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Hypromellose Ophthalmic Solution USP 2% w/v

DESCRIPTION

Sipa-HPMC 2% is a sterile, isotonic, non-pyrogenic viscoelastic solution of
highly purified, non- inflammatory 2% w/v hydroxypropyl methylcellulose
solution with a high molecular weight around 86,000 daltons. The solution is
provided in a 2mL glass syringe. Each mL provides 20mg of hydroxypropyl
methylcellulose dissolved in balanced salt solution. The viscosity is between
3000 and 4500 cps at 27°C.

COMPOSITION

Hypromellose USP 2% wi/v; Sterile isotonic base: g.s

Physical properties:
Refractive Index at 25 °C
Specific Gravity at 25 °C :1.000 - 1.025
Viscosity at 27 °C : 3000 - 4500 cPs
Spectral Transmittance 1> 90%.

:1.334-1.345

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.

CONTRAINDICATIONS
The use of Spa-HPMC is contraindicated in patients with known history of
hypersensitivity to its ingredients.

CLINICAL USE

Sipa-HPMC 2% should be carefully introduced into the anterior chamber
using a 22G to 25G cannula. It may be injected in the chamber prior to or
following delivery of the crystalline lens. Injection of S;pa-HPMC 2% prior to
lens delivery will provide additional protection to the corneal endothelium
and other ocular tissues. It may also be used to coat an intraocular lens as
well as tips of surgical instruments prior to implantation surgery. Additional
Sipa-HPMC 2% may be injected during anterior segment surgery to fully
maintain the chamber or to replace fluid lost during surgical procedure. The
solution should be removed at the end of surgery. It is recommended that
Sipa-HPMC 2% be aspirated using an automated I/A device, or irrigated
using an irrigation syringe or a balanced salt solution squeeze bottle.

PRECAUTIONS

Overfilling the anterior chamber of the eye with HPMC may cause increased
intraocular pressure, glaucoma or other associated ocular damage. The
following precautions are recommended during surgical procedures.

= Check the expiration date to make sure that the sterility of the device is
still valid.

Opern the pouch in a sterile environment and carefully remove the
container case.

When attaching the supplied cannula to the luer-lock of the syringe, turn
the cannula in the lock position so that it could not come-off while
injecting the product.

Do not overfill the eye chamber with the solution.

Sipa-HPMC 2% should be removed from anterior chamber at the end of
surgery. Remove as much of the solution by irrigation and/or aspiration at
the end of surgery while not jeopardizing the integrity of corneal
endothelial cells.

Carefully monitor intraocular pressure (IOP) especially during the
immediate post-operative period. Transient increased IOP may occur
following surgery because of pre-existing glaucoma or due to surgery
itself. If the post-operative |OP increases above expected values, treat
with appropriate therapy.

Installation of Sipa-HPMC 2% should be done so as to avoid trapping of
air bubbles behind the hydroxypropyl methylcellulose solution.

Avoid reuse of the cannula.

Although not reported to date, the concurrent presence of medication in
the chamber or associated ocular structures may interact with Sipp-HPMC
2% to cause clouding. Physicians should consider this potential if such a
phenomenon is observed.

ADVERSE REACTIONS

Sipa-HPMC 2% is tolerated extremely well after injection into human eyes.
A transient rise of intraocular pressure post operatively has been reported
in some instances. HPMC can cause transient blurring of vision, ocular
discomfort or irritation, matting or stickiness of eye lashes, photophobia,
hypersensitivity or edema of the eye lids. Isolated incidences of post-
operative inflammatory reactions (iritis, hypopyon) as well as corneal
edema and corneal decomposition have been reported with viscoelastic
agents, although their causal relationship with hydroxypropyl methyl
cellulose has not been established.

STORAGE
Store between 2°C and 35°C.

WARNING

Do not use if package is damaged. Discard after a single use. Do not
freeze. Do not re-sterilize. Sterility assurance may not be guaranteed if
Sipa-HPMC 2% is reused. Physical, chemical and microbiological
parameters may not be guaranteed if Spa-HPMC 2% is reused. Steam
sterilization may leave mild brown stains on the pouch. This has no impact
on the sterility of the product. Do not use if the solution becomes dark
brown or any floating particles are observed.

| DE ]| DEUTSCH

Hypromellose Ophthalmische Lésung USP 2% w/v

BESCHREIBUNG

Sipa-HPMC 2% st eine sterile, pyrogenfreie isotonische viskoelastische
Losung zum 2% w/v (Gewicht pro Volumen) hoch gelduterten und
antiinflammatorischen Hydroxypropylmethylcellulose mit einem hohen
Molekulargewicht um 86000 Dalton. Die Lésung wird in einer 2-ml-
Glasspritze geliefert. Jede Milliliter liefen 20mg in balancierte Salzl6sung
aufgeloste Hydroxidpropyl methylcellulose. Die Viskositat liegt zwischen
3000 und 4500 cps bei 27°C.

ZUSAMMENSETZUNG

Hypromellose USP 2% w/v, Sterile isotonische Basis

Physikalischen Eigenschaften:
Refraktionsindex bei 25 °C
Spezifische Dichte bei 25 °C :1.000 - 1.025
Viskositéat bei 27 °C : 3000 - 4500 cPs
Spektrale Lichtdurchlassigkeit 1 >90%.

:1.334-1.345

HINWEISE

Die Sppa-HPMC 2% Losung zum 2% wlv ist fir Augenoperationen und
Operationen am Vordersegment besonders indiziert, und zwar Cataract -
Extraktion und Implantierung von Intraokularlinsen. Sipa-HPMC 2% erhaltet
ein Hintersegment wahrend der Operation an der Vorderkammer, indem sie
eine erfolgreiche Manipulation am Auge erlaubt, ohne, auf diese Weise, ein
groBes Trauma des Hornhautendothels und anderer Okulargewebe zu
verursachen Die Viskoelastizitdt von Spa-HPMC 2% hilft, die glaserne
Oberflache zu driicken, indem sie, aufdiese Weise, die postoperative
Abplattung der Vorderkammerverhindert.

KONTRAINDIKATIONEN

Sppa-HPMC 2% soll nicht angewandt werden falls der Patient
Uberempfindlichkeit gegen ihre Inhaltstoffe aufweist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Uberfiillung der Vorderkammer des Auges mit Sipp-HPMC 2% kénnte
Erhdhung des Intraokulardrucks, Glaukom oder andere damit assoziierte
Augebeschadigung beitragen Es ist also empfehlenswert, wahrend der
Operation den folgenden Vorsichtsmassnahmen zu folgen.

o Uberpriifen Sie das Ablaufdatum, um sicherzustellen, dass die Sterilitat
des Geréts noch gliltig ist.

Offnen Sie den Beutel in einer sterilen Umgebung und entfernen Sie
vorsichtig die Behélterhiille.

Wenn Sie die mitgelieferte Kanile am Luer-Lock der Spritze befestigen,
drehen Sie die Kandile in die Verriegelungsposition, damit sie sich beim
Injizieren des Produkts nicht [6sen kann.

Sie sollen die Augekammer mit der I6sung nicht tberfullen.

Sipa-HPMC 2% soll von der Vorderkammer am Ende der Operation
abgetragen werden. Sie sollen S;pp-HPMC 2% am Ende der Operation so
viel wie moglich abtragen, und zwar durch Irrigation und Aspiration, um
die Integritat der Homhautendothelzellen am Ende des Abtragsprozesses
nicht zu gefahrden.

Gewissenschaft den Intraokulardruck besonders wahrend der
postoperativen Periode kontrollieren Es ist mdglich, dass der I0OP
(Intraokulardruck) sich momentan erhéht ergibtwegen des gegebenen
Glaukoms oder der Operation selbst. Falls der Intraokulardruck, in der
postopertativen Periode, sich héher als die erwarteten Werte ergibt, soll
er mit Hilfe der angemessenen Therapie behandelt werden.

Die Einfuihrung von S;pa-HPMC 2% soll so gemacht werden, dass sie die
Schaffung von Luftblasen hinter der Hydroxidpropylmethyl cellulose
behindert wird.

Man soll dann vermeiden, die gleiche Kanile mehr als einmal zu
benutzen.

Obwohl es nicht berichtet worden ist, konnte die simultane Anwendung
von Medikamenten in der Kammer oder in den assoziierten
Okulurstrukturen, mit der Sipa-HPMC 2%-LOsung interagieren und
Linsentriibung verursachen. Die Arzte sollen also dieses Phéanomen in
Erwéhnung ziehen.

GEGENWIRKUNGEN

Sipa-HPMC 2% ist nach Einfilhrung in Menschauge sehr gut toleriert. Es ist
aber vorausgesehen, dass sich eine momentane Erhéhung des
Intraokulardnicks nach der Operation ergibt.

Die Hydroxydpropylmethylcellulose kann eine momentane Sichttriibung,
Augenstérung oder Reizung, Opazitat oder Stoérung der Augenlide,
Photophobie,  Uberempfindlichkeit oder Augenlidédem verursachen
IsolierteEinfélle  von inflammatorischen  postoperativen  Reaktionen
(Regenbogenhautentziindung, Hypopion) als auch Hornhautédem und
Homhautauflésung sind durch die Anwendung von viskoelastischen Mitteln
aufgezeigt worden, auch wenn den urséchlichen Zusammenhang mit der
Hydorxidpropylmethylcellulose noch nicht festgestellt wurde.

KLINISCHE ANWENDUNG

Sipa-HPMC 2% soll vorsichtig mit einer Kandle von 22G bis 25G in die
Vorderkammer eingefiihrt werden. S;pa-HPMC 2% kann vor oder nach der
Abgabe der kristallinen Linse in die Kammer injiziert werden. Die Injektion
von S;pa-HPMC 2% vor der Abgabe der Linse bietet zusétzlichen Schutz fiir
das Hornhautendothel und andere Augengewebe. Spa-HPMC 2% kann
auch verwendet werden, um eine Intraokularlinse sowie Spitzen
chirurgischer Instrumente vor einer Implantationschirurgie zu beschichten.
Zusétzliches Sipa-HPMC 2% kann wéhrend der Operation des vorderen
Segments injiziert werden, um die Kammer vollstandig zu erhalten oder
wahrend des chirurgischen Eingriffs verloren gegangene Flussigkeit zu
ersetzen. Sppp-HPMC 2% soll am Ende der Operation entfernt werden. Es
wird empfohlen, dass Spa,-HPMC 2% mithilfe eines automatischen I/A-
Gerates aspiriert wird oder mithilfe einer Spulspritze oder einer Flasche mit
einer ausgewogenen Salzlésung gespilt wird.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMARBNAHMEN

e 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 fur 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 ordnungsgemale Entsorgung von
gebrauchten/gedffneten Produkten und Verpackungen sicher, um
negative Auswirkungen auf die Umwelt, Kinder und streunende Tiere zu
vermeiden.

ACHTUNG

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Nach der
Anwendung wegwerfen. Eine Resterilisation ist bei diesem Produkt nicht
validiert worden. Die Sterilitat ist bei der Wiederverwendung von Sipa-HPMC
2% nicht gewahrleistet. Physicalische, chemische und mikrobiologische
Eigenschaften kénnen bei der Wiederverwendung von S;pa-HPMC 2% nicht
gewabhrleistet werden. Dampfsterilisation kann leichte braune Flecke auf
dem Beutel hinterlas sen. Dies hat keinen Einfluss auf die Sterilitat des
Produkts. Nicht verwenden, wenn die Losung dunkelbraun wird oder
schwimmende Partikel beobachtet werden.

LAGERUNG
Zwischen 2°C und 35°C lagern.

[FR | FRANCAIS

Solution ophtalmique d'hydpromellose USP 2% w/v

DESCRIPTION

Spa-HPMC 2% est une solution stérile, isotonique, apyrogéne
viscoélastique d'une solution fortement épurée, non inflammatoire contenant
2% m/v de cellulose d'hydroxypropyl de méthyle avec un poids moléculaire
élevé d'environs 86000 daltons. La solution est fournie dans une seringue
en verre de 2 mL. Chaque mL fournit 20mg de cellulose d'hydroxypropyl de
méthyle dissoute dans la solution saline équilibrée. La viscosité de Spa-
HPMC 2% se situe entra 3000 et 4500 cps et 27°C.

COMPOSITION

Hypromellose USP 2% w/v ; Base isotonique stérile q.s.

Les propriétés physiques sont répertoriées ci-dessous:
Indice de refraction & 25 °C :1.334-1.345
Densité a 25 °C :1.000 - 1.025
Viscosité a 27 °C 1 3000 — 4500 cPs
Transmission spectrale 1> 90%.

INDICATIONS

Le produit est conseillée pour étre utilisée comme aide chirurgicale
ophtalmique dans des interventions chirurgicales de segment antérieur,
comme l'extraction de la cataracte et I'implantation de la lentille intraoculaire.
Sipa-HPMC 2% maintient une chambre profonde pendant la chirurgie du
segment antérieure et permet ainsi une manipulation plus efficace avec
sensiblement moins de traumatisme a I'endothelium comécn et a d’autres
tissus oculaires. La viscoélasticité permet au visage vitreux d’étre poussé en
arriere, empéchant ainsi la formation d'une chambre plate postopératoire.

CONTRE-INDICATIONS
Sipa-HPMC 2% n'est pas recommandé pour ceux qui ont une histoire
connue d'hypersensibilité a ses ingrédients.

UTILISATION CLINIQUE

Le produit doit étre soigneusement introduit dans la chambre antérieure a
l'aide d'une canule de 22G a 25G. Sipa-HPMC 2% peut étre injecté dans la
chambre avant ou aprés la livraison de I'objectif cristallin. L'injection de la
solution avant la livraison de l'objectif offrira une protection supplémentaire a
I'endothélium coméen et a d'autres tissus oculaires Spa-HPMC 2% peut
également étre utilise pour enduire une lentille intraoculaire ainsi que des
trucs d'instruments chirurgicaux avant une chirurgie dimplantation. Sipa-
HPMC 2% supplémentaire peut étre injecté pendant une chirurgie du
segment antérieur pour préserver intégralement la chambre ou pour
remplacer le fluide perdu pendant l'intervention chirurgicale. Le produit doit
étre enlevé a la fin de l'intervention chirurgicale. Il est recommandé que soit
aspiré a l'aide d'un dispositif automatisé d'l/A, ou soit irrigué a l'aide d'une
seringue d'irrigation ou d'une bouteille compressible de solution saline
équilibrée.

PRECAUTIONS

Le remplissage a I'excés de la chambre antérieure de I'oeil avec Sipa-HPMC
2% peut causer une pression dintraoculaire accrue, le glaucome ou
d'autres dégats oculaires associés. Le précautions suivantes sont
recommandées pendant les interventions chirurgicales.

Vérifiez la date d'expiration pour vous assurer que la stérilité de I'appareil
est toujours valide.

Ouvrez la pochette dans un environnement stérile et retirez
soigneusement le boitier du récipient.

Lors de la fixation de la canule fournie au luer-lock de la seringue,
tournez la canule en position de verrouillage afin qu'elle ne puisse pas se
détacher pendant l'injection du produit.

Ne pas remplir & I'excés la chambre de I'oecil avec Sipa-HPMC 2%.
Sipa-HPMC 2% devrait étre évacué de la chambre antérieure a la fin de
l'opération chirurgicale. Evacuez le produit autant que possible par
irrigation et/ou par aspiration a la fin de l'opération afin de ne pas mettre
en danger l'intégrité des cellules endothéliales comécnnes suite a la
(aux) processus d'évacuation.

Contrélez soigneusement la pression intraoculaire notamment pendant la
période  postopératoire  immédiate.  L'augmentation  transitoire
d'iophendylate peut survenir aprés l'opération a cause du glaucome
préexistant ou en raison de la chirurgie elle-méme. Si I'iophendylate post
préparatoire augmente au-dela des valeurs anticipées, traitez avec la
thérapie appropriée.

Linstillation du S;pa-HPMC 2% devrait étre effectuée afin d'éviter le
trappage des bulles d'air derriére la cellulose d'hydroxypropyl de méthyle.
Evitez la réutilisation de cathéter.

Bien que non signalé jusqu'a présent, la présence simultanée des
médicaments dans la chambre ou dans les structures oculaires
associées peut interagir avec Sipa-HPMC 2% causant |'obnubilation. Les
médecins devraient considérer ce potentiel s i un tel phénoméne est
observe.

EFFETS INDESIRABLES

Sipa-HPMC 2% est tout a fait bien toléré apres injection dans I'oeil humain
Une hausse transitoire de pression intraoculaire postopératoire a été
établie.

La cellulose d'Hydroxy propyl de méthyle peut causer le flou temporaire de
la vue, le malaise oculaire ou l'irritation, le revétement ou la maladie des
cils, la photophobie, I'hypersensibilit¢ ou I'oedeme des paupiéres. Les
incidences isolées des réactions inflammatoires postopératoires (intis,
hypopion) aussi bien que I'oedeme cornéen et la décomposition cornéenne
ont été signalées avec des agents viscoelastiques, bien que leur relation
occasionnelle avec la cellulose d'hydroxyropyl de méthyle n'ait pas été
établie.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Devrait étre jeté aprés une
seule utilisation. Ne pas geler. Ne pas stériliser & nouveau. La restérilisation
de ce produit n’a pas été validée. L'a ssurance de stérilité peut ne pas étre
garantie si Spa-HPMC 2% est réutilisé. Les parameétres physiques,
chimiques et microbiologiques ne peuvent pas étre garantis en cas de la
réutilisation de S;pa-HPMC 2% . La stérilisation a la vapeur peut laisser des
taches brunes pales sur la pochette. Cela n'a aucune incidence sur I'état
stérile du produit. Ne pas utiliser si la solution devient brun foncé ou si des
particules flottantes sont observées.

ENTREPOSAGE
Entreposer entre 2° C et 35° C.

[ES | ESPARNOL

Solucién Oftalmica de Hipromelosa USP 2% w/v

DESCRIPCION

Sipa-HPMC 2% es una solucion de metilcelulosa de propilo hidroxiacido de
2 gramos por 100 cm® con un alto peso molecular de aproximadamente de
86.000 daltons. Es una solucién estéril, isoténica, absorbente, viscoelastica,
altamente purificada y no inflamable. La solucién se proporciona en una
jeringa de vidrio de 2 mL. Cada mL contiene 20mg de solucién de
metilcelulosa de propilo hidroxiacido disuelta en una solucién
salinaequilibrada. La viscosidad de Sipp-HPMC 2% se encuentra entre 3000
y 4500 cps 27°C.

COMPOSICION

Hipromelosa USP 2% w/v, Base isotonica estéril g.s.

A continuacién se listan las propiedades fisicas

Indice de refraccion @ 25°C :1.334-1.345
Gravedad especifica @ 25°C :1.000 - 1.025
Viscosidad @ 27°C : 3000 - 4500 cPs
Transmitancia spectral 1> 90%.

INDICACIONES

Sipa-HPMC 2% esta indicada para utilizarla como ayuda quirdrgica
oftalmolégica en procedimientos quirtirgicos del segmento anterior, tales
como la extraccion de cataratas y la implantacion de lentes intraoculares.
Sipa-HPMC 2% mantiene la profundidad de la cavidad durante la cirugia del
segmento anterior, permitiendo asi una manipulacion mas eficiente que
cause un traumatismo significativamente inferior al endotelio de la cérnea y
otros tejidos oculares. La visco elasticidad de Sipa-HPMC 2% ayuda a la
cara vitrea a replegarse hacia atras, previniendo asi la formacién de una
cavidad plana posquirdrgica.

CONTRAINDICACIONES
Sipa-HPMC 2% no estd recomendado en aquello casos que presenten
antecedentes de hipersensibilidad a sus ingredientes.

USO CLINICO

El Sipa-HPMC 2% se debe introducir cuidadosamente en la cadmara anterior
utilizando una canula 22G a 25G. Se puede inyectar en la cdmara antes o
después de la colocacién de las lentes cristalinas. La inyecciéon de Sppa-
HPMC 2% antes de la colocacién de las lentes proporcionara una
protecciéon adicional al endotelio corneal y a otros tejidos oculares. El
producto también se puede utilizar para recubrir lentes intraoculares y
puntas de instrumentos quirlrgicos antes de una cirugia de implante. Se
puede inyectar mas Sipa-HPMC 2% durante una cirugia del segmento
anterior para mantener la camara completamente o para remplazar la
pérdida de fluido durante un procedimiento quirtrgico. El producto debe ser
extraido al final de la cirugia. Es recomendable que el Spa-HPMC 2% sea
aspirado utilizando un dispositivo de I/A automatizado o que sea irrigado
utilizando una jeringa de irrigacién o una botella de compresién con solucién
salina equilibrada.

ADVERTENCIAS

El llenado excesivo de la cavidad anterior del 0jo con S;pa-HPMC 2% puede
ocasionar un incremento de la presion intraocular, glaucoma u otros dafios
oculares asociados. Se recomienda tomar las siguientes precauciones
durante los procedimientos quirdirgicos.

Verifique la fecha de vencimiento para asegurarse de que la esterilidad
del dispositivo aun sea vélida.

Abra la bolsa en un ambiente estéril y retire con cuidado la caja del
contenedor.

Cuando conecte la canula suministrada al bloqueo luer de la jeringa, gire
la canula en la posicién de bloqueo para que no pueda desprenderse
durante la inyeccién del producto.

Evitar llenar en exceso la cavidad ocular con Sipa-HPMC 2%.

El producto debe ser retirado de la cavidad anterior cuando la operacién
quirdrgica termine Elimine la méaxima cantidad posible mediante
irrigacion y/o aspiracion al finalizar la operacion quirdrgica evitando poner
en peligro la integridad de las células del endotelio de la cérnea debido a
el(os) procedimientojs) de eliminacion.

Controle cuidadosamente la presion intraocular, especialmente durante
el periodo post operatorio inmediato. Un aumento transitorio de presion
intraocular puede tener lugar después de la cirugia debido a un
glaucoma preexistente o a la misma cirugia. Si la presion intraocular post
operatoria aumenta mas all& de los limites esperados, se debe tratar con
una terapia adecuada.

La instilacion de Sipa-HPMC 2% deberia hacerse de forma que seevite

que queden atrapadas burbujas de aire detrds de la solucién de
metilcelulosa de propilo hidroxiacido.
« Evite la reutilizacion de la canula.
Aungue no existen precedentes hasta la fecha de hoy, la presencia
simultanea de medicacién en la cavidad o estructuras oculares
asociadas puede interactuar con el producto y ocasionar dificultades en
la visién. Los médicos deberian considerar su potencial si se observa
este fenémeno.

REACCIONES ADVERSAS

Sipa-HPMC 2% es tolerado muy bien después de la inyeccién en los ojos
humanos. Puede ocasionar un aumento transitorio de la presién intraocular
posquirdirgica. La solucién de metilcelulosa de propilo hidroxiacido puede
ocasionar visién borrosa, malestar ocular o irritacién, opacidad o
enfermedad de las pestafas, fotofobia, hipersensibilidad o edema en los
parpados. Se han encontrado algunas incidencias aisladas de reacciones
post operatorias (iritis, hipopopién) asi como edema en la cérnea y
descomposicién de la comea asociadas al uso de agentes visco elasticos,
aunque no se ha establecido su relacién causal con la solucién de
metilcelulosa de propilo hidroxiacido.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperaturas entre 2 y 35 °C.

PRECAUCION

No utilizar si el paquete esta dafiado. Debe desecharse después de un
Unico uso. No la congele. No vuelva a esterilizarla. La re-estirilizacion de
este product no tiene validez. Probablemende no se pueda garantizar la
esterilidad si se reusa la Spa-HPMC 2%. Probablemende no se puedan
garantizar los parametros fisicos, quimicos y microbioldgicos si se reusa la
Sipa-HPMC 2%. La estirilizacion por vapor podria dejar ligeras manchas
marrones en la bolsa. Esto no influye en la esterilidad del producto. No lo
use si la solucién se vuelve marrén oscuro o si se observan particulas
flotantes.

[ PT | PORTUGUES

Solugédo Oftadlmica Hipromelose USP 2% p/v

DESCRIGAO

Sipa-HPMC 2% é uma solugdo viscoelastica estéril, isoténica e nédo
pirogénica de solucdo de hidroxipropilmetilcelulose 2% p/v altamente
purificada e ndo inflamatéria com um alto peso molecular em torno de
86.000 daltons. A solucédo é fornecida em uma seringa de vidro de 2 mL.
Cada mL fornece 20 mg de hidroxipropilmetilcelulose dissolvida em solu¢éo
salina balanceada. A viscosidade esta entre 3000 e 4500 cps a 27°C.

COMPOSIGCAO

Hipromelose USP 2% p/v; Base isotonica estéril: q.s

Propriedades fisicas:
indice de refracéo a 25 °C
Gravidade especifica a 25 °C :1.000 - 1.025
Viscosidade a 27 °C 13000 - 4500 cPs
Transmitancia spectral 1> 90%.

:1.334-1.345

USO PRETENDIDO

Sipa-HPMC 2% é indicado para uso como auxilio cirdrgico oftalmico em
procedimentos cirGrgicos do segmento anterior, como extracédo 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 formacdo de uma
camara plana pés-operatoria.

CONTRAINDICA(;@ES
O uso de Spa-HPMC estd contra-indicado em doentes com histéria
conhecida de hipersensibilidade aos seus ingredientes.

USO CLINICO

Sipa-HPMC 2% deve ser cuidadosamente introduzido na camara anterior
usando uma canula de 22G a 25G. Pode ser injetado na camara antes ou
ap6s a entrega da lente cristalina. A inje¢do de Sipa-HPMC 2% antes da
liberagcdo da lente fornecera protecéo adicional ao endotélio da cérnea e
outros tecidos oculares. Também pode ser usado para revestir uma lente
intra-ocular, bem como pontas de instrumentos cirlirgicos antes da cirurgia
de implantagéo. Sipa-HPMC 2% adicional pode ser injetado durante a
cirurgia do segmento anterior para manter totalmente a camara, ou para
substituir o fluido perdido durante o procedimento cirdrgico. A solucdo deve
ser removida no final da cirurgia. E recomendado que 0 Sipa-HPMC 2% seja
aspirado usando um dispositivo I/A automatizado ou irrigado usando uma
seringa de irrigagdo ou um frasco de solugéo balanceada para solugéo
salina.

PRECAUGOES

O preenchimento excessivo da camara anterior do olho com Spa-HPMC
2% pode causar aumento da pressao intra-ocular, glaucoma ou outro dano
ocular associado. As seguintes precaugdes sdo recomendadas durante
procedimentos cirdrgicos.

= Verifique a data de validade para garantir que a esterilidade do
dispositivo ainda é vélida.

Abra a bolsa em um ambiente estéril e remova cuidadosamente a caixa
do recipiente.

Ao anexar a canula fornecida ao luer-lock da seringa, gire a canula na
posicdo de travamento para que ndo possa sair durante a injecdo do
produto.

N&o encha demais a camara ocular com a solugéo.

Sipa-HPMC 2% deve ser removido da camara anterior no final da
cirurgia. Remova o méximo da solugdo por irrigagao e/ou aspiragdo no
final da cirurgia, sem comprometer a integridade das células endoteliais
da cornea.

Monitore cuidadosamente a pressdo intra-ocular (PIO), especialmente
durante o periodo pés-operatério imediato. A PIO transitoria aumentada
pode ocorrer apés a cirurgia devido a glaucoma pré-existente ou devido
a proépria cirurgia. Se a pressdo intra-ocular pds-operatéria aumentar



acima dos valores esperados, trate com a terapia apropriada.

A instalacdo do Sppa-HPMC 2% deve ser feita para evitar a retengdo de
bolhas de ar atras da solugéo de hidroxipropilmetilcelulose.

Evite reutilizar a canula.

Embora néo tenha sido relatado até o momento, a presenca simultanea
de medicamentos na camara ou estruturas oculares associadas pode
interagir com o Sipa-HPMC 2% para causar turvacédo. Os médicos devem
considerar esse potencial se esse fendmeno for observado.

REACOES ADVERSAS

Sipa-HPMC 2% é extremamente bem tolerado apés a inje¢cdo nos olhos
humanos. Um aumento transitério da presséo intra-ocular pés-operatéria
foi relatado em alguns casos. O HPMC pode causar vis&o turva transitéria,
desconforto ou irritacdo ocular, embaraco ou viscosidade dos cilios,
fotofobia, hipersensibilidade ou edema das palpebras. Incidéncias isoladas
de reacdes inflamatérias pés-operatérias (irite, hipopio) e edema e
decomposicdo da cérnea foram relatadas com agentes viscoelasticos,
embora sua relacéo causal com a hidroxipropilmetilcelulose ndo tenha sido
estabelecida.

ARMAZENAMENTO
Armazenar entre 2°C e 35°C.

AVISO

N&o use se a embalagem estiver danificada. Descartar apés um Unico uso.
N&o congele. N&o reesterilize. A garantia de esterilidade pode ndo ser
garantida se o Sipa-HPMC 2% for reutilizado. Os parametros fisicos,
quimicos e microbiolégicos podem néo ser garantidos se 0 S;pa-HPMC 2%
for reutilizado. A esterilizacdo a vapor pode deixar manchas marrons
suaves na bolsa. Isso nédo afeta a esterilidade do produto. N&o use se a
solucéo ficar marrom escura ou se forem observadas particulas flutuantes.

[T ] ITALIANO

Soluzione oftalmica di Ipromellosa USP 2% w/v

DESCRIZIONE

Sipa-HPMC 2% é una soluzione viscoelastica, sterile, isotonica e apirogena
prodotta con una soluzione acquosa al 2% di ipromellose (idrossi-propil-
metil-cellulosa), altamente purificata, non infiammatoria e con un elevato
peso molecolare, pari a circa 86.000 dalton. La soluzione €& fornita in una
siringa di vetro da 2 mL. Un mL di prodotto fornisce 20 mg di ipromellose
disciolto in una soluzione salina bilanciata. La viscosita di prodotto e di
3000-4500 cps 27°C.

COMPOSIZIONE

Ipromellosa USP 2% p/v, Base sterile isotonica g.b.

Le proprieta fisiche sono di seguito elencate
Indice di refrazione @ 25°C :1.334-1.345
Gravita specifica @ 25°C :1.000 - 1.025
Viscosita @ 27°C : 3000 - 4500 cPs
Trasmittanza spettrale 1> 90%.

USO CONSIGLIATO

Sipa-HPMC 2% e indicato quale ausilio oftalmico chirurgico per gli interventi
di segmento anteriore, come ad esempio l'estrazione della cataratta e
I'impianto di lente intraoculare. Negli interventi chirurgici di segmento
anteriore, il prodotto mantiene la profondita della camera anteriore,
permettendo una  manipolazione piu  efficiente e riducendo
significativamente il trauma dell'endotelio della cornea e di altri tessuti
oculari. La viscoelasticita di Spa-HPMC 2% aiuta a tenere spinto indietro il
corpo vitreo, prevenendo in tal modo la formazione di una camera piatta
postoperatoria.

CONTROINDICAZIONI
Spa-HPMC 2% €& sconsigliato per quei pazienti contrascorsi noti di
ipersensibilita ai suoi ingredienti.

USO CLINICO

Il prodotto deve essere introdotto attentamente allinterno della camera
anteriore utilizzando una cannula da 22G fino a 25G. S;pa-HPMC 2% pud
essere iniettato nella camera prima o dopo linserimento del cristallino. La
somministrazione di S;pa-HPMC 2% prima dellinserimento della lente
garantira una maggiore protezione dell'endotelio corneale e di altri tessuti
oculari. Il prodotto pud essere inoltre utilizzato per rivestire una lente
intraoculare e le estremita degli strumenti chirurgici prima dellintervento
chirurgico. Sppa-HPMC 2% pud essere ulteriormente iniettato durante la
chirurgia del segmento anteriore per mantenere inalterata la camera o per
sostituire il fluido perso durante la procedura chirurgica. Il prodotto deve
essere rimosso al termine del trattamento chirurgico. Si raccomanda di
aspirare Sppa-HPMC 2% utilizzando un dispositivo automatizzato I/A, o di
irrigare il prodotto attraverso una siringa per irrigazione o un flacone
contagocce per soluzione salina isotonica.

PRECAUZIONI

L'eccessivo riempimento delia camera anteriore dell'occhio con Sipa-HPMC

2% pud provocare un aumento della pressione intraoculare, glaucoma o

altra lesione oftalmica associata. Pertanto si raccomandano le seguenti

precauzioni durante gli interventi chirurgici.

e Controllare la data di scadenza per assicurarsi che la sterilita del

dispositivo sia ancora valida.

Aprire la borsa in un ambiente sterile e rimuovere con cura la custodia

del contenitore.

* Quando si collega la cannula in dotazione al luer-lock della siringa, girare

la cannula in posizione di blocco in modo che non possa staccarsi

durante l'iniezione del prodotto.

Evitare di riempire eccessivamente la camera oculare con il prodotto.

Rimuovere Sipa-HPMC 2% dalla camera anteriore al termine

dellintervento. Sul finire dellintervento, rimuovere Sipp-HPMC 2% quanto

pit possibile tramite irrigazione e/o aspirazione, facendo perd molta

attenzione a non mettere a repentaglio lintegrita delie cellule

dell'endotelio corneale durante I'operazione di rimozione.

* Monitorare con attenzione la pressione intraoculare (IOP), specie
nellimmediato periodo postoperatorio. Una IOP piu alta pud manifestarsi

temporaneamente in seguito all'intervento a causa di un glaucoma
preesistente o a causa dell' intervento stesso. Se la IOP postoperatoria
dovesse aumentare oltre i valori previsti, trattarla con terapia appropriata.
e Sipa-HPMC 2% va applicato in maniera tale da evitare l'intrappolamento
di bolle d'aria neil'ipromellose.
Non riutilizzare I'ago cannula.
Sebbene nessun evento di questo tipo sia slato a tutt'oggi riportato, la
presenza contemporanea di Spa-HPMC 2% e altri preparati terapeutici
nella camera o nelle strutture oftalmiche associate, potrebbe provocare
un'interazione conconseguente opacizzazione di prodotto. Il medico
curante deve tener presente tale eventualita se osservasse i! verificarsi
del fenomeno.

REAZIONI SFAVOREVOLI

Sipa-HPMC 2% viene tollerato molto bene dopo essere stato iniettato
nell'occhio umano. E stato osservato un temporaneo aumento della
pressione intraoculare postoperatoria.

L’ipromellose pud causare temporaneamente visione sfocata, fastidio o
irritazione all’occhio, opacita o patologie alle ciglia, fotofobia, ipersensibilita
o edema alle palpebre. Sono stati anche segnalati alcuni casi di reazioni
infiammatorie postoperatorie (irite, ipopion) come pure edema e
decomposizione della comea in presenza di sostanze viscoelastiche,
sebbene non sia stata stabilita una relazione causa-effetto in tal senso per
I'ipromellose.

CONSERVAZIONE
Conservare tra 2 e 35 °C.

AVVERTENZE

Non utilizzare se la confezione &€ danneggiata. Usare una sola volta. Gettare
dopo l'uso. Non congelare. Non risterlizzare. La garanzia di sterilita potrebbe
non essere garantita se S;pa-HPMC 2% viene riutilizzato. | parametri fisici,
chimici e microbiologici potrebbero non essere garantiti se Spa-HPMC 2%
viene riutilizzato. La sterilizzazione a vapore potrebbe lasciare delle lievi
macchie marroni sulla borsa. Questa operazione non incide sulla sterilita del
prodotto. Non usare se la soluzione diventa marrone scuro o se si
osservano particelle galleggianti.

[[RU ] PYCCKUWM

'vnpomenno3sa odranbmonoruyeckuit pacteop USP 2% B/o

OMUCAHUE

Sipa-HPMC 2% npepnctaBnsieT coboW  CTepWnbHbIA,  U30TOHWUYECKWIA,
HEMUPOreHHbIM  BSIBKOYNPYrMM  PacTBOP  BbICOKOOYMLLEHHOTO,  He
Bbi3blBalOLWeEro  BocrnaneHue  2%-0oro  pacTtBopa  MMAPOKCUMPONWIN
MEeTUNLUEeNnono3bl C BbLICOKOW MOMeKynspHoi maccon okono 86000
NanbToH. PacTBop NoCTaBnseTCsi B CTEKMSAHHOM LUMPULE €MKOCTbIO 2 MI.
Kaxabit  mn  cogepxut 20 Mr  ruapoKCUNpPONMIMETUNLENIIONo3bl,
pacTBOpeHHoO B  c6anaHcMpoBaHHOM COMEBOM  pacTBope. YpoBeHb
Bsi3koCcTM cocTtaBnsieT oT 3000 go 4500 caHTm [lyas, npu TemnepaTtype
27°C.

COCTAB
Fmnpomennosa USP 2% wm/o,
CTepUnbHOe U30TOHNYECKoe OCHOBaHME: B HeO6X0AMMOM KonnyecTBe.
dunsmnyeckne cBonCTBA:
WHpeke pedpakumu npu 25 °C :1.334-1.345
OTHocuTenbHas nnoTHocTb Npu 25 °C: 1.000 - 1.025
3HayeHue BsizkocTn npu 27 °C : 3000 - 4500 caHTtn MNyas
KoadhduumeHT cnektpaneHoro nponyckanus: >90%.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Sipa-HPMC 2% nokasaH ansa MCNonNb3oBaHUsA B KayecTBe
BCMOMOraTenbHOro CPeACTBa NPY NPOBEAESHUM TaKUX OhTanbMONOrNYecknX
XUPYPrUYECKUX onepauuii Ha nepedHnid CEerMeHT rnasa, Kak SKCTpakuus
KaTapakTbl W WMNIAHTaLWS WMHTPAOKYNSIPHOW IWH3bl. 3TO  CPeacTBO
noaAepxuBaeT rMyGokylo kamepy BO BpeMs ornepauuu Ha nepeaHem
CerMeHTe, U TeM camblM, MO3BONSET NPoBOAUTL Gonee atheKTUBHbIE
MaHUMYNSLUMM €O 3HAYUTENbHO MEHbLUed TpaBMmaTusauueil dHAoTenus
poroBuLibl M Apyrux TkaHen rnasa. Bsaskoynpyrue cBoncTBa npopykTa
nomoraioT JepxaTb CTEKIOBWAHOE Tero OTOABWHYTHIM Hasaf, Takum
obpasom npepoTBpalias pasBUTAE MOCMEONEPaLMOHHOMO  CUHApOMaA
MEnKoW nepeaHe kamepsbl.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
MpumeHeHve Sipa-HPMC NpoTUBOMOKa3aHO nauymeHTam c
rMnNep4yyBCTBMUTESTbHOCTLIO K €r0 KOMMOHEHTaM B aHaMHese.

KNMWUHUYECKOE NPUMEHEHUE

Sipa-HPMC 2% cnepyeT oCTOPOXHO BBOAWTL B NEPEAHIOD kamepy rnasa ¢
nomoLplo KaHonn 22G-25G. PactBop MoxeT 6biTb BBEAEH B Kamepy A0
unu nocne BHeapeHus nMuH3bl. NHbekumst Sipp-HPMC 2% po BHeppenus
TMH3bl 06€CNeYnT AONONHUTENBHYIO 3aLLMUTY 3HAOTENUS POroBULbl U APYrUX
TkaHelt rnasa. OH Takke MOXeT OblTb MCMONbL30BaH AN MNOKPbLITUS
VHTPAOKYMsIPHOW ~ MWH3bI, @ Taloke HAKOHEYHWKOB  XUPYPIUYECKUX
VHCTPYMEHTOB [0 Ofnepauuy Mo MMnnaHTauuu. [JonornHMTenbHbIN 06bem
Sipa-HPMC 2% moxeT ObiTb BBEAEH BO BpeMsi onepauuu Ha nepesHem
cerMeHTe Ans noAaepKaHus Kamepbl UK 3aMeHbl KUAKOCTU, NOTEPSHHO
BO BPEMS XMPYPrM4ecKoii npoLieaypbl. B koHLe onepauuu pactsop criegyeT
yaanutb. PekomenpgyeTcs acnupupoBate Spa-HPMC 2% c¢ nomolubto
aBTOMAaTWUYeCKOro YCTPOIiCTBa BBOAA-BbIBOAA UMW BbIMbITb €70 C MOMOLLbLIO
VPPUraLMoOHHOrO  WNpMUa WM crneunanbHoW eMKOCTU Ansi  OTKUMa
CONeBOro pacTsopa.

NPEOYNPEXOEHUS /| MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

MepenonHeHne nepefHen kamepbl rmasa Sipa-HPMC 2% moxeT Bbi3BaTb

nosbllLIEeHNEe BHyTpUrnasHoro AasnexHus, rnmaykomy wnn apyrve

nospexaeHns rnas. Bo Bpemsi xvpypruyeckux npoueayp pekomeHpyetcs

cobniofaTth cneaytoLie Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH.

e [poBepbTe CPOK rogHOCTH, 4TOObI yb6eauTbCsH, YTO CTEpPUNBHOCTb
yCTpOI?ICTBE OCTaeTCcsd B cune.

. OTKpOIZTe naket B CTepVIHbHOI;l cpefe 1 akkypaTtHO CHuUMnTe KOHTeIZHep.

o [pukpennsas npunaraemylo KaHimMo K noep-riok wwnpuua, noBepHUTe
KaHIOMI B NOMoXeHne GrokupoBku, YTOBbLI OHa He Morfa 0TopBaThCs BO
BPEMS UHBbEKLIMM NPo/yKTa.

He nepenonHsiiTe rnasHyto kamepy pacTBOPOM.

Sipa-HPMC 2% cnegyeT ypmanute K3 nepegHen kamepbl B KOHLE

onepauun. MakcumanbHO — TWATENbHO yAanuTe pacTBop NyTem

OpOLUEHUS W/MNKM  acnupauum B KOHUE onepauuu, He nogsepras

0NacHOCTH LIeNIOCTHOCTb 3HAOTENMANbHbIX KIETOK POroBuULibI.

e TuwarernbHO KOHTPONUPYMTE BHyTpUrnasHoe fasnenve (BIA), ocobeHHo
B NepBbli NOCNEONepaLVoHHbIA nepuoa. TpaH3UTOPHOE MOBbILEHUe
Bl MoxeT npou3olTH Mocne onepauum u3-3a yxe CyLlecTBYHOLLen
rmaykomMel  unu B pesynbTate  camoit  onepauuu.  Ecrn
nocreonepauuoHHoe B[l npeBbillaeT oxuaaemble 3HayeHusl, crnefyet
Ha3HaYNTb COOTBETCTBYIOLLYIO Tepanuio.

e BepeHve Sppa-HPMC 2% pomkHo GbiTb BbINOMHEHO Takum obpasom,

yTobbl M3GexaTb MomajaHusi B rna3 My3blpbkOB BO3[yxa BMecTe C

PacTBOPOM IMAPOKCUNPONMIIMETUNLLENONO3bI.

M3berainTe NOBTOPHOTO MCMONb30BaHNSA KaHIOMNM.

XoTsi o nogoGHOM A0 HacTosero BpeMeHU He coobGLianoch,

npuCyTCTBME MEAULIMHCKOrO MpenapaTa B kaMepe UMW CBsA3aHHbIX C Heil

OKYNSAPHBIX CTPYKTypax oOpHOBpeMeHHO € Sipa-HPMC 2%, wmoxer

BbI3BaTb NOMYyTHEHME. Bpaun JOMKHbI y4UTbIBATbL 3TY BEPOSITHOCTD.

MNOBOYHbIE PEAKLIUN

Mpu uHbekumnM B rnasa yenoeeka Sipa-HPMC 2% nepeHocutcs o4eHb
XopoLuo. B HekoTopbIx criyyasix coobLianock 0 TPaH3MTOPHOM MOBbILLEHWN
BHYTpWUIMasHoro AaeneHwsi nocne onepauun. HPMC moxeT Bbi3blBaTb
TPaH3UTOPHYIO HESICHOCTb 3peHWsi, AMCKOMAOPT WUNK pasdpaxeHue rnas,
CrvnaHve pecHuL, cBeTo6osi3Hb, MMNepyyBCTBUTENIBHOCTb WU OTeK Bek. B
OTAENbHbIX Cry4asx Mpu MPUMEHEHUN BA3KOYMPYrUX areHTOB BO3MOXHbI
nocrneonepaLlyoHHble BocnanuTesibHble peakumn (MpUT, TMMOMUOH), a Takke
OTeK pOroBULbI U MOBPeXJeHWe CTPYKTypbl  POTOBULbI,  OAHAKO
CrefCTBEHHO-NPVYMHHAs CBSI3b C  UCMONb30BaHWEM  TMAPOKCUMPOMNWI-
MeTUNLEenmoNno3bl He Gbina ycTaHoBIEHa.

ycnoBua XPAHEHUA
XpaHnuTb npu Temnepatype ot 2 go 35 °C.

NPEAYNPEXAEHUE

He ucnonb3oBaTb CPeACTBO, €CMM ynakoBka noBpexaeHa. Bbibpocutb
rnocre mnepBoro Ucronb3oBaHus. He 3amopaxuBaTtb. [lOBTOpHO He
cTepunuaoBaTb. CTepunusauysi NapoM MOXeT OCTaBUTb KOPUYHEBBIE MSATHA
Ha ynakoBke. OTO HMKAK He BMUSIET Ha CTEPWUNBbHOCTL npoaykta. He
UCMOMb3ynTe, €CMM  pacTBOp CTAHOBUTCSH  TEMHO-KOPUYHEBLIM UMK
HabniofaloTcs kakue-nubo nnasatoLLye YacTULibl.

[EL | EAAHNIKA |

O@BaAporoyiké AidAupa YrpopeAAOGgng USP 2% w/v

MNEPIFPA®H

To Sipa-HPMC 2% eival éva oTeipo, 100TOVO, UN-TTUpoyevh 1IEWS0EAAOTIKG
SidAupa amd  uwnAng kaBapdtntag, pn-@Aeypovwdn SidAupa  udpogu-
TpoTruAo-peBuro-kuTTapivng (HPMC) 2% wiv pe uynAd popiakd Bapog
TrepiTou 86.000 daltons. To diGAupa TTapéxetal o€ uGAivn oUplyya Twy 2mL.
KaBe mL mrepiéxel 20mg udpogu-TrpoTTuAo-peBuAo-KUTTapivng SiaAupévng oe
106T0V0 aAaToUX0 didAupa. To 1§Wdeg Kupaivetal petagy 3000 kai 4500 cps
oToug 27°C.

ZYNOEZH

YTrpopeAAdZn USP 2% wiv; Z1eipa ic6Tovn Bdon: q.s

Duoikég 1IB1OTNTEG:
Aciktng AidBAaong oToug 25 °C
2xeTIkr MukvotnTa otoug 25 °C @ 1.000 - 1.025
1Ewdeg oToug 27 °C : 3000 - 4500 cPs
Ddaopartiki AloTrepardtnTa 1> 90%.

:1.334-1.345

NPOBAEMOMENH XPHEH

To Sipa-HPMC 2% Trpoopiletal yia XpAon wg €éva  o@OaAuoAoyikd
XEIPOUPYIKS BorBnua oTig emeURAcEIg TTPooBiou TUAPATOG, OTTWG apaipeon
KOTAPPAKTN Kal ePQUTEUON €£vOOPBAApIou @akoU. Alatnpei Babu Bdhapo
Karé Tn didpKela £TEPRAECEWY TTPOOBIoU TUAWATOG, ETITPETTOVTAG £TCI TTIO
QATTOTEAEOMATIKO ~ XEIPIOPMO HE  ONMUAVTIKE  AlyOTEPO  TPAUMOTIONO  TOU
evdoBnAiou Tou keparoeidoUs kal Toug GAAoug o@BaApikoug 10ToUg. Ol
1EWB0ENAOTIKEG 1BIOTNTEG TOU TTPOIOGVTOG BonBolv va uTTdpxel TTieon Tou
UaAOEIBOUG TTPOG Ta TTIOW, OTTOTPETTOVTAG HETEYXEIPNTIKE TO OXNHATIONS
emimedou Bahdpou.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou mpoiévTog avrevdeikvutal o€ aoBeveEiG pE YVWOTO 10TOPIKG
UTTEPEUQIOONOIOG OTA CUGTATIKG TOU.

KAINIKH XPHZH

To Sppa-HPMC 2% 6a Tpémel va €I0QyETal TTPOCEKTIKA OTov TIpdobio
BdAapo pe kAvouha 22G-25G. H éyxuon Tou TIpIV 1) YETA TNV eP@UTEUCN
evdopakoU, Ba Tpooépel TTPOCBETN TrpooTacia oTo €vOOBAI0  TOU
KEPATOEIDOUG Kal Toug Aoimrolg o@BaApikoug 10Toug. MTropei emmiong va
XPNOoIPoTToINBEi TTPO pIag ETTEPRAONG EPPUTEUONG, TTPOKEIUEVOU VO OKETTACE!
£vav evOoPpako KaBWG Kal Ta KPA TWV XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWV.

Katé 1n Oidpkeia emépBaong TrpooBiou TUAPATOG, UTTOPEi va Xpnoido-
ToINBei  eMITTPOOBETN TTOCOTNTA  TTPOIOVTOG  TTPOKEINEVOU va  SiatnpnOei
TAPWG 0 BdAapog, A yia va avatrAnpwBei To uypd TTou XABnKe.

To mpoidv TPETTEl va a@alpebei TTANPWG PETG TO TEAOG TNG €TTéPRaong.
ZuoTAveTal autd va avappo@dral amd Tov o@BaAud Pe xprion HIOG
QuTOPaTNG OUOKEUNG TTAUONG/ avappdenong 1 pe ouplyya A pe 106Tovo
ahatoUxo didAupa.

NPO®YAAZEIZ

H utrepAfpwon Tou euTTpocBiou BaAdpou Tou o@BaApol pe Sipa-HPMC
2% iowg TTpokaAéoel augnuévn evBo@BAApia Triean, yAaUKwua 1 GAAeg
ouvageic oPBaApIkéG BAGRES. O akOAoUBEG TTPOPUAGEEIG TUVIOTWVTAI KATE

TN SIAPKEIN XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWV.

o EAéyETE TNV nuepounvia ARgng yia va BeBaiwbeite o611 egakoAoubei va
10XU€l N OTEIPATNTA TOU TTPOIOVTOG.

e AvoifTe Tn OUOKEUOOIO O€ OATTOOTEIPWHEVO TTEPIBAANOV Kal OQaIpEoTeE
TIPOTEKTIKA TN OKN WE TO TTEPIEXOHEVO.

e Katd Tnv TOomoBéTnONn TG TaPEXOUEVNG KAVOUAAG OTO OTIEipwua
ao@dhiong luer-lock Tng oUplyyag, yupioTe Tnv Kdvouha oTn 6éon
KAEIBWHATOG, £€TO1 WOTE VA PNV YTTOPET va aTToKOAANBET kaTd T Sidpkeia
£yXUong Tou TTPOIGVTOG.

e Mnv utrepTTANPWVETE TOV 0PBaAPIKG BAAaNO PE Sipa-HPMC 2%.

e To Sipa-HPMC 2% Ba Tpémel va agaipeital amé Tov eutrpdobio BdAapo
oTo TEAOG TNG XEIPOUPYIKNG eTéURaong. A@aipéote 6Go To duvartov
TEPIOOOTEPO ammd To didAupa pe kataildvnon r/kal avappdenon oTo
KAEICIPO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG PEXPI ONUEIOU va pn dlaKuBEUTEN N
aKePAIOTNTA  TWV  €VOOBNAIOKWY  KUTTAPWY TOU  KEPATOEIOOUG WG
atmoTéAeopa TNG 1) TwV JIAdIKACIWY aPaipETNG.

o [MapakoAouBrioTe TTPOCEXTIKG TNV evOo@BaAuia Trieon €BIKA KaTd Tn
dIGpKEIN TNG GUEONG UHETEYXEIPNTIKAG TTEPIGSOU. Mpdokaipa augnuévn
evdopBaApia Triean (IOP) iowg TTPokUWel PETA TN XEIPOUPYIKN ETTEURACN
Aoyw TrpolmapyxovTog yAaukwpaTtog i Adyw Tng idiag Tng eméuBaong. Av
n pereyxeipnTiky IOP augnBei mépa omd Ta avapevopeva ETiTTEdA,
XOpnyeioTe TNV avaAoyn aywyr.

e H evoTtdhagn Tou diaAlpatog Ba TIPETTEl va TTpayUaTOTIOINGE PE TETOIO
TPOTTIO WOTE VA ATTOPEUXOEi 0 eyKAWPIOPOG PUOaAdwY aépa TTiow aTréd
TNV udpoguTTpoTTUAO HEBUAOKUTTAPIVN.

o ATTOQUYETE TNV ETTAVAXPNOIPOTTOINON TNG KAVOUAQG.

o [Mapd 10 yeyovog 0TI dev Exel Yivel avaopd PEXPI OAKEPT, N TAUTOXPOVN
TTOPOUCIa  QPAPHPOKEUTIKAG OywyAg oTov BAAapo 1 Of  ouvageig
o@BaAuikéG Oopég iowg  aAlnAemdpdoel pe 10 Spa-HPMC 2%
TrpokaAwvTag B6Awaon. Or latpoi Ba TpéTel va AdBouv uttdéywn Toug TO
£VOEXOUEVO QUTO, av TTaPATNPNBEi TTAPOUOIO PAIVOPEVO.

ANENIGOYMHTEZ ENEPTEIEZ

To Spa-HPMC 2% eival e§aupeTikd OvekTd HETG amd €yxuon oOTovV
avBpwtivo  o@BoApd. ‘Exel  diamotwBei  mpdokaipn  avgnon  Tng
£vOOQBAANIOG TTiEONG O€  PETEYXEIPNTIKO OTAdI0. H  udpogutrpotruho-
peBUAoOKUTTOPIVN WTTOPEi va TTpokaAéoel TTpdokaipn BOAwon TG épaong,
o@BaAYIKr) evOXAnan 1) epeBioud, oUPTTAEEN 1) aoBéveia Twv BAepapidwy,
pwTogoBia, umepeuaiodnaia i oidnua Twv BAepdpwy. ‘Exouv avapepbei
MEHOVWHEVO  TTEPIOTATIKA  UETEYXEIPNTIKWY  PAEYHOVWOWY  avTIdPATEWYV
(1p18iTiIda, uTroTTUOV) KABWS Kal 0idNUA TOU KEPATOEIBOUG Kal SIGCTIOON TOU
KEPATOEIDOUG HE PBICKOEAAOTIKOUG TTAPAYOVTEG, TTAPA TO YEYOVOG OTI N
TIEPIOTACIOKN CUOXETION TOUG pE TNV udpogutrpotrulopeBuAoKUTTapPIVN dev
£XEl OTTOEIYTEI.

AMNOGHKEYZH
ATT08NKEVUOTE O BepUoKpaaieg PeTagy 2 kai 35 °C.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ

Na pnv xpnoipoTroeital édv N cuokeuaaoia gival aAAoiwpévn. ATToppiyTe TO
TIPOIOV PETG atTrd pia xprion. Mnv KatayuxeTte. Mnv aTTOOTEIPWVETE EK VEOU.
H ek véou atroaTeipwon Tou TPoidvoTg dev eival eykekpipévn. O QUOIKEG,
XNMIKEG Kal PIKPOPBIOAOYIKEG TTAPGUETPOI EVOEXETAI va PNV eEacaAifovTal
edv emavayxpnoigotrondei 10 Spa-HPMC 2%. H amooteipwon ae atpd
UTTOPEi VO a@AoEl avoIXTOXPWHES Kapé KNAIBEG 0Tn ouokeuaaia. Auté dev
£X€l Kapia eTIOPACN OTNV OTEIPATNTA TOU TTPOIGVTOG. MNV TO XPNOINOTIOIEITE
edv 10 BIGAupa yivel okoUpo Kagé ) TrapatnpnBolv Tuxdv ETITTAéovVTa
owyaridla.
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USED GRAPHICAL SYMBOLS

E| VERWENDETE BILDZEICHEN
SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES
SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS
SIMBOLOS GRAFICOS USADOS
SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI
MCNONb30BAH NFPA®UYECKUA CUMBOIbI
FPA®IKA ZYMBOAA ZE XPHZH

Caution! Consult accompanying d

locument

ACHTUNG! Begleitdokumentation lesen
Attention! Consulter le document d’accompagnement

iPrecaucion! Consultar el docume

nto adjunto

Cuidado! Consulte o documento de acompanhamento

Attenzione! Consultare la docume

ntazione allegata

BHumaHve! M3yuute conpoBoguTenbHbIN OKyMEHT
Mpoooxr! ZUPBOUAEUTEITE TO CUVODEUTIKO EVIUTIO

Do not reuse

Nao reutilizer

Nicht zur Wiederverwendung  Non riutilizzare

Ne pas réutilizer
No reutilizar M

MoBTOpHO He ucnonb3oBaTb

NV £TTAVOXPNOIUOTIOIETE

Read instructions before use

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 dell'uso
Mepen NpUMEHEHNEM 03HAKOMUTLCS C UHCTPYKLNEN
AiaBaoTe TIg 0dnyieg TIPO TNG XProng

Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
No utilizar si el envase esta dafiado

N&o use se a embalagem se apre:

sentar danificada

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
He ncnone3osatk, €cniv noBpexaeHa ynakoska
Mnv XpNnOIUOTIOIEITE €AV N CUOKEUATIQ EXEI KATAOTPAPET

Sterilized using steam

ISTERILE| 4

Damg i t
é alavapeur
Esterilizado mediante vapor

Esterilizado a vapor
Sterilizzate a vapore
CTepunm3oBaHo napom
ATTIOOTEIPWONKE PE aTHO

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne

Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado com 6xido de etileno

Sterilizzato usando ossido di etilene

CTepunmn3aums okCuOM STUNEHa
ATrooTEIPWONKE PE aIBuAevogeidio

Do not resterilize
Nicht resterilisieren
Ne pas re-stériliser
No reestelirizar

Néo reesterilizar

Non risterilizzare

He cTepunn3oBaTh NOBTOPHO
Mnv £TTaVATTOOTEIPWVETE

&
-

Keep dry

Bleib trocken
Garder au sec
Mantener seco

Armazenar em local seco
Conservare in luogo asciutto
[MepxaTb B Cyxom MecTe
ATroBnkevoTe o€ ENPd PéPog

Keep away from sunlight
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

Bepeyb 0T nonagaHus NpAMbIX CONHEYHbIX Nyyen

KparfioTe pakpid atmd nAiaké ewg

Store between 2 to 35 °C
Lagertemperatur 2 - 35 °C
Conserver entre 2 et 35 °C
Conservar entre 2y 35 °C
Armazenar entre 2 e 35 °C
Conservare tra 2 e 35 °C
XpaHuTb Npu TemnepaTtype oT 2 f
ATtrobnkeuaTe aToug 2 pe 35 °C

035°C

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante

Fabricante
Fabbricante
MpounsBoguTtens
KaraokeuaoTtrig

Reference number
Referenznummer
Numéro de reference
Numero de referencia

Nimero de referéncia
Numero di riferimento
CChINOYHbIA HOMEP
Ap1BUGS avapopdg

Lot/Batch Number
Los-/Chargennummer
Numéro de lot/série
Numero de Lote/Partida

Nimero do lote/remessa
Numero di lotto/partita
Homep naptuu/cepun
Ap1Bu6g Mapridag

Manufacture Date
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Fecha de fabricacion

Data de fabrico

Data di produzione
[aTa usrotosneHus
Huepopnvia kataokeurig

Use by date

Verwendbar bis

Date limite de consommation
Utilizar por fecha

Data de validade
Utilizzare entro

Cpok rogHocTn
Huepopnvia Angng xpriong

CE mark and Notified Body No.

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle
Marquage CE et numéro d'organisme notifié

Marca de CE y Numero de Organismo Notificado

Marca CE e nimero de organismo notificado

Marchio CE e numero di Ente Noti
BHak CE v Homep HoTucbuumpoBal

ificato
HHOrO OpraHa

Zpavon CE kai apiBuég Koivotroinuévou Opyaviopol

Contribution to recycling system
Beitrag zum Recyclingsystem
Contribution au systeme de recycl

age

Contribucién al sistema de reciclaje

Contribui¢do para o sistema de re

ciclagem

Contributo al sistema di riciclaggio

Bknap B cuctemy NoBTOPHOTO Mcn

0Nb30BaHNA

ZupBoAr o€ oUoTNA avakUKAWoNG




