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en INSTRUCTIONS FOR USE
Minivisc® plus

Formula

Each ml contains Sodium hyaluronate 1.4%

Sodium hyaluronate 14.0 mg

Disodium phosphate dihydrate 1.4mg

Sodium chloride 8.3mg

Potassium dihydrogen phosphate 0.26 mg

Water for injection q.s

200-400 mOsm/kg

Osmolality

Description

Minivisc® plus is an ophthalmic viscoelastic device (OVD) to be used as a surgical aid in ophthalmic surgery.
The device is a sterile, nonpyrogenic, viscoelastic solution of sodium hyaluronate dissolved in a physiolo-
gical buffer at pH 6.8-7.6. It is a clear solution supplied in a disposable glass syringe.

A sterile single-use cannula is enclosed in each box.

Characteristics

Hyaluronic acid is a native substance with high biocompatibility. The most important properties of Hyalu-
ronic acid are to protect, lubricate and support delicate cells and tissues. Minivisc® plus forms a thin layer
without causing compression of delicate cells or tissues.

The hyaluronic acid for the product Minivisc® plus is produced by bio fermentation from Streptococcus
bacteria.

Intended use

Used temporary during intraocular surgery for protection, lubrication and support of delicate cells or tissues
in ophthalmic procedures. For intraocular use only, in Ophthalmic procedures including:

1. Cataract surgery and IOL implantation

2. Glaucoma surgery

3. Corneal transplantation

4. Anterior segment surgery

Contraindications
None known at present.

Precautions

 Atransient increase in postoperative intraocular pressure (IOP) has been reported with the use of visco-
elastic preparation. The increased pressure will reach a maximum four to eight hours following surgery.
The IOP should be checked the days following operation.

Residual viscoelastic not removed at the end of the surgical procedure is flushed out naturally via the
trabecular system and Schlemm’s canal. However, there is the risk of blockage of the drainage channels,
which can lead to an increase in intraocular pressure. To prevent the risk of IOP, irrigation /aspiration is
used at the end of the surgical procedure to remove residual viscoelastic. In case of IOP increase, treat
with the preferred therapy. Patients who have been diagnostic with wide-angle glaucoma, severe myopia,
diabetic retinopathy or uveitis are at particular risk of increased intraocular pressure.

® There is no evidence concerning the safety of Minivisc® plus in human pregnancy and lactation.
Administration during pregnancy and lactation is at the discretion of the ophthalmic surgeon.

Interactions

The user should be aware of the possibility that drugs applied or injected at the same time and same place
as Minivisc® plus may have a longer residue time due to the matrix structure of Minivisc® plus. Minivisc®
plus becomes cloudy if mixed with benzalkonium chloride, chlorhexidine or certain washing detergents. If
cloudiness occurs, the solution must be removed from the eye.

The product is intended for intraocular use only, as an aid in eye surgery. It is instilled intraocularly by
means of the enclosed thin, bended cannula. The products may only be used by medical professionals with
adequate training.

Minivisc® is produced from bacterial Sodium Hyaluronate. Since it contains very small amounts of potentially
immunogenic material, a possibility exists that local reactions may appear. To minimize such a reaction the
patients should be asked whether they are allergic to bacterial Sodium Hyaluronate.

Warnings

At the end of the operation the solution shall be removed by irrigation or aspiration.

® The syringe, cannula and any unused material must be discarded after the treatment. Disposal should be
in accordance with accepted medical practice and applicable national or local guidelines.

The product may only use by medical professionals with adequate training.

This product is for single use only. If used for repeated administrations, sterility can not be guaranteed.
Do not reserialize the prefilled syringe and cannula.

Do not use if package is damaged or opened.

Do not use after expire date printed on the product.

How Supplied
Minivisc® plus is a clear solution supplied in a disposable glass syringe. A sterile single-use 27G cannula is
enclosed in each box. Each syringe contains 1.0 ml of 1.4% of sodium hyaluronate.

Instruction for use

* Before use allow the preparation to equilibrate to room temperature for 20 minutes.

* Remove the tip cap.

* Mount the cannula by using the thumb and forefinger to hold firmly around both the glass syringe barrel
and the luer-lock adapter.

* Grasp the lower part of needle (luer lock) with the other hand. To facilitate proper assembly, both push
and rotate firmly.

Shelf life is 3 years from manufacturing date.
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de GEBRAUCHSANWEISUNG
Minivisc® plus

Formel

Jeder ml enhélt Natrium-Hyaluronat 1,4%

Natrium-Hyaluronat 14,0 mg

Dinatrium-Phosphat-Dihydrat 1,4 mg

Natriumchlorid 8,3mg

Kaliumdihidrogenphosphat 0,26 mg

Wasser zur Injektion q.s

200-400 mOsm/kg

Osmolalitat

Beschreibung

Minivisc® plus ist ein ophthalmisches viskoelastisches Produkt (OVD), das als chirurgisches Hilfsmittel in

der Ophthalmochirurgie verwendet wird. Bei dem Produkt handelt es sich um eine sterile, nicht pyrogene,
viskoelastische Lésung von Natriumhyaluronat, das in einem physiologischen Puffer mit einem pH-Wert von
6,8-7,6 geldst ist. Es handelt sich um eine klare Lésung, die in einer Einwegspritze aus Glas geliefert wird.
Jeder Packung ist eine sterile Einwegkaniile beigefiigt.

Eigenschaften

Hyaluronsaure ist eine native Substanz mit hoher Biokompatibilitat. Die wichtigsten Eigenschaften der
Hyaluronsaure sind Schutz, Gleitwirkung und Unterstiitzung von empfindlichen Zellen und Geweben.
Minivisc® plus bildet eine diinne Schicht, ohne eine Kompression der empfindlichen Zellen oder Gewebe
zu verursachen.

Die Hyaluronsaure fir das Produkt Minivisc® plus wird durch Bio-Fermentation aus Streptococcus-Bakterien
hergestellt.

Verwendungszweck

Voriibergehende Verwendung bei intraokularen Eingriffen zum Schutz, zur Lubrikation und zur Unterstitzung
empfindlicher Zellen oder Gewebe bei ophthalmologischen Eingriffen. Nur zur intraokularen Verwendung bei
ophthalmologischen Eingriffen, einschlieBlich:

1. Kataraktchirurgie und IOL-Implantation

2. Glaukomoperation (Griiner Star)

3. Hornhauttransplantation

4. Operationen am vorderen Augenabschnitt

Kontraindikationen

Zurzeit sind keine bekannt.

VorsichtsmaBnahmen

® Bei der Verwendung von viskoelastischen Praparaten wurde ein transienter Anstieg des postoperativen
intraokularen Drucks (IOD) berichtet. Der erhéhte Druck erreicht vier bis acht Stunden nach dem Eingriff
ein Maximum. Der IOD sollte in den Tagen nach der Operation kontrolliert werden.

Viskoelastische Reste, die am Ende des chirurgischen Eingriffs nicht entfernt werden, werden auf
natiirliche Weise (iber das Trabekelwerk und den Schlemm-Kanal ausgeschwemmit. Es kann jedoch zu
einer Verstopfung der Abflusskanile kommen, was zu einem Anstieg des intraokularen Drucks fihren
kann. Um dem Risiko eines IOD-Anstiegs vorzubeugen, wird am Ende des chirurgischen Eingriffs eine
Irrigation/Aspiration durchgefiihrt, um restliches Viskoelastikum zu entfernen. Im Falle eines IOD-Anstiegs
ist die bevorzugte Therapie anzuwenden. Bei Patienten, bei denen ein Offenwinkelglaukom, eine

starke Kurzsichtigkeit, eine diabetische Retinopathie oder eine Uveitis diagnostiziert wurde, besteht ein
besonderes Risiko eines erhéhten intraokularen Drucks.

Es liegen keine Erkenntnisse tiber die Sicherheit von Minivisc® plus in der Schwangerschaft und

Stillzeit vor. Die Verabreichung wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegt im Ermessen des
Ophthalmochirurgen.

Wechselwirkungen

Der Anwender sollte sich der Méglichkeit bewusst sein, dass Arzneimittel, die zur gleichen Zeit und am
gleichen Ort wie Minivisc® plus angewendet oder injiziert werden, aufgrund der Matrixstruktur von Minivisc®
plus eine ldngere Verweildauer haben kénnen. Minivisc® plus wird triibe, wenn es mit Benzalkoniumchlorid,
Chlorhexidin oder bestimmten Waschmitteln gemischt wird. Wenn eine Triibung auftritt, muss die Lésung
aus dem Auge entfernt werden.

Das Produkt ist nur zur intraokularen Anwendung als Hilfsmittel bei Augenoperationen bestimmt. Es wird mit
Hilfe der beiliegenden diinnen, gebogenen Kaniile intraokular eingetraufelt. Die Produkte diirfen nur von
medizinischem Fachpersonal mit entsprechender Ausbildung verwendet werden.

Minivisc® wird aus bakteriellem Natriumhyaluronat hergestellt. Da es sehr geringe Mengen an potenziell
immunogenem Material enthélt, besteht die Méglichkeit, dass lokale Reaktionen auftreten kénnen. Um eine
solche Reaktion abzumildern, sollten die Patienten gefragt werden, ob sie allergisch gegen bakterielles
Natriumhyaluronat sind.

Warnhinweise

* Am Ende des Eingriffs ist die Lésung durch Irrigation oder Absaugen zu entfernen.

Die Spritze, die Kantile und das nicht verwendete Material miissen nach der Behandlung entsorgt werden.
Die Entsorgung sollte in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden
nationalen oder lokalen Richtlinien erfolgen.

Das Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal mit entsprechender Ausbildung verwendet
werden.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei wiederholter Verabreichung kann die
Sterilitat nicht garantiert werden.

Die vorgefiillte Spritze und die Kaniile diirfen nicht wieder sterilisiert werden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnet ist.

Nicht nach Ablauf des auf dem Produkt aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

Darreichungsform

Minivisc® plus ist eine klare Lésung, die in einer Einwegspritze aus Glas geliefert wird. Jeder Packung ist
eine sterile 27G-Einwegkaniile beigefiigt. Jede Spritze enthalt 1,0 ml 1,4%iges Natriumhyaluronat.
Gebrauchsanweisung

Vor der Anwendung das Préparat 20 Minuten lang auf Raumtemperatur bringen.

Entfernen Sie die Kappe der Spitze.

Bringen Sie die Kanle an, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger sowohl den Glaszylinder der Spritze
als auch den Luer-Lock-Adapter festhalten.

Fassen Sie den unteren Teil der Nadel (Luer-Lock) mit der anderen Hand. Um den korrekten
Zusammenbau zu erleichtern, driicken und drehen Sie gleichzeitig fest.

Die Lagerfahigkeit betrdgt 3 Jahre ab Herstellungsdatum.
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fr INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Minivisc® plus

Formulation

Chaque ml contient Hyaluronate de sodium a 1,4 %

Hyaluronate de sodium 14,0 mg

Phosphate disodique dihydraté 1,4mg

Chlorure de sodium 8,3 mg

Dihydrogénophosphate de potassium 0,26 mg

Eau pour injection qs

200-400 mOsm/kg

Osmolalité

Description

Le Minivisc® plus est un dispositif viscoélastique ophtalmique (OVD) destiné & étre utilisé comme aide

chirurgicale en chirurgie ophtalmique. Le dispositif est une solution viscoélastique stérile, apyrogéne,

d'hyaluronate de sodium dissous dans un tampon physiologique & un pH de 6,8-7,6. Il s'agit d'une solution

claire fournie dans une seringue en verre jetable. Une canule stérile & usage unique est incluse dans chaque

boite.

Caractéristiques

L'acide hyaluronique est une substance native présentant une biocompatibilité élevée. Les propriétés les

plus importantes de I'acide hyaluronique sont sa capacité a protéger, lubrifier et soutenir les cellules et les

tissus délicats. Le Minivisc® plus forme une couche fine sans provoquer de compression des cellules ou des

tissus délicats.

L'acide hyaluronique du Minivisc® plus est produit par bio-fermentation a I'aide de streptocoques.

Usage prévu

Utilisé temporairement pendant la chirurgie intraoculaire pour la protection, la lubrification et le soutien des

cellules ou des tissus délicats dans les interventions ophtalmiques. Pour un usage intraoculaire uniquement,

dans les interventions ophtalmiques, notamment :

1. Chirurgie de la cataracte et implantation d'une LIO

2. Chirurgie du glaucome

3. Transplantation de cornée

4. Chirurgie du segment antérieur

Contre-indications

Aucune connue a ce jour.

Précautions

* Une augmentation transitoire de la pression intraoculaire (PIO) postopératoire a été signalée lors de
I'utilisation d’une préparation viscoélastique. L'augmentation de la pression atteindra son maximum
quatre a huit heures apreés |'opération. La PIO doit étre vérifiée les jours suivant I'opération.

Les résidus de viscoélastique non retirés a la fin de I'intervention chirurgicale sont évacués naturellement
par le réseau trabéculaire et le canal de Schlemm. Cependant, il existe un risque d'obstruction des
canaux de drainage, pouvant entrainer une augmentation de la pression intraoculaire. Pour prévenir le
risque d'augmentation de la PIO, une irrigation/aspiration est utilisée a la fin de I'intervention chirurgicale
pour éliminer le viscoélastique résiduel. En cas d'augmentation de la PIO, traiter avec le traitement de
prédilection. Les patients chez qui un glaucome & angle ouvert, une myopie sévére, une rétinopathie
diabétique ou une uvéite ont été diagnostiqués présentent un risque particulier d’augmentation de la
pression intraoculaire.

Il n’existe aucune donnée probante concernant I'innocuité du Minivisc® plus en cas de grossesse

ou d‘allaitement chez la femme. L'administration pendant la grossesse et |'allaitement est laissée a
I'appréciation du chirurgien ophtalmologue.

Interactions

Lutilisateur doit étre conscient de la possibilité que les médicaments appliqués ou injectés au méme
moment et au méme endroit que le Minivisc® plus peuvent avoir un temps de rétention plus long en
raison de la structure du Minivisc®plus qui est semblable  celle de la matrice extracellulaire. Le Minivisc®
plus devient trouble s'il est mélangé avec du chlorure de benzalkonium, de la chlorhexidine ou certains
détergents. En cas de turbi , la solution doit étre retirée de I'ceil.

Le produit est destiné & un usage intraoculaire uniquement, comme aide a la chirurgie oculaire. Il est instillé
par voie intraoculaire & l'aide de la canule fine et courbe fournie. Les produits ne peuvent étre utilisés que
par des professionnels de santé ayant recu une formation adéquate.

Le Minivisc® est produit a partir d’hyaluronate de sodium bactérien. Comme il contient de trés petites
quantités de substances potentiellement immunogeénes, il est possible que des réactions locales
apparaissent. Pour réduire le risque d'une telle réaction, il convient de demander aux patients s'ils sont
allergiques a I'hyaluronate de sodium bactérien.

Avertissements

o Alafin de I'opération, la solution doit &tre éliminée par irrigation ou aspiration.

La seringue, la canule et tout matériel non utilisé doivent étre jetés apreés le traitement. L'élimination doit
se faire conformément aux pratiques médicales reconnues et aux recommandations nationales ou locales
applicables.

Le produit ne peut étre utilisé que par des professionnels de santé ayant recu une formation adéquate.
Ce produit est a usage unique. En cas d'utilisation pour des administrations répétées, la stérilité ne peut
pas étre garantie.

Ne pas restériliser la seringue préremplie et la canule.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée sur le produit.

Présentation

Le Minivisc® plus est une solution claire fournie dans une seringue en verre jetable. Une canule stérile a
usage unique de 27G est incluse dans chaque boite. Chaque seringue contient 1,0 ml d’hyaluronate de
sodium a 1,4 %.

Instructions d'utilisation

Avant utilisation, laisser la préparation s’équilibrer & température ambiante pendant 20 minutes.

Retirer le capuchon de I'embout.

Pour assembler la canule, utiliser le pouce et I'index pour bien tenir le corps de la seringue en verre et le
raccord Luer-Lock.

Saisir la partie inférieure de I'aiguille (raccord Luer-Lock) avec I'autre main. Pour garantir un assemblage
correct, il faut pousser et tourner fermement.

La durée de conservation est de 3 ans  partir de la date de fabrication.
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es INSTRUCCIONES DE USO
Minivisc® plus
(‘;::;:‘:: contiene Hialuronato de sodio al 1,4 %

Hialuronato de sodio 14,0 mg
Dihidrato de fosfato de disodio 1,4mg

Cloruro de sodio 8,3 mg
Fosfato dihidrégeno de potasio 0,26 mg
Agua inyectable q.s

Osmolalidad 200-400 mOsm/kg

Descripcién

Minivisc® plus es un producto viscoelastico oftalmico (OVD, ophthalmic viscoelastic device) que se utiliza

como ayuda quirdrgica en cirugia oftalmica. El producto es una solucién viscoelastica estéril apirégena de

hialuronato de sodio disuelta en un tampén fisiolégico a un pH de 6,8-7,6. Es una solucién transparente

suministrada en una jeringa de vidrio desechable. En cada caja se incluye una cénula estéril de un solo uso.

Caracteristicas

El 4cido hialurénico es una sustancia nativa con una alta biocompatibilidad. Las propiedades mas

importantes del acido hialurénico son proteger, lubricar y dar soporte a células y tejidos delicados. Minivisc®

plus forma una capa delgada que no causa compresién de células o tejidos delicados.

El 4cido hialurénico del producto Minivisc® plus se produce por biofermentacién de la bacteria

Streptococcus.

Uso previsto

Se utiliza temporalmente durante la cirugia intraocular para la proteccion, lubricacion y soporte de células

o tejidos delicados en procedimientos oftalmicos. Solo para uso intraocular en procedimientos oftalmicos

que incluyen:

1. Cirugia de cataratas e implantacion de lentes intraoculares

2. Cirugia de glaucoma

3. Trasplante corneal

4. Cirugia del segmento anterior

Contraindicaciones

Ninguna conocida en la actualidad.

Precauciones

* Se ha notificado un aumento transitorio de la presion intraocular (PIO) postoperatoria con el uso de la
preparacion viscoelastica. El aumento de la presion se alcanzara en un maximo de cuatro a ocho horas
después de la cirugia. La PIO debe comprobarse los dias siguientes a la intervencion.

El viscoelastico residual que no se retira al final del procedimiento quirdrgico se elimina de forma natural
a través de la malla trabecular y el canal de Schlemm. Sin embargo, existe el riesgo de bloqueo de los
conductos de drenaje, lo que puede dar lugar a un aumento de la presion intraocular. Para prevenir

el riesgo asociado a un aumento en la PIO, se utiliza irrigacién/aspiracion al final del procedimiento
quirdrgico para eliminar el viscoelastico residual. En caso de un aumento de la PIO, debe aplicarse el
tratamiento de preferencia. Los pacientes que han sido diagnosticados con glaucoma de éngulo abierto,
miopia grave, retinopatia diabética o uveitis tienen un riesgo especifico de aumento de la presion
intraocular.

No hay evidencia sobre la seguridad de Minivisc® plus en el embarazo y la lactancia en humanos. La
administracién durante el embarazo y la lactancia se deja a criterio del cirujano oftalmico.
Interacciones

El usuario debe ser consciente de la posibilidad de que los farmacos aplicados o inyectados al mismo
tiempo y en el mismo lugar que Minivisc® plus pueden tener un tiempo de permanencia mayor debido

a la estructura matricial de Minivisc® plus. Minivisc® plus se vuelve turbio si se mezcla con cloruro de
benzalconio, clorhexidina o ciertos detergentes. Si se vuelve turbio, la solucién debe eliminarse del ojo.

El producto estd indicado dnicamente para uso intraocular como ayuda en la cirugia ocular. Se instila
intraocularmente por medio de la canula delgada y acodada que se incluye. Los productos solo los deben
utilizar profesionales médicos con la formacion adecuada.

Minivisc® se produce a partir de hialuronato de sodio bacteriano. Dado que contiene cantidades muy
pequefias de material potencialmente inmunogénico, existe la posibilidad de que se produzcan reacciones
locales. Para mitigar el riesgo de dicha reaccién, se debe preguntar a los pacientes si son alérgicos al
hialuronato de sodio bacteriano.

Advertencias

Al final de la intervencién la solucion se eliminara mediante irrigacion o aspiracion.

La jeringa, la canula y cualquier material que no se utilice deben desecharse después del tratamiento.
La eliminacion debe realizarse de acuerdo con la practica médica aceptada y las directrices nacionales o
locales aplicables.

El producto solo deben utilizarlo profesionales médicos con la formacion adecuada.

Este producto es de un solo uso. Si se utiliza para administraciones repetidas, no se puede garantizar la
esterilidad.

No vuelva a esterilizar la jeringa y la canula precargadas.

No lo utilice si el paquete esta danado o abierto.

No lo utilice después de la fecha de caducidad impresa en el producto.

Presentacion

Minivisc® plus es una solucion transparente suministrada en una jeringa de vidrio desechable. En cada caja
se incluye una canula 27G estéril de un solo uso. Cada jeringa contiene 1,0 ml de hialuronato de sodio al
1,4 %.

Instrucciones de uso

* Antes de su uso, deje que la preparacion se estabilice a temperatura ambiente durante 20 minutos.
Retire la tapa de la punta.

Monte la canula con el pulgar y el indice para sujetar firmemente el cilindro de la jeringa de vidrio y el
adaptador luer-lock.

Sujete la parte inferior de la aguja (luer-lock) con la otra mano. Para facilitar el montaje correcto, empuje
y gire firmemente.

La vida til es de 3 afios a partir de la fecha de fabricaciéon.
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pt INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Minivisc® plus

Conteudo

Cada ml contém Hialuronato de sédio 1,4%

Hialuronato de sédio 14,0 mg

Fosfato dissédico diidratado 1,4mg

Cloreto de sédio 8,3mg

Di-hidrogenofosfato de potassio 0,26 mg

Agua para injegdes q.s

Osmolalidade 200-400 mOsm/kg

O Minivisc® plus & um dispositivo oftalmico viscoelastico (OVD) que se destina a ser utilizado como um
auxiliar cirdrgico na cirurgia oftalmica. O dispositivo é uma solugao viscoelastica, estéril, ndo pirogénica
de hialuronato de sédio dissolvida num tampéo fisiolégico a um pH de 6,8-7,6. E uma solucéo limpida
fornecida numa seringa de vidro descartavel. Cada caixa inclui uma canula estéril de uso Unico.

Caracteristicas

O écido hialurénico é uma substéancia nativa com elevada biocompatibilidade. As propriedades mais
importantes do 4cido hialurénico séo proteger, lubrificar e suportar tecidos e células delicados. O Minivisc®
plus forma uma camada fina sem provocar a compresséao de tecidos ou células delicados.

O écido hialurénico para o produto Minivisc® plus é produzido através da biofermentacao da bactéria
Streptococcus.

Utilizagdo prevista

Utilizado temporariamente durante a cirurgia intraocular para protecéo, lubrificagdo e suporte de tecidos
ou células delicados em procedimentos oftalmicos. Apenas para utilizagéo intraocular em procedimentos
oftalmicos que incluem:

1. Cirurgia de catarata e implante de LIO

2. Cirurgia de glaucoma

3. Transplante corneano

4. Cirurgia do segmento anterior

Contraindicacdes
Nenhuma contraindicacéo conhecida atualmente.

Precaugdes

Foi notificado um aumento transitério da pressao intraocular (PIO) pés-operatéria com a utilizagdo de
preparagao viscoelastica. A pressao aumentada atingird um maximo quatro a oito horas ap6s a cirurgia.
A PIO deve ser verificada nos dias apés a operagéo.

O viscoelastico residual ndo removido no final do procedimento cirtirgico é drenado naturalmente
através da malha trabecular e do canal de Schelemm. No entanto, existe o risco de obstrucdo dos canais
de drenagem, o que pode provocar um aumento da pressao intraocular. Para evitar o risco de niveis
aumentados da PIO, ¢ utilizada irrigagéo/aspiragéo no final do procedimento cirdrgico para remover o
viscoeléstico residual. Em caso de aumento da PIO, tratar com a terapéutica de preferéncia. Os doentes
que tenham sido diagnosticados com glaucoma de angulo aberto, miopia grave, retinopatia diabética ou
uveite correm maior risco de sofrerem um aumento da presséo intraocular.

Néo existem evidéncias relativamente a seguranga do Minivisc® plus durante a gravidez e a lactagado em
humanos. A administragio durante a gravidez e a lactacdo fica ao critério do cirurgido oftalmologista.

Interagées

O utilizador deve estar ciente da possibilidade de os medicamentos aplicados ou injetados ao mesmo
tempo e no mesmo local que o Minivisc® plus podem ter um tempo de permanéncia maior devido

4 estrutura matricial do Minivisc® plus. O Minivisc® plus fica turvo se for misturado com cloreto de
benzalcénio, clorexidina ou determinados detergentes de lavagem. Em caso de turvacdo, a solucdo tem de
ser removida do olho.

O produto destina-se apenas a cirurgia intraocular como um auxiliar na cirurgia oftalmolégica. E instilado
intraocularmente através da canula curva e fina fornecida. Os produtos apenas podem ser utilizados por
médicos com formagao adequada.

O Minivisc® é produzido a partir de Hialuronato de Sédio bacteriano. Uma vez que contém uma pequena
quantidade de material potencialmente imunogénico, existe uma possibilidade de surgimento de reagées
locais. Para mitigar o risco desta reacdo, deve ser perguntado aos doentes se séo alérgicos ao Hialuronato
de Sodio bacteriano.

Adverténcias

¢ No final da operagao, a solugdo deve ser removida por irrigagéo ou aspiragao.

A seringa, canula e qualquer material ndo utilizado tém de ser eliminados apés o tratamento.

A eliminagao deve ser realizada de acordo com a pratica médica aceite e as orientagdes nacionais ou
locais aplicaveis.

O produto apenas pode ser utilizado por médicos com formacao adequada.

Este produto destina-se apenas a uso (nico. Caso seja utilizado para administragdes repetidas, ndo pode
ser garantida a esterilidade.

Néo reesterilizar a seringa pré-cheia nem a canula.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Nao utilizar apés a data de validade impressa no produto.

Como ¢ fornecido
O Minivisc® plus é uma solucdo limpida fornecida numa seringa de vidro descartavel. Cada caixa inclui uma
canula estéril de uso tnico de 27 G. Cada seringa contém 1,0 ml de 1,4% de hialuronato de sodio.

Instrucdes de utilizagdo

Antes de utilizar, deixe que a preparacéo atinja a temperatura ambiente durante 20 minutos.

* Remova a tampa da ponta.

 Encaixe a canula utilizando o polegar e o dedo indicador para segurar firmemente em volta do corpo da
seringa de vidro e do adaptador luer-lock.

Segure no protetor da agulha com a outra méo. Para facilitar o encaixe correto, empurre e rode
firmemente ao mesmo tempo.

O prazo de validade é 3 anos apds a data de fabrico.

SiMBOLOS

Nao utilizar se o material da

Consultar as instrucdes de utilizagao embalagem estiver danificado

®
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Apenas para uso unico Manter afastado da luz solar

Numero de lote

Esterilizado a vapor

Esterilizado por éxido de etileno Data de validade (ano/més)

Nao reesterilizar Fabricante

Data de fabrico (ano/més)
congelamento

Armazenar a 2-25 °C. Proteger da luz e do &

Manter seco Numero da verséo



ru MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO

Minivisc® plus

Cocrae

B opHOM MmN copepxuTca ManypoHat Hatpua 1,4 %
ManypoHat HaTpua 14,0 mr

Muppodocdat Hatpus gurnapat 1,4mMr

Xnopwua HaTpua 83 mr

Auruapodocdat kanua 0,26 mr

Bopa ana uHbvekyuin q.s

OcmonanbHOCTL 200-400 MOcm/kr
Onucanne

Minivisc® plus npeactaBnseT co6oit opTanbmosnornieckoe BUckosnactnuHoe usaenve (OVD) Ana ucnonb3osaHna B
KauecTse XVpypriyeckoro BCoMOraTesibHOro CPefiCTBa B OGTaNbMONIOrUeCKol Xvpypriu. Vizaienue npeacTasnset coboit
CTEPWIIbHbIiA, HEMMPOTEHHBIN, BUCKONACTUUHbIN PACTBOP rManypOHaTa HAaTPUA, PACTBOPEHHBIN B GU3MONOTUUYECKOM
6ydepe npu pH 6,8-7,6. 310 NPo3payHbIit PacTBOP, NOCTaBNAEMbI B OfHOPA30BOM CTEKIIAHHOM LUNpPULE.

B Kaxaylo KOPOGKY BOXEHa CTepusibHaA OHOPa30Ban KaHIONA.

XapakTepucTuku

[ManypoHOBas KINCOTa ABNAETCA HATUBHBIM BELECTBOM C BLICOKOV GUOCOBMECTUMOCTBI0. Hanbonee BaxHbIMI
CBOWCTBaMM ranypoOHOBOIA KUCNOTbI ABNAETCA 3alU1Ta, CMa3Ka 1 NOAAEPKKA HEXHDIX KNeTOK 1 TKaHei. Minivisc®
plus 06pasyeT TOHKNII CION, He BbI3bIBaA CAABNNBAHWUA HEXHBIX KNIETOK NN TKaHel.

anypoHoBas KucnoTa Ana npoaykta Minivisc® plus npoussoguTca ns 6aktepuii Streptococcus nytem
6BrodpepmeHTaLm.

Hasnauenune

VlCnOﬂbSyeTCR BPEeMEHHO BO BPeMA BHYTPUINasHbIX onepaumﬁ ANA 3aWNUTbl, CMa3KN 1 NOAAEPKKN HEXHbIX KNETOK
nnu TkaHe. NpegHasHaueHo TONbKO ANA BHYTPUIMA3HOTO NPUMEHEHUA Npu 0pTanbMoNorMyeckx npoueaypax,
BKNOYan:

1. Xupypruyeckan onepauus no yfaneHunio KatapakTbl 1 umnnaxtauma MOJS

2. AHTUrNayKkomHas onepauus

3. TpaHcnnaHTauma porosuLibl

4. Xpypriyeckoe BMelaTeNbCTBO Ha nepeaHeM cerMeHTe

MpoTtusonokasaHua
B HacToAulee BpemsA He U3BECTHbI.

Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTU

TPV 1CrONb30BaHNM BUCKO3/ACTULYHOTO Mpemnaparta c bOT no noc IIOHHOTO
BHYTPUINA3HOTO [i; (BrA). e BOCTUrHET MaKCMyMa Yepes YeTbipe-BOCeMb YacoB nocse
onepauvn. BI] ciieflyeT NpoBepATb B TeUYEHMe HECKOMbKIX [AHEl Noce onepauim.

OCTaTKI BUCKOIN1ACTIKA, HE Y/JaNeHHbIE B KOHLIE XMPYPIUYECKOro BMELLATesbCTBa, BbIMbIBAIOTCA eCTECTBEHHbBIM
nyTem yepes TpaGeKynApHYIO CeTb 1 CKePanbHbI BEHO3HbIN CUHYC. OHAKO CyLIECTBYET PUCK 3aKyNOpKM
[APEHaXHbIX KaHaJIOB, YTO MOXET NPUBECTY K MOBLILIEHIIO BHYTPUMMA3HOTO AaBNeHNA. [nA npeaoTepaLleHns
pucKa nosbiweHna Bl B KOHLE XMpypruyeckoi Npouedypbl NCNoNb3yeTca MppUrauna/acnnpauma Ana yaaneHus
0CTaTKOB BMUCKO3MAcTMKa. B cnyyae nol Bra ITe NpeAnouTI yto Tepanuio. MaumneHTol, y
KOTOPbIX ANarHOCTMPOBaH OTKPLITOYrO/bHAA rNaykoMa, CUmbHas 6IM30pyKOCTb, AnabeTnyeckan peTuHonaTna
VNN yBENT, NOABEPXKEeHbI 0COBOMY PUCKY NOBbILIEHNA BHYTPUIMA3HOrO aBNeHNA.

® HeT HUKaKu1x AOKa3aTenbCTB OTHOCUTENBbHO GesonacHocTu Minivisc® plus npu T U NaKTaumm y
MprmeHeHe BO BpeMA GepeMeHHOCTY 1 NTaKTaLmm BbINOSHAETCA Ha YCMOTPeHUe Xvpypra-odranbmonora.

B3aumopeicTeus

Monb3oBaTeNb AOMKEH 3HaTb O BO3MOXHOCTY TOTO, YTO NIEKAaPCTBEHHbIE MPpenapaTbi, MPUMeHAeMble UK BBOANMbIE
B TO e BPeMA 1 B TOM e MecTe, 4To 1 Minivisc® plus MOryT UMeTb NPONOHIMPOBaHHOE AECTBIE N3-3a MAaTPUYHON
cTpyKTypbl Minivisc® plus. Minivisc® plus cTaHOBUTCA MyTHBIM NpY Cf c HUA,
XNOPrekCMANHOM U HEKOTOPbIMU AeTepreHTamn. I'Ipw noABNeHUN NOMYTHEHUA paCTBOp HeO6XOFlV|M0 yRanutb
3 rnasa.

MpopyKT NpesHasHaueH TONbKO ANA BHYTPUMA3HOMO CMONb30BaHNA B KauecTse BCNOMOTaTelbHOTo CpeaCcTBa
Npyi NpoBeAeHUN 0hTaNbMONOrNyecKIX onepauuii. OH BBOANTCA BHYTPUIIA3HO C NOMOLLbIO MPUaraemMoil TOHKOIA,
V30THYTOI KaHionu. MPOAyKTbI MOTyT NCMONb30BaTHCA TONBKO MEAVLIMHCKIMUM PaBOTHUKaMM, NPOLIEAWLMMA
COOTBETCTBYHOLIYIO NOATOTOBKY.

Minivisc® npoussoguTca 13 6akTepuanbHOro ruanypoHata Hatpus. [OCKONbKY OH COAEPXKUT OUeHb HeGonbLoe
KONINYeCTBO NOTEHLaNbHO VMMYHOTEHHOTO MaTepiana, CyleCTBYeT BePOATHOCTb MOABIEHNA MECTHBIX PeaKLUMil.
[ina cBefieHA prcKa TaKoii peakLyn K MAHIMYMY, CieflyeT CPOCUTb NalMeHTa, HeT I Y HEero annepruv Ha
6aKTepuanbHbIil ranypoHaT HaTpnA.

Mpeaoctepexenua

* B KOHLe onepauun pacTBop AO/KEH ObiTb yAaneH nyTem Mppuraluy Unv acnmpaumm.

© LUnpuu, KaHionto 1 Nto6OI HeNCNOoNb30BaHHbIN MaTepuan He06XOANMO BbIBPOCUTL MOCE NPOLEAYPbI.
YTunnsauus fo/mKHa OCYLECTBIATLCA B COOTBETCTBIN C OBLUENPUHATON MEAULIMHCKO NMPAKTUKOW 1
NPUMEHUMbIMU HALUNOHANbHBIMU U MECTHBIMW PEKOMEHZAUNAMN.

MpoayKT MOXET NCMONb30BATLCA TONbKO MEANLMHCKMI PabOTHUKaMM, NPOLLEALINMIA COOTBETCTBYIOLLYIO
NoAroToBKY.

[NaHHblit npoayKT npeaj TONbKO ANA HOTO 1cnonb3osaHuA. Mpw ncnonb3oBaHUM ANA
MOBTOPHbIX BBEIEHWI CTEPUIbHOCTb HE FrapaHTUpYeTCA.

He ctep e r p p HO 3aMo) " WAPKL 1 KaHioNio.

He vcronb3yiite nsnenve, ecnu ero ynaKkoBKa NoBpexX/eHa ni BCKpbiTa.

He ucrionb3yiite nocne cTeueHs CPOKa rOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha NPOAYKTe.

®opwma Bbinycka

Minivisc® plus — 3To Npo3payHbIil PacTBOP, NOCTaBAAEMbIN B OJHOPA30BOM CTEKIAHHOM WNpULie. B Kaxayio
KOPOOKY B/IOXeHa CTepunibHas OAHOPa30Basn KaHiona pasmepa 27G. Kaxpabii wnpuy cogepxut 1,0 Mn 1,4 %
pacTBopa ruanypoHara HaTpuisi.

WHcTpyKuma no npumMeHeHuio

* [lepen ncnonb3oBaHVeM JaiiTe npenapaty HarpeTbcsA 0 KOMHATHOI TeMnepaTypbl B TedeHre 20 MUHYT.

* CHUMWTE KONMa4yoK HaKOHEeYHWKa.

* YcTaHOBUTE KaHIONIo, Kpenko 06xBaTVB 60MbLINM 1 YKasaTteNlbHbIM NanbLamu KOpnyc CTEKNAHHOrO Wnpuua n
nepexoAHUK ¢ utuHrom Jliospa.

© Bo3bMUTECH 33 HUXKHIOK YaCTb UMbl (C GUTUHIOM JTi03pa) Apyron pykon. MpasBubHas ycTaHOBKa AOCTUraeTca
OAHOBPEMEHHbIM yBEPEHHbIM TONKATENbHbIM W BpaLlaTeibHbIM ABUKEHNEM.

CpOK roHOCTY COCTaBNAET 3 rofla C AaTbl N3rOTOB/IEHUA.

YCAOBHbIE OBO3HAYEHUA

(13
®

He ncnonb3yiite nspgennve, ecnu
O6paTiTech K UHCTPYKLMAM MO NPUMEHeHMIo
€ro ynakoeKa nospexaeHa
Bepeub 0T conHeuHoro cgeTa

Tonbko 0AHOPa30BOE NCMONb30BaHNe

Crepunusayus napom Homep cepun/Homep naptun

CTepnAm3aLymA € UCNosb3oBaHNEM OKICU STUeHa Cpok rogHocTy (rop/mecAu)

He nogsepraTb NOBTOPHON CTepuAn3aLun

XpaHuTb Npuv Temnepatype 2-25 °C. 3awmwats
OT BO3AEINCTBUA CBETA 1 3aMOPaXMBaHNA

XpaHuTb B Cyxom MecTe

[lata usrotonexns
(rop/mecay)

d W3rotosutens

Bepcua Homep

Vi HUGNG DAN SU DUNG
Minivisc® plus
Céng thic

M&i ml chita Natri hyaluronat 1,4%
Natri hyaluronat 14,0 mg

Dinatri phosphat dihydrat 1,4mg

Natri clorua 83mg

Kali dihydro phosphat 0,26 mg

Nudc dé tiem q.s

D6 tham thau 200-400 mOsm/kg
Mb ta

Minivisc® plus la mot thiét bi nhét dan héi nhan khoa (OVD) dugc st dung lam san phdm hé trg phdu thuat trong
phau thuat nhan khoa. Thiét bi nay 1a dung dich nhét dan héi, khéng sinh nhiét, vé tring chifa natri hyaluronat hoa
tan trong mot chat dém sinh ly & pH 6,8-7,6. Day la dung dich trong dugc cung cdp trong bom tiém thiy tinh dung
mot lan.

Mt 8ng théng do dung mét 1dn vé triing dugc dong goi kém theo méi hop san pham.

Dic diém

Axit hyaluronic la cht tu nhién c6 kha ndng tuong thich sinh hoc cao. Nhing tinh chat quan trong nhét ctia axit
hyaluronic 1a bao vé, béi tron va hé trg cac t€ bao va mé nhay cdm. Minivisc® plus tao thanh mét I6p méng ma
khéng gay cheén ép céc té bao hodc mé nhay cam.

Axit hyaluronic diing cho san pham Minivisc® plus dugc san xust bing phuong phap [én men sinh hoc tir lién cau
khudn.

Muc dich sir dung

Dugc st dung tam thai trong phau thuat néi nhan nham béo vé, béi tran va hé trg cac té bao hodc mé nhay cdm
trong cac thu thuat nhan khoa. Chi st dung néi nhan, trong cac thi thuat nhan khoa bao gém:

1. Ph3u thuat duc thiy tinh thé va dat thau kinh noi nhan (10L)

2. Phau thuét tang nhan ap

3. Cdy ghép giac mac

4. Phau thuat phan trugc

Chéhg chi dinh

Hién tai chua biét.

n phép phéng ngira

* Tang thoang qua ap luc néi nhan (IOP) sau phau thuat da dugc bao cao khi st dung ché pham nhét dan héi. Ap
luc tang 1én sé dat muc t6i da sau khi phau thuat tir bon dén taém gid. Nén kiém tra IOP trong suét nhimng ngay
saumé.

Ché&t nhét dan héi con lai khéng bi loai bo khi két thiic quy trinh phau thuat sé dugc dao thai tu nhién théng qua
viing lugi bé va 6ng Schlemm. Tuy nhién, c6 nguy co tic nghén cac kénh dan luu, tir d6 c6 thé dan dén téng ap
lyc néi nhan. D& ngan nglia nguy co ting mic IOP, phuong phap tudi rira/hut dugc sir dung khi két thuc quy trinh
phéu thuat dé loai bd chit nhét dan héi con lai. Trong trudng hgp téng I0P, hay x( tri bing liéu phap uu tién clia
bac si phdu thuat. Nhiing bénh nhan da dugc chdn doan bj ting nhan 4p géc mé, can thi ndng, bénh véng mac
déi thdo duding hodc viém mang bé dao cé nguy co dac biét b tang ap luc ndi nhan.

Khéng c6 bang ching lién quan dén tinh an toan ctia Minivisc® plus trong thai ky mang thai va cho con b & ngudi.
Viéc st dung trong thai ky mang thai va cho con bu Ia tuy theo quyét dinh ctia bac si phau thuat nhan khoa.

Tudng tac

Ngudi dung can biét vé kha nang réng cac thuéc dugc bai hodc tiém cling ltc hodc ciing ché véi Minivisc® plus c6 thé

6 thai gian luu tr 1du hon do cdu trac ludi ctia Minivisc® plus. Minivisc® plus bi duc néu dugc tron véi benzalkonium

clorua, chlorhexidin hodc mét s6 chét ty rira nhat dinh. Néu bi duc, phai loai bé dung dich d6 ra khdi mét.

San pham nay chi dugc thiét ké dé sir dung ndi nhan véi vai trd hé trg trong phau thuat mét. San phdm nay dugc

dua vao trong mat hoac mét 6ng théng do méng c6 chd cong kém theo. Chi cé chuyén gia y té da qua dao tao day

da méi dugc st dung san phdm nay.

Minivisc® dugc san xudt tif Natri hyalonat c6 nguén géc tir vi khuan. Vi san phdm nay chifa lugng rét nhé chit c6 kha

nang sinh mién dich nén cé thé xuat hién phan dng tai ché. D& gidm thiéu phan tng nhu vy, phai hdi bénh nhan

xem ho ¢4 di (ing véi Natri hyaluronat c6 nguén géc tir vi khuan hay khong.

Canh bédo

© Khi két thic quy trinh mé, phai loai bé dung dich nay béng cach tudi riia hoac hut ra.

* Phai thai bé bom tiém, 8ng thong do va bat ky vat liéu chua sir dung nao sau khi diéu tri. Viéc thai bd phai tuan
theo théng |é y t€ dugc chap nhan va hudng dan hién hanh clia quéc gia hodc dia phuong.

® Chicé chuyén giay té da qua dao tao ddy du mdi dugc st dung san pham nay.

© San pham nay chi danh cho st dung mét Ian. Néu str dung nhiéu 1an, khéng thé dam bao su vé tring.

* Khéng tiét trling lai bom tiém déng sén va 6ng thong do.

* Khéng str dung néu bao bi b hu tén hoic hé.

* Khéng str dung sau ngay hét han in trén san pham.

Cach thirc cung cap
Minivisc® plus la dung dich trong dugc cung cap trong bom tiém thly tinh ding mét 1dn. Mét 6ng théng do ¢& 27G
diing mét 1an vé triing dugc déng goi kem theo méi hop san pham. Méi bom tiém chiia 1,0 ml natri hyaluronat 1,4%.

Huéng dan sif dung

© Trudc khi st dung, dé ché pham can béng vé nhiét do phong trong 20 phut.

* Thao nép day phan dau.

* Gan 6ng thong do béng cach diing ngén tay cai va ngén tré dé gilr chat xung quanh ca phan éng ciia bom tiém
thay tinh va dau néi khoa luer.

 Tay kia ndm phan dudi cGia kim (khéa luer). Dé tao diéu kién dé& dang Iap rap dung céach, vira &n vira xoay manh.

Han duing 1a 3 ndm tir ngay san xuét.

CAC KY HIEU
X . PR Khéng st dung néu vat liéu
I::[i:l Tham khéao huéng dan st dung @ clia bao bi bi hu't6n
N
Chi dung mét lan ;\/lt Tréanh xa anh ndng mat troi
-

Da dugc tiét tring bang hai nuéc S616/56 mé san xuat

D3 dugc tiét trung bang etylen oxit Ngay hét han (ndm/thang)

Nha san xuét

Khéng tiét trung lai

va déng lanh Ngay san xuét (ndm/thang)

Bao quan & 2-25 °C. Bao vé tranh énh sang

Gitrkho rdo S& phién ban

th Au:thnstoiu
Minivisc® plus

uda: ml Us:nauddg Tsidgu Toenglsiua 1.4%

wideu englsiua 14.0 mg
lalsidou waawwa lalalasa 1.4 mg
Wiy Aaolsa 8.3 mg
wunadew alalasou waawa 0.26 mg

thdmsuenda qs
200-400 mOsm/kg
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