd pEPOG

Keep away from suniight
Vor Sonnenlicht schiitzen

Garder loin des rayons du soleil

Mantener alejado de la luz solar

Armazenar longe da luz solar direta

Conservare al riparo dalla luce del sole

Bepetb OT NONaaaHts MPAMBIX COMHENHbIX Nyeit
KparijoTe pakpid ammd nAiako gw

25°C
15°C,

Store between 15 (0 25 °C
Lagertemperatur 15 - 25 °C

Conserver entre 15 et 25 °C

Conservar entre 15 y 25 °C

Armazenar entre 15  25°C

Conservare tra 15 e 25 °C

XpaHuTb npu Temneparype ot 15 40 25 °C
ATIOBNKeGOTE OTOUG 15 e 25 °C

Manufacturer Fabricante
Hersteller Fabbricante
Fabricant MpouasoauTens
Fabricante f

Reference number
Referenznummer
Numéro de reference
Numero de referencia

Namero de referéncia
Numero di riferimento
CCBINOHHbI HOMEP
ApIBpOG avapopag

Lot/Batch Number Nimero do lote/remessa
Los-/Chargennummer Namero di lotto/partita
Numéro de lot/série Howep napruw/cepun

Nimero de Lote/Partida ApiBpg Mapridag

Manufacture Date
Herstellungsdatum
Date de fabrication

Data de fabrico
Data di produzione
[lata warotoenenws

Fecha de '
Use by date Data de validade
Verwendbar bis Utilizare entro
Date limite de consommation Cpok roaHocTn

Utilizar por fecha Huepopnvia Afigng xpriong

'CE mark and Notified Body No.
CE mit K

der Stelle
Marquage CE et numéro d'organisme notifié

Marca de CE y Numero de Organismo Notificado

Marca CE e niimero de organismo notificado

Marchio CE e numero di Ente Notificato

3Hak CE 1 HOMep HOTUGMUNPOBAHHOO OpraHa

Srjuavon CE ka1 apibpog évou O

Contribution to recycling system
Beitrag zum Recyclingsystem

Contribution au systéme de recyclage
Contribucién al sistema de reciclaje
Contribuigao para o sistema de reciclagem
Contributo al sistema di riciclaggio

Bira/ B CUCTEMy MOBTOPHOIO UCTIONb30BAHHS
ZupBolr] Ot GUOTNA AVAKD




