Gebrauchsanweisung

BSS DISTRA-SOL

Balanced salt solution

Sterile, physiologische Spullésung
FUr ophthalmologische Eingriffe
Zusammensefzung

1ml Losung enthdlt:

Natriumchlorid 6,40mg
Kaliumchlorid 0.75mg
Calciumchlorid 2 H:0 0.48mg
Magnesiumchlorid 6 H:O 0.30mg
Natfriumacetat 3 H,O 3.90mg
Natriumcitrat 2 H:0 1,70mg

Weitere Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke, Salzsaure

(far pH-Wert-Einstellung)

Ungepufferte Lésung

(gem. Einteilung EN ISO 16671)

Zweckbestimmung

2ur Spulung der Vorderkammer bei

Kataraktoperationen und fur andere

Iintraokulare oder extraokulare Eingriffe,

wie therapeutische oder diagnostische

MaBnahmen, bei denen eine Spulung

oder eine Feuchthaltungerforderlich ist.

Nebenwirkungen

Bei bereits pathologisch verandertem

Hornhautendothei kann jeder intra-

okulare Eingriff - so auch eine intra-

okulare Spulung - zu einer Keratopathie

(Keratopathia bullosc), gekennzeichnet

durch Hornhautédem oder -fribung,

fuhren.

Nach dem chirurgischen Eingiff

kénnen enfzindliche Prozesse ein-

schlieBlich Endophthalmitis auftreten.

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-

ulegen.

Art der Anwendung

Zur Spllung des Auges bei chirurgischen

Eingriffen sowie bel diagnostischen und

therapeutischen MaBnahmen, die eine

Spllung bzw. Benetzung der Homhaut

nétig machen,

Ein Infusionsbesteck .P" (druckbestandig)

mitintegriertem Lufiventil sollte verwendet

werden.Flaschen haben keine zusatziche

Beluffung, daher muss das Luftventil des

Infusionsbestecks gedffnet werden. In

Jedem Faliist die Gebrauchsanweisung

des Herstellers des Infusionsbestecks zu

beachten. Dieses Ist wie folgt auf die

Flasche aufzubringen (aseptische

Bedingungen):

1. Entfernen der Schutzkappe der
Adaptionsstelle an Flasche.

2. Desinfizieren des Gummistopfens
an Fasche.

3. Einstecken des Einstichdorns des
Infusionsbestecks in den Gummi-
stopfen.

Hinweis: Die FlUssigkeit sollte vor der

Anwendung bereits fieBen, um Luft

im Schlauch auszuschlieBen.

Die Dauer der Anwendung ist auf den

jewelligen Eingriff begrenz!. Eine Flasche

BSS DISTRA-SOL ist nur f0r die Anwen-

dung an einem Patienten bestimmt.

Aus Literaturhinweisen geht hervor, dass
bei Diabetikern das Augenkammer-
wasser eine erhdhte Osmolalltat
aufweist und infraoperative Linsen-
ver@nderungen auftreten konnen.

Da BSS DiSTRA-SOL isoosmotisch mit
dem normalen Kammerwasser isf,
solite sie bei Diabetikem, die sich
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einer Vitrektomle unterziehen, mit

Vorsicht angewendet werden. In

diesen Fallen empfiehlt es sich, die

Osmolalitat dem Kammerwasser

anzugleichen.

Besondere Hinweise

- Ausschlieglich fir AugenspUlung und
fr Augenchirurgie, nicht zur Injektion
oder Infusion verwenden.

- Lésung nur verwenden, wenn diese
vollkommen Klar ist und keine Kleinst-
teilchen sichtbar sind.

- Vor Gebrauch den unversehrten
2ustand des Behdltnisses Uberprifen.
Nicht verwenden, wenn Sterilver-
packung beschadigt wurde.

- Die Lésung sofort nach dem Offnen
des Behdltnisses verwenden.

- BSSDISTRA-SOL enthalt kein Kanser-
vierungsmittel; angebrochene
Behdltnisse daher nicht zur weiteren
Verwendung aufoewahren. Das
Medizinprodukt ist ausschlieBlich zur
einmaligen Anwendungvorgesehen
und nicht zur Wiederaufarbeitung

geeignet.
- BSS DISTRA-SOL nicht als Tragerlésung
fir andere Arzneimittel verwenden.
- Das Verfalldatum bezieht sich auf ein
ungedffnetes Produkt in geschlossener
und komekt aufbewahrter Verpackung.
Nicht mehr nach dem auf der Ver-
packung angegebenen Verfalldatum
verwenden.
Jedes schwerwiegende Vorkommnis
im Zusammenhang mit dem Produkt
solite dem Hersteller und der zustan-
digen Behdrde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/ oder
Patient niedergelassen Ist, gemeldet
werden.
- FlrKinder unzuganglich aufoewahren.
Lagerung
Keine besonderen Anforderungen.
Handelsform
PP-Flasche mit 250ml und 500ml
Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréBen In den Verkehr
gebracht.
Stand der Information
2024-07
Hersteller
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bemburg, Deutschland

Erklérung der Symbole
m Gebrauchsanweisung
beachten
@ Bei beschadigter Ver-
packung nicht verwenden
®  Nicht wiederverwenden
Sterilisiert durch Dampf
(O  Einfaches Sterllbarrieresystem
Artikelnummer
Chargencode
1] Herstelldatum
¥ Verwendbar bis
wl  Hersteller
Medizinprodukt
[uo]  Einmallge Produktkennung

c € 0483
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[EN] Instructions for use

BSS DISTRA-SOL

Balanced salt solution

Sterile, physiological irigation solution
For ophthalmic procedures
Composition

1ml solutlon contains:

Sodium chloride 6.40mg
Potassium chloride 0.75mg
Calcium chloride 2 H.0O 0.48mg
Magnesium chloride 6 Hz0 0.30mg
Sodium acetate 3 H.0 3.90mg
Sodium citrate 2 H.O 1.70mg
Exciplen

Water for InJechon, hydrochloric acid
(far pH adjustmenf)

No bufferedsolution

(accordingto EN ISO 16671)

Intended purpose

Forthe imgation of the anterior chamber
during cataract surgery and for other
intraocular or extraocular procedures,
such as therapeutic or diagnostic
measures, where irrigation or retention
of moaisture is required.

Slde-effects

Where there is pre-existing pathological
damage to the comeal endothelium,
any infraocular intervention - Including
Intraocular imigation - canlead to
bullous keratopathy which is charocter-
ized by coreal oedema or clouding.
After the surgical procedure, Infiammatory
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, therapeutic or diagnostic
procedure and should be decided by
the doctorona case-by—ccse basis.

Method of admi

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

- Before use, check that the container
isintact. Da not use. if sterile packaging
was damaged.

- Use the solutlon immediately ofter
opening the container.

- BSS DISTRA-SOL contains no preser-
vatives. Therefore, do not
store opened containers for further
use. The medicaldevice isIntended
solely for single use and is not suitable
forreprocessing.

- Do not use BSS DISTRA-SOL assolvent
for other medicinal products.

- The expiry date relates to an unopened
product in ifs closed and properly stored
packaging. Do not use beyond the
expiry date given on the packaging.

- Any serious incidentfthat has occured
in relation ta the device should be
reported to the manufacturer/
distributor and the competent
authority of the Member State in
which the userand/or patient is
established.

- Keep out of the reach and sight of
children,

Storage

No special requirements,

Presentation

PP bottle with 2560ml and 500mI

Not all pack sizes may be marketed.

Date of revislon of the text

2024-07

Manufacturer

Serumwerk Bemburg AG
Hailesche Landstr. 105b
06406 Bemburg, Germany

Explanation of the symbols

[ES] Instrucciones de uso

BSS DISTRA-SOL

Balanced salt solution

Solucién fisiolégica de irigacion estéril
Para procedimlentos oftéimicos
Composicién

1ml de solucién contiene

Cloruro de sodio 6,40mg
Cloruro de potasio 0.75mg
Cloruro de calcio 2 H:0 0,48mg
Cloruro de magnesio 6 H:O 0.30mg
Acetato de sadlo 3H.0 390mg
Citrato de sodio 2 H:O 1,70mg
Excipientes:

Agua paralainyeccién, acido
clorhidrico (para ajustar el pH)
Solucién no tamponada

(se@Un EN ISO 16671)

Finalidad

Para la Imigacién de la cémara anterior
durante las operaciones de cataratas
y para ofras intervenciones infraoculares
© extraoculares, como medidas tera-
péuticas o dlagnésticas, en las que se
requiera irrigacién o retencién de la
humedad.

Efectos secundarios

Cuando existe un dafio patoléglco
preexistente en el endotelio comeal.
cualquier intervencién intraocular
(incluida la imMgacién Intraacular)
puede provocar una queratopatia
bullosa, caracterizada par edemas

u opacidades comeales.

Después de una intervencidn quirdrgica,
pueden producirse procesos inflama-
torias, incluyendo endoftalmitis. Hasta
la fecha, no se ha demostrado que

sometidos a una vitrectomia. En estos
casos, es aconsejable ajustar la
osmolalidad a la del humor acuoso.

Instrucclones especlales

- Utilice el producto exciusivamente
para la imgacién ocular y la cirugia
acular, no parainyeccloneso
infusiones.

- Utilice la solucién solo cuando sea
completamente transparente y no se
vean pequefics particulas.

- Antes de su uso, compruebe que el
recipiente esté intacto. No la utilice si
el envase estéril estd dafiado.

- Utilice la solucién Inmediatamente
después de abrir el reciplente.

- BSS DISTRA-SOL no contiene conser-
vantes. Por lo tanto, no se pueden
almacenar los reclpientes ablertos
para su posterior uso. Este producto
médico estd destinac Isiva-

[[Fi] kayttoohjeet
BSS DISTRA-SOL
Balanced salt solution

Sterilli, fysiologinen huuhteluliuos
Silmatoimenpiteislin

Koostumus

1mllivosta siscltaa:

Natriumkioridia 6,40mg
Kallumkloridia 0.75mg
Kalsiumkioridio 2 H.O 0,48mg
Magnesiumkloridia 6 H:0 0.30mg
Natfriumasetaattia 3 H.O 3.90mg
Natriumsitraattia 2 H.0 1,70mg
Apuaineet:

Vesi injekfointia varten, kloorivetyhappo
(PH:n saGto6N)

Ei puskuroitu liuos

(EN ISO 16671:n mukaan)

mente a un solo uso y no es apto
para su reprocesamiento.

- No utilice BSS DISTRA-SOL como
disolvente para otros medicamentos,

- Lafecha de caducidad hace refe-
rencia al praducto sin abrlr, cuando
su envase estd cerrado y correcta-
mente almacenado. No utilice el
producto pasada la fecha de
caducldadindlcada en el envase.

- Cualquier incidente grave producldo
en relacién con el praducto deberd
notificarse al fabricante/ distribuidor
y ala autoridad competente del
Estado miembro en el que se encu-
entre el usuario y/o el paciente.

- Mantener lejos de la vista y fuera del
alcance de los nifios.

Almacenamlento

Na hayreq es) iales.

exista una conexién con la 6n
de BSS DISTRA-SOL.

Consult instructions for use
@ Do not use if package is
damaged

ToIrigate the eye for the purpose of

surgical procedures as well as diagnostic

«and therapeutic measures that require

imigation or comeal wetting.

An infusion set P’ (pressure-resistant)

with built-in air vent should be used.

Bottles do not have added venting,

which is why the alr vent on the Infusion

set must be opened. The instruction

for use from the manufacturer of the

infusion set must be always foilowed.

The Infusion set should be fitted onto

the bottie asfollows (aseptic conditions):

1. Remove the protective cap from the
adapter on the bottle.

2. Desinfect the rubber stopper on the
bottle.

3. Push the puncture spike of the infusion
set into the rubber stopper.

Note: The fiuid should already be

flowing before use, in order to ensure

that there is no air in the tubing.

The perlod of use Is limited by the

duration of the procedure. One bottie

©of BSS DISTRA-SOL isintended for one

patient only.

References in the literature reveal that

the osmolality of the aqueous humour

is higher in diabetics and intraoperative

lens changes can arise. Since BSS

DISTRA-SOL is Iso-osmotic with normal

‘aqueous humour, it should be used

with caution in diabetics undergoing a

vitrectomy. In these cases, it is advisa-

ble to match the osmolallty fo that

of the aqueous humour.

Special instructions

- Use only for eye imigation and for eye
surgery, not for injection orinfusion.

Disributed b
OPhCOﬂ Ophoon GeH & Co. K&
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®  Donotre-use
sterie 1] Sterilized using steam
O Single sterile barrier system
Article number

Batchcode
] Manufacturing date
% Use-bydate
w  Manufacturer
Medical Device

Unigue Device Identifier

C € 0483
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La dosis depende de las circunstancias
particulares determinadas por la inter-
vencién quirirgica, terapéutica o
diagnésticay debe especificarla el
médico en cada caso.

Método de administracién

Para lairigacién del ojo eninterven-
ciones quirdrgicas, asf como medidas
dlagnésticas y terapéuticas que
requieran IMgacién o humectacién
delacémea.

Debe utilizarse un equipo de infusion
«P» (resistente a la preslén) con valvula
de aire incorporada. Las botellas no
disponen de salidas de aire adicionales,
por lo que debe abrirse la vélvula de
alre del equipo de infusién. Las instruc-
ciones de uso del fabricante del equipo
de infusién deben seguirse siempre. El
equipo de infusién debe colocarse en la
botella como se indica a confinuacién
(condiciones asépticas):
1. Retire el tapén protector del
‘adaptador de la botella.
2. DeslInfecte el tapén de goma de
labatella.
3. Introduzca la punta del equipo de
infusién en el tapén de goma.
Nota: El liquido debe empezar a circular
antes de su uso para garantizar que no
haya aire en el tubo.
El periodo de usa estd limitado por la
duraclén de la intervenclén, Cada
botella de BSS DISTRA-SOL estd destinada
aun solo paciente.
Las referencias blbliogréficas revelan
que la osmolalidad del humor acuoso
es mayor en diabéticos y que pueden
producirse alteraciones de las lentes
Iintraoperatorias. Dado que BSS
DISTRA-SOL es iso-osmético con el
humeracuosonormal, debe ufilizarse
con precaucién en pacientes diabéticos

Ophcon Ot b & Co. k&
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Presentacién
Botella de polipropileno de 250ml y 500ml
No todos los tamafios de envase
pueden comercializarse.
Fecha de revision del texto
202407
Fabricante
Serumwerk Bemburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Alemania

Explicacion de los simbolos |
" Consultarlas instrucciones
de uso
) No utilizar si el envase estd
dahado
®  Noreutilizar
[sterie1] Esterllizado mediante vapor
Sistema de barrera estéril
O simple
Namero de articulo
Codlgo de lofe
Fecha de fabricacién

Fecha de caducidad

Ka
Etukammion huuhteluun kaihileikkauksen
aikana ja muihin silmansisaisiin tai
silmanulkoisiin toimenpiteisiin, kuten
terapeuttisiin tai diagnostisiin toimen-
piteislin, joissa tarvitaan huuhtelua tai
kasteuden sailyttamista.
Sivuvaikutukset

Jos sarveiskalvon endoteelissa an jo
patologlsia vaurioita, miké tahansa
silmansisainen taimenpide - mukoan
Iukien silmansisainen huuhtelu - voi
Jjohtaa rakkulalseen keratopatiaan,
Jolle on ominalsta sarvelskalvon
turvotus tai samentuminen.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen voi
eslintya tulehdusprosesseja, kuten
endoftalmiittia. Yhteytta BSS DISTRA-
SOl-liuaksen kayttéon ei ole vield
osoitettu.

Annostussuositukset

Annostus madraytyy operatiivisen,
'svc:peumsen tai dlcgnosnsen vmmen-

mukaan, ja laakarlin on paatettava slita
tapauskohtaisesti.

Antotapa

Silman huuhteluun kirurgisissa toimenpi-
telssa seka dlagnostisissa ja rsvupeum-
sissa foimenpiteissd, jotka

- Kayta liuosta vain, jos se on taysin
kirkasta eika pienid hiukkasia ole
nakyvissa.

- Tarkista ennen kayttéd, etftd sallié on
ehjd. Ala kaytd, jos steriili pakkaus on
vaurioitunut.

- Kayta Iiuos heti sailién avaamisen
jalkeer

- BSS DISTRA SOL ei sisalla sailontaai-
neita. Ald siksi sailyta avattuja sailidita
myb&hempadkayttéa varten, Ladkin-
ndllinenlatte on tarkoitettu ainoastaan
yhta kayttéd varten, eika se sovellu
uudelleen kaytettavaksi.

- Ala kaytd BSS DISTRA-SOLia muiden
laakevalmisteiden livottimena.

- Viimeinen kayttépaiva tarkoittaa
avaamatonta tuotetta suijetussa ja
aslanmukaisesti sdilytetyssa pakkauk-
sessa. Alg kaytd tuotetta pakkaukseen
merkityn viimeisen kayttopdivan
jalkeen.

- Kalkista laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on iimoitettava
valmistajalle/jakelijalle jo sen jasen-
valtion foimivaltaiselle viranomaiselle,
Jjohan kaytta]a ja/tal potilas on
sljolttautunut.

- Pid& poissa lasten ulottuvilta ja
nakyvilta.

Sallytys

Ei erityisi@ vaatimuksia.

Saatavilla

250ml:nja 500ml:n polypropeenipullo.

Kalkkia pakkauskokaja el valttamatta

ole myynnissa.

Tekstin tarkistuspaiva

2024-07

Valmistaja

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bemburg, Saksa

Symbolien selitykset
[Hl  Katso kayttéahjeista
@ & kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut
®  Alakaytd uudelleen

[srERiel ] Steriloltu hoyrylla

huuhtelua tai sarveiskalvon kostutusta.
Kayta P-Infuusiosarjaa (paineenkestava),
Jossa on sisaéanrakennettu imausaukko.
Pulloissa ei ole lisattya iimausaukkoa,
minkd vuoksi infuusiosarjan iimausaukko
on avattava, Infuusiosarjan valmistajan
antamia kayttéohjeita on ainanouda-
tettava. Infuusiosarja kiinnitetaan pulloon
seuraavasti (aseptiset olosuhteet):
1. Poista pullon sovittimen suojakorkki.
2. Desinfioi pullon kumitulppa.
3. Tydnnd infuusiosarjan lavistyspiikki
kumitulppaan.
Huomautus: Nesteen tulee virata jo
ennen kayttoa sen varmistamiseksi,
eftaletkussa ei ale imaa.

Kayttoaikaa rajalttaa toimenpiteen
kesto. Yksl pullollinen BSS DISTRA-SOLIa

Producto médico
Identificador dnico de
dispositivo

]
g
wl  Fobriconte

C € 0483
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on i 1vain yhdelle
Kirjallisuusviittauksista kay ilmi, efta
kammionesteen osmolaliteetti on
karkeampi diabeetikailla ja leikkauksen
aikaisia mykién muutoksia voi esiintya.
Koska BSS DISTRA-SOL on iso-osmoottinen
Ja siséltad normaalia kammionestettd,
sita tulee kayttaa varoen diabeetikollla,
joille tehdadn losiaisleikkaus. Naissa
tapauksissa on suositeltavaa sovittaa
osmolaliteetti kammionesteen osmo-
laliteettiin.
Erityisohjeet
- Kayta vain silmien huuhteluun jo
siimaleikkauksessa, ala injektointiin
tai infusointiin.

OPhCOn Saeon GmioH & Co.

KG
GmbH & Co.KG  An der Kohlenwdsche 2, 44636 Linen, Soksa

Yksinkertalnen s?er!lll
© suojajérjestelm:
Tuotenumero
Erdnumero
] Valmistuspaiva
¥ Vimeinen kayttdpaiva
o  Valmistaja
Laakinnallinen laite
B0 Visidlinen laifetunniste |

c € 0483
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Notice d‘ufilisation

BSS DISTRA-SOL

Balanced salt solution

Solution d‘irigation physiologique stérile
Pour les interventions ophtalmologiques
Composition

1ml de solution confient :

Chlorure de sodium 6,40mg
Chlorure de potassium 0,75mg
Chlorure de calcium 2 H.O 0,48mg

Chlorure de magnésium 6 H.O  0,30mg

Acétate de sodium 3 H:0 3.90mg
Citrate de sodium 2 H.O 1,70mg
Excipients :

Eau pour solutions injectables, acide
hydrochlorique (pour ajustement du pH)
Aucune solution tampon

(selon la norme SO 16671)

Utilisation prévue

Pour I'irrigation de la chambre anté-
rieure lors d’une opération de la
cataracte et d'autres interventions
infraoculaires ou extraoculaires,
comme les mesures thérapeutiques

ou diagnostiques nécessitant une
irrigation ou une réfention d*humidité.
Effets indésirables

En cas de Iésion pathologique préexis-
tanfe de I'endothélium coméen, toute
intervention intraoculaire, y compris I'i-
rigation infraoculaire, peut provoquer
une kératopathie bulleuse, caracté-
risée par un cedéme comnéen ou une
opacification cornéenne.

Allssue de I'intervention chirurgicale,
certains processus inflammatoires, donf
I'endophtalmie, peuvent survenir, A

ce jour, aucun lien n‘a été établi avec
I'utilisation de la BSS DISTRA-SOL.

Posologie

La posologie dépend de la procédure
opératoire, thérapeutique ou diagnos-
tique et doit étre définie individuellement
parle médecin.

Mode d’administration

Pour I'irrigation de I'cell dans le cadre
d’inferventions chirurgicales et de me-
sures diagnostiques ef thérapeutiques
nécessitant 'irrigation ou I'humidification
delacomée.

Utiliser une frousse de perfusion « P »
(tésistante & la pression) avec évent
intégré. Les flacons ne sont pas équipés
de dispositif d'aération, I'évent de la
trousse de perfusion doit donc étre
ouvert. Toujours observer les consignes
d'utilisation du fabricant de la trousse
de perfusion. Installer la frousse de:
perfusion sur le flacon comme suit
(conditions d'asepsie) :

. Retirer le capuchon protecteur de
I'adaptateur du flacon.

Désinfecter le bouchon en caout-
chouc du fiacon.

Insérer la pointe de perfusion de la
trousse de perfusion dans le bouchon
en caoufchouc.

Remarque : le fiuide doit s'écouler
avant utilisation, ce qui permet de
s‘assurer que la tubulure ne contient
pas d'air.

La durée d'utilisation est limitée d la
durée de I'intervention, Un flacon de
BSS DISTRA-SOL est destiné(e) & un seul
patient,

Les références documentaires révélent
que l'osmolalité de I'humeur aqueuse
est plus élevée chez les diabétiques et
que des modifications peropératoires du
cristallin peuvent survenir. La BSS
DISTRA-SOL étant iso-osmotique avec
une humeur aqueuse normale, elle doit
étre utilisée avec précaution pour les
vitrectomies de patients diabétiques.

»

“w

Distloué par:
OPhCOﬂ Ophcon BmbH & Co. K&
G

mbH & Co. KG  An der Kohlenwdsche 2, 44536 Linen, Allemagne

Dans ce cas, il est conseillé d'ajuster
I'osmolalité & I'humeur aqueuse,

Consignes particuliéres

- Autiliser uniquement pour l'imigation
etla chirurgie de I'ceil et non en
injection ou perfusion.

- Utiliser la solution uniquement si
celle-ci est entiérement claire et
qu‘aucune particule minuscule
n'est visible.

- Vérifier que le contenant est intact
avant I'ufilisation. Ne pas ufiliser si
I'emballage stérile est endommagé.

- Utiliser la solution immédiatement
aprés avoir ouvert le contenant.

- BSS DISTRA-SOL ne contient pas de
conservateurs. Il est donc interdit de
conserver un contenant ouvert en
vue d'une utilisafion ultérieure. Ce
dispositif médical est congu pour un
usage unique et ne doit pas étre
refraité,

- Ne pas ufiliser la BSS DISTRA-SOL
comme solvant pour d'autres
produits médicaux.

- La datfe d'expiration indiquée est celle
du produitintact, dans son emballage
clos et stocké correctement. Ne pas
ufiliser si la date d'expiration indiquée
surl'emballage est dépassée.

- Tout incident grave survenu avec
le dispositif doit &tre indiqué au
fabricant/distributeur et aux autorités
compétentes de I'Etat membre de
résidence de |'ufilisateur/du patient.

- Tenir hors de la vue et de la portée
des enfanfs,

Stockage

Aucune consigne particuliére.

Conditionnement

Flacon en polypropyléne de 250ml

et 500ml

Toutes les dimensions ne sont pas

forcément commercialisées.

Date de mise & jour du texte

2024-07

Fabricant

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Allemagne
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[IT] Modalita d'uso

BSS DISTRA-SOL

Balanced salt solution

Soluzioni fisiologica sterile per inigazione
ad uso offalmico

Composizione

1ml di soluzione contiene:

Cloruro di sodio 6,40mg
Cloruro di potassio 0,75mg
Cloruro di calcio 2 H:O 0.48mg
Cloruro di magnesio 6 H:O 0,30mg
Acetato disodio 3 H:0 390mg
Citrato disodio 2 H:0 1,70mg

Eccipienti:

Acqua per iniezioni, acido cloridrico
(per regolazione del pH)

Soluzione non famponata

(secondo la norma EN ISO 16671)
Indicazioni

Irigazione della camera anteriore
durante gli inferventi di cataratta e altri
interventi intraoculari o extraoculari,
quali frattamenti terapeutici o diagno-
stici laddove & richiesta I'irigazione o il
mantenimento dell'umiditd.

Effetti collaterali

In presenza di danno patologico preesi-
stente dell'endotelio corneale, gli infer-
ventiintraoculari - compresa l'irigazione
intraoculare - pud causare cheratopatia
bollosa, che € caratterizzata da edema
od offuscamento comeale.

Dopo I'infervento chirurgico, possono
insorgere processi infiammatori, com-
presa endoftalmite, Allo stato aftuale
delle conoscenze, non sono stati dimo-
strafi rapporti causali con I'impiego di
BSS DISTRA-SOL.

Raccomandazioni posologiche

La dose deve essere determinata sulla
base delle circostanze specifiche
richieste dall'intervento chirurgico,
terapeutico o diagnostico e deve
essere stabilita dal medico in ogni
singolo caso.

Metodo di somministrazione

Per irrigare I'occhio sia negli inferventi
chirurgici sia in quelli diagnostici e tera-
peutici che richiedono l'imigazione e il
mantenimento dell'umidita dell'area

(I Voirlanotice d'utilisation

® Ne pas ufiliser si 'emballage
est endommagé

®  Nepasréutiliser

Ste la vapeur

O simple barriére stérile

érence

Numéro de lof

Date de fabrication

Date de péremption

Fabricant

Disposlfif médical

Identifiant Unique des

Disposttifs

ENEILACS S
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ir 3
Utilizzare un set d'infusione "P” (resistente
alla pressione) con presa d'aria incor-
porata. Considerato che | flaconi non
presentano una presa d‘aria aggiuntiva,
& necessario aprire quella incorporata
nel set d'infusione. In ogni caso, si
devono sempre rispettare le istruzioni
del produttore del set d‘infusione. Il
flacone devono essere collegati al set
d'infusione seguendo tecniche asettiche
(di seguito riportate):
. Togliere la capsula di chiusura
profettiva dall‘adattatore sul

lacone.
Disinfettare il tappo di gomma del
flacone.
. Infrodurre I'ago di innesto del set

d'infusione nel tappo di gomma.
Nota: prima dell'uso, verificare che il
liquido defiuisca per garantire I'assenza
di aria dal tubo.
Il periodo diimplego & limitato dalla
durata dell'intervento. Un fiacone di
BSS DISTRA-SOL sono concepiti per
essere utilizzati su un unico paziente.
Lalefteratura ha evidenziato che
osmolalita dell'umore acqueo & pit
elevata nel pazienti diabetici e che
possono verificarsi cambiamenti nella
lente nel corso dell'infervento, Alla
luce del fatto che BSS DISTRA-SOL &
isoosmotica con I'umore acqueo
normale, particolare cautela & richiesta

N

o

Distribuito da:
OPhCOﬂ Ophcon GmbH & Co. K&
I

mbH & Co. KG  An der Kohlenwasche 2, 44536 Linen, Germania

nell'impiego della soluzione nel corso

degliinterventi di vitrectomia nei pa-

Zlenti diabeticl. In questi casi, si consiglia

di far coincidere I'osmolalita del pro-

dotto con quella dell'umore acgueo.

Istruzioni particolari

- Utilizzare esclusivamente per Iirri-
gazione e la chirurgia oculare e non
per iniezioni o infusioni.

- Utilizzare solo se la soluzione &
completamente limpida e se non
sono visibili piccolissime particelle.

- Controllare I'integrita del contenitore
prima dell'uso. Non usare se la confe-
zione sterile & danneggiata.

- Utilizzare la soluzione subito dopo
aver aperto il confenitore.

- BSS DISTRA-SOL non contiene conser-
vanti. Pertanto la soluzione non deve
essere conservafa nei contenitori
aperti dopo I'uso. Questo strumento
medico va usato una sola volta e non
& idoneo al riufilizzo.

- Non usare BSS DISTRA-SOL come
solvente per altrl prodotti medicinali.

- Ladata discadenzassi riferisce al
prodotto non aperto e in confezione
infegra, conservato correttamente.
Non utllizzare dopo la data di sca-
denza riportata sulla confezione.

- Qualsiasi incidente rilevante verifica-
tosiin relazione allo strumento deve
essere riferito al produttore / distribu-
tore e all‘autoritd locale competente
dello Stato Membro in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

- Tenere fuori dalla vista e dalla
portata del bambini.

Conservazione

Nessuna prescrizione specifica.

Forma farmaceutica e contenuto

Flacone in PP da 250ml e 500ml

Non sono commercializzate tutte le

dimensioni della confezione.

Data di revisione del testo

2024

Produttore

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bemburg, Germania

Simboli ufilizzati
Consultare le istruzioni
13 "
perl'uso
® Non ufilizzare se la
confezione é danneggiata
®  Perusosingolo
STERILE[ 1] Sterilizzata o vapore:
Sistema a barriera sterile

singola
Nurnero di articolo

Numero di lotfo
Data di produzione
Data discadenza
Produtiore
Dispositivo medico

Identificativo unico del
dispositivo
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Instructies voor gebruik
BSS DISTRA-SOL
Balanced salt solution

Steriele, fysiologische irrigatie-oplossing
Voor oogheelkundige procedures

Compositie

Tml oplossing bevat:

Natriumchloride 6,40mg
Kaliumchloride 0,75mg
Calciumchloride 2 H.O 0,48mg
Magnesiumchloride 6 H:O 0,30mg
Natriumacetoat 3 H,O 390mg
Natriumcitraat 2 H:O 1,70mg

Bestanddelen:

Water voor injectie, zoutzuur

(voor pH-aanpassing)

Geen gebufferde oplossing
(overeenkomstig EN ISO 16671)
Bedoeld gebruik

Voor de irigatie van de voorste oogka-
mer tijldens cataractchirurgie en voor
andere infraoculaire of extraoculaire
procedures, zoals therapeutische of
diagnostische maatregelen, waarbij
irmigatie of retentie van vocht is vereist.
Bijwerkingen

Indien er al pathologische schade aan
het endotheel van het hoomvlies s, kan
elke infraoculaire ingreep - inclusief
intraoculaire irrigatie - leiden tot bulleuze
keratopathie, die wordt gekenmerkt
door hoornvliesoedeem of -troebeling.
Na de chirurgische procedure kunnen
er ontstekingsprocessen optreden, in-
clusief endophthalmitis, Er is nog geen
relatie tot het gebruik van BSS DISTRA-
SOL aangetoond.

Aanbevelingen voor dosering

De dosering wordt bepaald door de
bepaalde omstandigheden van de
operatieve, therapeutische of diagnos-
tische procedure en moet per geval
door de arts worden vastgesteld.

Toedieningsmethode
Om het oog fe irrigeren voor chirurgische
ingrepen en diagnostische en thera-
peufische maatregelen, die irrigatie
of bevochtiging van het hoomvlies
vereisen.
Eeninfuusset 'P’ (drukbestendig) met
ingebouwde ontluchter gebruiken.
Flessen hebben geen tosgevoegde
ontluchting, daarom moet de ontluchter
op de infuusset worden geopend. De
instructies voor gebruik van de fabrikant
van de infuusset moeten daarom altijd
worden opgevolgd. De infuusset moet
als volgt aangebracht worden op de
fies (aseptische omstandigheden):
1. Verwijder de beschermdop van de
adapter op de fles.
2. Desinfecteer de rubberen stop op
de fles.
3. Druk de prikpen van de infuusset in
de rubberen stop.
Opgelet: De vioeistof moet voor
gebruik al stromen om fe garanderen
dat er geen lucht in de slang zit,
De gebruiksperiode wordt beperkt
door de duur van de procedure. Een
fles BSS DISTRA-SOL is bedoeld voor
één patiént.
Referentie in de literatuur fonen aan
dat de osmolaliteif van het kamervocht
hoger is bij diabetici en dat er infraope-
ratieve lensveranderingen kunnen
optreden, Aangezien BSS DISTRA-SOL
iso-osmotisch is met normaal kamer-
vocht, moet het voorzichtig worden
gebruikt bij diabetici die een vitrectomie
ondergaan, In deze gevallen is het
raadzaam om de osmoldliteit af te
stemmen op die van het kamervocht.

Gedistribuserd door:
OPhCOﬂ Gphcon GmbH & Co, K&

GmbH & Co.KG  An der Kohlenwasche 2, 44536 Linen, Duitsland

Speciale instructies

- Gebruik alleen voor oogirrigatie en
voor oogchirurgie, niet voor injectie
of infuus.

- Gebruik de oplossing alleen als het
compleet helder is en er geen kleine
deeltjes zichtbaar zijn.

- Controleer voor gebruik of de
container intact is. Gebruik niet
indien de steriele verpakking
beschadigd is.

- Gebruik de oplossing direct na het
openen van de container.

- BSS DISTRA-SOL bevat geen conser-
veringsmiddelen. Bewaar geopende
containers daarom niet voor toekom-
stig gebruik. Het medische hulpmiddel
is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en niet geschikt voor her-
gebruik,

- Gebruik BSS DISTRA-SOL niet als
oplosmiddel voor andere medische
producten.

- De houdbaoarheidsdatum is van
toepassing op het ongeopende
product in zijn gesloten en correct
opgeslagen verpakking. Gebruik niet
na de houdbaarheidsdatum op de
verpakking.

- Elk emnstig incident dat Is opgetreden
in verband met het hulpmiddel moet
gemeld worden aan de fabrikant/
distributeur en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

- Buiten het bereik en zicht van kinderen
bewaren.

Opslag

Geen speciale vereisten.

Presentatie

PP-fles met 250ml en 500mI

Mogelijk zijn niet alle verpakkings-

formaten beschikbaar.

Datum van herziening van de tekst

2024-07

Fabrikant
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landsir. 105b
06406 Bernburg, Duitsland

Uifleg van de symbolen
m Raadpleeg instructies
voor gebruik
® Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
®  Niethergebruiken
O

Gesteriliseerd met gebruik
van stoom

Enkel steriel barriére-systeem
Artikelnummer

Bafchcode
Productiedatum
Houdbaarheidsdatum
Fobrikant

Medische hulpmiddel

Uniek identificatienummer

C € 0483
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Bruksanvisning

BSS DISTRA-SOL

Balanced salt solution

Steril, fysiologisk skyllelgsning
Til oftalmologiske prosedyrer
Sammensetning

1mlIgsning Inneholder:

Natriumklorid 6,40mg
Kaliumklorict 0.75mg
Kalsiumklorid 2 H:O 0.48mg
Magnesiumklorid 6 H.O 0,30mg
Natriumacetat 3 H.O 390mg
Natriumsitrat 2 H.0O 1,70mg
Bindemidler:

Vann tilinjeksjon, saltsyre (fil pH-justering)
Ingen bufret lgsning (iht. EN ISO 16671)
Tiltlenkt bruk

Tilirigasjon av det fremre kammeret
under kataraktkirurgi og til andre infra-
okulcere eller ekstraokulcere prosedyrer,
for eksempel behandlingsmessige eller
diagnostiske tiltak, hvor det er ngdvendig
med skylling eller oppbevaring av
fuktighet,

Bivirkninger

Hvis det allerede foreligger en patolo-
gisk skade p& hornhinneendotelet, kan
alle typer infraokulcer intervensjon -
inkludert intraokulcer skylling - fare til
bullgs keratopati, som kjennetegnes
av hormhinnegdem eller uklarhet.

Etter den kirurgiske prosedyren kan det
oppstd befennelser, inkludert endoftal-
mitt. Det er forelgpig ikke p&vist noen
sammenheng med bruk av BSS DISTRA-
SOL.

Anbefalt dosering

Doseringen bestemmes av de spesielle

omstendighetene som den operative,

behandlingsmessige eller diagnostiske

prosedyren krever, og bgr avgjares av

legen i hvert enkelt tilfelle,

Bruksmetode

For & skylle gyet i forbindelse med kirur-

Qgiske prosedyrer samt diagnostiske og

behandlingsmessige filtak som krever

skylling eller fukting av homhinnen.

Du ber bruke et infusjonssett «P» (trykk-

fast) med innebygd lufteventil. Flasker

har ikke ekstra utlufting, og derfor mé du

&pne lufteventilen pd infusjonssettet.

Duma alltid felge bruksanvisningen

fra produsenten av infusjonssettet.

Infusjonssettet mé festet pd fiaska pé

felgende méte (aseptiske forhold):

1. Ta av beskyttelseshetten fra
adapteren pd fiaska.

2. Desinfiser gummistopperen p&
fiaska.

3, Skyv ndla painfusjonssettef inn |
gummistopperen.

Merk: Veesken ber allerede veere i

bevegelse fgr bruk for & sikre at det ikke

erluftislangen.

Bruksperioden begrenses av hvor
lenge prosedyren varer. En flaske

BSS DISTRA-SOL er bare tiltenkt for én
pasient,

Forskningslitteraturen viser at osmo-
laliteten | kammervannet er hayere
hos diabetikere, og at det kan oppsté
infraoperative linseforandringer, Siden
BSS DISTRA-SOL er isoosmotisk med
normalf kammervann, mé det brukes
med forsiktighet hos diabetikere som
gjennomgdr vitrektomi. I slike filfeller
anbefales det & filpasse osmolaliteten
fil osmolaliteten i kammervannet.

Spesielle anvisninger

- Brukes bare til gyeskylling og @yekirurgi
og ikke tilinjeksjon eller infusjon.

- Bruk bare Igsningen hvis den er helt
ren og uten synlige smépartikler,

Distiouert
OPhCOﬂ Ophcon GmbH & Co, K&
G

mbH & Co.KG  An der Kohlenwdsche 2, 44536 Linen, Tysdand

- Fer bruk md du kontrollere at behol-
deren erintakt. Skal ikke brukes ved
skader p& den sterile forpakningen.

- Bruk Igzsningen umiddelbart etter at
du har dpnet beholderen.

- BSS DISTRA-SOL inneholder ingen
konserveringsmidler. Oppbevar
derfor ikke Gpnete beholdere til
senere bruk. Det medisinske ufstyret
er bare ment for engangsbruk og
kan ikke gjenbrukes,

= Ikke bruk BSS DISTRA-SOL som Izse-
middel for annet medisinsk ufstyr.

- Utlgpsdatoen gjelder for et udipnet
produkt nér det er oppbevart pé riktig
mate i lukket forpakning. Skal ikke
brukes etter utlgpsdatoen som stéar
pa forpakningen.

- Alle alvorlig hendelser som har opp-
stéit i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres fil produsenten / distribu-
taren og ansvarlige myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/
eller pasienten befinner seg.

- Oppbevares utilgiengelig for bam.

Oppbevaring

Ingen spesielle krav.

Beholdere

PP-flaske med 250ml og 500ml

Alle pakkestarrelser er ikke alltid

tilgiengelige.

Dato for revisjon av teksten

2024-07

Produsent

Serumwerk Bemnburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bemburg, Tyskland

Symbolforklaring
(B Se bruksanvisningen
® Skal ikke brukes ved

skader p& forpakningen

®  Skalikke gjenbrukes

[STERLET] Sterilisert med damp
(O Enkelf sterilt barrieresystem

Artikkelnummer

Batfchkode

] Produksjonsdato

% Utlgpsdato

wl  Podusent

Medisinsk ufstyr

Unik enhetsidentifikator
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