
� Gebrauchsanweisung 

BSS DISTRA-SOL 
Balanced soll solution 

Sterile, physiologische Spüllösung 
Für ophthalmologische Eingriffe 
Zusammensetzung 
1 ml Lösung enthält: 
Natriumchlorid 6,40mg 
Kaliumchlorid 0,75mg 
Calciumchlorid 2 HiO 0,48mg 
Magnesiumchlorid 6 HiO 0,30mg 
Natriumacetat 3 HiO 3,90mg 
Natriumcitrat 2 H2O 1,70mg 
Weitere Bestandteile 
Wasser für lnjektionszwecke, Salzsöure 
(für pH-Wert-Einstelung) 
Ungepufferte Lösung 
(gem, Einteilung EN ISO 16671) 
ZWeckbestlmmung 
Zur Spülung der Vorderkammer bei 
Kataraktoperationen und für andere 
Intraokulare oder e>:traokulare Eingriffe, 
wie therapeutische oder diagnostische 
Maßnahmen, bei denen eine Spülung 
oder eine Feuchthattung erforderlich ist. 
Nebenwirkungen 
Bei bereits pathologisch veröndertem 
Hornhautendothel kann jeder intra­
okulare Eingriff - so auch eine intra­
okulare Spülung-zu einer Keratopathle 
(Keratopathia bulloso), gekennzeichnet 
durch Harnhautödem oder -trübung, 
führen, 
Nach dem chirurgischen Eingriff 
können entzündliche Prozesse ein­
schließlich Endophthalmitis au-rtreten. 
Ein Zusammenhang mit der Anwen­
dung von BSS DISTRA-SOL ist bisher 
nicht nachgewiesen worden. 
Dosierungsanleitung 
Die Dosierung richtet sich nach den 
jeweiligen, durch den operativen, 
therapeutischen oder diagnostischen 
Eingriff bestimmten Gegebenheiten 
und Ist von Fall zu Fall vom Arzt fest­
zulegen. 
Art der Anwendung 
Zur Spülung des Auges bei chirurgischen 
Eingriffen sowie bei diagnostischen und 
therapeutischen Maßnahmen, die eine 
Spülung bzw. Benetzung der Hornhaut 
nötig machen, 
Ein lnfusionsbesteck .P· (druckbeständig) 
mit integriertem Lunventl soßte verwendet 
werden. Flaschen haben keine zusätzliche 
Belün-ung, daher muss das Lun-ventll des 
lnfusionsbestecks geöffnet werden. In 
jedem Fall ist die Gebrauchsanweisung 
des Herstellers des lnfusionsbestecks zu 
beachten. Dieses Ist wie folgt auf die 
Flasche aufzubringen (aseptische 
Bedingungen): 
1. Entfernen der Schutzkappe der 

Adaptionsstelle an Flasche, 
2. Desinfizieren des Gummi!topfens 

an Flasche. 
3. Einstecken des Einstichdorns des 

lnfuslansbestecks In den Gummi­
stopfen. 

� Die Flüssigkeit sollte vor der 
Anwendung bereits fließen, um Lu-rt 
Im Schlauch auszuschließen, 
Die Dauer der Anwendung ist auf den 
jeweiligen Eingriff begrenzt. Elle Flasche 
BSS DISTRA-SOL Ist nur für die Anwen­
dung an einem Patienten bestimmt. 
Aus Literaturhinweisen geht hervor, dass 
bei Diabetikern das Augenkammer­
wasser eine erhöhte Osmolalltät 
aufweist und intraaperative Linsen­
veränderungen auftreten können. 
Da BSS DISTRA-SOL isoosmotisch mit 
dem normalen Kammerwasser Ist, 
solle sie bei Diabetikern, die sich 

Op')con GmbH & Co. KG 

einer Vltrektomle unterziehen, mit 
Vorsicht angewendet werden. In 
diesen Fällen empfiehlt es sich, die 
Osmolalität dem Kammerwasser 
anzugleichen. 
Besondere Hinweise 
- Ausschließlich für Augenspülung und 

für Augenchirurgie, nicht zur Injektion 
oder Infusion verwenden. 

- Lösung nur verwenden, wenn diese 
vollkommen klar ist und keine Kleinst­
teilchen sichtbar sind. 

-Vor Gebrauch den unversehrten 
Zustand des Behöltnisses überprüfen. 
Nicht verwenden, wenn Sterilver­
packung beschädigt wurde. 

- Die Lösung sofort nach dem Öffnen 
des Behältnisses verwenden. 

- BSS DISTRA-SOL enthält kein Konser­
vierungsmittel; angebrochene 
Behältnisse daher nicht zur weiteren 
Verwendung aufbev.rahren. Das 
Medizinprodukt ist ausschließlich zur 
einma�gen Anwendung vorgesehen 
und nicht zur Wiederaufarbeitung 
geeignet. 

- BSS DISTRA-SOL nicht als Trägerlösung 
für andere Arzneimittel verwenden. 

- Das Verfalldatum bezieht sich auf ein 
ungeöffnetes Produkt in geschlossener 
und korrekt aufbewahrterVerpackung. 
Nicht mehr nach dem auf der Ver­
packung angegebenen Verfalldatum 
verwenden. 

- Jedes schwerwiegende Vorkommnis 
Im ZUsammenhang mit dem Produkt 
sollte dem Hersteller und der zustän­
digen Behörde des Mitgliedstaats, 
in dem der Anwender und/ oder 
Patient niedergelassen Ist, gemeldet 
werden. 

- Fur Kinder unzugängrich aufbewahren. 
Lagerung 
Keine besonderen Anforderungen. 
Handelsform 
PP-Flasche mit 250ml und 500ml 
Es werden möglicherweise nicht alle 
Packungsgrößen In den Verkehr 
gebracht. 
Stand der Information 
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Erkl(:uuna der Symbole 

[EJ 
Gebrauchsanweisung 
beachten 

® 
Bel beschädigter Ver-
oackuna nicht verwenden 

® Nicht wieder.ierwenden 
STERILE J SteriWsiert durch Dampf 

0 Einfaches Ster11barrleresystem 
!!l!l Artikelnummer 
lilil Chorgencode 
d Herstelldatum 

� Verwendbar bis 
1111 Hersteller 
i.eJ Medizinprodukt 
� Elnmallge Produktkennung 

CE: 0483 01?.hcon Vemobwcch 
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� lnstructions for use 

BSS DISTRA-SOL 
Balanced soll solution 

Sterile, physiological irrigation solution 
For ophthalmic procedures 
Composition 
1 ml solutlon contalns: 
Sodium Chloride 6.40mg 
Potassium chloride 0.75mg 
Calcium chloride 2 H2O 0.48mg 
Magnesium chlorlde 6 H2O 0.30mg 
Sodium acetate 3 H2O 3.90mg 
Sodium citrate 2 H2O 1.70mg 
E>:clplents 
Waier for injection, hydrochloric acid 
(for pH adjustment) 
No buffered solution 
(accordlng to EN ISO 16671) 
lntended purpose 
Forthe irrigation of the anterior chamber 
during cataract surgery and for other 
lntraocular or e>:traocular procedures, 
such as therapeutic or diagnostic 
measures, where irrigation or retention 
of moisture is required. 
Slde-effects 
Where there is pre-existing pathological 
damage to the corneal endothelium, 
any lntraocular Intervention - lncludlng 
lntraocular Irrigation -can lead to 
bullous keratopathy which is charocter­
ized by corneal oedema or clouding. 
Arter the surglcal procedure, lrrnommotory 
processes, including endophthalmitis, 
can occur. No connection with the 
use of BSS DISTRA-SOL has yet been 
demonstrated, 
Dosage recommendations 
The dosage is determined by the 
particular circumstances dictated by 
the operative, therapeutlc or dlagnostic 
procedure and should be decided by 
the doctor an a case-by-case basis. 
Method of administralion 
To lrrlgate the eye for the purpose of 
surgical procedures as wen as diagnostic 
and therapeutic measures that require 
Irrigation or corneol wettlng, 
An infusion set 'P' (pressure-resistant) 
with built-in air vent should be used. 
Bottles da not have added venting, 
whlch ls why the alr vent on the Infus Ion 
set must be opened. The instruction 
for use from the manufacturer of the 
Infusion set must be always followed. 
The Infusion set should be fltted onto 
the bettle as follows (aseptic conditions): 
1. Remove the protective cap from the 

adapter on the bottle. 
2, Deslnfect the rubber stopper on the 

bottte. 
3. Push the puncture spike of the infusion 

set into the rubber stopper. 
t:!..Qm; The fluid should already be 
flowing before use, in order to ensure 
!hat there is no air in the tubing. 
The perlod of use ls llmlted by the 
duratlon of the procedure. One bottie 
of BSS DISTRA-SOL is intended for one 
patient only. 
References In the llteroture reveal thot 
the osmolality of the aqueous humour 
is higher in diabetics and intraoperative 
lens changes can arise. Since BSS 
DISTRA-SOL ls lso-osmotlc wlth normal 
aqueous humour, lt should be used 
with caution in diabetics undergoing a 
vitrectomy. In these cases, it is advisa­
ble to match the osmolallty to that 
of the aqueous humour. 
Special instructions 
- Use only for eye irrigation and for eye 

surgery, not for lnJectlon or Infusion, 

- Only use solution if it is completely 
clear and no minute particles are 
visible. 

- Before use, check !hat the contalner 
is intact. Do not use, if sterile packoging 
was damaged. 

- Use the solutlon lmmedlately oller 
openlng the contalner. 

- BSS DISTRA-SOL contains no preser­
vatives. Therefore, do not 
store opened contalners for further 
use. The medlcal devlce ls lntended 
solely for single use and is not suitable 
for reprocessing. 

- Do not use BSS DISTRA-SOL OS solvent 
for other medlclnal products. 

- The e>:piry date relates to an unopened 
product in its dosect and properly storect 
pockaglng, Da not use beyond the 
explry date glven on the packaglng. 

- Any serious incidentthat has occurred 
in relation to the device should be 
reparted to the manufacturer / 
dlstrlbutor and the competent 
authority of the Member State in 
which the user and/or patient is 
establlshed. 

- Keep out of the reach and slght of 
children. 

Storage 
No speclal requlrements, 
Presentatlon 
PP bottle with 250ml and 500ml 
Not all pack sizes may be marketed. 
Date ot revlslon ot the !ext 
2024-07 
Manulacturer 
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Explanation ot the symbols 
Oll Consult instructions for use 

@) 
Do not use if package is 
damaaed 

® Do not re-use 
STERILE I Sterlllzed uslng steam 

0 Single ster�e barrier system 
"" Article number 
� Batchcode 
d Manufacturing date 

� Use-bydate 

1111 Manufacturer 
i.eJ Medical Device 
@Q!] Unique Device ldentifier 
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� lnstruccionas da uso 

BSS DISTRA-SOL 
Balanced satt solution 

Soluci6n fisiol6gica de irrigoci6n est€!ril 
Para procedlmlentos oMlmlcos 
Composici6n 
1 ml de soluci6n contiene 
Cloruro de sodlo 
Cloruro de potaslo 
Cloruro de calcio 2 H2O 
Cloruro de magnesio 6 H2O 
Acetato de sodlo 3 H2O 
Citrate de sodlo 2 H2O 
E>:cipiente�: 
Agua para la inyecci6n, Clcido 
clorhfdrlco (pora aJustar el pH) 
Soluci6n no tamponada 
(segUn EN ISO 16671) 
Finalidad 

6,40mg 
0,75mg 
0,48mg 
0,30mg 
3,90mg 
1,70mg 

Para la lrrlgacl6n de la c□mara anterlor 
durante las operaciones de cataratas 
y para otras intervenciones intraoculares 
o e>:traoculares, como medidas tera­
pelltlcas o dlagn6stlcas, en las que se 
requiero irrigaci6n o retenci6n de la 
humedad. 
Electos secundarios 
Cuando e>:lste un dar'io potolöglco 
preexistente en el endotelio corneal 
cualquier inter.ienci6n intraocular 
(lnclulda la lrrlgaclön lntraocular) 
puede provocar una queratopatfa 
bulosa, caracterizada por edemos 
u opacidades corneales. 
Despues de uno lntervencl6n qulr0rglco, 
pueden producirse procesos inflama­
torios, incluyendo endoftalmitis. Hasta 
la fecha, no se ha demostrado que 
exlsta una conexl6n con la apllcacl6n 
de BSS DISTRA-SOL. 
Posologia 
La dosls depende de los clrcunstanclas 
partlculares determlnadas por la lnter­
venciön quirUrgica, terapElutica o 
diagn6stica y debe especificarla el 
mEldico en cada caso. 
Metodo de admlnlstracl6n 
Para la irrigoci6n del ojo en interven­
ciones quirürgicas, asi como medidas 
dlagnöstlcas y terapeutlcas que 
requleran lrrlgaclön o humectaclön 
de lo c6mea. 
Debe utilizarse un equipo de infusi6n 
«Pn (resistente a la presl6n) con vCllvula 
de aire incorporada. Las boteRas no 
disponen de sa�das de aire adicionales, 
por lo que debe abrirse la vCllvula de 
alre del equlpo de lnfuslön. Los lnstruc­
ciones de uso del fabricante del equipo 
de infusi6n deben seguirse siempre. EI 
equipo de infusiön debe colocarse en la 
botella como se lndlco o continuacl6n 
(condiciones asBpticas): 
1. Retire el tap6n protector del 

adaptador de la botello. 
2. Deslnfecte el tapön de goma de 

la boteRa. 
3. lntroduzca la punta del equipo de 

infusi6n en el topön de gomo. 
t:!..QtQ;, EI ITquldo debe empezar a clrcular 
antes de su uso para garantizar que no 
haya aire en el tubo. 
EI perlodo de uso estö llmltado por la 
duraclön de 1a lntervencl6n. Coda 
boteßa de BSS DISTRA-SOL estCl destinada 
a un solo paciente. 
Las referenclas blbllogrClflcas revelan 
que la osmolalidad del humor acuoso 
es mayor en diabSticos y que pueden 
producirse alteraciones de las lentes 
lntrooperatorlas, Dada que BSS 
DISTRA-SOL es iso-osm6tico con el 
humor acuoso normal, debe utilizarse 
con precauciön en pacientes diabeticos 

Ophcon Grrt:,H & Co, KG 

sometidos a una vitrectomia. En e!tos 
casos, es aconsejable ajustar la 
osmolalldad a la del humor acuoso, 
lnstrucclones especlales 
- Utilice el producto exclusivamente 

para la irrigaci6n ocular y la cirugia 
ocular, no pora lnyecclones o 
infusiones. 

- Utilice la soluciön solo cuando sea 
completamente transparente y no se 
veon pequei'ios partfculos. 

- Antes de su uso, compruebe que el 
recipiente este intacto. No lo utilice si 
el envase e�t8ril est□ dar'iado. 

- Utlllce la soluclön lnmedlotamente 
despues de abrlr el reclplente. 

- BSS DISTRA-SOL no contiene conser­
vantes. Por lo tanto, no se pueden 
almacenar los reclplentes oblertos 
paro su posterior uso. Este producto 
medico estö destinado e>:clusivo­
mente a un solo uso y no es apto 
para su reprocesamlento. 

- No utlllce BSS DISTRA-SOL como 
disolvente pora otros medicamentos. 

- La fecha de caducidad hace refe­
rencla al producto sln abrlr, cuando 
su envase estö cerrado y correcta­
mente almacenado. No utilice el 
producto pasada la fecha de 
caducldad lndlcada en el envase, 

- Cualquler lncldente grave producldo 
en relaci6n con el producto deberö 
notiflcarse al fabricante/distribuidor 
y a la autoridad competente del 
Estado mlembro en el que se encu­
entre el usuario y/o el paciente. 

- Montaner lejos de la vista y fuera del 
alcance de los nii'ios. 

Almacenamlento 
No hay requisitos especioles. 
Presentaci6n 
Botella de polipropileno de 250ml y 500ml 
No todos los tamai'ios de envase 
pueden comercializarse. 
Fecha de revlsl6n del texte 
2024-07 
Fabricante 
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Explicacion de os s1mbolos 

[EJ 
Consulter las instrucciones 
de uso 

'® 
No utalzar sl el envase esta 
dar'iado 

® No reutlllzar 
sr�RJLE I Esterilizado mediante vapor 

0 
Sistema de barrera est8ril 
slmole 

"" Nümero de artfculo 
[se,] C6dlgo de lote 
d Fecho de fabrlcaclön 

� Fecha de caducidad 

1111 Fabricante 
i.eJ Producto m8dico 

l!!ell ldentificador ünico de 
disnositivo 
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[ill KOyttöohjeet 

BSS DISTRA-SOL 
Balanced soll solution 

Steriili, fysiologinen huuhteluliuos 
Sllmötolmenpltelslln 
KooshJmus 
l ml liuosta sisöttää: 
Natrlumklorldla 6,40mg 
Kallumklorldla 0,75mg 
Kalsiumkloridio 2 H2O 0,48mg 
Magnesiumkloridia 6 H2O 0,30mg 
Natrlumasetaattla 3 H2O 3,90mg 
Natriumsltraattlo 2 H2O 1,70mg 
Apuaineet 
Vesi injektointia varten, kloorivetyhappo 
(pH:n säötöön) 
Ei puskuroitu liuos 
(EN ISO 16671:n mukaan) 
Köyttötarkoitus 
Etukammlon huuhteluun kalhllelkkauksen 
aikana ja muihin silmänsisäisiin tai 
silmänulkoisiin toimenpiteisiin, kutan 
terapeuttisiin tai diagnostisiin toimen­
pltelsßn, Jolssa tarvltaan huuhtelua tal 
kosteuden söilyttömistö. 
Sivuvaikutukset 
Jas sarvelskalvon endoteellssä on Jo 
patologlsla vaurlolta, mlkö tahansa 
silmänsisöinen toimenpide-mukoan 
lukien silmönsisäinen huuhtelu -voi 
Johtaa rakkulalseen keratopatlaan, 
Jolle on omlnalsto sarvelskalvon 
turvotus tai samentuminen. 
Kirurgisen toimenpiteen jälkeen voi 
esllntyä tulehdusprosesseJa, kuten 
endoftalmiittia. Yhteyttö BSS DISTRA­
SOL-liuoksen käyttöön ei ole vielä 
osoitettu. 
Annostussuosltukset 
Annostus mäöräytyy operatiivisen, 
terapeuttisen tai diagnostisen toimen­
piteen sanelemien erityisolosuhteiden 
mukaan, Ja läökörln on pöötettövö slltä 
tapauskohtaisesti. 
Antotapa 
Sllmön huuhteluun klrurglslssa tolmenpl­
telssö sekö dlagnostlslssa Ja terapeuttl­
sissa toimenpiteissö, jotka edellyttövät 
huuhtelua tai sarveiskalvon kostutu�ta. 
Köytä P-lnfuuslosarjaa (palneenkestävä), 
jossa on sisäönrakennettu ilmausaukko. 
PuAoissa ei ole lisättyä ilmausoukkoa, 
minkä vuoksi infuusiosarjan ilmausoukko 
on avattava. lnfuuslosarJan valmlstaJan 
antamia käyttöohjeito on oina nouda­
tettava. lnfuusiosarja kiinnitetään pulloon 
seuraavasti (aseptiset dosuhteet): 
l. Polsta pußon sovlttlmen suojakorkkl. 
2. Desinfioi pullen kumitulppa. 
3. Työnnä infuusiosorjan lävistyspiikki 

kumitulppaan. 
� Nesteen tulee vlrrata Jo 
ennen köyttöö sen varmistamiseksi, 
että letkussa ei ole ilmaa. 
Käyttöalkaa rajolttoa tolmenplteen 
kesto. Yksl pullolllnen BSS DISTRA-SOLla 
on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. 
KirjaNi�uusviittauksista käy ilmL että 
kommlonesteen osmolallteetti on 
korkeampi diabeetikoiRa jo leikkouksen 
aikaisia mykiön muutoksia voi esiintyä. 
Kasko BSS DISTRA-SOL on iso-osmoottinen 
Ja slsöltäö normoalla kammlonestettö, 
sitä tulee köyttää varoen diabeetikoilla, 
joille tehdään lasiaisleikkaus. Näissö 
tapauk�issa an suositeltavaa sovittaa 
osmolaUteettl kommlonesteen osmo­
laliteettiin. 
Erityisohjeet 
- Köytä vain silmien huuhteluun ja 

sllmölelkkauksessa, älö lnjektolntlln 
tai infusointiin. 

Jokelijo: 
Op')con GmbH & Co, KG 

- Käytö liuosta vain, jos se on täysin 
kirkasta eikö pieniö hiukkasia ole 
näkyvissä. 

- Tarklsta ennen köyttöö, ettö sälllö on 
ehjä. Alö köytä, jos steriili pakkaus on 
vaurioitunut. 

- Käytä liuos heti säiliön avaamisen 
Jälkeen, 

- BSS DISTRA-SOL ei sisöllö söilöntöai­
neita. Alä siksi säilytä avattuja �äiliöitö 
myöhempöä käyttöö varten. Läökln­
nölllnen lalle on tarkoltettu alnoastaan 
yhtä käyttöä varten, eikö se sovellu 
uudelleen käytettävöksi. 

- Älö käytä BSS DISTRA-SOLla mulden 
läökevalmlstelden lluottimeno. 

- Viimeinen käyttöpäivä tarkoittaa 
avaamatonta tuotetta suljetussa ja 
aslanmukolsestl säßytetyssä pakkauk­
sessa. Alä käytä tuotetta pakkaukseen 
merkityn viimeisen käyttöpäivän 
jälkeen. 

- Kalklsta laltteeseen lllttyvlstä vakavlsta 
vaaratllantelsta on llmoltettava 
valrnistajalle/jakelijalle ja sen jäsen­
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, 
Johon käyttäJö Ja /tal potllos on 
slJolttautunut. 

- Pidö poissa lasten ulottuvilta ja 
näkyviltä. 

Söllytys 
Ei erityisiä vaatimuksia. 
Saatavilla 
250ml:nja 500ml:n polypropeenipullo. 
Kalkklo pakkauskokoJa el völttömöttö 
ole myynnissa. 
Tekstin tarkistuspöivö 
2024-07 
ValmlstaJa 
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Symbolien selitykset 
till Katso käyttöohjeista 
� Alä köyta, jos pakkaus on 

vaurio1tunut 
® Alä köytö uudelleen 

s� Sterlloltu höyryllö 

0 
Ykslnkertolnen sterllll 
suolalärlestelmö 

� Tuotenumero 
[ill] Erönumero 
d Valmistuspöivö 

� Vllmelnen köyttöpölvö 

1111 Valmistaja 
i.eJ Lääkinnällinen laite 
"'"" Yksllölllnen laltetunnlste 
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