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STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING SOLUTION
(A Physiological Salt Solution Enriched with Bicarbonate,
Dextrose and Glutathione)

DESCRIPTION

BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution is a weakly-buffered,
sterile, physiologically balanced salt solution for use during
all intraocular surgical procedures including those requiring
a relatively long intraocular perfusion time. The electrolyte
composition, pH, and osmolality approximate that of human
aqueous humor. It does not contain a preservative and
consists of two separate parts, which are aseptically mixed
lusing the provided irrigating solutions transfer device just prior
o use in surgery. The components of BSS PLUS™ solution
are biocompatible with the eye and have no pharmacological
action.

ICOMPONENTS AND COMPOSITION PRIOR TO
RECONSTITUTION

Part I: Part | is a sterile 480 mL solution in a 500 mL single-
ldose bottle to which the Part II concentrate is added. Each
ImL of Part | contains: Sodium Chioride 7.44 mg, Potassium
(Chioride 0.395 mg, Dibasic Sodium Phosphate 0.433 mg,
[Sodium Bicarbonate 2.19 mg, Hydrochloric Acid and/or
Sodium Hydroxide (to adjust pH), in Water for Injection.

Part Il: Part Il is a sterile concentrate in a 20 mL single-
ldose vial for addition to Part I. Each mL of Part II contains:
(Calcium Chloride Dihydrate 3.85 mg, Magnesium Chloride
Hexahydrate 5 mg, Dextrose 23 mg, Glutathione Disulfide
(Oxidized Glutathione) 4.6 mg, in Water for Injection.

Mini Spike Transfer Device: The mini spike transfer device
allows the transfer of BSS PLUS™ Solution Part Il into the
lglass bottle containing BSS PLUS™ Solution Part I. The
sterilized spike is made of polyethylene plastic and contains
a 5 micron nylon filter inside the fluid path. The attached
needle is 19 gauge x 1 inch B-Bevel. The transfer device is
Imanufactured by B. Braun, and information for B. Braun is
[provided on the carton.

RECONSTITUTED PRODUCT COMPOSITION

|After addition of BSS PLUS™ Solution Part Il to the Part
| bottle, each mL of the reconstituted product contains:
Sodium Chloride 7.14 mg, Potassium Chloride 0.38 mg,
(Calcium Chloride Dihydrate 0.154 mg, Magnesium Chioride
Hexahydrate 0.2 mg, Dibasic Sodium Phosphate 0.42 mg,
Sodium Bicarbonate 2.1 mg, Dextrose 0.92 mg, Glutathione
Disulfide (Oxidized Glutathione) 0.184 mg, Hydrochloric Acid
land/or Sodium Hydroxide (to adjust pH), in Water for Injection.
[The reconstituted product has a pH of approximately 7.4.
Osmolality is approximately 305 mOsm. BSS PLUS™
Solution is a moderately buffered solution_containing a
buffering system. Acid Buffer Capacity
= 0.015 M/L/pH; Base Buffer Capacity = 0.0024M/L/pH
INTENDED USE

[BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution is intended for use by
a trained ophthalmic surgeon in patients requiring intraocular
surgical procedures, including those requiring a relatively

There are no specific contraindications to the use of BSS
PLUS™ Solution when used as recommended. However.
contraindications for the surgical procedure during which BSS
PLUS™ Solution is to be used should be strictly adhered to.
WARNINGS
This product is for IRRIGATION during ophthalmic surgen
only. DO NOT use for injection or intravenous infusion
The safety and effectiveness of using additives other thar|
BSS PLUS™ Part Il have not been substantiated by Alcon
DO NOT use unless product is clear, seal is intact, vacuur
is present (Part | solution), and container is undamaged.
DO NOT use if sterile barrier is compromised o
opened before
DO NOT use if product is discolored or contains g
precipitate.
DO NOT re-use this product. This product is for SINGLE
patient use only and should not be used in more thar|
one patient. Reuse of this single-use device may result ir
serious injury, such as but not limited to infection.
This solution contains no preservative; DISCARD AN
UNUSED PORTION SIX HOURS AFTER PREPARATION
PRECAUTIONS
1. DO NOT USE BSS PLUS™ SOLUTION UNTIL PART | I]
FULLY RECONSTITUTED WITH PART II.
Studies suggest that intraocular irrigating solutions whichy
are iso-osmotic with normal aqueous fluids should be used
with caution in diabetic patients undergoing vitrectomy
since intraoperative lens changes have been observed.
There have been reports of corneal clouding or edemd
following ocular surgery in which BSS PLUS™ was used
as an irrigating solution. As in all surgical procedures]
appropriate measures should be taken to minimize traumd
to the cornea and other ocular tissues.
PREPARATION
Reconstitute BSS PLUS™ Sterile Intraocular Irrigating
Solution just prior to use in surgery by following the
RECONSTITUTION DIRECTIONS provided. Strict aseptid
procedures should be used during the reconstitution o
BSS PLUS™ solution with the mini spike transfer device
provided.
CLINICAL APPLICATIONS
None of the components of BSS PLUS™ solution are foreigr|
tothe eye, and BSS PLUS™ solution has no pharmacological
action. Human perfused comea studies have shown BSS
PLUS™ solution to be an effective irrigation solution fo
providing corneal detumescence and maintaining corneal
endothelial integrity during intraocular perfusion. An i
vivo study in rabbits has shown that BSS PLUS™ solutior|
is more suitable than normal saline or physiological sal
solution for intravitreal irrigation because BSS PLUS™
solution contains the appropriate bicarbonate, pH, and ioni
composition necessary for the maintenance of normal retinal
electrical activity. Human in vivo studies have demonstrated
BSS PLUS™ solution to be safe and effective when used
during surgical procedures such as pars plana vitrectomy)
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long intraocular perfusion time (e.g. pars plana !
cataract

aspiration, anterior segment reconstruction)

INDICATIONS

BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution is indicated for use

as an intraocular irrigating solution during intraocular surgical

procedures involving perfusion of the eye

cataract aspiration, and
anterior segment Teconsiruction. No difierences have beor
observed between adults and pediatric patients following usd
of this product
GERIATRIC USE
No overall differences in safety or effectiveness have beer|
observed between elderly and younger patients.




TICS
A clinical evaluation of published market experience data,
linical investigations, and clinical literature data support that
BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution has an acceptable
Kafety and performance profile when acting as an intraocular
rrigation solution during ophthalmic surgery. Adverse events
ith BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution occurred at a low

ate, were mostly nonserious, and were expected when using
i itigating solution during intraocular surgery. The clinical
benefits of using BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution for
rrigation during ophthalmic surgery are greater than the risks
bssociated with its use as BSS PLUS™ Solution is safe and
performs as intended when used as directed
CLINICAL BENEFITS
Based on a clinical evaluation of BSS PLUS™ Solution, the
linical benefits of BSS PLUS™ Sterile Intraocular Irrigating
Solution in intraocular surgery include:

Moistening of ocular tissues

Protection of the comeal endothelium and other ocular

tissues during intraocular surgeries

Aid in maintaining intraocular spaces

Rinsing away surgical debris

HOW SUPPLIED

BSS PLUS™ solution is supplied in two packages for
reconstitution prior to use: a 500 mL bottle containing 480 mL|
(Part 1) sterilized by steam and a 20 mL vial (Part Il) sterilized|
by filtration. In addition, a mini spike transfer device sterilized
by ethylene oxide is provided.

See the PRECAUTIONS section regarding reconstitution of
the solution. Sterility is guaranteed until the expiration datef
unless the sterile barrier is damaged or opened

STORAGE

Store Part|, Part 11, and the mini spike transfer device between
2°C to 25°C. Discard prepared solution after six hours.
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BSS PLUS™ STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING
SOLUTION

(A Salt Solution Enriched with Bicarbonate,

Provides a suitable r the
normal structure and function oi Cocular tssues durlng
prolonged ocular surger
Minimize potential - complications
surgeries

IADVERSE REACTIONS

Postoperative inflammatory reactions, as well as incidents of

korneal edema, increased intraocular pressure, and corneal

Hecompensation, have been reported. Their relationship to

he use of BSS PLUS™ Solution has not been established.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incidents that may reasonably be regarded as

Hevice related should be reported to Alcon Laboratories, Inc.

during  intraocular

Contact the local country office or your Alcon distributor.

qa.complaints@alcon.com
We ite

hitps://www.alcon.com/contact-us/

Each device is identified by batch code which provides
traceability, and this information should be given to Alcon.
OTE: These serious incidents must also be reported to the
kompetent authority for medical devices of the appropriate
State.
OVERDOSAGE
[The solution has no pharmacological action and thus no
potential for overdosage. However, as with any intraocular
urgical procedure, the duration of intraocular manipulation
should be kept to a minimum.
DOSAGE AND ADMINISTRATION
[The solution should be used according to the standard technique
employed by the operating surgeon. Use an administration
et with an air-inlet in the plastic spike since the bottle does
Pot contain a separate aiway tube. Follow the directions
for the particular administration set to be used. Insert the
pike aseptically into the bottle through the target area of the
ubber stopper. Allow the fluid to flow to remove air from the
ubing before intraocular irrigation begins. If a second bottle is
hecessary to complete the surgical procedure, ensure that the
acuum is vented from the second bottle BEFORE attachment
o the administration set. No special disposal of the BSS PLUS™

terile Irrigating Solution is required after use.

Dextrose and Glutathione)
RECONSTITUTION DIRECTIONS: Use Strict Aseptic Technique
Remove the blue flip-off seal from the BSS PLUS™ Part |
(480 mL) bottle. Remove the blue flip-off seal from the BSS|
PLUS™ Part Il (20 mL) vial. Prepare the stoppers on both)
parts by using sterile alcohol wipes.
Peel open a BSS PLUS™ solution mini spike transfer device]
package (supplied), and remove the sterile transfer spike.
NOTE: This device is vented, permitting air to enter vial
during solution transfer, thereby preventing the creation of
a vacuum inside the vial. An air-inlet filter is provided to
protect the system. Do not remove the air-inlet flter.
Remove protector from the white plastic piercing pin.
Firmly grasp device from behind the flange and insert the]
white plastic piercing pin into the upright rubber stopper of
the BSS PLUS™ Part Il (20 mL) vial.
Remove guard from filter needle. Firmly grasp vial in the]
palm of one hand, and with thumb and index finger, hold|
plastic flange against top of vial.
Invert vial and immediately insert filter needle into the]
rubber injection site of the BSS PLUS™ Part | (480 mL)
bottle. (See llustration.)
Fluid will automatically transfer from the vial into the large]
vacuum bottle unless filter becomes occluded or loss of
‘vacuum occurs.
NOTE: An excess amount of BSS PLUS™ Part Il is|
provided in each vial. A non-transferred solution residual
can be expected to remain in the vial.
Immediately remove needle from the BSS PLUS™ Part
1 container, and discard the needle after solution transfe
has been completed (see Step 10).
Mix the solution gently until uniform. Peel off the right-hand|
side of Part | bottle label (fully reconstituted BSS PLUS™
Solution). Record the patient's name 2 and the date
and time (@) of reconstitution. BSS PLUS™ Solution is
now ready for use.
10.Destroy needle from the mini spike transfer device after
use. Use the guard to bend and break needle, and then)
properly dispose of the used device in a sharps container.
NOTE: If the solution is not going to be used
maintain aseptic conditions, and wipe stopper by using|
sterile alcohol wipe prior to use.
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Alternative Transfer

Part | bottle.

SYMBOI
SYMBOL

[CAUTION: Reconstituted BSS PLUS™ Solution must be
lused within six hours of mixing. Discard any solution which
has aged beyond that time. Never use the same bottle of BSS
[PLUS™ Solution on more than one patient

Method

Iif preferred, the contents of the BSS PLUS™ Part II
component may be aspirated aseptically with an 18-gauge
cannula attached to a syringe and then transferred into the

HANGER DEVICE MUST BE
ASSEMBLED PROPERLY PRIOR

TO USE.

PART I

VACUUM TRANSFER
EVICE

LS USED ON LABELING

ISTERILE|EQ|

Sterilized using ethylene oxide

)

Single sterile barrier system

Use-by date

Manufacturer

Date of manufacture

Batch code

Fragile, handle with care

Authorised Representative in the
European Communi

Distributor

Not for intravenous use

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Patient identification

Date

Time

Open here

Country of Manufacture

ENGLISH

Medical device

ol

Caution

Alcon L i

Alcon L

6201 South Freeway

Consult instructions for use or consult

electronic instructions for use

Do not re-use

Fort Worth, Texas
76134-2099 USA

@3> E

Do not resterilize

icon
(Australia) Pty Ltd
15 Talavera Road

Temperature Limit

Australia

X

Non-pyrogenic

STERILE| A

Sterilized using aseptic processing

STERILE| |

Sterilized using steam

Distributed in Australia by:

Macquarie Park NSW 2113

Phone Toll Free: 1800 224 153

Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

Distributed in New
Zealand by:

Alcon Laboratories

(New Zealand) Limited

12 St Marks Road
Remuera, Auckland 1050
New Zealand

Free Phone: 0800 101 106
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PANSK BSS PLUS &®
STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING SOLUTION
(en fysiologisk saltvandsoplesning tilsat bikarbonat,
dextrose og glutathion)
BESKRIVELSE
BSS PLUS™ Sterie Irrigating Solution er en svagt bufret, steril,
ssiologisk
under alle intraokulzere kirurgiske indgreb, nemnuer indgreb,
rever en forholdsvis lang intraokulzer perfusionstid
Elektm\yvsammensaatmng, pH-vzerdi og osmolalitet er omrent
jen samme som | den humane humor aquosus. Den indeholder
ingen konserveringsmidler og bestar af to separate oplesninger,
om blandes aseptisk ved hjlp af det medfelgende mini
pike transfer device, lige inden oplesningen skal bruges
tiloperationen. Indholdsstofferne i BSS PLUS™ oplasningen
br biologisk kompatible med jet og har ingen farmakologisk
irkning
INDHOLDSSTOFFER OG SAMMENS/ETNING INDEN
REKONSTITUTION
Oplesning I: Oplasning | bestar af 480 ml steril oplesning i en
500 ml engangsflaske, hvortil oplasning Il koncentratet tilszettes.
EEn ml oplasning | indeholder. Namumklomd 7 44 mg, kaliumklorid
395 mg, dibasisk
P19 mg, saltsyre ogleller na(rlumhydroxld (pH-regulerende),
and il injektion.
Oplosning II: Oplasning Il er et sterilt koncentrat i et 20 mI
bngangshzetieglas, som skal tilsttes til oplasning I. En
i oplesning Il indeholder: Kalciumklorid dinydrat 3,85 mg,
magnesiumklorid hexahydrat 5 mg, dextrose 23 mg, glutathion
Hisulfid (oxideret glutathion) 4,6 mg, vand il injektion
ini Spike Transfer Device: Mini spike transfer device

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen specifikke kontraindikationer for anvendelse af
BSS PLUS™ oplasning, nar den anvendes efter anbefalingerne.
Eventuelle kontraindikationer for den operation, som BSS
PLUS™ oplesningen skal anvendes under, skal dog overholdes
noje.

ADVARSLER

1. Dette produkt er udelukkende il brug ti IRRIGATION]
under gjenkirurgi. Det MA IKKE anvendes til injektion elle
intraven@s infusion.

Sikkerhed og virkning ved brug af andre additiver end BSS|
PLUS™ oplasning Il er ikke underbygget af Alcon

Produkiet MA IKKE anvendes, hvis det ikke er Klart)
forseglingen ikke er intakt, der ikke er vakuum (Oplesning |
og beholderen ikke er ubeskadiget.

Produkiet MA IKKE anvendes, hvis den sterile barriere]
er odelagt, eller hvis den er blevet utiisigtet &bnet inden
rekonstitution.

Produktet MA IKKE anvendes, hvis det er misfarvet elle
indeholder bundfald

Produktet MA IKKE genbruges. Dette produkt er kun til brugl
pa en ENKELT patient og ma ikke anvendes til flere patienter)
Genbrug af dette produkt kan medfore alvorlige skader,
herunder men ikke begraznset tl infektion.

Denne oplosning indeholder ingen konserveringsmidier|
AL UBRUGT OPLOSNING SKAL KASSERES SENEST|
SEKS TIMER EFTER KLARGZRING

FORHOLDSREGLER

BSS PLUS™ OPL@SNING MA IKKE ANVENDES, FOR)
OPL@SNING | ER HELT REKONSTITUERET MED|
OPL@SNING I

Studler tyder pa, at der bor udvises forslgtlghed ved brug
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binvendes til at overfore BSS PLUS™ oplasning I tl

ned BSS PLUS™ oplasning I Det steriliserede spyd er

remstilet af polyethylenplastic og indeholder et 5-mikron

hylonfilter i veeskebanen. Den pasatte nal er 19 gauge x
tomme med B-kant. Produktet er fremstillet af B. Braun,

kontaktoplysninger findes pa zesken.

SAMMENS/ETNING AF REKONSTITUERET PRODUKT

Efter tilszetning af BSS PLUS™ oplasning Il til flasken med

bplasning | mdeholder en ml af det rekonsituerede produkt

14

som
med ojets kammervaeske, til patienter med diabetes, som|
skal have vitrektomi, da der er observeret intraoperative
linsezendringer.
Der er rapporteret om hornhindeuklarheder eller -odem efte
ojenkirurgi, hvor BSS PLUS™ oplasning blev anvendt som|
irtigationsoplasning. For alle kirurgiske procedurer geelde
det, at der skal tages passende forholdsregler for at minimere
traume af hornhinden eller andet ojenvaev.
KL/

w

38 mg,
ihydrat 0,154 mg, magneslumk\ond hexahydrat 0,2 mg, dibasisk
hatriumfosfat 0,42 mg, natriumbikarbonat 2,1 mg, dextrose 0,92
g, glutathion disulfid (oxideret glutathion) 0,184 mg, saltsyre og/
Eller natriumhydroxid (pH-regulerende), vand til injektion.

Det rekonstituerede produkt har en pH-veerdi pa ca. 7.4
Osmolaliteten er ca. 305 mOsm. BSS PLUS™ oplosning er
bn moderat bufret oplesning, som indeholder et buffersystem

med bikarbonat/fosfat. Syrebufferkapacitet = 0,015 M//pH;
Basebufferkapacitet = 0,0024 M/l/pH.

[TILSIGTET ANVENDELSE

BSS PLUS™ steril imgationsoplosning er beregnet i

bnvendelse af en uddannet sjenkirurg til patienter, som skal

Rekonsmuer BSS PLUS“" Sterile Intraocular _Irrigatingl
Solut under
ved at olge  de medﬁalgende ANVISNINGER  OM|
REKONSTITUTION. Strenge aseptiske procedurer ~skal
folges under rekonstitution af BSS PLUS™ oplosning med}
det medfolgende mini spike transfer device.

KLINISK ANVENDELSE

Ingen af indholdsstofferne i BSS PLUS™ oplasning er fremmede
for ojet, og BSS PLUS™ oplesning har ingen farmakologisk
virkning. Undersagelser med perfusion af den menneskeligef
horhinde har pavist, at BSS PLUS™ oplosning er en effekti
\mgahonsoplnsnmg som forebygger hornhindesammentald ogl
hol intakt under i perfusion
In med Kaniner har vist, at BSS PLUS™

bennemga et intraokuleert indgreb, herunder indgreb, som
aover en forholdsvis \ang i (f.eks.
pars pl

og jon  af
forkammeret).

INDIKATIONER

BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution er indiceret til anvendelse

(5]

om
irurgiske indgreb med perfusion af ojet.

oplasning er bedre egnet til intravitreal irrigation end almindelig|
eller fysiologisk saltvand, da BSS PLUS™ har det indhold af
bikarbonat, den pH-vaerdi og den ioniske sammenszetning,
der kraeves for at bibeholde normal retinal elekirisk aktivitet. I
vivo-undersogelser med mennesker har vist, at BSS PLUS™,
oplasning er sikker og effektiv i forbindelse med kirurgiskef
procedurer som pars  plana-vitrektomi, phacoemulsifikation

og af




forkammeret. Der er Ikke observeret forskelle mellem voKsne og
bediatriske patienter efter anvendelse af dette produkt.
ANVENDELSE TIL £LDRE
Per er generelt ikke observeret forskelle mellem zeldre og yngre
atienter, hvad angar sikkerhed og effektivitet.
KARAKTERISTIKA
En Kiinisk evaluering af publicerede data vedrorende erfaringer
iter markedsforing, Kiiniske undersegelser og Kinisk litteratur
Lnderstotter, at BSS PLUS™ Sterile Imigating Solutions
og tabel, nar produktet
hnvendes som intraokulzer irigationsoplsning under gjenkirurgi.
Anvendelse af BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution gav
jeeldent bivirkninger, og de fleste var ikke alvorlige og kunne
orventes ved brug af en irrigationsoplosning under intraokuleere
indgreb. De Kliniske fordele ved at anvende BSS PLUS™ Sterile
rigating Solution ti irrigation under ojenkirurgi er sterre end
He risici, der er forbundet med anvendelsen, da BSS PLUS™
plosning er sikker og ydeevnen er som filsigtet, nar den
hnvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen
KLINISKE FORDELE
P4 baggrund af en Kinisk evaluering af BSS PLUS™ oplesning
br de Kiiniske fordele ved BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution
ed intraokulzere indgreb blandt andet
Fugtning af vaevet i ojnene
Beskyttelse af hornhindens endotelium og andet vev i jnene
under intraokulzere indgreb
Hizelp ved opretholdelse af intraokulzere rum
Udskylning af débris fra operationen
Tilvejebringelse af et egnet mijo til opretholdelse
af ojenveevets normale struktur og funktion under
Izengerevarende ojenkirurgi

af potentielle under
indgreb
BIVIRKNINGER
Postoperative  inflammatoriske reaktioner samt tifieelde af
G il

et
br blevet rapporteret. Det vides ikke, om disse bivirkninger
kyldes anvendelsen af BSS PLUS™ oplosning
INDBERETNING AF ALVORLIGE H/ENDELSER
ile alvorlige heendelser, der med rimelighed kan antages at veere
elateret fil produktet, skal indberettes til Alcon Laboratories Inc.:
Kontakt den lokale Alcon Distributer pé tif.: 3636 4320
E-mail: ga.complaints@alcon.com
Produktet er meerket med et batchnummer, som gor det muligt at
pore produktet, og dette nummer skal oplyses til Alcon.

Tegler vedrorende bortskafielse af BSS PLUS™ Sterile Imigating

Solution efter brug.

LEVERING

BSS PLUS™ oplasning leveres i to pakninger, som skal

rekonstitueres for anvendelse: en 500 ml flaske med 480 m

(oplasning 1), som er dampsteriliseret, og et 20 ml hastteglas|

(oplasning 1), som er steriliseret ved filtrering. Desuden medfolger|

mini spike transfer device, som er steiiseret med ethylenoxid

Se afsnittet FORHOLDSREGLER
Steriiteten indi

medmindre den sterle barere or odelagt ol dbnet,

OPBEVARING

Oplosning 1, Oplasning Il og mini spike transfer deviceskal

opbevares ved en temperatur mellem 2 °C og 25 °C. Klargjort

oplasning skal kasseres efter seks timer.

Alcon L Inc. Alcon L Belgium
6201 South Freeway Lichterveld 3

Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgium

)

Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kebenhavn S

TIf.: 3636 4320

BSS PLUS™ STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING

(en fysiologisk sa\tvandsopl@smng tilsat bikarbonat,
dextrose og glutathion)
ANVISNINGER OM REKONSTITUTION: Anvend strengt
aseptisk teknik
1. Fern den bla forsegling fra flasken med BSS PLUS™
oplasning | (480 ml). Fiern den bl forsegling fra hestteglasset|
med BSS PLUS™ oplasning Il (20 mi). Desinficer
ummipropperne pé begge dele med sterile alkohol-swaps.
2. Abn pakningen med mini spike transfer deviceberegnet ti
brug sammen med BSS PLUS™ oplasning (medfolger).
BEM/ERK: Produkiet er ventileret og lukker saledes Iuft ind
under overforslen af oplesningen, hvorved dannelse af vakuum
inde i haetteglasset modvirkes. Der sidder et luftilter i produktet]
for at beskylte systemet. Luftfiteret ma ikke fiemes.

BEMARK: Alvorlige haendelser skal ogsa i il 3 fra det hvide

|zegemiddelstyrelsen. a. Tag godt lat i kraven pa haaueg\assec og sat det hvide|

OVERDOSERING med BSS|

Oplasningen har ingen farmakologisk virkning og dermed intet pLUS™ cplnsmng 11 (20 mi) .

otentiale for overdosering. Som ved alle intraokulaere indgreb 5. Fjern hatten fra nalen. Hold hastteglasset fast i handfladen, og
kal varigheden af intraokulzer manipulation dog holdes pa et hold med tommel- og pegefingeren mod hzetteglassets top.
inimum. 6. Vend hatteglasset om, straks nalen ind i

DOSERING OG ADMINISTRATION injektionsstedet pa gummiproppen i flasken med BSS|

i PLUS™ oplasning | (480 ml). (Se illustrationen)
Pelosningen bor anvendes i henhold ti den standardieknik, -yt SRORFTR G5 BB REIE IR e storel

Hen opererende kirurg normalt anvender. Der skal anvendes et

med luftventili plasti da flasken ikke
ndeholder en separat luftslange. Folg brugsanvisningen til det
hnvendte administrationsszt. Indfer spyddet aseptisk i flasken
bennem det markerede omrade pa gummiproppen. Lad vaesken
iyde for at fieme luft fra slangen, inden intraokuleer irrigation
tarter. Hvis fuldforelse af proceduren kreever brug af endnu
bn flaske, sa sorg for at vakuum lukkes ud af den nceste flaske,
FOR den tilsluttes administrationsszttet. Der er ingen szerlige

flaske med vakum, medmindre filteret bliver okkluderet eler]
der opstar vakuumtab.

BEMARK: Hvert heetteglas indeholder lidt overskydende BSS|

PLUS™ oplasning II. En rest kan forventes at blive tibage i

heetieglasset.

8. Nar overforslen er fuldfort, skal nalen straks fiemes fra flasken
med BSS PLUS™ oplasning | og kasseres (se trin 10).

9. Bland forsigligt oplesningen, ti den er ensartet. Trask]




eliketten pa hojre side af flasken med oplosning 1 (med fuldt
rekontitueret BSS PLUS™ oplasning) af. Notér patientens
navn 12 samt dato [31 og tidspunkt @) for rekonstitution. BSS
PLUS™ oplosningen er nu lar til brug.

0. Destruer nalen fra mini spike transfer device efter brug. Brug
beskyttelseshastten il at baje og knaskke nalen, og kassér
den derefter p4 passende vis i en kanylebtte.

BEMZERK: Huis oplosningen ikke skal bruges med det samme,
kal de aseptiske forhold opretholdes, og gummiproppen skal
orres af med en steril alkohol-swap inden brug.

IGTIGT! Rekonstitueret BSS PLUS™ oplesning skal anvendes
enest seks timer efter blanding. Kassér eventuel resterende
bplosning, som er ldre end dette. Anvend aldrig den samme
laske BSS PLUS™ oplasning til mere end én patient

Witernativ overferselsmetode

Hvis det foretraekkes, kan indholdet i hzetteglasset med BSS
PLUS™ oplasning Il aspireres aseptisk med en 18-gauge kanyle,
om er fastgjort til en sprajte, og derefter overfares til flasken

ned oplasning I.
HANGER DEVICE MUST BE
ASSEMBLED PROPERLY PRIOR

PART Il

VACUUM TRANSFER
DEVICE

SYMBOLER ANVENDT PA MARKNINGEN
SYMBOL

Medicinsk udstyr

Ikke-pyrogen

K

Steriliseret ved brug af aseptiske
STERILE| A Knikkor
STERILE| | Dampsteriliseret
STERILE|EQ) Steriliseret med ethylenoxid

Et sterilt barrieresystem

Anvendes inden

Fremstiller
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forsigtigt

D—IE&LWO

m
o
El
m
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[EoERADS"BSS PLUS™

STERIELE INTRAOCULAIRE IRRIGATIE-OPLOSSING
(Een fysiologi ing verrijkt

TNDICATIES

BSS PLUS™ steriele Irrigatie-Oplossing is bedoeld voo
gebruik als een intraoculaire irrigatie-oplossing tidens intra.
oculaire ingrepen waarbij perfusie van het oog

met
dextrose en glutathion)
BESCHRIJVING
BSS PLUS™ steriele irrigatie-oplossing is een licht ge-
bufferde, steriele,
o0r gebruik bij alle intracculaire chirurgische ingrepen, zelfs
bij ingrepen die een relatief lange i

plaatsvindt
CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik var|
de BSS PLUS™ oplossing indien gebruikt zoals aanbevolen.
Men moet zich echter strikt houden aan de contra-indicaties

ereisen. De pH en

die van het Het bevat
lgeen conserveermiddel en bestaat uit twee afzonderlijke
\delen, die aseptisch worden gemengd met behulp van het bij-

die Zijn aan de ingreep waarbij BSS
PLUS™ oplossing gebruikt word.

WAARSCHUWINGEN

Dit product is uitsluitend voor IRRIGATIE fiidens eery
oogheelkundige ingreep. NIET GEBRUIKEN voor injectie]
of i infusie.

lak voor chirurgisch gebruik. De componenten van de BSS
IPLUS ™ oplossing zijn biocompatibel met het oog en hebben

lgeen farmacologische werking.

COMPONENTEN EN SAMENSTELLING VOOR RECON-
STITUTIE

Deel I: Deel | is een steriele (480 ml) oplossing in een fles
an 500 ml voor éénmalig gebruik waaraan het Deel Il con-
centraat wordt toegevoegd. Elke ml van Deel | bevat: 7,44

mg 0, 395 >mg 0,433 mg dina-
mg utzuur
en/oinamumhydmxlde (voorhel instellen van de pH), in water

oor injectie.
Deel II: Deel Il is een steriel concentraat in een 20 mi fla-
con voor éénmalig gebruik dat moet worden toegevoegd aan
Deel I. Elke ml van Deel Il bevat: 3,85 mg calciumchloride
ldinydraat, 5 mg magnesiumchloride hexahydraat, 23 mg
|dextrose, 4,6 mg
in water voor injectie.

Dubbele spike overhevelingshulpmiddel: Het gesterili-
seerde dubbele spike overhevelingshulpmiddel zorgt voor de
van BSS PLUS™ Deel Il naar de BSS PLUS™
Deel | fles. De gesteriliseerde spike is gemaakt van polyeth-
yleenplastic en bevat een nylonfilter van 5 micron in het vioei-
stofpad. De bijgevoegde naald is 19 gauge x 1 inch B-Bevel.
Het overhevelingshulpmiddel is vervaardigd door B. Braun, en
informatie over B. Braun is vermeld op de

~N

De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van andere
additieven dan BSS PLUS™ Deel Il i niet door Alcor|
onderbouwd

NIET gebruiken tenzij de buitenste verpakking intact is
het product helder is, de verzegeling intact is en de fle:
onbeschadigd is.

NIET gebruiken als de steriele verzegeling aangetast is o
onbedoeld geopend is vo6r het gebruik.

NIET gebruiken als het product verkleurd is of bezinksel
bevat

Dit product mag NIET hergebruikt worden. Dit product i
slechts voor EEN patiént bedoeld en mag niet gebruiki
worden bij meer dan één patiént. Hergebruik van dit prod
uct voor éénmalig gebruik kan leiden tot een ernstig letsel.
zoals maar niet beperkt tot infectie.

Deze oplossing bevat geen conserveermiddel; NIET
GEBRUIKTE OPLOSSING MOET ZES UUR NA RECON
STITUTIE WORDEN WEGGEGOOID.
VOORZORGSMAATREGELEN

BSS PLUS™ OPLOSSING NIET GEBRUIKEN TOTDAT|
DEEL | VOLLEDIG IS GERECONSTITUEERD MET DEEL II
Uit studies bljkt dat intraoculaire irrigatie-oplossingery
die iso-osmotisch zjn met normale waterige vioei
stoffenmet voorzichtigheid moeten worden  gebruik
bj “die een

@

o o &

~
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SAMENSTELLING VAN HET GERECONSTITUEERD
PRODUCT

INa het toevoegen van BSS PLUS™ oplossing Deel Il aan de
Deel | fles, bevat elke ml: 7,14 mg natriumchloride, 0,38 mg ka-
liumchloride, 0,154 mg calciumchioride dihydraat, 0,2 mg mag-

42 mg
2,1 mg natriumbicarbonaat, 0,92 mg dextrose, 0,184 mg gluta-
fthiondisulfide (geoxideerd glutathion), zoutzuur en/of natrium-
Ihydroxide (voor het instellen van de pH), in water voor injectie.
[Het gereconstitueerde product heeft een pH van ongeveer
7.4. De Osmolaliteit is ongeveer 305 mOsm. BSS PLUS™

plossing is een matig gebufferde oplossing die een bicarbo-
naatfosfaat buffersysteem bevat.

t ingen van de lens ziry
waargenomen.

Er zijn gevallen van comeale troebeling of comea-oedeen
gerapporteerd na oogchirurgie waarbij BSS PLUST
oplossing werd gebruikt als irrigatie-oplossing. Zoals bi
alle chirurgische ingrepen moeten passende maatregeler|
in acht worden genomen om letsel aan de comea en an
dere oogweefsels tot een minimum te beperken.
RECONSTITUTIE

Stel de BSS PLUS™ steriele intraoculaire irrigatie
oplossing vlak véor chirurgisch gebruik samen door dd
INSTRUCTIES VOOR RECONSTITUTIE te volgen. Tijdens]
de reconstitutie van de BSS PLUS ™ oplossing met hef
dubbele spike overhevelingshulpmiddel moeten striktd

©

De buffercapaciteit van het zuur = 0,015 M/L/pH;
eit van de base = 0,0024 M/L/pH.
BEOOGD GEBRUIK

BSS PLUS™ steriele Irrigatie-Oplossing is bestemd voor
gebru\k door een oogchirurg die getraind is om patiénten
ingrepen nodig
hebben, nclusief ie mel eon rolatif lange intraoculaire
perfusietijd (bv. pars plana vitrectomie, phaco-emulsificatie,

an het voorste segment).

worden gebruikt.
KLINISCHE TOEPASSINGEN

Geen enkel bestanddeel van de BSS PLUS™ oplossing ig
vreemd voor het 0og en de BSS PLUS™ oplossing heeft
geen farmacologische werking. Studies van de geperfu
seerde menseljke comnea hebben aangetoond dat de BSS
PLUS™ oplossing een werkzame irrigatie-oplossing is did
zorgt voor comeale ontzwelling en voor het behoud van de
integriteit van het comea-endotheel tjdens intraoculaire per-
fusie. Een in vivo onderzoek bij konijnen heeft aangetoond




Lai BSSPLUS™ oplossing beter gescﬁlﬂ s dan een gewone _ dische hulpmiddelen van de betreffende lidstaat

le irrigatie,
mda( BSS PLUS™ op\osslng o gescmkte bicarbonaat-,
pH-e vat die is voor het

Befoud van normale eleklnsche activiteit van de retina. /n vivo
Ktudies bij de mens hebben aangetoond dat de BSS PLUS™
plossing veilig en effectief is wanneer het wordt gebruikt bij
chirurgische ingrepen zoals pars plana vitrectomie, phaco-
taract-extract iratie. en

ie van het voorste segment. Er werden geen verschillen
tussen en ische patiénten

ha gebruik van dit product.
GEBRUIK BIJ OUDEREN
Er zijn geen globale verschillen in veiligheid en

OVERDOSERING
De oplossing heeft geen farmacologische werking en er s dus
geen overdosering mogelik. Echter, zoals bij elke intraocu
laire chirurgische ingreep, moet de duur van de intraoculaire|
manipulatie tot een minimum worden beperkt.

DOSERING EN TOEDIENING

Deze oplossing moet gebruikt worden volgens de stan-
daardtechnieken die gebruikt worden door de opererende
chirurg. Gebruik een toedieningsset met een luchtinlaat in de
plastic spike, omdat de fles geen aparte ontluchtingsslang
heeft. Volg de instructies van de specifieke toedieningsset
die wordt gebruikt. Prik de spike op aseptische wijze in de

Waargenomen tussen oudere en jongere patiénten.
PRESTATIEKENMERKEN
De Kinische evaluatie van de gepubliceerde marktervaring
Hata, Kiinische studies, en data van Kiinische literatuur
bndersteunen dat BSS PLUS™ Steriele Irigatie- Opmssmg
ken heeft wan-
heer gebruikt als een intraoculaire irrigatie-oplossing tiidens
ken oogheelkundige ingreep. Bijwerkingen met BSS PLUS™
teriele  Irrigatie-Oplossing kwamen weinig voor, waren
eestal niet emstig en werden verwacht bij gebruik van een
rigatie-oplossing tijdens intra-oculaire chirurgie. De Kinische
oordelen van het gebruik van BSS PLUS™ steriele irrigatie-
bplossing voor irigatie tiidens oogheelkundige chirurgie zijn
broter dan de risico's die gepaard gaan met het gebruik ervan,
bangezien BSS PLUS™ oplossing veilig is en werkt zoals
bedoeld wanneer het wordt gebruikt zoals voorgeschreven.
KLINISCHE VOORDELEN
(Gebaseerd op een klinische evaluatie van BSS PLUS™
plossing omvatten de Kinische voordelen van BSS PLUST™

fles op de plaats van de rubberen dop. Laat de
oplossing vioeien om de lucht uit de slang te laten ontsnap-
pen voordat met de intraoculaire irigatie wordt begonnen.
Zoals met andere infusievioeistoffen, is het belangrijk om het
niveau van de fles BSS PLUS™ steriele irrigatie-oplossing
tiidens de procedure nauwkeurig te controleren omdat er zich|
via het toedieningssysteem luchtbellen kunnen vormen terwill
de fles leegloopt. Na gebruik is or voor BSS PLUS™ stericle
plossing geen speciale ijdering vereist
HOE GELEVERD
BSS PLUS™ oplossing wordt geleverd in twee verpakkingen
die vé6r gebruik moeten worden samengevoegd: een fles|
van 500 ml met respectievelijk een inhoud van 480 ml (Deell
1), gesteriliseerd door middel van stoom en een flacon van 20
mi (Deel Il), gesteriliseerd door middel van filtratie. Bovendien
wordt een dubbele spike overhevelingshulpmiddel bijgeleverd]
dat gesteriliseerd is door middel van ethyleenoxide.

Zie het hoofdstuk VOORZORGSMAATREGELEN met be-|
trekking tot de reconstitutie van de oplossing.

Steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum tenzij de

Bescherming van het comeale endotheel en andere 0og-

weefsels tijdens intra-oculaire operaties

Hulp bij het behoud van intraoculaire ruimtes

Wegspoelen van operatieve resten

Biedt een geschikte omgeving voor het behoud van de

normale structuur en functie van oculaire weefsels tiidens

langdurige oculaire chirurgie
potentiéle

tidens
operaties

BIJWERKINGEN
Postoperatieve ontstekingsreacties, evenals incidenten van
ruk en cornea-
Hecompensatie, werden gerapporteerd. Hun relatie tot het
bebruik van BSS PLUS™ Solution s niet vastgesteld.
MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Alle emstige incidenten die redeljkerwijs als product-gerela-
eerd kunnen worden beschouwd, dienen gemeld te worden
bian uw lokale Alcon kantoor.

Telefonisch:
Neem contact op met het plaatselijke kantoor

w land.

Via email: ga.complaints@alcon.com

Nationaal -

Elk wordt do dat
traceerbaar is, en die informatie dient aan Alcon te worden
erstrekt

OPMERKING: in de EU dienen deze emstige incidenten ook
berapporteerd te worden aan de bevoegde autoriteit voor me-

Steriele igatie-oplossing b een steriele of geopend is.
bperatie het volgende: BEWARING
Bevochtiging van het oculair weefsel Bewaar Deel I, Deel II, en het dubbele spike overhevel]

ingshulpmiddel tussen 2°C en 25°C. Gooi ongebruikte bere-

ide oplossing na zes uur weg.

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgium

BSS PLUS™ STERIELE INTRAOCULAIRE IRRIGATIE-
OPLOSSING

(Een

verrijkt met

dextrose en glutathion)

INSTRUCTIES VOOR RECONSTITUTIE: Maak gebruik van
aseptische technieken.

Verwijder de BSS PLUS™ oplossing Deel | fles (480 mi)
it de doorzichtige plasticfolie. Verwider de blauwe “fip-
off” beschermdop van de BSS PLUS™ oplossing Deel |
flacon (20 ml). Maak de doppen van beide delen klaar met
steriele alcoholdoekjes.

Trek een verpakking van een BSS PLUS™ oplossing dub-
bele spike overhevelingshulpmiddel (bigeleverd) open en)
verwijder de steriele overhevelingsspike.

Verwijder de bescherming van één naald van de dubbele
overbrengnaalden

Pak het hulpmiddel stevig vast achter de rand en breng de|
naald loodrecht in de rubberen dop van de BSS PLUS™|

~

w
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[~oplossing Deel TT (20 ) flacon.

B. Verwijder de bescherming van de andere naald. Pak de
flacon stevig vast in de palm van één hand en houd met
duim en wuswnger de plastic rand tegen de bovenkant van
de flacor

b. Houd do flacon rechtop, buig en breng

VI
SYMBOOL DEFINITIE
MDI Medisch hulpmiddel
jjk de over- Letop

brengnaalden in het midden van het rubberen dopje van de
BSS PLUS™ oplossing Deel | (480 ml) fles. (Zie afbeelding).
OPMERKING: Draai het Deel Il (20 ml) flesje niet om véér of
jdens het inbrengen van de naalden in het rubberen dopje
an de BSS PLUS™ oplossing Deel | fles, tenzij met de over-
gracht kan worden gestart.
V. Draai de flacon om om te starten met de

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Deel Il in Deel I Indien de overdracht zich niet onmldde\luk
voordoet, manipuleer dan voorzichtig de fles om de over-
dracht te starten.

Temperatuurgrens

OPMERKING: In iedere flacon wordt een extra
BSS PLUS™ oplossing Deel Il geleverd. Een resterend
bedeelte van de niet-overgebrachte oplossing kan in het
esje blijven.

B. Verwijder onmiddellijk de flacon (met de naalden) uit de
BSS PLUS™ oplossing Deel | fles en gooi deze weg nadat
de vioeistofoverheveling is voltooid.

Meng de oplossing zachjes tot deze uniform s, Vermeldt de
naam van de patiént 2 en de datum ] en tijd (@) van recon-
stitutie. De BSS PLUS™ oplossing is nu klaar voor gebruik.
OPMERKING: Indien de oplossing niet onmiddellijk wordt
bebruikt, behoud de aseptische omstandigheden en veeg de
Hop af met een steriele alcoholdoek voor gebruik.

LET OP: Gereconstitueerde BSS PLUS™ oplossing moet
innen zes uur na de reconstitutie worden gebruikt. Gooi
blke oplossing die ouder is dan zes uur weg. Gebruik nooit
Hezelfde fles BSS PLUS™ oplossing bij meer dan één patiént.
Alternatieve overhevelingsmethode

Er kan worden gekozen om de inhoud van het BSS PLUS™
Deel Il component te aspireren door middel

an een 18 gauge canule die op een spuit is vastgezet en het
Han over te hevelen naar de Deel | fles.

HANGER DEVICE MUST BE

ASSEMBLED PROPERLY PRIOR
T0 USE.

PART Il

VACUUM TRANSFER
DEVICE

PART |
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Distributeur
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Niet voor intraveneus gebruik
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STERIILNE INTRAOKULAARNE LOPUTUSLAHUS
rikastatud

ja
fus\o\oogmne soolalahus)
KIRJELDUS
BSS PLUS™ Steriilne Loputuslahus on norgalt puhverdatud
teriilne -

Puuduvad spetsifilised vastunaidustused BSS PLUS™ La:
huse kasutamiseks, kui seda kasutatakse vastavalt soovitu
stele. Siiski tuleb rangelt jargida vastunaidustusi kirurgilistelef
protseduuridele, mille tegemisel kasutatakse BSS PLUS™,
Lahust.
HOIATUSED

See preparaat on mceldud ainult silma LOPUTAMISEKS

amiseks koigi Kirurgiliste i a'al
Sealhulgas protseduurid, mille puhul on vajalik suhteliselt kau-
bkestev intraokulaarne perfusioon. Elektroliiitide sisaldus, pH
ja osmolaalsus on ligilahedased inimese silma vesivedeliku-
ba. Ei sisalda sailitusaineid. Preparaat koosneb kahest eraldi
sast, mis vahetult enne. kirurgilist

Seda EI TOHI kasutada sisti
miS6ke 60 iravenoosseks nfusiooniks.
BSS PLUS™ Il Osa asemel teiste lisandite k
ohutus ja eiole Alcon

MITTE kasutada, kui preparaat ei ole selge, kaas ei ol

~

w

abil.

BSS PLUS™ lahuse koostisosad on bioloogiliselt silmaga

kokkusobivad ja ei oma farmakoloogilist toimet.

KOOSTISOSAD JA KOOSTIS ENNE ETTEVALMISTAMIST
Osa. | Osa on 480 mi steriilset lahust 500 ml iiheannuselises

pudelis, millele tuleb lisada Il Osa kontsentraat. | Osa sisaldab

fihes milliitris: 7,44 mg naatriumkloriidi, 0,395 mg kaalium-
loriidi, 0,433 mg kahealuselist naatriumfosfaati, 2,19 mg

i i, vesini jalvoi

Hroksiidi (pH kohandamiseks), siistevees.

| Osa. Il Osa on steriilne kontsentraat 20 ml iiheannuselises
iaalis, mis tuleb lisada | Osale. Il Osa sisaldab tihes milllitris:
85 mg 5 mg

, 4,
[oksideeritu glutatloon) sustevees

pbil saab lisada BSS PLUS™ Lahuse Il Osa klaaspudelisse,
is sisaldab BSS PLUS™ Lahuse | Osa Steriliseeritud

vaakum puudub (I Osa lahus) v&i mahuti on|
rikutud.

MITTE kasutada, kui steriilne barjaar on rikutud vai enne]
ettevalmistamist kogemata avatud.

MITTE kasutada, kui preparaadi vérvus on muutunud voi
selles on sadet.

Seda preparaati EI TOHI korduvkasutada. See pre
paraat on moeldud ainult iihekordseks kasutamiseks|
UHEL patsiendil, seda ei tohi kasutada rohkem kui thel
patsiendil. Selle ihekordselt kasutatava seadme kordu
vkasutamine vib pohjustada tosiseid kahjustusi, sealhul
gas (kuid mitte ainult) infektsioon.

See lahus ei sisalda sailitusaineid; KUI VALMISTAMISEST]
ON MOODAS KUUS TUNDI, TULEB KOGU ALLESJAA
NUD LAHUS ARA VISATA.

ETTEVAATUSABINOUD

ARGE KASUTAGE BSS PLUS™ LAHUST ENNE, KUI ||
OSA JA Il OSA ON TAIELIKULT SEGUNENUD.

Uuringud néitavad, et intraokulaarseid loputuslahuseid,
mis on inimese silma , tuleb)

IS
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piiknGel on toodetud
Fikus. on 5-mikroniing nailonfiter. Kinnitatud nocla tidip on
-tolline 19G ndel, B-lgikepinnaga. Ulekandeseadme tootja
n B. Braun, teavet B. Brauni kohta vt karbilt.
ETTEVALMISTATUD PREPARAADI KOOSTIS

Pérast BSS PLUS™ Lahuse Il Osa lisamist | Osa pudelisse si-
aldab eltevalm\slamd preparaat ihes mnmmns 7,14 mg naa-

9 .
dinidraati, 0, 2 mg magnees\umk\crudheksahudraatl 0,42 mg
9

kasutada etievaatusega diabeediga patsientidel, kellele
tehakse vitrektoomia, sest on esinenud operatsiooniaeg-|
seid ladtse muutusi.
On teatatud sarvkesta hagususest vdi tursest pérast silmal
kirurgilist operatsiooni, mille ajal kasutati loputuslahusenal
BSS PLUS™. Nagu kaigi kirurgiliste protseduuride puhul
tuleb rakendada sobivaid meetmeid, et minimeeridal
sarvkesta ja teiste siimakudede traumeerimist.
ETTEVALMISTAMINE

BSS PLUS™ Steriilne Intraokulaarne Lopu

w

n 92 mg dekstroosi, 0,184 mg

jalvei

pH kohandamiseks), siistevees.
pH on ligikaudu 7.4. O

tuslahus vahetult enne kirurgilist kasutamist, jérgides|
Kazsasolovat - ETTEVALMISTAMISE  JURENDIT 5SS
PLUS™ lahuse ettevalmistamisel kaasasoleva mini
LS

pn ligikaudu 305 mOsm. BSS PLUS™ lahus on m&odukalt
puhverda(ud lahus, mis sisaldab bikarbonaat/fosfaat puh-

pi abil tuleb rangelt jirgida asep:
tilist protseduuri.
KLIINILINE RAKENDUS

bspiratsioon, eesmise segmendi rekons(ruktslcon)
AIDUSTUSED

PSS PLUS™ Steriine Loputuslahus on ette nahtud kasu-
amiseks
kirurgiliste operatsioonide ajal, mille puhul on vajalik silma

perfusioon.

Happeline 015 MilpH; N R
Fiuseline puhvermahtuvus = 0,0024MpH Ukski BSS PLUS™ lahuse koostisosa i ole sima jaoks)
KAGUTUSVAL DKOND. vooras aine. BSS PLUS™ lahusel puudub farmakoloogiline
S PLoS ™ "Sorline. Loputusahus on moeldud k. 10 nimese sarvkesla porusioonuuringuies on naidatud)
| o e, 1 BSS PLUS™ lahus on cloklivne lopuuslahus sanvke
al P sta turse vahendamiseks ja sarvkesta endoteeli tervikiikkuse}
Pealniiges nonde, kel\e\ on vajalk suhtelsel kauakestev int: el SIUSCKS soluanioe peTUsioon i3 s Kb
{nt pars plana v :fakoemul sobivam kui tavaline fisioloogiine soolalahus voi vt

ajal. Uhes kudlikutel|

reaalseks méoeldud

BSS PLUS ™ lahusel on sobiv bikarbonaad: sisaldus. pr o
iooniline koostis, mis on vajalik vorkkesta normaalse elektril
ise aktiivsuse sailitamiseks. Inimesel labiviidud in vivo uuring:
utes on téestatud BSS PLUS™ lahuse ohutus ja efektiivsus
kasutamisel kirurgiliste protseduuride ajal, nagu pars planal




Ja eesmise segmendi
ja lastel ei ole

elle preparaadi Kasutamist
GERIAATRILINE KASUTAMINE
Eakatel ja noorematel patsientidel ei ole taheldatud ildisi eri-
hevusi ohutuses vGi efektiivsuses.
TOOOMADUSED
Avaldatud turuletulekujargse kogemuse andmete, Kiiniliste
luringute ja meditsiinilise kirjanduse andmete Kiiiniline hinda-

ine on néidanud, et BSS PLUS™ Steriilsel Loputuslahusel

[Gatse
I

erinevusi parast

Snne Kui alustate Toputust. Kui
Kirurgilise protseduuri [petamiseks on vaja kasutada ka teist|
pudelit, veenduge, et teises pudelis ei ole vaakumit, ENNE
kui Ghendate selle m i
steriilse
erindudeid.

PAKEND

BSS PLUS™ lahus tamitakse kahes pakendis, mis tuleb enne|
kasutamist ette valmistada: 500 ml pudelis on 480 mi (I Osa)|
aursteriliseeritud lahust ja 20 mi viaal (Il Osa) on steriliseeritud

n ohutus- ja

tee\ Pakendis on ka etiileenoksiidiga steriliseeri-|
tud

ajal.
BSS PLUS™ Steriilse Loputuslahuse kasutamisel on kdrval-
oimeid esinenud harva, need olid enamasti mittetGsised ning

ETTEVAATUSABINOUD lahuse ette-|
tud kuni ,kolblik kuni‘|

Lugege Igigust
valmistamise kohta. Sterilsus on t

irurgias on ootuspérane. Kiiiniline kasu BSS PLUS™ Steriilse
on suurem kui selle
kasutamisega seotud riskid, sest BSS PLUS™ Lahus on
hutu ja to5kindel, kui seda kasutatakse vastavalt juhendile
KLIINILINE KASU
BSS PLUS™ Lahuse Kiiniisel hindamisel leiti, et Kliniline
asu BSS PLUS™ Sterilse Intraokulaarse Loputuslahuse
kasutamisel intraokulaarses kirurgias on jargmine

Niisutab silma kudesid

Kaitseb sarvkesta endoteeli ja teisi silma kudesid intraoku-

laarsete kirurgiliste protseduuride ajal

Aitab séilitada silmasisest ruumi

Loputab ara kirurgilised ja4gid

Tagab sobiva keskkonna silma kudede normaalse

struktuuri ja funktsiooni séilitamiseks kauakestva silma-

operatsiooni ajal

Minimeerib véimalikke komplikatsioone parast intraoku-

laarseid operatsioone
KORVALTOIMED

eeldusel et steriilne bar
endit e ole avatud.

SAILITAMINE

Hoidke | Osa, Il Osa ja minipiikndel-
peratuuril 2°C kuni 25°C. Kuue tunni m

valmistatud lahus &ra visata.

r on rikkumata ja pak-

lekandeseadet tem-|
umisel tuleb ette-|

Alcon L Inc. Alcon L Belgium
6201 South Freeway Lichterveld 3

Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgia

BSS PLUS™ STERIILNE INTRAOKULAARNE
LOPUTUSLAHUS
dekstroosi ja
fissioloogiline soolalahus)
ETTEVALMISTAMISE JUHEND. Jérgige rangelt aseptilist
teh ikat
. Eemaldage BSS PLUS™ | Osa (480 mi) pudeiit sinine
BSS PLUS™ I Osa (20

rikastatud

Teatatud on
bst, samuti sarvkesta turse, silmasisese rohu tousu ja sarvkes-
a dekompensatsiooni juhtudest. Nende puhul i ole toestatud
eost BSS PLUS™ Lahuse kasutamisega.
TOSISTEST JUHTUMITEST TEATAMINE

is tahes tasisest juhtumist, millel vGib olla pohjuslik seos
keadmega, tuleb teatada Alcon Laboratories, Inc.-le:

Telefoni teel:
Rahvusvaheliselt - péérduge kohaliku esinduse poole.
eili teel: qa.complaints@alcon.com
Veebileht: http://www.alcon.com/contact-us/

ga seade identifitseeritakse partii koodiga, mis tagab jalgita-
use, ja see teave tuleb edastada Alconile.

ARKUS. EL-is tuleb neist tosistest juhtumitest teatada ka

alase
Bsutusele.

ULEANNUSTAMINE

Lahusel puudub farmakoloogiline toime ja seega ka

fileannustamise voimalus, kuid samaselt kdigi intrackulaar-
ete kirurgiliste protseduuridega tuleb silmasiseste manipu-
atsioonide kestus hoida minimaalsena

ANNUSTAMINE JA MANUSTAMINE

Seda loputuslahust tuleb kasutada vastavalt operatsiooni teos-
ava kirurgi 166s kasutatavale standardtehnikale. Kasutage
manustamissiisteemi, mille plastpiigil on Ghuava, sest pudelil
bi ole eraldi Shutoru. Jargige parasjagu kasutatava manusta-
i juhiseid. Aseptika noudeid jargides torgake
jikndel pudelisse Iibi kummikorgi selleks ette nahtud kohas.
Laske vedelikul vélja voolata, nii et Shumulid on siisteemist

mi) viaalilt sinine dratommatav kaas. Valmistage molemal
osa korgid ette steriilsete alkoholilappidega.
Rebige lahti BSS PLUS™ lahuse minipikndel-iilekan-
deseadme pakend (kuulub komplekti) ja votke steriilne
ilekandepiikndel pakendist valja.
MARKUS. See on ventilatsiooniga seade: lahuse ilekand-|
misel siseneb Ghk viaali ning hoiab &ra viaalis vaakumi tekke.
Siisteemi kaitseks on seadmel Ghu sisselaskeava filter. Arge|
eemaldage Ghu sisselaskeava filtit.
Eemaldage valgest plastist torkendelalt kaitsekate.
. Votke kindlalt kinni seadme &ériku tagant ning torgake|
valgest plastist torkendel vertikaalses suunas labi BSS
PLUS™ Il Osa (20 ml) viaali kummikorgi.
Eemaldage turvaseade filtii noelalt. Votke viaal kindlalf
ihe kée peopessa ning hoidke pdidla ja nimetissorme abil
plastist arikut viaali korgi vastas
Pérake viaal Umber ja torgake filtringel kohe BSS|
PLUS™ | Osa (480 ml) pudeli kummist siistekohta. (Vaatal
joonist.)
7. Vedelik voolab viaalist suurde

pudelisse, vélja arvatud juhul kui filter ummistub v8i vaa-

kum kaob.
MARKUS. Igas viaalis on BSS PLUS™ Il Osa lahust varuga.
Viaali jaab eeldatavasti alles veid ilekandmata lahust
8. Kui lahuse ilekandumine on I5ppenud, tommake ndel
kohe BSS PLUS"" | Osa mahutist vélja ning visake noel
minema (vt punkt 10).
Segage lahust ettevaatiikult, kuni see on ihtlane. Rebige
ara | Osa pudeli sildi parempoolne serv (taielikult ette-

~
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i S PLUS™ Lahus). Kirjutage Ules patsiendt
nimi 2 ning ettevalmistamise kuupaev [i ja kellaaeg
BSS PLUS™ Lahus on niliid kasutamiseks valmis.

10. Minipiiknoel-ilekandeseadme noel tuleb pérast kasu-
tamist havitada. Kasutage turvaseadet noela painu-
tamiseks ja purustamiseks ning seejarel visake kasutatud

seade teravate esemete

MARKUS. Kui lahust é kasutata kohe, tuleb tagada asep-
lised ti Enn kork sterilse
alkoholilapiga.

[ETTEVAATUST! Ettevalmistatud BSS PLUS™ Lahus tuleb
lara kasutada kuue tunni jooksul parast segamist. Selle aja
liletamisel tuleb lahus &ra visata. Mitte kunagi arge kasutage
lsama BSS PLUS™ Lahuse pudelit rohkem kui Gihel patsiendil
Alternatiivne iilekandemeetod
[Soovi korral saab BSS PLUS™ Il Osa sisu siistlale kinnitatud
118G kaniiiili abil pakendist aseptiliselt siistlasse tmmata ning
seejarel | Osa pudelisse sistida.
HANGER DEVICE MUST BE

ASSEMBLED PROPERLY PRIOR

TO USE.

PART Il

VACUUM TRANSFER
DEVICE

K

Mittepiirogeenne

|STERILE Y ‘ Slenllseerl(u:éuaregi:‘les aseptika
1 Steriliseeritud auru v6i kuuma

[sTERILE] | | i aun

[sTERILE[EQ] Steriliseeritud etiloenoksiidiga

Uhekordne steriilne
barjsarisiisteem

Kasutada enne

Tootja

Tootmiskuupaev

Partii kood

e &Lmo

Kergesti purunev! Kasitseda
ettevaatusegal

Volitatud esindaja Euroopa
ienduses

&

Ei ole mdeldud intravenoosseks
manustamiseks
Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud; lugege

==
=~

Patsiendi identifitseerimine

Kuupéev
@ Kellaaeg
4
@I Tootmisriik

MARGISTAMISEL KASUTATUD SUMBOLID
EESTI

Meditsiiniseade

Ettevaatust

Tugege Kasutusjuhendit
V6i lugege elektroonilist

Mitte korduvkasutada

Mitte resteriliseerida

Temperatuuripiirang

A
iR
@
®
A

wl

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway

Fort

Worth, Texas

76134-2099 USA

®

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia




[SUOMI

BSSPLUS™ ©®©

STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING SOLUTION

VASTA-AIHEET
BSS PLUS™ -liuoksen kaytolle ei ole erityisia vasta-aiheita,
kun livosta kaytetaan suositeltuun tapaan BSS PLUS™

(Fysiologinen suolaliuos, johon on liséitty
dekstroosia ja glutationia)

KUVAUS

BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution on heikosti|

ste

aikal
kun  suhteellisen

urgisen
vasta-aiheet tulee kuitenkin ottaa larkasl\ huomioon.
VAROITUKSET
. Valmiste on tarkoitettu vain HUUHTELUUI
silméleikkauksen aikana. EI SAA kayttaa injektiona eikg
laskimoinfuusiona.

fosan Il valmistetta siséltaa: kalsiumklorididihydraatti 3,85 mg,
Imagnesiumkloridiheksahydraatti 5 mg, mg,
lglutationidisulfidi (hapettunut glutationi) 4,6 mg. injektionesteisiin
kaytettavassa vedessa.

Minisiirtokanyyli: BSS PLUS™ osan Il \luos s\lrrelazn BSS

soveltuu  kaytett: mybs _silloin, 2. Alcon ei ole vahvistanut muiden aineiden kuin BSS
pitké  silménsiséinen  perfuusioaika on tarpeen. Sen PLUS™ osan Il liuoksen lisé&misen turvallisuutta tai
yytti pH ja isuus vastaavat suurin tehokkuutta
ihmi i Liuos eisisalla 3. El SAA kayttaa, ellei vaimiste ole Kirkasta, sinett
Se koostuu kahdesta eri osasta, jotka jio (osan | liuos) jd
juuri ennen kayttoa leikkauksessa kayttaen pakkauksessa pakkaus vahingoittumaton.
levaa huuhtelunesteiden _siirtokanyylia. BSS PLUS™ 4. EI SAA kayttaa, jos sterilli pakkaus on vahingoittunut ta
liuoksen aineosat ovat bioyhteensopivia silmén kanssa, eika 5 jiksi
niilla ole farmakologisia vaikutuksia. 5. EI SAA kayttaa, jos valmiste on vérjaytynyt tai siina or|
AINEOSAT JA KOOSTUMUS ENNEN KAYTTOVALMIKSI sakkaa.
SAATTAMISTA 6. EI SAA kayttaa uudelleen. \/a\mlste on tarkoitettu vain
Osa I: Osa | on sterill liuos (480 mi) 500 mi:n kerta-annospullossa, YHTA potilasta varten, ei pida kayttas useammille
o an Il konsentraatti lisataan. Yksi militra osan | valmistetta potilaille. Taméan keriakayl(iilsen laitteen uudelleenkayttd
si natriumkloridi 7,44 S kaliumkloridi 0,395 mg, saattaa johtaa vakavaan vaurioon, esimerkiksi infektioon.
aksil 1433 mg, 7. Liuos ei sisalla sailontiaineita,
219 mg, Kloorivetyhappo ja/lal natriumhydroksidi  (pH:n KAYTTAMATON LIUOS ON HAVITETTAVA KUUS
vedessé TUNTIA VALMISTELUN JALKEEN.
Osa II: Osa Il on sterili konsentraatii 20 min kerta- ~ VAROTOIMET
lannosinjektiopullossa, ja se lisétian osaan I. Yksi miliitra 1. KAYTABSS PLUS™ -LIUOSTAVASTA, KUN OSAT I JA|

OVAT TAYSIN SEKOITTUNEET KESKENAA

PLUS™ osan | liuoksen sisaltavaan Ias\pulloon
Sieﬂlo\lu ir li on valmistettu

Kanyylin kinnitetyn
karki i on

dekstroosi 2. mukaan
|otka ovat i i alin
suhteen, on kaytettava varoen iabetesta Sairastavile
vitrekiomiapotilaille; il potilaila on  havaitt
3. 0n imoitettu joitakin silméleikkauksen

jalkeisig
2

ai joiss:
on kaytetty BSS PLUS™ -liuosta. Kuten aing

on
neulan koko on 19 G x 1 tuuman B-viist
B. Braun -yhiion valmistama. Yhtisn yhteystiedot iimoitetaan
kotelossa.

KAYTTOVALMIIKS| SAATETUN VALMISTEEN KOOSTUMUS
un BSS PLUS™ osan Il liuos on lisatty osan | pulloon, yksi
milliza Kayttovalmiksi saatettua luosta sisalté: natriumkioridi
14 mg, .38 mg. i i 0,154 mg,
magnesumklordheksaydraati 02 mg, _kaksiemaksinen
2,1 mg, dekstroosi
0,92 mg, g\utauamd\su\Fdl (hapetiunut g\u'allom) 0,184 mg,

(pH:

injektionesteisiin Kayleilavassa vedessd.
Kayttovalmiksi saatetun valmisteen pH on noin 7.4. Osmolaalisuus
n noin 305 mOsm. BSS PLUS™ on kohtalaisesti puskuroitu

ja muiden siman kudosten vauriot tulee minimoida
asianmukaisin toimenpitein.

VALMISTELU

Saata BSS PLUS"" Sterile

Irrigating Solution

EIDI
juuri ennen ||uoksen k ytloa Ielkkauksessa BSS PLUS™]
liuoksen

avulla on

tarkkaa aseptista teknilkkaa.
KLIINISET SOVELLUKSET
Mikéan BSS PLUS™ -valmisteen aineosa ei ole silméll

livos, joka  sisaltaa
[Hapon puskurointikyky = 0,015 M/lipH; eméksen puskurointikyky
= 0,0024 MIl/pH

KAYTTOTARKOITUKSET

BSS PLUS™ Sterile Imigating Solution on tarkoitettu asiaan

irurgisissa toimenpiteissa, mukaan lukien toimenpiteet, joissa
arvitaan

pars plana -vitrekis

vieras, eika liuoksella ole farmakologisia vaikutuksia.
Ihmisella i i
on osoitettu, ettdi BSS PLUS™ liuos on tehoka

eheyden

Simansisaison perfuusion aikana. Kaniineillatoteutetussa
in vivo tutkimuksessa osoitettiin, etta BSS PLUS™ -liuos
sopii tavallista

ai
huuhteluun,

e ( paremmin  intravitreaaliseen koska BSS
pitkaa ! esim. . p| ygm -liuoksen bikarbonaati- ja ionikoostumus seké pH
kykenevat yllapitims sahkdisen toiminnan)

Kaihinpoisto / mykian aspiraatio, simén etuosan

KAYTTOAIHEET
BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution on

isella in vivo
BSS PLUSYM -IIUOS on todettu t i ja

kuten pars plan itrektomiassay

ltoimenpiteissé, joihin littyy silman perfuusio.

/m
@eka silman etuosan rekonstruktiossa. A\kulspotllalden i




Japsipotilaiden Valila ei ole havaitiu eroja fuotteen Kayton

KAYTTO IAKKAILLE POTILAILLE

akkaiden ja nuorempien potilaiden va\ll\a ei ole havaittu

leisia eroja

[TOIMINNALLISET OMINAISUUDET

\l |nen arvio julkaistuista markkmmlle tulon jalkeisista
Kliinisista Kliinisesta

tukee BSS PLUS™ Sterile Irigating Solution

liuoksen |
I aikana.

PLUS™ Sterile Imigating Solution -luokselle ei ole kayton
Jalkeisié erityisvaatimuksia havittimisen suhteen.
PAKKAUKSET
BSS PLUS™ -liuos toimitetaan kahdessa pakkauksessa,
jotka on saatettava kayttivalmiiksi ennen kaytta: 500 mi:n|
pullo, joka sisaltad 480 ml valmistetta (osa I, hoyrysteriloitu),
ja 20 min  injektiopullo (osa Il, steriloitu suodattamalla)|
my6s steriloity

minisiirtokanyyli.
Ks. kohta VAROTOIMENFITEET Jucksen saattamiseki

BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution -

Imeni vahén hal“alapahtumla ja ne oliva

akavia ja

Kimangisaicon lokkauksen aikana. 598 PLUS™ Sterle

igating Solution -liuoksen  Kiiniset hysdyt huuhtelussa
aikana ovat kuin sen kayttdon

ittyvét riskit, koska BSS PLUS™ -liuos on turvallista ja toimii

tarkoitetulla tavalla ohjeiden mukaisesti kaytettyna

KLIINISET HYODYT

BSS PLUS™ Sterile Intraocular Irrigating Soluuon -liuoksen

linisen arvioinnin  perusteella sen  Kliinisia  hydtyja

Silmansiséisissa leikkauksissa ovat:

Kostuttaa silman kudoksia

suojaa sarveiskalvon endoteelia ja muita silmén kudoksia

silmansiséisten leikkausten aikana

yllapitaa silménsisaisia onteloita

huuhtelee pois leikkausjatteet

luo silmékudosten normaalin rakenteen ja toiminnan

i edull pitkien

osta kaytettaessa
useimmiten ei-

dulliset
aikana
minimoi
leikkausten aikana.
HAITTAVAIKUTUKSET
eisia seka
unvotusta,  siménpaineen nousua ja  sarveiskalvon

dekompensaatiota on ilmoitettu. Naiden tapausten yhteytta

BSS PLUS™ -liuoksen kayttosn ei ole vahvistettu.

VAKAVIA TAPAUKSIA KOSKEVAT ILMOITUKSET

/akavista tapauksista, joiden voidaan perustelusti katsoa littyvén

Alcon L Inc.: -yhtislle:
Ota yhteys paikalliseen toimistoon tai Alconin jakelijaan.

Puh: (0) 20 787 1600

[Sahksposti: qa.complaints@alcon.com

aikissa laitteissa on tunnisteena eranumero jaljitettavyytta

/arten. Eranumero on ilmoitettava Alconille.

HUOM.: N&mé tapaukset on ilmoitettava myGs FIMEAlle.

YLIANNOSTUS

eriiliys aataan  viimeiseen|
Kayttopaivamaaradn asn ellei sterill pakkaus ole vaurioitunut
tai avattu.

SAILYTYS

Silyts osa |, osa Il ja minisiirtokanyyli 2-25 °C:n lampétilassa,
Havita kayttévalmis liuos 6 tunnin kuluttua.

Alcon Laboratories Belgium

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099, Yhdysvallat Belgia

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kédpenhamina S

Tanska
Puh: (0) 20 787 1600
BSS PLUS™ STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING
SOLUTI

(Fysiologinen suolaliuos, johon on Ilsa(ly bikarbonaattia,
lekstroosia ja glutationia)

OHJEET KAYTTOVALMIIKSI SAATTAMISEEN: Noudata

1arko|n aseptista tekniikkaa.

Poista sininen repéisysinetti BSS PLUS™ -liuoksen|

osan | pullosta (480 mi). Poista sininen repéisysinetti

BSS PLUS™ -liuoksen osan Il injektiopullosta (20 mi),

Pyyhi molempien pullojen tulpat sterilleilla alkoholipitoisilla

puhdistuspyyhkeill.

Repéise auki BSS PLUS™ -liuoksen mukana toimitetun|

minisiirtokanyylin pakkaus ja ota sterilli siirtokanyyli pois|

pakkauksesta.

HUOMAUTUS: Siirtokanyylissa on ilmastusaukko, jotta ilma

passee injektiopulloon liuoksen _siitymisen  aikana, ik

injektiopulloon muodostu tyhjita. Laitteen  suojaamiseksi

iimastusaukossa on suodatin. Ald poista ilmastusaukon

suodatinta.

~

poistamiseksi letkusta ennen siménsisaisen huuhtelun
ista. Jos  kirurginen vaatii  toisenkin
ullollisen liuosta, varmista, etté toisen pullon tyhjis_on
BSS

Imastettu ENNEN pullon

Liuoksella ei ole 1armakclcg|s(a vaikutusta, ek se siis voi 3. Poista valkoisen muwp‘smka”en suojus.

piheuttaa 4. Tartu y i takaa ja lavists)

toimenpiteiden ymeydessa yleensa, olevan Injekti (BSS PLUS™ osal

toimenpiteen kesto tulisi kuitenkin minimoida. 11, 20 mi) ealkoisolla mucvipistokari

ANNOSTUS JA ANTO 5. Poista suodatusneulan suojus. Pitele injektiopulloa

Liosta tulee kayttaa leikkaavan kirurgin Kaynaman tiukasti toisen kaden kammenessa ja pida muovisiiveke|

tekni i, Kayta jonka yliosaa vasten peukalolla ja etusormella.

punnssa 6. Kaanna injektiopullo ylosalaisin ja  lavistd heti

ki ole erilista iimapuikea. Noudala kyseista an(olall(els(oa suodatusneulalla pullon (BSS PLUS™ osa I, 480 mi)

oskevia ohjeita. Vie pulloon i i (Ks. kuva.)

kumitulpan kohdealueen Iapi. Anna nesteen valua iman 7. Neste sirtyy injektiopullosta automaatiisesti suureen|

tyhjigpulloon, ellei suodatin tukkeudu tai tyhjié havia.
HUOMAUTUS: Jokaisessa BSS PLUS™ -liuoksen osan ||
injektiopullossa on_ylimaéra nestetta. Injektiopulloon ja

®




Kun Tiuos on Sirtynyt, posta neula BSSPLUS™
osan | pullosta ja hivita se (ks. vaihe
. Kaantele luosta varovast, kunnes se sekoittuu taysin. Iota

osan | pullon etiketin oikea puoli (taysin

T

Lampotilarajoitus

saatettu BSS PLUS™ -liuos). Kirjoita valmisteeseen
potilaan  nimi sekd valmisteen kayttovalmiiksi
saattamisen paiv: ja —kellonaika (). BSS PLUS™

10.H minisirtokanyylin neula kaytsn jalkeen. Kayta
suojusta neulan taivuttamiseen ja katkaisemiseen ja
hévita kaytetty laite sitten asianmukaisesti terévan jétteen
sailivssa.
HUOMAUTUS: Jos liuosta ei kayteté valittmésti, huolehdi
aseplisten olosuhteiden séilymisesta ja pyyhi tulppa sterilla
nnen kayttsa.

IMUISTUTUS: Kayttovalmiiksi saatettu BSS PLUS™ -liuos on
aytettva kuuden tunnin kuluessa sekoittamisesta. Havita
ta vanhempi kayttamaton liuos. Ald koskaan kayta samaa

Ei pyrogeeninen

[sTERILE[A] Steriloitu aseptisesti
[sTERILE] | | Steriloitu hoyrylla
[sTERILE[EQ] Steriloitu etyleenioksidilla

Yksinkertainen steriili

Viimeinen kayttpaiva

BSS PLUS™ liuospulloa useammalle kuin yhdelle potilaalle. Valmistaja
sllr(olapa Valmist
BSS PLUS™ osan Il sisallon voi almistuspaiva

aspiroida aseptisesti 18 Gn neulalla ja ruiskulla ja
4 sitten osan | pulloon.
HANGER DEVICE MUST BE
ASSEMBLED PROPERLY PRIOR
TO USE.

PARTII

VACUUM TRANSFER
DEVICE

PAKKAUSMERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT
SYMBOLI

Erénumero

Helposti sarkyvas, ksiteltava
varoen

Valtuutettu edustaja Euroopan
hteiséssé

Jakelija

Ei laskimonsisaiseen kayttoon

Ala kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut. Lue kayttsohjeet

Potilaan tunniste

Péaivamaara

Kellonaika

Avataan tasta

Laakinnallinen laite

Huomio

Lue kayttoohjeet tai s:

kayttdohjeet

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa sterilisoida uudelleen

@3> [E

Valmistusmaa

Alcon Lz Inc. Alcon L Belgium
6201 South Freeway Lichterveld 3

Fort Worth, Tex: 2870 Puurs-Sint-Amands
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Edvard Thomsens Vej 14
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BSSPLUS™ ©©

SOLUTION STERILE POUR IRRIGATION INTRA-
OCULAIRE

(Une solution saline physiologique enrichie en
Bicarbonate, Glucose et Glutathion)

DESCRIPTION

La solution dirigation stérile BSS PLUS™ est une solution
aline physiologiquement équilibrée, faiblement tamponnée et
térile, qui doit étre utiisée pendant toutes les procédures chirur-
picales intr-oculaires, y compris celles nécessnlanl un temps
He perfusion

INDICATIONS

La solution de BSS PLUS™ est indiquée comme solution pour

irrigation intraoculaire pour les opérations de chirurgie intraocu:

laires nécessitant une perfusion de I'ceil.

CONTRE-INDICATIONS

Il Wexiste aucune contre-indication particuliére  I'tilisation de|

Bss PLUS™. Cependant il convient de respecter strictement
tre-indicati au cours|

desqueues 5SS PLUS™ est utisé

MISES EN GARDE

. Ce produit est destiné 4 I'RRIGATION au cours de la chirur-

ong.

en électrolytes, le pH et Tosmolalité se rapprocnem de ceux de
' humeur aqueuse humaine. Elle ne contient pas de conservateur
Et se compose de deux parties distinctes, qui sont mélangées
He manire aseptique & Iaide du dispositif de transfert de solu-
ions dirrigation fourni, juste avant leur utilisation en chirurgie.
Les composants de la solution BSS PLUS™ sont biocompatibles
vec les yeux et nont aucune action pharmacologique
COMPOSANTS ET COMPOSITION AVANT RECONSTITUTION
Partie | : La Partie | est une solution stérile de 480 mL en flacon
monodose de 500 mL, & laquelle le concentré Partie 11 doit étre
Bjouté. Composition pour 1 mL de Partie | : chlorure de sodium
[7.44 mg, chlorure de potassium 0,395 mg, phosphate disodique
433 mg, bicarbonate de sodium 2,19 mg, acide chlorhydrique
etiou hydroxyde de sodium (pour ajuster le pH), eau pour pré-
parations injectables.
Partie Il : La Partie Il est un concentré stérile en ampoule mo-
hodose de 20 mL destiné & étre ajouté & la Partie I Composi-
ion pour 1 mL de Partie 11 : chlorure de calcium dihydraté 3,85

g, chlorure de magnésium hexahydraté 5 mg, glucose 23 mg,
Hisulfure de glutathion (glutathion oxydé) 4,6 mg, eau pour pré-
parations injectables.
Dispositif de transfert a mini pointe : Le dispositif de transfert &

ini pointe permet le transfert de la solution BSS PLUS™, partie
I, dans le flacon en verre contenant la solution BSS PLUS™,
partie 1. La pointe stériisée est en plastique polyéthylene et
Eontient un fitre en nylon de 5 microns & lntérieur du circuit du
uide. Laiguille fixée est un B-Bevel de 19G x 1 pouce. Le dis-
posit de transfert est fabriqué par B. Braun et les informations
elatives 4 B. Braun sont fournies sur le carton
COMPOSITION DE PRODUIT RECONSTITUE
Aprés ajout de la Partie Il de la solution de BSS PLUS™ dans le
lacon de Partie I, la composition pour 1 mL de produit reconstitué
st la suivante : chlorure de sodium 7,14 mg, chlorure de potas-
ium 0,38 mg, chlorure de calcium dihydraté 0,154 mg, chiorure
He magnésium hexahydraté 0,2 mg, phosphate disodique 0,42
g, bicarbonate de sodium 2,1 mg, glucose 0,92 mg, disulfure
e glutathion (glutathion oxydé) 0,184 mg, acide chiorhydrique
etou hydroxyde de sodium (pour ajuster le pH), eau pour pré-
parations injectables.
Le produit reconstitué a un pH d'environ 7.4. L'osmolalité est
Henviron 305 mOsm. La solution BSS PLUS™ est une solution
moyennement tamponnée contenant un systéme tampon bicar-
bonate / phosphate. Capacité tampon acide = 0,015 M / L/ pH;
apacité tampon basique = 0,0024 M/ L/ pH
UTILISATION PREVUE
La solution d'irigation stérile BSS PLUS™ est destinée a étre
ltlisée par un chlrurglen ophtaimologiste formé chez les pa-
ients it

-y
is coux nécessiant un temps de perfusion mlraﬂcula\re
felativement long (par exemple, vitrectomie par la pars plana,
extraction de la cataracte /

Feconstruction du segment antérieur). @

eulement. NE PAS utiliser en injection oy
perluswon inirveinouse
. La sécurité et lefficacité de I'utilisation d'additfs autres que]
BSS PLUS™ Partie Il n'ont pas été établies par Alcon.
NE PAS utiliser i le produit nest pas limpide, si la bague de|
sécurité 'est pas intacte, si le vide n'existe plus (solution de
Ia partie I) et ou si le contenant est endommagé.
NE PAS utiliser si la barriére stérile est compromise ou ou
verte par inadvertance avant a reconstitution.
NE PAS utiser si le produit présente une couleur anormalel
ou contient un précipité.
NE PAS réutiliser ce produit. Ce produit est réservé & un pa
tient UNIQUE et ne doit pas étre utilisé chez plus d'un patient|
La réutilisation de ce produit 4 usage unique peut entraine
des blessures graves, telles que, sans toutefois sy limiter,
une infection.
Cette solution ne contient pas de conservateur, JETER
TOUTE SOLUTION NON UTILISEE SIX HEURES APRES
LA PREPARATION.
PRECAUTIONS
1. N'UTILISEZ PAS LA SOLUTION BSS PLUS™ JUSQU'A CE|
QUE LA PARTIE | SOIT ENTIEREMENT RECONSTITUEE]
AVEC LAPARTIE Il
Des études suggerent que les solutions d'irrigation intra-ocu
laires iso-osmotiques avec des liquides aqueux normau
doivent étre utilisées avec prudence chez les patients dia:
bétiques subissant une vitrectomie, car des modifications du
cristallin ont ét& observées pendant l'opération.
Des cas de trouble coméen ou d'cedéme 4 la suite d'une
chirurgie oculaire dans lesquels BSS PLUS™ était utilisé
comme solution diirigation ont été signalés. Comme dans
toutes les interventions chirurgicales, des mesures appro
priées doivent étre prises pour minimiser les traumatismes de|
la comée et des autres tissus oculaires.
PREPARATION
Reconstituer la solution dirrigation intra-oculaire stérile
BSS PLUS™ juste avant son utilisation en chirurgie en
suivant les INSTRUCTIONS DE RECONSTITUTION fournies,
Des procédures aseptiques strictes doivent étre utilisées
lors de la reconstitution de la solution BSS PLUS™ avec g
dispositif de transfert a mini pointe fourni.
APPLICATIONS CLINIQUES
Aucun des composants de la solution BSS PLUS™ n'est étran
ger a I'eeil et la solution BSS PLUS™ n'a pas d'action pharma|
cologique. Des études sur comée humaine perfusée ont montré|
efficacité de la solution BSS PLUS™ comme solution d'irrigation
pour permetire la déturgescence coméenne et maintenir linté:
grité de lendothélium coméen au cours de la perfusion intrao-
culaire. Une étude in vivo chez e lapin a montré que la solution|
BSS PLUS™ est mieux adaptée qu'une solution saline normale
ou qu'une solution saline physiologique pour lirrigation  intra
vitréenne car ses valeurs de pH, sa composition ionique et en|
bicarbonates sont celles nécessaires au maintien d'une activitg
&lectrique rétinienne normale. Des études in vivo chez homme|
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[ont moniré Ta tolérance et Tefficacité de la somuon BSS PLUS™
ldans des telles tomie par la
pars plana, phacoémulsification, eracion de 2 cataraci | 5.
piration du cristallin et reconstitution du segment antérieur. Suite
& Iutilisation de ce produit, aucune différence n'a été observée
lentre les adultes et les patients de pédiatrie.
UTILISATION EN GERIATRIE
(Globalement aucune différence n'a été observée entre les per-
sonnes agées et les patients plus jeunes en ce qui concerne la
olérance et l'efficacité.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
lUne évaluation clinique des données publiées post commercia-
lisation, des investigations cliniques et des données de la itts-
rature clinique soutient le fait que la solution diirrigation stérile
BSS PLUS™ présente un profil de sécurité et de performances
lacceptable lorsqu'elle agit comme solution d'irrigation intraocu-
laire lors d'une chirurgie ophtalmique. Les effets indésirables de
la solution d'irrigation stérile BSS PLUS™ sont survenus & un
aux faible, étaient généralement sans gravité et étaient attendus
lors de 'utilisation d'une solution d'irrigation lors d'une chirurgie
intra-oculaire. Les bénéfices cliniques de ['utiisation de la solu-
ion d'irrigation stérile BSS PLUS™ pour lirrigation au cours de
la chirurgie ophtalmique sont supérieurs aux risques associés &
son utilisation, car la solution BSS PLUS™ est sire et fonctionne
lcomme prévu'si elle est utilisée conformément aux instructions.
BENEFICES CLINIQUES
D'aprés une évaluation clinique de la solution BSS PLUS™, les
Ibénéfices cliniques de la solution stérile d'irigation intraoculaire
[BSS PLUS™ pour Ia chiurgie ntraocuiaire sont s suivants
Humidification des tissus oculaires
Protection de I'endothélium cornéen et d'autres tissus ocu-
laires lors e chirurgies intraoculaires
Aide au maintien des espaces intraoculaires
Ringage des débris chirurgicaux
Fournit un environnement approprié pour le maintien de la
structure et de la fonction normales des tissus oculaires pen-
dant une chirurgie oculaire prolongée
Minimise les complications potentielles lors de chirurgies in-
traoculaires
EFFETS INDESIRABLES
Des réactions inflammatoires post-opératoires ainsi que des in-
cidents de type cedéme cornéen, augmentation de la pression
intraoculaire, ou décompensation coméenne ont été rapportes.
Leur relation avec I'utilisation de BSS PLUS™ n'a pas été établie.
SIGNALEMENT D'INCIDENT GRAVE
[Tous les incidents graves pouvant raisonnablement étre consi-
ldérés comme liés au dispositf doivent étre signalés & Alcon
Laboratories, Inc.
International - Contacter votre distributeur Alcon local.
mail : ga.complaints@alcon.com

(Chaque disposilif est identifié par un numéro de ot assurant la
ragabilité. Cette information doit étre transmise & Alcon.
IREMARQUE: Ces incidents graves doivent également étre si-
lgnalés & l'autorité compétente pour les dispositifs médicaux de
['Etat concemné.
SURDOSAGE
La solution ne posséde pas d'action pharmacologique ; en consé-
lquence, aucun surdosage n'est attendu. Cependant, comme lors
Ide toute intervention chirurgicale intraoculaire, la durée de mani-
pulation intra-oculaire doit étre réduite & son minimum.
POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION
La solution doit &tre utilisée selon la technique habituelle du
chirurgien. Utiliser une tubulure avec goutte-3-goutte comportant

Une prise dair car Ie flacon nen a pas. Suivre les instructions
dutiisation de la tubulure choisie. De maniére aseptique, insé
rer le dispositif de pergage dans le flacon & 'endroit du bouchony
en caoutchouc prévu & cet effet. Laisser s'écouler le liquide de
fagon 4 vider Iair de la tubulure avant le début de I'rrigation
intraoculaire. Si un second flacon est nécessaire pour terminer
lintervention chirurgicale, s'assurer que le vide est rompu dans
le second flacon AVANT de le fixer & la tubulure. Aucune limina
tion spéciale de la solution diirrigation stérile BSS PLUS™ n'est
requise aprés utiisation.

PRESENTATION

La solution BSS PLUS™ comporte deux parties & reconstituer
avant utiisation : un flacon de 500 mL contenant 480 mL de so-
lution (Partie 1), stériisée par la vapeur d'eau et une ampoulg
de 20 mL (Partie Il), stérilisé par filtration. De plus, un dispositi
de transfert & mini pointe stérilisé a Ioxyde d'éthyléne est fourni
Se reporter au paragraphe PRECAUTIONS en ce qui concern
la reconstitution de la solution. La steilité est garantie jusquy
la date de péremption sauf si la barriére de stérilisation est en
dommagée ou ouverte,

CONSERVATION

Conserver les Parties | et Il, et le dispositif de transfert & min
pointe entre 2°C et 25°C. Jeter la solution reconstituée six heure:
aprés sa préparation.

wl

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium
6201 South Freeway Lichterveld 3

Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
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BSS PLUS™ SOLUTION STERILE POUR IRRIGATION

INTRAOCULAIRE
(Une solution saline physiologique enrichie en Bicarbonate,

lucose et Glutathion)

INSTRUCTIONS POUR LA RECONSTITUTION Utiliser une

technique aseptique.

1. Refirer la bague de sécurité bleue du flacon de BSS PLUS™]

Partie | (480 mL). Retirer la bague de sécurité bleue de I'am

poule de BSS PLUS™ Partie Il (20 mL). Préparer les bou

chons des deux parties en utiisant des compresses stérile

imprégnées d'alcool.

Ouvrir I'emballage du dispositif de transfert & mini pointe sou

vide BSS PLUS™ (fourni) et retirer Ia pointe de transfert stéile.

REMARQUE : Ce disposilif est perforé ce qui permet & Iair de

rentrer dans le flacon pendant le transfert de la solution, et don

d'éviter la formation de vide dans lampoule. Un filtre de la prisd

dair est fourni pour protéger le systéme. Ne pas retirer le filtrg

de la prise d'air.

Retirer la protection de l'aiguille de pergage en plastiquel

blanc.

Saisir fermement e dispositif par 'arriére de la collerette et in

sérer laiguille de percage en plastique blanc dans le bouchor|

en caoutchouc vertical de f'ampoule de BSS PLUS™ Partie I

(20 mL).

Retirer la protection de laiguille filtre. Saisir fermement I'am

poule dans la paume d'une main et avec le pouce et Index,

maintenir la collerette en plastique contre le haut de F'ampoule.

Renverser I'ampoule et insérer immédiatement l'aiguille filtre

dans le site dinjection en caoutchouc du flacon de BSS|

PLUS™ Partie | (480 mL). (Voir figure)

La solution va automatiquement transférer de I'ampoule ver

le flacon sous vide sauf si le filtre se bouche ou si une perte

de vide se produt

REMARQUE : Du BSS PLUS™ Partie Il en excés se trouve dans

~
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chaque ampoule. On peut sattendre & ce qu'un restant de solu-
tion non transférée se trouve dans I'ampoule.

8. Retirer immédiatement Iaiguille du flacon de BSS PLUS™
Partie | et la jeter lorsque la solution a été complétement
transférée (voir Etape 10).

Mélanger doucement a solution jusqu'a ce qu'elle soit homo-
géne. Détacher le coté droit de I'étiquette du flacon de Partie
I(Solution BSS PLUS™ complétement reconstituée). Inscrire
le nom du patient 2 ainsi que la date [;{ et Iheure ) de la
reconstitution. La solution BSS PLUS™ est alors préfe & étre
utilsée.

©

Ne pas réutiiser

Ne pas restériliser

Limite de température

Non-pyrogéne

10. Détruisez laiguille du dispositif de transfert & mini-point
aprés utilisation. Utilisez le protecteur pour plier et casser
Iaiguille, puis jetez correctement le dispositif usagé dans un
conteneur pour objets pointus,

REMARQUE: Si la solution ne doit pas étre utilisée i

diat

Stérilisé avec des techniques
asepligues

Stérilisé avec de la vapeur

ment, maintenez les conditions d'asepsie et essuyez le bouchon
en utiisant une lingette imbibée d'alcool stérile avant utilisation.

ATTENTION : La solution reconstituée BSS PLUS™ doit étre
utiisée dans les six heures suivant la Jeter toute

[sTERILE[EQ

Stérilisé avec de l'oxyde d'éthylene

Systéme de barriére stérile unique

solution de plus de six heures. Ne jamais utiliser le méme flacon
de solution BSS PLUS™ chez plus d'un patient.
Autre méthode de transfert
Le contenu de I'ampoule de BSS PLUS™ Partie Il peut étre as-
piré & l'aide d'une canule 18 gauge fixée & une seringue puis
transféré dans le flacon de Partie I.
LE DISPOSITIF D’ACCROGHAGE DOIT
ETRE ASSEMBLE CORRECTEMENT
AVANT UTILISATION

PARTIE Il

DISPOSITIF DE
TRANSFERT SOUS
VIDE

PARTIE |

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE

SYMBOLES FRANCAIS
Dispositif médical
YiN Attention

Consulter les instructions d'utilisation

u consulter les instructions

(g

dutiisation électroniques

Date limite d'utilisation

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

| &LWO

Fragile, manipuler avec soin

m
o
E1
m
1®|

Représentant autorisé dans I'Union
Européenne

Distributeur

Ne pas administrer par voie
intraveineuse

Ne pas utiliser si lemballage
du produit est endommagée et
consulter les instructions d'utilisation

Identification du patient

Date

Heure

Ouvrir ici

R4 ® @R

Pays de fabrication

ul

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway
Fort Worth, Texas
76134-2099 USA

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium




=TS BSS PLUS™ () ()
STERILE INTRAOKULARE SPULLOSUNG

(Eine Glucose

mit
und Glutathion angereicherte Salzgsung)
BESCHREIBUNG
Bei BSS PLUS™ handelt es sich um eine leicht gepufferte, sterile,
physiologisch ausgewogene intrackulare Spilisung, die fiir alle
Ehirurgischen Eingriffe im Auge geeignet ist. Dies gilt auch fiir Ope-
ationen, die eine relativ lang andauernde intraokulare Perfusion
i der pH-Wert
ind die Osmolalitat &hneln der des menschiichen Kammerwassers.
Die Lésung enthélt keine Konservierungsmitiel und besteht aus
wei separaten Teil6sungen, die daher erst unmittelbar vor dem
Eingriff unter unter
[Transferkanile zubereitet werden. Die Komponen\en von BSS
PLUS™ sind biokompatibel mit dem Auge und haben keine phar-
Makologische Wirkung.
INHALTSSTOFFE UND ZUSAMMENSETZUNG VOR DER ZU-
BEREITUNG
eillésung I: Teillssung | ist eine sterile L6sung (480 mi) in einer
00 mi-Flasche zur Einmalanwendung, der die konzentrierte Teil-
sung Il zugesetat wird. 1 mI der Teillssung | enthélt: Natriumehiorid
.44 mg; :
433 mg, Natnumhydrcgencarbonal 2,19 mg, Salzséure und/
der Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fur
Injektionszwecke.
Meillsung II: Teillssung Il ist ein steriles Konzentrat in einer
PO ml-Durchstechfiasche und wird de Teilosung | zugesem 1 ml

giiflen Tm Auge Tndiziert, bel denen eine Tntraokulare Perfusion

erforderlich ist.

GEGENANZEIGEN:

Bei bestimmungsgeméRer Anwendung bestehen keine speziellen

Kontraindikationen gegen die Anwendung von BSS PLUS. Eventu-

elle Kontraindikationen gegen den jeweiligen Eingriff, bei dem BSS|

PLUS eingesetzt werden sol, sind jedoch unbedingt zu beachten.

WARNHINWEISE

1. Dieses Produkt ist nur zur IRRIGATION wéhrend ophthalmi
scher Eingrifie bestimmt. NICHT zur Injektion oder intravensen
Infusion verwenden.

. Die Sicherheit und Wirksamkeit in Kombination mit anderen
Additiven als BSS PLUS™ Teillssung Il wurde von Alcon nich
untersucht
NUR VERWENDEN, wenn die Lésung klar und der Verschiuss
intaktist, die Flasche unter Vakuum (Teill5sung 1) steht und nicht
beschadigt st.

. NICHT VERWENDEN, wenn das Sterilbarrieresystem beein-
tréchtigt oder vor der Zubereitung versehentlich gedffnet wurde.

. NICHT VERWENDEN, wenn die Losung verfarbt ist oder Aus-
fallungen enthét.

. NICHT WIEDERVERWENDEN. Der Inhalt einer Flasche isf

nur fiir EINEN Patienten bestimmt und sollte nicht fiir mehrere
Patienten verwendet werden. Die Wiederverwendung dieses
Produkts zum kann zu schweren
fiihren, darunter beispielsweise Infektionen.
Diese Losung enthilt keine Konservierungsstoffe. NICHT VER-
WENDETE RESTMENGEN 6 STUNDEN NACH ZUBERE
TUNG ENTSORGEN,

vonsu:uf
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er Teillgsung Il enthlt
hiorid 6 H,0 5 mg; G\ucose 23 mg; Gtationdisulid (oxidiertes
[utathion) 4.6 mg ind Wasser i Injedionszwecke.

iile: Mit der Mi iile wird die BSS
PLUS"" Teillssung Il in die Glasflasche mit der BSS PLUS™ Teil-
osung | ubenragen Der seriisierte Spike besteht aus Polyethy-

ist mit einem 5-Mikr

onfilter ausges(altet Die Gréfe der vormonerien Nadel betragt

BSS PLUS™ ERST VERWENDEN, WENN TEILLOSUNG ||
UND TEILLOSUNG Il VOLLSTANDIG VERMISCHT WURDEN.

. Aus Studien geht hervor, dass intraokulare Spilssungen, die
isoosmotisch mit dem normalen Kammerwasser sind, bei Diabe-
tikern, die sich einer Vitrekomie unterziehen, mit Vorsicht anzu-
wenden sind, da intraoperative Linsenveranderungen auftreten
konnen.

. Nach Eingriffen, bei denen BSS PLUS™ als Spill-

~

w

9 Gauge x 1 Zoll B-Bevel. Hersteller der U

st B. Braun. Informationen Gber B. Braun entnehmen Sie bitte der

Aufschrift auf dem Karton.

ZUSAMMENSETZUNG DER ZUBEREITETEN LOSUNG

lach Zusatz der BSS PLUS™ Te\\losung Il zur Teillésung | enthalt
ml der i i mg; Ka-

jumchlorid 0,38 mg; C: 2 H,0 0,154 mg;
hlorid 6 H,0 0,2 mg; Natriummonohydrogenphosphat 0; 42 mg; Na-

18sung verwendet wurde, sind Homhauttriibungen oder -6deme
beobachtet worden. Wie bei allen chirurgischen Eingriffen sind
Mainahmen zu ergreifen, die das Operationstrauma fir die
Hornhaut und andere Augengewebe minimieren
ZUBEREITUNG
BSS PLUS™ Sterile Intraokulare Spiillésun erst unmittelbarl
vor dem chirurgischen Eingriff unter Beachtung der Anleitungl

triumhydrogencarbonat 2,1 mg; Glucose 0,92 m
(oxidertes Gltathion) 0,184 mg; Salzséure undloder Natriumhyd-

sung zubereiten. Bei
uerZuberenung der BSS PLUS™ Lésung mit der mitgelieferten

sind strenge an die asepti-

oxid (zur pH-\ und Wasser fir
Der pH-Wert der gebrauchsfertigen Zubereitung liegt bei 7.4, die
Demolitat betrégt ca. 305 mOsm. BSS PLUS™ ist eine leicht ge-

sche Handhabung zu stellen.
KLINISCHE ANWENDUNGEN

ufferte Lsung, die ein ¢
bnthéil. Saure Pufferkapazit = 0,015 MiipH; Basische Puferka-
azitét = 0,0024 MiljpH

VERWENDUNGSZWECK

Bei BSS PLUS™ handelt es sich um eine sterile intraokulare Spiili-
ung, die durch erfahrene Chirurgen fii alle chirurgischen Eingriffe
im Auge verwendet werden kann. Dies gilt auch fir Operationen,
ie eine relativ lang andauernde intraokulare Perfusion erforderlich

Alle n BSS PLUS™ Lsung kommen auch im Auge|
vor. BSS PLUS™ Losung hat keinerlei pharmakologische Wirkung |
Studien an perfundierter menschiicher Hornhaut haben gezeigt,
dass BSS PLUS™ Lésung eine effektive Spilsung ist, die fir das|
Abschwellen der Horhaut sorgt und die Integritat des Homhauten-
dothels wahrend intraokularer Perfusion erhalt. Eine In-vivo-Studie|
an Kaninchen hat gezeigt, dass BSS PLUS™ Losung besser fir dief
intravitreale Spillung geeignet st als normale oder physiologischef

achen (z. B. Pars-pl extra-
apsulire
s vorderen Augenabschnits).

ANWENDUNGSGEBIETE:

BSS PLUS st als intraokulare Spilllésung bei chirurgischen Ein-

n der Linse,

weil BSS PLUS™ Lésung iiber eine angemes-
sene Menge Bicarbonat, den richtigen pH-Wert und die passende|
ionische Zusammenstellung verfigt, die fiir den Erhalt der normalen
elektrischen Aktivitét der Netzhaut erforderlich sind. In-vivo-Studien
am Menschen haben gezeigt, dass BSS PLUS™ Losung sicher und
effektiv ist, wenn sie bei chirurgischen Eingriffen wie Pars-plana-




bung und Vorderkammerrekonstruktion eingesetzt wird. Es wurden
ei der Anwendung des Produktes keine Unterschiede zwischen
Erwachsenen und Kindern festgestellt

ANWENDUNG BEI ALTEREN PATIENTEN

s wurden insgesamt keine Unterschiede beziiglich Sicherheit und
Wirksamkeit zwischen alteren und jiingeren Patienten festgestellt.
LEISTUNGSMERKMALE

Eine Kiinische der nach

e Daten, der Klinischen Untersuchungen und der Kiinischen Fach-
teratur belegt, dass BSS PLUS™ Sterile Spilllésung beim Einsatz

die]
Flasche nicht mehr unier Vakuum stEM Es gibt nach Verwendung
BSS|

Sine zwelle Flasche der pull'osung Tm Verlau des Eingrifs noig)
VOR i

PLUS™ storls Spiilissung.
VERPACKUNG

BSS PLUS wird in zwe Teillsungen geliefert, die vor Anwendung zy
einer gebrauchsfertigen Losung gemischt werden: 500 ml-Flasche|
mit 480 ml der Teillssung | (dampfsterilisiert) und eine Durchstech-|
flasche mit 20 ml Teilosung I serfiiert). Zum Lieferufang gehory
auBerdem eine \ (sterilisiert mit

ent-

ls mtraoku\are Spullosung in der ein
aufweist. traten
bei BSS PLUSW snenler Spiilissung nur selten auf, waren meis-
fens nicht schwerwiegend und waren beim Einsatz einer Spillsung
ghrend einer Augenoperation zu erwarten. Der Kiinische Nutzen
eim Einsatz von BSS PLUS™ Sterile Spilllésung zur Spillung
shrend einer Augenoperation ist grofier als die Risiken, weil BSS
PLUS™ Lésung bei bestimmungsgematier Anwendung sicher st
lind wie vorgesehen funktioniert.
KLINISCHER NUTZEN
Ausgehend von der Kiinischen Evaluierung der BSS PLUS™ L6-
ung liefert BSS PLUS™ Sterile Spillosung in der Augenchirurgie
jolgenden Nutzen
Befeuchtung der Augengewebe
Schutz des und anderer wah-
rend siner Augenoperation
beim Erhalt des
Wegspu\en von Geweberesten
Bereitstellung einer geeigneten Umgebung zum Erhalt der ge-
sunden Strukturen und Funktionen der Augengewebe wahrend
einer langeren Augenoperation

nzieller bei
NEBENWIRKUNGEN
Dos(opera(w sind emzundhche Reaktionen sowie Hornhaulodem
erhohter k und F be-

sung e
nehmen Sia bt dom AbSC VORSICHTSMASSNAHMEN Die|
Steriltat ist bis zum Erreichen des Verfalldatums garantiert, sofern
die Sterilbarriere nicht beschadigt oder gedffnet wurde.
LAGERUNG
Teillssungen | und II sowie die Mini-Transferkanile bei 2°C bis|
25°C lagern. Gebrauchsfertige Losung 6 Stunden nach Zuberei.

tung verwerfen

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas USA 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 Belgien

BSS PLUS™ STERILE INTRAOKULARE SPULLOSUNG
(Eine Glucose und

Qliatiion angereicherte Salzidsung)
ANLEITUNG FUR DIE ZUBEREITUNG: Arbeiten Sie unter
strengen aseptischen Bedingungen.
Entfemen Sie die blaue Flip-off Versiegelung von der Flasche]
mit BSS PLUS™ Teillgsung | (480 mi). Entfernen Sie die blaue
Flip-off Versiegelung von der Durchstechfiasche mit BSS|
PLUS™ Teill6sung I (20 mi). Desinfizieren Sie zur Vorbereitung

chrieben worden. Ein Zusammenhang mit der Anwendung von
BSS PLUS™ wurde nicht nachgewiesen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

lelden Sie all

it der Anwendung dieses Produktes an Alcon Caboratores ne-

Telefon: Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder
Ihren Alcon Vertriebshandler.
Per E-Mail: ga.complaints@alcon.com

ledes Medizinprodukt I3sst sich anhand der Chargenbezeichnung
Identifizieren. Bitte diese Nummer bei der Meldung an Alcon
angeben.
HINWEIS: Melden Sie diese schwerwiegenden Vorkommnisse auch
b die fiir Medizinprodukte zusténdige Behbrde in lhrem Land
UBERDOSIERUNG
Die Losung besitzt keine pharmakologische Wirkung, und eine
Uberdosierung ist daher nicht maglich. Wie bei jedem chirurgischen
Eingriff im Auge sollte jedoch die Dauer des intraokularen Eingiffs
0 kurz wie mdglich gehalten werden.
DOSIERUNG UND ANWENDUNG
Die Losung sollte vom Operateur in der ihm vertrauten Standard-
technik angewandt werden. Verwenden Sie ein Infusionsbesteck
it Luftventi in der Kunststoffspitze, da die Flasche keine zusétz-
iche Beliftung enthélt. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
jeweils verwendeten Infusionsbestecks. Stechen Sie unter asepti-
chen Bedingungen die Spitze durch die Markierung des Gummi-
topfens. Die Lésung sollte bereits flieRen, bevor die intraokulare

piilung eingeleitet wird, um Luftim Schlauch auszuschlieien. Wird

die auf beiden mit sterilen Alkohol

tupfern.

ofvnen Sie die Verpackung der milgeleferten BSS PLUS™ Mi
und Sie die sterile

HINWEIS. Die Vorrichtung ist beliftet, damit wahrend der Uberlei

tung der Lésung Luft in die Durchstechflasche gelangen kann und|

s0 die Bildung eines Vakuums in der Durchstechflasche verhindert

wird. Ein Lufteinlassfilter ist zum Schutz des Systems montiert. Ent

femen Sie den Lufteinlassfiter nicht

Entfernen Sie die von der weien

Umfassen Sie die Vorrichtung fest hinter dem Flansch und fiih

ren Sie die weilte Durchstechspitze in den Gummistopfen de

aufrecht gehaltenen Kieinen Durchstechflasche mit BSS PLUS™

Teillésung Il (20 mi),

Entfernen Sie den Schutz von der Filtermadel. Umfassen Sie]

die Durchstechflasche mit der Handfléche und driicken Sie den

Kunststoffflansch mit Daumen und Zeigefinger gegen das obere]

Ende des Behalters,

Drehen Sie nun den Behalter um und fiihren Sie sofort die Filter-

nadel in das Gummi-Injektionsfeld der Flasche mit BSS PLUS™

Teillssung | (480 ml) ein (siehe Abbildung).

Die Flisssigkeit wird jetzt automatisch aus dem Behaiter in die]

grofie Vakuum-Flasche ibergeleitet, es sei denn, es kommt zu

Verstopfung des Filters oder zu einem Vakuumverlust.

HINWEIS Der Behlter mlt BSS PLUS™ 'remosung u enmau einen|

~

o o

=)

~

das:
o Lésung nicht ubergeleltel Wi und n dor Kiingh Durchsteon]
flasche verbleibt. )
8. Ziehen Sie unmittelbar nach Abschluss der Uberleitung die N




delaus der Flasche mit BSS PLUS™ Teillosung Tund entsorgen
Sie sie (siehe Schritt 10).

25°Cax
2Cuin

Temperaturbegrenzung

9. Mischen Sie die Losung vorsichtig, bis sie homogen wird.
Ziehen Sie die rechte Seite des F =
rekonstituierte BSS PLUS™ Losung) der grofien Flasche ab.
Notieren Sie den Namen des Patienten §? sowie Datum
Uhrzeit @) der Zubereitung. Die BSS PLUS™ Lésung
gebrauchsfertig

10. Entsorgen Sie die Nadel der Mini-Transferkanile nach Verwen-

dung. Verwenden Sie den Schutz, um die Nadel zu zerbrechen.
Entsorgen Sie das Produkt ordnungsgema® i einem Abfallbe-
halter fir spitze und scharfe Gegenstande.
HINWEIS: Wenn die Lésung nicht sofort verwendet werden soll,
halten Sie die aseptischen Bedingungen aufrecht und wischen Sie
len Stopfen vor der Anwendung mit einem sterilen Alkoholtupfer ab.
JACHTUNG: Zubereitete BSS PLUS™ Lésung muss innerhalb von
sechs Stunden nach dem Mischen verwendet werden. Nach diesem
[Zeitpunkt nicht verbrauchte Losung verwerfen.
[Benutzen Sie dieselbe Flasche BSS PLUS™ Losung niemals fir
Imehr als einen Patienten.
Alternative Uberleitungsmethode
Der Inalt des Behters mit BSS PLUS™ Teillssung Il kann auch
mit einer Spritze mit 18G-Kanille aspiriert und dann in die Flasche
imit Teill5sung | Gbergeleitet werden
AUFHANGEVORRICHTUNG VOR DEM
GEBRAUCH KORREKT MONTIEREN

TEILLOSUNG Il

TEILLGSUNG |

AUF DER VERPA
SYMBOL

KUNG VERWENDETE SYMBOLE
DEUTSCH

Medizinprodukt

Achtung

Gebrauchsanweisung
beachten oder elekironische
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

@ 5 B

Nicht pyrogen

Herstellung unter aseptischer
|STER”'E A‘ Technologie
Sterilisation mit Dampf oder
‘STERILE I} | trockener Warme
[sTERILE[EQ] Sterilisation mit Ethylenoxid

Sterilbarrieresystem, einfach

Verwendbar bis

Hersteller

&LmO

Herstellungsdatum

Chargenbezeichnung

y

Vorsicht, zerbrechlich

o

[ Ec [rer]

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft

Nicht zur intravendsen
Anwendung

®@

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und die

Gebrauchsanweisung beachten

E I
-~

Patientenidentifikation

Datum

Uhrzeit

Hier 6ffnen

iy C

Herstellungsland

wl

Alcon L

Inc.
6201 South Freeway

Fort Worth, Texas
76134-2099 USA

@

Alcon L Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien




REEK

BSSPLUS™ Q©

ETEIPO AIAAYMA ENAO®OAAMIAL EKMAYEHE
(Pusiohoyiks ANarolxo AitiAupa EUTIAOUTIOpEVO pe Ogiva
AVBpaKika 16va, FAUK6Zn Kai FAouTaBiovn)
MEPITPAOH

éxmhuong BSS PLUS™ eivai éva
[L0BEVEC PUBMIOTIKG, OTEIPO, QUOIOAOYIKG I00PPOTINUEVO AATOU-
© BEAG VG YPON KITA 1 BIGPKEIS ON WV EYB00BEAIY
auriov

[TOU amaimolV  OXETIKG EKTETOWEVO  XPOVO  EvBOQBGAIa
Bicuong. H aurymcn 02 nhexTpONOTES, PH Kal WONLTIKGTT
0. Aev

lan: GoaipEaT
chlppakm/avappolpncn amokardoTaon
TpooBioy nmpop.ou)

Qakéwy  paliv,

To Zreipo Ala'/\uuu ‘Exmhuong BSS PLUS™ evBeikvurai yia|
xpron s Sidhuua evGogBeas EKTAUGTS katd m Siprea
Tou

Bidxuon Tou ogBaAuoy.
ANTENAEIZEIE

v undpxowy ouyKekplives avievBiiteis om xprion 1oy
SiaAoparog BSS PLUS™, Xenotomoieial Ggwval
HE TIG 0UOTAOEIG. QOTO00, TIPETEl Va EPUEVETE auOTNG oI

T T uyp:
W:plsle uuvmpnnm Kol amoreAeiTal a6 8o GexwpioTa piépn,

e GonTTo Tp6TI0 mv
napzxouzvn ouoxeur u:mqmpa; BiaAGpaTog EKTAUGNG aKPIBLG

ImpIv aTi6 0 Xprion O Xeipoupyiki emépBacn. Ta GUOTATIKG ToU

BiaAupatog BSS PLUS™ civar BiooupBara pie Tov ogBakus kai

Bev aokouv papuakohoyn Spaan.

EYETATIKA KAl EYNOEZH MPIN ANIO THN ANAEYETAZH

Mépog I: To iépog | eivan éva oTeipo Bichupa 480 mL péoa ot pia

[piciAn piag 560nG Twv 500 mL, 010 oroio TrpooTIBETa To Mépog
| TukvO diAupia. KaBe mL Tou Mépoug | Trepiéxer: XAwpiovyo
Gipio 7,44 mg, XAwpioixo Kdho 0,395 mg, Movéewo

Pwopopik6 Narpio 0,433 mg, Ofvo AvBpakiké NaTpio 2,19 mg,
5poXAWPIKG 0£G Kl Y5pogeidio Tou Narpiou (yidt puBjion Tou

PH). ot Evéoipo "Yowp.

€pog Il: To pépog Il eiva éva oTeipo UKV BIGAUpa pECT OF

va GIaABI0 piag d6ang Twv 20 mL yia mpoadiikn ato Meépog I.
6Be mL Tou Mépoug I mepixer: AiSpikd XAwpioixo AoBéoTio

B.85 mg, E£aidpikd XAwpiodxo Mayviioio 5 mg, MAukogn 23

g, ©ci00x0 Moutadidv (OFeidwpévn Mouradiovn) 4.6 mg,

e Evéoipio Yowp.

EuoKeur PETaQOPAS HE PIKPS BIATPNTIKG PoyXOS: H OUTKEUT]

HETaQOPGG e HIKPO BITPNTIKG PUYXOG ETTPETIE! TN PETAQOPA
ou Alahdparog Mépoug Il Tou BSS PLUS™ om yuahwn

fpiciAn Trou Trepiéxel 1o AiiAupar Mépog | Tou BSS PLUS™. To

[TIOOTEIPWHEVD BIATPNTIKG PUYYOG GTIOTEAETTCI aTId TACOTIKG

ImoAuciBuAeviou Kai Trepiéxel éva @iATpO Véikov 5 micron 0T

Biodo Tou uypos. H mpooaprnpévn BeAGva eivar 19 gauge x 1
inch B-Bevel (A0£6 Turipa). H GUOKEUI PETagOpaG KataokeuaZe-
1 a6 T eraipeia B. Braun, kai 01 TANPOGOPIES yia TV ETaipEla

B. Braun Trapéxovrai 070 Kouri.

EYNOEZH ANAZYZTAMENOY MPOIONTOX

€76 a6 TV TTpooBrikn Tou AlaAGpiaTog Mépoug Il BSS PLUS™

b @iaAn Mépoug 1, kaBe mL Tou avacuoTapévou TpoiGvTo

Imepiéxer: XAwpiouxo Ndrpio 7,14 mg, XAwpiouxo Kahio 0,38 mg,

IAIBpikS XAwpioxo AaBEaTio 0,154 mg, EZAUBPIKS XAwpIoUx0

layviioio 0,2 mg, Movogvo Gwogopké Ndrpio 0,42 mg,

O&vo AvBpakiks Nempio 2,1 mg, TAUKGg] 0,92 mg, ©eiouxo

FAouragiovn (Oteidwpévn MAoutaBiovn) 0,184 mg, YapoxAwpi-
6 080 kalf] YSpoteidio Tou Narpiou (yia puBion Tou pH), o€

Evéoipio Yowp.

ITo avaouoTapévo Tpoidv éxel pH Trepimou 7,4. H wopwikéTia
ivar Tiepitrou 305 mOsm. To Aichupa BSS PLUS™ efvat éva pié-
P10 PUBHITIKG BIGAUWG: TTOU TIEPIEXE! PUBMITIKG 0UOTAG OEIVOU

[avpakikoU vaTpiou/puwopopikiv. g PuBpIOTIKA IkavoTnTa

E 0,015 M/L/pH, Baoikri PuBjiaikr} Ikavetnia = 0,0024M/L/pH

MPOOPIZOMENH XPHEH

o Zreipo Aidhupa Exmhuong BSS PLUS™  mpoopiCeral
10 ¥pAon QM6 eKTTABEUNEVO XEIPOUPYO  OQBaANIaTpO O

boBeveic ou amaneital va UTBANBOUV OF evBOPBANIEG

Ut Trou
maoUY EKTETapEVO XpOvo evBogBaApIag BIGKUONG (TTX. pars

00 GO0V GTIG XEIPOUDYIKES ErepdoEg KaTd i

omoleg xpnaioroicirai 1o siGAupa BSS PLUS™

NPOEIAOMOIHZEIX

. To mpoiév eivar povo yia EKMAYEH kard m Sidpkei]
v emepBaoewy. MHN 1o ire yig

€veon 1 yia eVB0QAEBI éyxuan.
H aopahea kai N amoreeopankdmra g Xprion

TIPOOBETWY £KTOG Tou BSS PLUS™ Mépoug Il Gev éxou

emaAneurel amé v Alcon.

MHN To XpnoipoToleite TIap povo av To Tipoioy eivai Biau
YEG, T0 £MOQPGYIoPA QVETIAQO, UTIGPXE! KeVS (SIGAuMa Mé:
poc ) kai 0 TrepIEKTNG Bev éxel Bopa.

MHN 7o xpnomomoieite av éxer TrapapiaoTel o paypal
ancuampmang 1) £x61 GKOUCIa QVOITEI TTpIV TNV avaoUaTaon,
MHN T v 0 TpOIY £xel i

~

w

L

nsp\:xc\ iCnua.
MHN emmavaypnaipotoigire auté 1o Trpoiov. To Trpoioy autd)
TipoopiZeTan yia xprion oe évav MONO aoBevii kai Sev 6al
TIDETIEI VA XPNOIUOTIOIEITE OF TIEPIOOGTEPOUG QTG £var
aoeveis, H_emavaypnaiomoinon aurod Tou TpoivIo
piog xpong pTopei va odnyfoe oe coBapr BAGRN|
GUNTIEPIAPBAVOEVNG PETAEY AAAWY TG AOHWENG.
To SiaAupa auté Sev TIEPIEXE! ouVINPENTIKG. AMTOPPIWTE]
TYXON MH XPHZIMOMOIHMENH MOZOTHTA E=I QPEZ|
METAAMO THN MAPASKEYH
MPOOYAAZEIZ
. MH XPHZIMOMOIEITE TO AIAAYMA BSS PLUS™ MEXPI|
THN NAHPHANAZYZTAZH TOY MEPOYZ | ME TO MEPOZ 1|
MeAéreg Beixvouv 611 Ta diaAdpaTa evo@BaAuIag ETAUGNG Ta|
OOl €1Vl 100-WOPWTIKG |IE T0 QUOTOAOYIK UBATOEIBES UYPO,
TIPETIEl VA XpNOIUOTIOIOUVTaI PE TIPOOOXY OF SIaBNTIKOUC|
aoBeveig TIou UTTOBGANOVTAI O UGAOEIBEKTOW, BIGTI £XOU
TapampnBei aAOILICEIG TOU QAKOU KaTA TN BIGPKEI TN
emépBaong.
‘EXouv avagepBei TEpITTQaEIC BoAep6TTAG f oIdAUaTog ToU
KEPATOEIBOUG PETG TG 0PBAAUIKES XEIPOUPYIKES EMENBATEIC|
OTIG OTIOiEG XPNOTHOTIOINGNKE WG BidAuPa EKTAUONG To BSS
LUS™. Orwg 0 GAEG TIG XEIPOUPYIKES ETEUBATEIS TIpETE|
va AapBavovral karaAMnAa PETpa yia TNV EAGKIGTOTIOINON T
TPAULATWY TOU KEPATOEIBOUS Kal TwV GAAWY OPBAAUIKDY I0TAV,
MAPAZKEYH
AvaoucTioTe To Ireipo AidAupa EvSopedApiag ExmAuong|
BSS PLUS™ apéowg TpIv T XpAion Tou GTo XEIpoUpyEio|
akoAouBlvrag Tig OAHIIES ANAZYETAEHE wou Trapéxovral
Katd Ty avacioTtaon Tou SiaAipatog BSS PLUS™ Ba pé-
TEl va akoAouBOUVTaI aUOTNPEG GOMTITEG BIGBIKAGIEG e
mv Guokeur 6G HE PIKPS 5

o

~

~

w

pOyXOS.

KAINIKEE EPAPMOTES

Kavéva amé Ta ouotamka Tou Biahduarog BSS PLUS™ Be
eivan £8vo TIpog To i, kai To SiiAupa BSS PLUS™ Bev éxel
gapyakohoyik dpaon. Mehéteg Biaxuong of avBpwIvo|




£xouv Befeer 61l 1o diGhupa BSS PLUS™ elvai éva

XproT QU 0w

TPOTGVIOS, Ba TTpETTE VG
nv Alcon L Inc.:

laToteAEopaTIK BIGAuMa ékmAuoN TIou TIpOKaAEl
frou oiBriparog Tou Kai Siampel Ty 6mTa Tou

ev50BriAIou Tou KepaTOEIBOGG KATd TN BIAPKEID TG EVBOPAGAIG
[Bitixuang. In vivo pEAT) G kouvéNa EBEIEE O T0 Bidhua BSS
PLUS™ eivar kataAnM6éTepo amé 1o guaIohoyiks opd 1 To
lpuciohoyikG ahaToUx0 BIGAUMG Vi EVBOUEAOEIBIKI] EXTTAUOT,
jdi6m 10 didhupa BSS PLUS™ mepiéxer Ta karéMnha Ogva
avBpakika 16via, kar éxer 10 katGMnAo pH Kai oUVBeon Ot
6vra Trou eivar avaykala yia T Siatipnon g uotoAoyiKig
InAexTpiKiiG SpaoTNPIGTTAG ToU AGIBANGTROEIGH. In Vivo peAéteq
lo avBpuTroug BeiEav 6 To SiGAUa BSS PLUS™ eiva aogakéc
kai amoteheojianiké Srav xpnoloToieiTal katé T BidpKeid

L€ T0 TOTIIKG YPaEio TG XWPaS ] Tov Siavopéa

Mg Alcon.
Hhextpovi (Email) :qa. com
Imoui)uﬁa(Webswte) hitps://www.alcon.com/contact-us/

KaBe ipoié TauToToieital BAoE! Tou apIBoU TapTiBag, Tou
EMTPETE TV IXVAAOIGTNTE Kai 01 TANOGOPIES QUTES Ba TIpETE|
va apéxovrar oty Akov. THMEIQZH: v E.E.autd 1a coBapd
TiEpIOTATIKG Ba TIPEMEl £TTIONG Va avagépovial oty apodia apxy
10U KPATOUG HENOUG 0TI Y1d TG IGTPOTEXVOAOYIKG TTPOTOVTCL.
YNEPAOZOAOTIA

T BlaAuw Bev éxel wupuum,\ovmn Bpucn, emopévwg Sev umGpye

NeIPOUPYIKGY ETepaoEwy 6T pars plana
agaipeon

lpaKéwy paiv kai amokardoTaon Tpooiou Nuipopiou. Aev

éxouv TIapamENGEl BIaQOpEG PETAEY EVAAKWY GOBEVEV Kai

[MaiBicov petd m xprion auros Tou TIpoi6vIog.

XPHEH ZE HAIKIQMENOYE

|Aev éyouv Tapamnendei Siagopés oTo cuvo)\o 600V agopd m

laogaheia i v HETaED T

Ireov evriAikwy aoBevaov.

IXAPAKTHPIETIKA EMIAOZHE

H khvik) agioAoynon Twv

an6 my
eummeipia TNV ayopd, Tig KNVIKEG EPEUVEG, Kai Ta SESOMEVA AT
v KAk BiBNoypagia utrooTpidouv 611 To Ereipo AidAupa
Exmuong BSS PLUS™ éxel amoBexté mpogih aopaAeiag Kai
emiBoong otav Aeitoupyei wg EvBOPOAAI0 BIGAUMA EKTTAUOIG
katd ™ BidpKEin TN OQBAAUIKAS XEIPOUPYIKAS ETEUBaONG.
IAVETTIBUWNTa TrepIOTATIKG piE To ETeipo Aidhupa ExmAuong BSS
PLUS™ onpeiibnkav oe yapnhi ouxvémia, frav kupiwg pn
looBapd:, Kai avapévoviav Kara T xprion SiaAuparog EKTAUGNg
atd T Sidipkeia TG EVBOPBAAIG XEIPOUpYIKI|G ETTépiBaong. Ta
[kAiké 0GEAn a6 T xprion Tou Ereipou AlahGpiaTog EkAVoNG
BSS PLUS™ yia sxm\ucn Kat T SiGpKela  0gBAaNUIKG
oc oxéon pe
froug kivBivoug Tou cx:n{pvrw UE T Xprion Tou KaBug To
|Aiéhupa BSS PLUS™ eivar aogahég kar amiodidel owotd Grav
XPTIOIHOTIOIEiTal GUHQWVA e TIG OBNYiEG.
KAINIKA OOEAH
B! g KAVIKg aEioAoynang Tou AlaAdpiatog BSS PLUS™, Ta
[kAWiK 0@EAn Tou Zeipou EvBogBdApiou Alahdjiatog EKTAVONG
BSS PLUS™ omv evdogBGhuia  XEIpoupyiki|  eméupaon
[mepappavou:
EQOYpavon Twv 0gBaAIKAY 10T@V
|+ MpooTaoia Tou £vB0BNAioU ToU KEPATOEISOUS Kal Twy AoV
OPBANMIKY 0TV KATE T BIGPKEI TWV EVBOPBEAMIWY
XEIPOUPYIKIY ETTePBATEWY
YmooTipién 0T BiaTPNaN TV EVSOQBAAUILY XEIPWY
NAGon Kar
Mapéxer

Saripnon

KCITGAAI])\D mepiBaMov yia T
Tov 116V

uAg Kal

meavém 0, 6TILG O KaBE EvBopAaMId
lepoupylm enépgaon, N Elﬂpxzm WV VB0QBGMIWY XEIPIOHG)
TIEE! Vet £lval 600 T0 BUVGTGY HIKPGTEN
AOZOAOTIA KAI XOPHTHEH
To SIGAUPG QUTG TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITaI OUMGWVT e T
ouVON TEXVIKI] TTOU EQUPUGLETAI GTIG ToV i3I0 TO XEIDOUPYO.
XpnoipomoIfioTe ouoKeur Xopfynong pe €icodo aépa o1
TAGOTIKG BICTPNTIKG PUYXOG, BIGT! N GIGAN Bev TrepihapBavey
£EXWPIOT Gepaywy6 OwAAva. AxoAouBroTe TiG oBnyieg T
GUYKEKPILEVNG OUOKEUAG XOPRYNONG Trou XpnoToTOieiTe. Et
oayayete e GO0 160 10 SIATONTIKS POYYOS O™ PIGAY
HEOW TOU KEVIPOU TOU TIQTOG aTI EATOTIKG. AQIIOTE T UYPG
va péel, WOTE va QUYEl 0 aépag amé 1o owva, TPV apyioe! 1)
evdogBahpia ékAuon. EGv yia va ohokApwBEl n Xeipoupyiki]
enépBaon xpeidlerar kai SedTepn QIGAN, MPIN TomoBerroere
™ deTepn @IGN] o ouaKeu] XopAYnonc BepaBeire 61 Se
UTIGpyEr KEVO GEQ OTO EOWTEPIKG TG, Aev amaneitar eidiki]
amdppiyn Tou Zreipou Alakdpiatog EkmAuang BSS PLUS™ perd
ané m xerion.
103 AIATIOETAI
To dihupa BSS PLUS™ mapéxerar o€ B0 OUOKEUieg yi
avaotoTaon TPV amo T Xprion: pia @IGN Twv 500 mi, 1
omola Trepiéxer 480 mL (Mépog 1), aTIoOTEIPWHEVN HE ATG Kal
€var QIaAiBIo Twv 20 mL (Mépog ) amooTeipwpévo pe T HEodY
g Bifienong. ETMAEoV, TIOPEXETal pia CUOKEUI] HETAQOPGG i
HIKPO BIGTPITIKG PUYXOS, TO OTIOI0 EXEI aTIOOTEIPWBEI HE XprorT|
aiBuAevogeidiou.
SupBoukeutelie TV TiapGypago  MPOGYAASEIE  yiq
TTANPOROpIE TTOU GGOPOUY OTNY aVaoUGTAaN Tou BaAGpaTog. H
OTEIPGTITA BIGOQNCETa pEXPI TV NUEPOpNVIa AENG EKTOG €1
£X€1 TGPUBIAOTEI TO QPAYHA ATIOOTEIPWONG ) AVOIXTEL
DYAA:
To Mépog 1, 10 Mépog Il Kai ) GUOKEUT HETAQOPAS HE Hikpd
6|mpr|nKO pUyX0s guAGogovTal GE Beppokpacia petags 2°C
g 25°C. Metd amd €61 Wpeg T avaouoTaBév SiGAupal TIpETe

va amoppimerar

Alcon L: Inc. Alcon L

Belgium

Kard m El(’xpmn

eméppaong

EAayioTomoinon Twv meaviv emmAOKGY KaTh TN SipKei

WV EVB0QBAALIWY XEIPOUPYIKQV EMENBACEWY

IANEMIOYMHTES ENEPTEIEZ

Exow avagepBei
6TWG EMioNG  TIEPIOTATKG  0IBAUATOg 10U

augnpievng Tieong kai

kepatoeidous. H ouoyérion Toug e T xprion Tou BlaAdatoe

BSS PLUS™ Bev éxer ammodeixel.

IANAGOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

(Omoioiimore ooBapd mepIoTaTIKG TroU OXETZETal e TN

o
keparoeiBoug,

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 H.N.A. BéAyio

Mavopéag oy EMGSa:
AAKON AAMIOPATOPIE
EAAAZ AEBE

Kngioiag 18,

151 25 Mapoor

Th.: 2106878300

Mavopéag oty Kimpo :
A. POTAMITIS MEDICARE LTD
Newg. Apy. Kumpiavos 62
2059 FTpOBoAag, Aukwoia
TnA.: 0035722583333




BSS PLUS™ ZTEIPU ATAAYMA ENAC
EKMAYZHZ
(®uatohoyiks Akatouyo AidAupa ERTrAOUTIopEV pe O&va
AVBpaKIKé 16vTa, MAUKSZN Kai FAouTaBIovn)
OAHIIEE ANAZYETAZHE: XpnoipoTioleite auoTnpd donmmm
EXVIK
AQQIpEOTE 10 PTTAE QTIOOTIRPEVO KGAUPHG TOU TIOPGTOG
amé 1 giahn BSS PLUS™ Mépog | (480 mL). AgaipéaTe 10
LTTAE GITOOTIOPEVO KAV TOU TIUATOS GTT6 10 GIaAiBIo
BSS PLUS™ Mépog Il (20 mL). MpoetoidoTe Ta mouara
Kal TV 500 TIEPIEKTAV XPNOILOTIOIMVIAG OTEIpA HAVINAGKIG
KaBapIGYOU IE OVBTIVEUWG.
TpaBiére yia va avolfel n GUGKEUAGiH TG GUGKEURG
LETAQOPAC UE  WIKpS BIaTpNTIKS pUYXOS ToU BIGAJHATOC
BSS PLUS™ (Tiapéxeral), kai aQipEOTE 10 OTEIPO WIKPS
BIATPNTIKG PUYXOS HETAPOPAG,
FHMEIQEH: AuTh N OUCKeUd eival aepilopevn, EmTpéTo-
Tag oTov aépa va EloYwpEl 010 GINBIO KATG T PETAQOPE
0u’ BIAGHATOG, EUTIOBICovIag €101 TN BNIOUPYIA KEVOU OTO
GwrEPIKS Tou iaAidiou. Madi TG TapEXETal kai va GIATPO
10680U GEpal yia TV TIPOGTAGia T0U GUGTALATOS. MV agaipeite
0 GiATPO £10650U atpa.
AQQIpEQTE TO TPOGTATEUTIKG QIS T ALUKF TAGTIKF BEAGVA
BiGTpnong
KpatioTe o1aBepd tn ouokeun ammé TTiow pépog G AGvTZag
Kai TUTIAGTE e T AeUk TAGOTIKA BEAGVa BIGTPNONG T0
£AQOTIKG TIGOpa Tou GiaAiBiou BSS PLUS™ Mépog Il (20 mL).
AgaipéaTe To kaAuppa ao@aheiag améd m BeAovn. KpamoTe
GTa8pé To PIANiBIO GTNY TIGAGLN TOU EVOS XEPIOU 0aC, Kal e
Tov avTixelpa Kai Tov BeikTn, KpaTAaTe TV TAAGTIKA QAGVILa
KOVIPQ OTO TIAVW PEPOUG TOU QIaAIBiou.
AvamodoyupioTe To @IaNiBIo kai E10GyeTE apéows T BEAGVa
JE QIATPO GTO TG ATI6 EAAOTIKG TG GIGANG BSS PLUS™
Mépog | (480 mL). (BAETE oxria.)
To uypd Ba PETaQEPBEi QUTONATWS aTI6 To PIEABIO TN
pEYGAN QIGAN E KEVO EKTOG £GV To GIATRO EXEl PPGEE 1 av BEV
UTIGYEI KEVO.
FHMEIQZH: ¢ kGBe giaNidlo TapéxeTal Tepiooeia ToadTTa
BSS PLUS™ Mépoug Il. @a Tipémel va avapéveral 61 Ba
mapapeiver oo giaAidio UTTGAoIo BlaAvaTog Tou dev Ba
beTagepBei
Ao agaipéote T BeAdva ami Tov Tiepiéktn BSS PLUS™

™~

=
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=

=

w

186505
EGv TIpOTIPGTE, T0 TIEPIEXGHEVO TOU ouaTaTIKOU Tou MEpoug Il
Tou BSS PLUS™ pmopei va avappo@nBei aonTITikd e Kavoulal
18-gauge, evowpaTwpévn Ot  OUPIYYa Kal OTN OUVEXEID VO
peTapepBel 0N QIGAN Tou Mépoug 1.

HEIYIKEYH ANAPTHEHE NPENEINA
ZZYNAPMOAOTEITAI KATAAAHAA
MPIN AMO TH XPHEH.

MEPOZ Il

MEPOZ |

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN
ENIZHMANZH

ZYMBOAO EAAHNIKA

IaTpOTEXVOAOYIKG TIpOIGY

Npoooxi

TUPBOUAEUTEITe TIG 0BNyieg
XProNg fi OUMBOUAEUTEITE Tig
NAEKTPOVIKEG 0BNYieg Xpriong

Na pnv £avaxpnoiporoinge

Miépog I, kat amroppiyre  eA6val perd amo v
TN HETagOPAG Tou BIaAUaTO (BAETTE Briua 10).
Avapei€te amohd 1o SIGAUPG PEXPI VOl Yivel

©

Na pnv emavamiooTeipwBei

@) = >R

ZekoMoTE T BEEIE TTAEUpG TG ETIKETAS TG QIGANG Tou
Mépoug | (mAfipw avaouoTapévo Bighupa BSS PLUS™).
maypayTe 10 Gvopa Tou aoBevoug 2 kai TV nuepopNvia
xai wpa (D) g avaouotaong. To Sichupia BSS PLUS™
elval m€ov EToIp0 yia Xpriot

. KaTaoTpétyTe 11 BEAGVG GO T OUOKEUR PETQOPGG e KPS

S

P
Mepiopiopiss Beppokpaciag

o~

2eHn

Mn Trupoyevég

X

BIAaTPNTIKG PUYXOS PETE a6 T XproN.
aogdkea yia va AuyioeTe Kai va oTiéoeTe ™ BeAdva, Kai

ETEIpO e XPrioN AONTITIKGY

ot ouvéxeia, KATGAAG T

GUOKEU OTOV TIEPIEKT GIXHNPUY GVTIKEINEVLV.
EHMEIQEH: Edv To BiGAupa Sev TipokerTal yia

butowg, BiampioTe aoNTTIKEG GUVARKES, Kl OKOUTIOTE 7O
Miua  XpnoINOTIOIVIGS OTEIRD  PavTnAGKI e

STERILE| A TEXVIKWV ETEEEPYaOiag

STERILE[ | | | Anooreipwenke ue xprion aruoo
ATIOOTEIPWBNKE PE XPAON

STER'LE|E°| 1BUAEVOEEIBIOU

bivomveupa mpIv T xprion.
MPOZOXH: To avaouoTapvo Bidhupa BSS PLUS™ Tpérel va
kenamomareitar evrog €&1 wptv amé T avdpeiEn. AToppiyTe
UXOV BiGAUpa TIOU £XEI TIGPApENVEl Yia MEYGAGTERO XPOVIKG
idomua. Mot unv xpnotporoiete Ty dia GIGAN BiaAUpaTog
BSS PLUS™ o mepioodrepoug ammd évav aoBeviy

Miag xpriong epdyua
amooTeipwong

Xpiion péxpi v nuepopnvia

W

Kataokeuaorrig




Hygpopnvia karaokeurig

Kwdiksg rapridag

EuBpauaTo, va 1o XeIpifeaTe
JE Tipooox

E£ouoioBomnpévog avimpoowiog
oMy Evpwriaik Kovsmra

Niavopéag

Aev mpoopiGeTal yia evBoghéBia
Xprion

Na pv xpnotporoingei edv n
GuOKeUaoTa Eva BapyEVN Kai
oupBouAeuTeiTe i oBnyies XpraNg

Avayvipion aoBevoug

Huepopnvia

Qpa

Avoigre €56

XWpa KATAOKEUNG

R OE @@ | a5

|Alcon L Inc. Alcon L ies Belgium
201 South Freeway Lichterveld 3
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HUNGARIAN BSS PLUSm @@
STERIL INTRAOKULARIS OBLITG OLDAT

(Bikarbonattal, dextrozzal és glutationnal dusitott fiziologias

sooldat)

LEIRAS
ABSS PLUS™ steri intraokularis cbiitd oldat egy gyengén pufferelt,
terl, fiziologias szempontbol kiegyensulyozott séoldat, melyet
inden intraokuléris miitéti beavatkozas sorén alkalmazni lehet,
még abban az esetben is, ha viszonylag hosszi  intraokularis
erfizics idére van sziikség. Az elektrolit nsszelelel apH és az
zmolalitas mberi
ivel a folyadék nem tartalmaz tartositoszert, és ket kilonbozs
komponensbdl  &ll, amelyeket a mellékelt ~Gblits oldatok
5 elegyitenek, igy a matét soran
Gzvetlenil a felhasznalas eldtt szabad csak elkesziteni. A BSS
PLUS™ oldat komponensei biokompatibilisek a szemmel, és nincs
farmakologiai hatasuk.
KOMPONENSEK ES OSSZETETELUK AZ ELEGYITES ELOTT
. komponens: Az I. komponens egy 480 mi-es steril oldat, amely
gy 500 ml-es egyadagos Uvegpalackban kerill kiszerelésre, ehhez

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek specifikus ellenjavallatok a BSS PLUS™ oldat

a
megfeleléen alkalmazzak. A BSS PLUS™ oldat alkalmazésakor is
szigorian be kel tartani az adott mitétre vonatkozo ellenjavallatokat,
FIGYELMEZTETESEK
Ez a termék kizarslag szemészeli
IRRIGACIORA NEM
infuzioként trténd alkalmazasa tilos.
A BSS PLUS™ II. komponenstdl eltéré adalékanyagok
4gossaga és nem lett

tek  kozbenil

~

az Alcon altal

. NE hasznalja, kivéve ha az oldat tiszta, a biztonségi lezarés|
sértetlen, az |. Gvegpalackban vakuum tapasztalhato,
valamint a tartaly sértetlen.
NE hasznalja, ha a biztonsagi véddgat-rendszer megseriit
vagy hasznalat el6tt véletienil kinylt.
NE hasznélja, ha készitmény elszinez5dott, vagy lledéket
tartaimaz.
TILOS &ni ezt a terméket. A CSAK
EGYSZERI hasznlatra alkalmas, és nem szabad egyné|
16bb betegnél a\ka\mazm Az egyszer hasznalatos eszk6?]

vezethet, min

w

o o

el a Il. komponens koncentratumét hozzadni. Az . komponens

az alabbiakat 7,44 mg nétrium-ki

395 g kalium-Klori 4 i 2,19

4 ikarbonat, sosav ésivagy natrium-hidroxid (a pH-érték
bedlitaséra) injekciohoz valo vizben.

I komponens: A . komponens egy zo mhes egyadagos uvegben

iszerelt steril amelyet kell adni

példaul — de nem klzarolagosan fertézésekhez.
Az oldat nem tartalmaz tartositoszert, EZERT A FEL|
NEM HASZNALT MARADEK ELEGYET HAT ORAVAL]
ELOKESZITESE UTAN KI KELL DOBNI.
OVINTE £

~

Az Il iterenkent az a\abblaka !
g kalcium-Klorid-dihidrat, 5 mg magnézium-klorid-hexahidrat, 23
g dextréz, 4,6 mg glutation-diszulfid (oxidalt glutation) injekcidhoz
/a6 vizben
Kistiiskés A kistiiskés lehet6vé
eszi a BSS PLUS™ oldat II. komponensének az Atvitelét a BSS
PLUS™ oldat I. komponensét tartalmazo iivegpalackba. A sterilizalt
iske polietién mianyagbdl késziil, és 5 mikronos nylonszrdt
fartalmaz a folyadék utjan. A mellékelt ti 19-es méretd x 1 hivelyk
B-ferde vagasi. A transzfereszkizt a B. Braun gyarja, és a B.
Brauninformacioi a dobozon talalhato meg
ELEGYITETT KESZITMENY OSSZETETELE
jutan a BSS PLUS™ oldat II. komponensét hozzéadia az
. komponenst tartalmazo vegpalackhoz, az igy elegyitett
készitmény miliiterenként az_alabbiakat fogja tartaimazni: 7,14
g nétrium-Klorid, 0,38 mg kalium-Klorid, 0,154 mg kalcium-Kiorid-
dihidrat, 0,2 mg magnézlum -Klorid-hexahidra, 0,42 mg dinatrium-
0,92 mg dextréz, 0,184
mg glutation- izl (oxldalt glula(mn) sosav ésivagy natrium-
idroxid (a pH-érték bedllitésara) injekciohoz valo vizben
Az igy elegyitett készitmény pH-értéke kiriibelil 7,4. Az ozmolalitas
Griilbeliil 305 mOsm. A BSS PLUS™ oldat egy enyhén pufferelt
dat, amely bikarbonatffoszfat pufferrendszert tartalmaz.
Savpufferel kapacitasa 0,015 M/LIpH; alap puffereld kapacitésa =
0024 MILIpH
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
ABSS PLUS™ steril intraokuldris 8bIt oldatot kepzett szemészeti
kebészek dltali hasznalatra tervezték intraokuldris mitétet igényl
etegek szaméra, még abban az esetben s, ha viszonylag hosszi
Intrackularis perfizids idre van sziikség (pl. pars plana vitrectomia,

spiratio, az elils6 szegmentum rekonstrukciéja stb.).
JAVALLAT(OK)

A BSS PLUS™ steril intraokuldris 0bIitd oldat intraokuléris
6bits oldatként valo alkelmazasra javasolt intraokuldris mitéti

beavatkozsok soran, ideértve a szem perfuzicjat is. @

NE HASZNALJA A BSS PLUS™ OLDATOT, AMIG AZ |
KOMPONENS TELJESEN EL NEM ELEGYEDETT A II]
KOMPONENSSEL.
Kiinikai vizsgalatok szerint a normél csarmokvizzel izo
ozmotikus 6blitd oldatok koriltekintéen alkalmazandoak
vitrektomias miitétek esetén cukorbetegeknél, mivel
ebben az esetben intraoperativ ~lencseelvaitozasok
jelentkezhetnek.
A BSS PLUS™ irigals oldat hasznélataval torténd
szemmiitéteket kévetden cornea homalyt illetve Sdémat
jegyeztek fel egyes esetekben. Mint minden sebészeti
beavatkozasnal, fokozottan figyelni kel arra, hog
minimalizaljék a cornea és més szemszovetek seriilését
ELOKESZITES
A BSS PLUS™ steril intraokularis 8blité oldatot kézvetleniil
a miltéti alkalmazas el6tt elegyl(se eI a mellékelt ELEGYITES]
UTASITASOK Szig
kel betartani a BSS PLUS™ oldat elegyltesekor a mellékel
Kistiiskés transzfereszk6z hasznalatanal.
KLINIKAI ALKALMAZAS
ABSS PLUS™ oldat egyik komponense sem természetidegen a|
szemt, és a BSS PLUS™ oldatnak nincs farmakologiai hatdsa
A humén perfiziés szaruhértya-vizsgalatok alapian a BSS|
PLUS™ folyadék hatékony bli5 folyadék a szaruhariya duzzana
valamint a 4 jtek épségé
megbrzésére az intraokularis perfizid alatt. Egy nyulakkal végzett
in vivo vizsgdlat igazolta, hogy a BSS PLUS™ oldat a normal
séoldatnél vagy a fiziologias séoldatnal alkalmasabb intravitrealis
oblitésre, mivel a BSS PLUS™ a retina normal elektromos|
aklivitésanak fenntartésahoz ~ sziikséges  bikarbondt, pH  és|
iongsszetétellel rendelkez8 irmigald oldat. Humén in vivo vizsgalatok
igazolték, hogy a BSS PLUS™ oldat biztonsagos és hatékony
mutetl beavatkozasok soran, mint példaul a pars p\ana vitrectomia,
a cataracta ratio vagy az]
Gt szegmens rekonstrukcija esetén. A Készkmény hasznalats
kovetben nem volt tapasztalhato eltérés a felndtt és gyermel
betegek kozott.

»
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GERIATRIAI ALKALMAZAS

ftapasztaltak ku\onbséget id6s betegek és a fiatalabb betegek oot
[TELJESITMENYJELLEMZOK

A kozzétett piaci tapasztalatok adatainak Kinikai értékelése,
la_Kinikai vizsgalatok és a Kinikai szakirodalmi ~adatok
lalétamasztjak, hogy a BSS PLUS™ steril 6blitd oldat elfogadhato
! i Ao )

l6bIitd_oldatként hasznalva szemészeti beavatkozésok soran.
A BSS PLUS™ steril Gblit oldat esetében a nemkivanatos
lesemények alacsony gyakorisaggal fordultak el6, tbbnyire nem
oltak stlyosak, és varhatsak voltak az intraokulris mitét soran
6rténd Gblits oldat haszndlatakor. A BSS PLUS™ steril 6biits
ldat szemészeti mitét sorén térténd oblitésének Kinikai eldnyei
ik a készitmé élataval jé 4 mivel
la BSS PLUS™ oldat biztonsagos, és a rendeltetésszer(i hasznalat
mellett a rendeltetési céljanak megfelelden teljesit.
KLINIKAI ELONYOK
IABSS PLUS™ oldat inikai értékelésén alapulva, a BSS PLUS™
steril intraokuléris Gblité oldat Kiinikai elényei az intraokularis
Imiitétek soran:
- Aszemszovet nedvesitése
A szaruhértya endotélium és més szemszovetek védelme az
intraokularis mitétek sorén
3 nydjt az i terek
Asebészeti beavatkozas soran keletkez6 tormelékek ledblitése
Megfelelo. kcmyezete( biztosit a_szemszévetek normal
hosszan tarto

szemmulét soran
3 a lehetséges szévidmé az i

Tgyelni kell, nogy ne maradjon vaKuUM a masodik Gvegpalackban
[ELOTT az az infuzios szerelékkel Gsszekitésre keriine. A

BSS PLUS™ steril blit5 oldat hasznalata utén nincs sziksé

semmilyen kiilonleges artalmatianitési eljarasra.

KISZERELES

ABSS PLUS™ két egységben keril kiszerelésre, melyek tartalmé

a hasznlatot megelGzGen kell elegyiteni: gozzel steriizalt 480 m

Gdtot lartamazd 500 mles (1. komponens) ivegpalack, valamint

sziréssel sterilizalt, 20 mi-es (1. komponens) dveg. Ezenkivil, eg)

etilén-oxiddal sterilizalt kistiskés transzfereszkozt biztositunk.

Lasd az OVINTEZKEDESEK részt az oldat_elegyitésével

kapcsolatban. A sterltés a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha 4

sterilgat-rendszer sérilt vagy felbontasra kert.

TAROLAS

Az 1. és II. komponens, illetve a Kistlskés transzfereszkiz

2°C-25°C kozdtt tarolandé. A fel nem haszndlt oldatot 6 6rg

elteltével el kell dobni.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas
76134-2099 USA

Alcon Hungaria Kft.
1114 Budapest, Bartok Béla Ut 43-47.

miltétek soran
MELLEKHATASOK

[Egyes esetekben a miitétet kovetden gyulladasos reakciskat,
alamint comea 6démat, fokozott  intraokuldris nyomést, és
comedlis dekompenzaciet jegyeztek fel. Ezek el6fordulisa és a
[BSS PLUS™ oldat hasznélata kizotti kapcsolat nem ismert.
SULYOS ESEMENY JELENTESE

Tel: +36 (1) 463-9080; Mellékhatasok jelentése:
QA. om

BSS PLUS™ STERIL INTRAOKULARIS GBLITO OLDAT
(Bikarbonattal, dextrézzal és glutationnal dusitott fizioldgids séoldat)
ELEGYITESI UTASITASOK: Alkalmazzon szigorii aszeptikus
eua-as

. Tévolitsa el a BSS PLUS™ oldat I. komponensét tartalmazd]

(480 m) ivegpalackjarol a kek pattintozarat. Tavolitsa el a BS

PLUS™ oldat I komponensét tartalmazo (20 mi) uvegro\ 4

oldat keéttiiské:

Weboldal:
Minden eszkdznek van egy azonositd vonalkédja, amit az Alcon
elé jelezni kell, mivel ez teszi lehetévé a nyomon kvethet6séget

IMEGJEGYZES: Az Eurdpai Unidban ezeket a siilyos eseményeket
laz érintett tagallam orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
{igyekben illetékes hat6saganak s jelenteni kell.

TULADAGOLAS

|Az oldatnak farmakologiai hatésa nincs, igy nem 4l fenn a
veszélye sem. Azonban, mint az 6sszes intraokularis
miitéti beavatkozas soran, ebben az esetben is torekedni kel
larra, hogy az intraokuldris mivelet a lehet5 legrovidebb idG alatt
befejezodjon.

IADAGOLAS ES ALKALMAZASMOD

Az oldatot a miitétet végzb szemsebeész megszokolt technikaja
szerint kell_alkalmazni. Olyan infiziés szereléket hasznaljon,

majd vegye ki a steri

Barmilyen stlyos eseményt, amely indokolhatoan az eszkbzre Kek Mindkét rész
rezethetd vissza, jelenteni kell az Alcon Laboratories, Inc. felé: alkoholos toriével.
. Telefonon: 2. Tépje fel a (mellékelt) PLUS pLUS™
— lépjen az Alcon helyi
E-mailben: qa. complalnts@alcon com transzfertiit.

MEGJEGYZES: Ez az eszkoz egy szellézészelepen keresztil
levegét juttat a kis Gvegbe az oldat Ataddsa sordn, ezéltal
megakadalyozva, hogy az ivegben vakuum alakuljon ki. A
rendszer védelme érdekében a transzfer egység egy levegéztetd
szirét is tartalmaz. Ne tavolitsa el ezt a levegdztetd szlrét.

Vegye le a fehér milanyag ti védokupakjat.

. Aperem mégétt erdsen szoritsa dssze az eszkozt, és helyezze
be a fehér miianyag tit a fiiggéleges helyzetbe allitott BSS
PLUS (20 ml-es) ll. komponens gumi zaréelemébe.

Vegye le a szlréti védokupakjat. Erésen fogja meg a Il
komponens iivegét az egyik tenyerében, és mutato é:
hiivelyk ujjaval megtartva tartsa a miianyag peremet az iiveg
csticsahoz.

Forditsa meg az (iveget, és azonnal szirja a sziirével elldtot
titaz | komponens (480 mi-es) BSS PLUS™ Uvegpalack gum
(Lasd az dbrét.)

o ao

o

laminek a mianyag tiskéjén van egy mivel az
{ivegpalacknak nincsen kiilon levegd visszavezett csove. Kovesse
a hasznalni kivant infiizios szerelék utasitésait. Helyezze a
iskét aszeptikus korilmények kozott a qumidugdn keresztil az
i Az aris irmigacio ésé 526

Ihagyja a folyadékot aramolni, hogy eltavolitsa a levegét a cs6bdi

~

Amennyiben a sziir6 nincs elzarodva, vagy a vakuum nel
hidnyzik, az oldat automatikusan a vakuumot tartalmaz]
ivegpalackba aramiik.

MEGJEGYZES: A BSS PLUS™ II. komponens ivege tiltgltt
Emiatt_vérhatoan abban atontést kovetden kis mennyiségil

Ha mésodik vegpalack hasznalatéra van szikség a mitét alawlyadék maradhat.




Az oldat Aljutasat kdvelden azonnal tavolitsa el a tit a BSS
PLUS™ I. komponens iivegpalackjabl, és dobja el azt (ldsd
a 10. 1épést)
. Ovatosan elegyitse a két oldatot, amig egyenletes nem lesz.
Tépje le az |. komponens iivegpalack cimk&jének jobb oldalat
(teljesen elegyitett BSS PLUS™ oldat). ira fel a beteg nevét 2
valamint az elegyités datumat [B1 és idejét (3 a cimkére. ABSS
PLUS™ oldat készen &l a hasznalatra.

. Dobja el a tit a kistiiskés transzfereszkozbdl, annak hasznalata
utén. A védokupak segitségével hajlitsa meg és torje le a
majd dobja ki a hasznalt eszkozt egy, a hegyes eszkozok
tarolasara alkalmas tartélyba.

MEGJEGYZES: Ha az oldat nem keril azonnali felhasznalsra,

fartsa tovabbra is aszeptikus koriimények kozott, és a hasznlat

El6tt steril alkoholos torlével torole le a lezarodugdt.

IGYAZAT! Az elegyitett BSS PLUS™ oldat az elegyitést

Gvetden hat oran belil keriilhet felhasznalasra. Az ennél régebbi

Idatot el kell dobni. Soha ne hasznélja ugyanazt az iiveg BSS

PLUS™ oldatot egynél tbb beteg kezelésére!

Az oldatok elegyitésének egyéb modja

Szilkség szerint a BSS PLUS Il. komponens tvegének tartalma

bszeptikusan egy 18-as méretd kanil segitségével egy

fecskenddbe, ezt kovetten pedig az . komponens (ivegpalackjaba

itathate. HANGER DEVICE MUST BE
ASSEMBLED PROPERLY PRIOR
TO USE.
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PARTII

SYMBOLS USED ON LABELING
SYMBOL ENGLISH

Medical device

Caution

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Do not re-use

Do not resterilize

@)= El

Temperature Limit

257G Hax
2CHn

Non-pyrogenic

K

Sterilized using aseptic processing
STERILE| A techniques
ISTERILE| | Sterilized using steam
STERILE[EQ) Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Use-by date

Manufacturer

Date of manufacture

Batch code

Fragile, handle with care

HE&LMO

in the
European Community

Distributor

m
o
E]
m
=]

Not for intravenous use

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

@&

Patient identification

= e
~

Date
O)
3
@ Country of Manufacture

wl

Alcon Laboratories, Inc.

Alcon Laboratories Belgium

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgium

Alcon Hungaria Kft.

1114 Budapest, Bartok Béla Ut 43—47.

Tel: +36 (1) 463-9080; Mellékhatasok jelentése:
QA com

®




ITALIAN

BSSPLUS™ & ®

SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE INTRAOCULARE
STERILE

(Una soluzione salina fisiologica arricchita con bicarbonato,-
destrosio e glutatione)
DESCRIZIONE
La Soluzione per Irrigazione Sterile BSS PLUS™ & una
soluzione debolmente tamponata, salina, sterile, fisiologica-
imente bilanciata per 'uso nel corso di qualsiasi procedura
chirurgica intraoculare incluse quelle richiedenti una durata di
i lun

Tare relativamente lunga (ad es. vitrectomia pars plana, facoe
di cataratta/ del cristal

lino extracapslare, ricostituzione del segmento anteriore).

INDICAZIONI

La Soluzione Sterile per Irrigazione BSS PLUS™ ¢ indicatd

per I'uso come soluzione per irrigazione intraoculare nel cor-

S0 delle procedure chirurgiche intraoculari che comportano I

perfusione dell'occhio.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni specifiche all'uso della Solu

zione BSS PLUS™ quando utilizzata come raccomandato

Ine elettrolitica, il pH, e l'osmolalita somigliano a quelli dellu-
imor acqueo umano. La soluzione non contiene conservanti
led & composta da due parti separate, che vengono asettica-
Imente miscelate tramite I'uso del dispositivo di trasferimento
\delle soluzioni per irrigazione in dotazione appena prima
\dell'utilizzo nel corso dell'intervento. | componenti della solu-
lzione BSS PLUS™ sono biocompatibili con I'occhio e sono
privi di qualsiasi azione farmacologica.
ICOMPONENTI E COMPOSIZIONE PRIMA DELLA RICO-
STITUZIONE
Parte I: Parte | & una soluzione sterile di 480 mL contenuta in
luna bottiglia monodose da 500 mL alla quale viene aggiunto i
concentrato della Parte . Giascun mL della Parte | contiene:
[Sodio Cloruro 7,44 mg, Potassio Cloruro 0,395 mg, Sodio Fo-
sfato Dibasico 0,433 mg, Sodio Bicarbonato 2,19 mg, Acido
(Cloridrico e/o Sodio Idrossido (per la regolazione del pH), in
lacqua per iniezione.
Parte II: Parte Il & un concentrato sterile contenuto in un

acone monodose da 20 mL da aggiungere alla Parte I.
(Ciascun mL di Parte II contiene: Calcio Cloruro Diidrato 3,85
img, Magnesio Cloruro Esaidrato 5 mg, Destrosio 23 mg,
(Glutatione Disolfuro (Glutatione Ossidato) 4,6 mg, in acqua
lper iniezione.

ispositivo di i con perforatore
il itivo di minuscolo con-
sente 1 trasforimento dalla Soluzione BSS PLUS™ Parte I
nella bottiglia di vetro contenente la Soluzione BSS PLUS™
Parte . Il perforatore sterilizzato & composto da plastica in
lpolietilene e contiene un filtro di nylon da 5 micron allinterno
ldel precorso del fluido. L'ago inserito & da 19 gauge x 1 poll
B-Bevel. Il dispositivo di trasferimento & fabbricato dalla B.
Braun, e le informazioni riguardo B. Braun sono contenute
sulla scatola.
COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO RICOSTITUITO
In seguito all'aggiunta di Soluzione BSS PLUS™ Parte Il alla
bbottiglia contenente la Parte I, ogni mL del prodotto ricostituito
contiene: Sodio Cloruro 7,14 mg, Potassio Cloruro 0,38 mg,
(Calcio Cloruro Diidrato 0,154 mg, Magnesio Cloruro Esaidrato
0,2 mg, Sodio Fosfato Dibasico 0,42 mg, Sodlo Bicarbonato

Tuttavia, & rispettare le controin:
dicazioni stabilite per la procedura chirurgica nel corso dellg
quale viene utilizzata la Soluzione BSS PLUS™
AVVERTENZE

. Questo prodotto & previsto unicamente per IRRIGAZIO
NE durante un intervento di chirurgia oftalmica. NON utiliz
zare per iniezione o infusione endovenosa.

. La sicurezza e lefficacia dellutilizzo di additivi oltre alla
soluzione BSS PLUS™ Parte Il non sono state confermate]
da Alcon.

. NON utilizzare tranne in caso di prodotto chiaro, sigillo in
tegro, presenza di vuoto (soluzione Parte 1) e contenitore
intatto.

. NON utilizzare in caso di barriera sterile compromessa o
involontariamente aperta prima della ricostituzione.

. NON utilizzare se il prodotto & scolorito o contiene un pre:
cipitato.

. NON riutilizzare questo prodotto. Questo prodotto & previ
sto unicamente per I'uso su un SINGOLO paziente e nor|
dovra essere utilizzato per piu di un paziente. Il riutilizzo|
di questo dispositivo monouso pud dare luogo a lesioni
pericolose, come, senza limitarsi a, infezione.

. Questa soluzione non contiene conservanti; GETTARE]
VIA QUALSIASI RESIDUO DI PRODOTTO RIMASTQ
INUTILIZZATO SEI ORE DOPO LA PREPARAZIONE.

PRECAUZIONI

. NON UTILIZZARE LA SOLUZIONE BSS PLUS™ FINO A
QUANDO LA PARTE | NON E COMPLETAMENTE RICO
STITUITA CON LA PARTE Il

. Studi indicano che le soluzioni per irigazione intraoculare
che sono iso-osmotiche con fluidi acquosi normali devon
essere utilizzate con cautela in pazienti diabetici sottopost
a vitrectomia in quanto sono state osservate alterazioni
intraoperatorie del cristallino.

. Sono stati riferiti casi di opacita o edema comeale in se
quito a intervento chirurgico oculare nel corso del quale &
stata utilizzata la soluzione BSS PLUS™ quale soluzione]
per irrigazione. Come in qualsiasi procedura chirurgica s
dovranno intraprendere misure appropriate al fine di ridur-
re al minimo i traumi alla cornea e ad altri tessuti oculari.

N
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[2,1 mg, Destrosio 0,92 mg, Gl
(Ossidato) 0,184 mg, Acido Cloridrico e/o Sodio lgrossido (per
la regolazione del pH), in acqua per iniezione.
Il prodotto ricostituito ha un pH di circa 7,4. Losmolalita & di
circa 305 mOsm. La Soluzione BSS PLUS™ & una soluzione
un sistema di
ftamponamento bicarbonato/fosfato. Capacita Tampone Acido
= 0.015 M/L/pH; Capacita Tampone Base = 0.0024M/L/pH.
USO PREVISTO
La Soluzione Sterile per Irrigazione BSS PLUS™ & prevista
lper 'uso da parte di un chirurgo oftalmico addestrato in pa-
[zienti che necessitano di procedure chirurgiche intraoculari,
intraocu

ONE

Ricostituire la Soluzione per lIrrigazione Intraoculare Steri
le BSS PLUS™ immediatamente prima delluso nel cors
dellntervento chirurgico attenendosi alle ISTRUZIONI PER
LA RICOSTITUZIONE fornite. Utilizzare rigorose procedu:
re aseftiche durante la ricostituzione della soluzione BSS|
PLUS™ con il dispositivo di trasferimento con perforatore]
minuscolo in dotazione

APPLICAZIONI CLINICHE

Nessuno dei componenti della soluzione BSS PLUS™ ¢
estraneo allocchio, e la soluzione BSS PLUS™ non ha
alcuna azione farmacologica. Studi condotti sulla corneg

comprese quelle richiedenti una durata di rao

50)

a perfusione di soggetti umani hanno dimostratq|




Fie Ta soluzione BSS PLUS™ & una soluzione per 1miga-
gione efficace nel favorire la detumescenza corneale e nel
mantenere lintegrita endoteliale comeale nel corso della
perfusione intraoculare. In uno studio in vivo condotto sui

nigli & stato dimostrato che la soluzione BSS PLUS™ é pit
adatta all'irrigazione intravitreale rispetto alle soluzioni saline
hormali o fisiologiche in quanto la soluzione BSS PLUS™ ha

ionica e

n il valore di pH come necessari ai fini del mantenimento
dell'attivita elettrica della retina normale. Studi in vivo sugli es-
eri umani hanno dimostrato che la soluzione BSS PLUS™ &
icura ed efficace quando utilizzata nel corso delle procedure

come pars
estrazione di cataratta/ aspirazione del cristallino, e ricostitu-
bione del segmento anteriore. Non sono state rilevate diffe-
enze tra pazienti aduli e in eta pediatrica in seguito alluso
ki questo prodotto.
USO GERIATRICO
on sono state osservate complessivamente differenze ri-
guardo la sicurezza o 'efficacia tra pazienti anziani e giovani.
CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
na valutazione clinica dei dati relativi allesperienza di

mercato, delle indagini cliniche, e dei dati tratti dalla lettera-
ura clinica pubblicati sostengono che la Soluzione Sterile per
Iirigazione BSS PLUS™ possiede un profilo di sicurezza e
prestazionale accettabile quando agisce come soluzione per
jrrigazione intraoculare nel corso di interventi di chirurgia oftal-
mica. Con la Soluzione Sterile per Irigazione BSS PLUS™ si
Kono verificati eventi avversi ad una frequenza ridotta, di natu-
a principalmente non grave e prevedibili nei casi di utilizzo di
Lina soluzione per irrigazione nel corso di interventi di chirur-
gia intraoculare. | benefici clinici dell'utilizzo della Soluzione
Sterile per Irrigazione BSS PLUS™ per l'rrigazione durante
gli interventi di chirurgia oftalmica sono maggiori rispetto ai
ischi associati al relativo utilizzo in quanto la Soluzione BSS
PLUS™ & sicura e svolge la funzione prevista se utiizzata
come raccomandato.
BENEFICI CLINICI
Sulla base di una valutazione clinica della Soluzione BSS
PLUS™, i benefici clinici della Soluzione Sterile per Irriga-
kione Intraoculare BSS PLUS™ nell'ambito della chirurgia
Intraoculare includono:

Azione umidificante dei tessuti oculari

Protezione dei tessuti dell'endotelio comeale e di altro tipo

oculari nel corso degli interventi cmmrg.m intraoculari

NOTA:ncidents gravi devono essere anche segnalatl alAuTo:
rita Competente Nazionale dei dispositivi medici.
Ogni dispositivo & identificato da un numero di lotto che ne
permette la tracciabilita, e questa informazione dev'essere
fornita ad Alcon.
SOVRADOSAGGIO
La soluzione non ha alcuna azione farmacologica e pertanto
nessun potenziale di sovradosaggio. Tuttavia, come con qual
siasi procedura chirurgica intraoculare, la durata della manipo-
lazione intraoculare dovra essere tenuta ad un livello minimo.
DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE
La soluzione dovra essere utilizzata in accordo con la tecnica
standard impiegata dal chirurgo che effettua I'operazione,
Utilizzare un set di somministrazione con una presa per I'aria
nel perforatore in plastica poiché la bottiglia non contiene un
tubo per la fuoriuscita dellaria separato. Seguire le istruzioni
previste per il set di somministrazione specifico da utilizzare.
Inserire il perforatore in modo asettico nella bottiglia attra:
verso |'area target del tappo di gomma. Lasciare che il fluidof
scorra per rimuovere Iaria dal tubo prima che i |mz| r i

Se ai fini del del
chirurgica & necessario I'uso di una seconda bomgua assi
curarsi che il vuoto sia sfiatato dalla seconda bottiglia PRIMA
del al set di Dopo I'uso, non
sono richiesti speciali metodi di smaltimento della Soluzione
Sterile per Irrigazione BSS PLUS™
CONFEZIONE
La soluzione BSS PLUS™ & forita in due confezioni per la
ricostituzione prima delluso: una bottiglia da 500 mL conte-
nente 480 mL (Parte |) sterilizzata in autoclave ed un flacone
da 20 mL, (Parte 1) sterizzato mediante rnrazione. Viene|
fornito inoltre un
minuscolo stefiizzatd mediante 0stido di lieng.
Consultare la sezione PRECAUZIONI riguardo la ricostitu
Zione della soluzione. La sterilita & garantita fino alla data di
scadenza a meno che la barriera sterile non sia danneggiatal
o aperta.
CONSERVAZIONE
Conservare la Parte |, la Parte Il ed il dispositivo di trasferi
mento con perforatore minuscolo ad una temperatura com
presa tra 2° e 25°C. Gettare via qualsiasi residuo di prodotto
fimasto inutilizzato sei ore dopo la preparazione

Aito ai fini del degli spazi i
Risciacquo dei detriti chirurgici
Predisposizione di un ambiente adatto per il mantenimen-
to della struttura e della funzione normali dei tessuti oculari
nel corso di interventi chirurgici oculari prolungati
Riduzione al minimo di potenziali complicazioni durante gli
interventi chirurgici intraoculari
REAZIONI AVVERSE
ISono stati segnalati episodi di reazioni infiammatorie nel po-
Stoperatorio nonché casi di edema comeale, aumento della
pressione intraoculare e decomposizione comeale. Non &
Stata stabilita 'eventuale relazione con luso di Soluzione
BSS PLUS™.
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave correlato allutilizzo di questo
dispositivo medico dovra essere segnalato ad Alcon Labo-
atories, Inc.
Per telefono: Contattare il distributore Alcon locale.
Email: ga.complaints@alcon.com

Alcor Alcon Laboratories Belgium
6201 Scuth Freeway Lichterveld 3

Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgium

SOLUZIONE STERILE PER IRRIGAZIONE INTRAOCULA-
RE BSS PLUS™
(Una soluzione salina fisiologica arricchita con bicarbonato,
estrosio e glutatione)

ISTRUZIONI PER LA RICOSTITUZIONE: utiizzare una Tecnica
ngarosameme Asettica

~ Rimuovere il sigilo flip-off blu dalla bottigiia BSS PLUS™|
Parte | (480 mL). Rimuovere il sigillo flip-off blu dal flaco
ne contenente la soluzione BSS PLUS™ Parte I (20 mL)
Preparare i tappi su entrambe le parti utilizzando fazzolettini
imbevuti di alcol sterill.
Aprire a strappo la confezione del dispositivo di trasferimento
con perforatore minuscolo di soluzione BSS PLUS™ (in do:
tazione) e rimuovere il perforatore per trasferimento sterile.
NOTA: questo dispositivo & areato in modo tale da consentire

]




I'ingresso dell'aria nel flacone durante il trasferimento della so-

luzione, impedendo pertanto la formazione di vuoto all'interno

\del flacone. E previsto un filtro di aspirazione dell’aria al fine

ldi proteggere il sistema. Non rimuovere il filtro di aspirazione

dell'aria.

. Rimuovere la protezione dalla punta perforante in plastica
bianca.

. Afferrare saldamente il dispositivo da dietro la flangia e

inserire la punta perforante in plastica bianca nel tappo di

gomma tenuto in posizione verticale del flacone contenen-

te la soluzione BSS PLUS™ Parte Il (20 mL).

Rimuovere il dispositivo di protezione dall'ago con filtro.

Afferrare saldamente il flacone con il palmo della mano e

con il pollice e I'indice tenere la flangia di plastica contro la

parte superiore del flacone.

Capovolgere il flacone ed inserire immediatamente I'ago con

filtro nel sito di iniezione in plastica della bottiglia di soluzio-

ne BSS PLUS™ Parte | (480 mL). (Vedere illustrazione).

Il fluido si trasferira automaticamente dal flacone alla bot-

tiglia con vuoto grande a meno che il fitro non sia occluso

o non si verifichi una perdita di vuoto.

INOTA: in ciascun flacone viene fornita una quantita in ecces-

Iso di soluzione BSS PLUS™ Parte 1. E previsto che nel flaco-

e rimangano residui di soluzione non trasferita

8. I'ago dal i della solu-
zione BSS PLUS™ Parte |, e gettare I'ago una volta comple-
tato il trasferimento della soluzione (vedere Passo 10).

. Mescolare la soluzione delicatamente fino a ottenere
una consistenza uniforme. Aprire a strappo il lato destro
dell'etichetta della bottiglia contenente la Parte | (Soluzio-
ne BSS PLUS™ completamente ricostituita). Registrare il
nome del paziente 12 e la data [t e I'ora @) della ricostitu-
Zione. La soluzione BSS PLUS™ & ora pronta per uso.

10. Dopo I'uso staccare I'ago dal dispositivo di trasferimento

con perforatore minuscolo. Utilizzare il dis di prote-
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HANGER DEVICE MUST BE
ASSEMBLED PROPERLY PRIOR

SIMBOLI U
SIMBOLO

PARTII

VACUUM TRANSFER
DEVICE

PART|

ILIZZATI SULL'ETICHETTA
ITALIANO

Dispositivo medico

Attenzione

Constltare Ie istruzioni per [Uso
oppure consultare le Istruzioni per
Iuso

Non riutilizzare

Zione per piegare e rompere I'ago, quindi smaltire adegua»
tamente il dispositivo utilizzato in un apposito

Non risterilizzare

per oggetti taglienti.
INOTA: se non si prevede di utilizzare immediatamente la
oluzione, mantenere condizioni asettiche, e prima dell'uso
lpulire il tappo utilizzando fazzolettini imbevuti di alcol sterili.
PRECAUZIONE: BSS PLUS™ soluzione ricostituita deve
lessere utilizzata entro sei ore dalla miscelazione. Gettare via
lqualsiasi residuo di soluzione rimasto inutilizzato oltre tale pe-
riodo. Non utilizzare mai la stessa bottiglia di soluzione BSS
IPLUS™ per pit di un paziente.
Metodo di Trasferimento Alternativo
Se si preferisce, il contenuto del componente con soluzione
BSS PLUS™ Parte ll pub essere aspirato asetticamente con
una cannula da 18-gauge collegata ad una siringa e quindi
rasferito nella bottiglia contenente la Parte |

Limite di temperatura massima

Non pirogeno

Sterilizzato utilizzando tecniche di
fsTERLE A ] rocetss sastitne
[sTeRILE] | | Steriizzato in Autoclave
[STERILE[EQ]  |Steriizzato mediante ossico di etilene

Sistema di barriera sterile singolo

Utilizzare entro

Fabbricante

Data di fabbricazione

Codice lotto

Fragile, maneggiare con cura




[ Ec [rer|

Rappresentante Autorizzato per la
S !

omunita Europea

Non per uso endovenoso

®>@

Non utilizzare in caso di confezione
sterile non intatta

==
=~

Identificazione del paziente

Data

Ora

Aprire qui

2y C)

Paese di fabbricazione

ol

Alcon L ies, Inc. Alcon L Belgium
201 South Freeway Lichterveld 3

Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
6134-2099 USA Belgium
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BSSPLUS™ & ®

STERILS INTRAOKULARS IRIGACIJAS §KIDUMS

KONTRINDIKACIJAS
Ja BSS PLUS™ kidums tiek lietots ieteiktaja veida, tam na
specifisku kontrindikaciju, tomér stingri jaievéro to Kirurgiskd

(ar bikarbonatu, glikozi un glutationu

$kidums)
IAPRAKSTS

Sterilais BSS PLUS™ irigacijas $kidums ir vaji buferéts
fiziologiski Iidzsvarots salu$kidums, kas izmantojams
isam arajal i JEl arl tam,

kam relativi ilgs rfuzijas
laiks. Elektrolitu sastavs, pH limenis un osmolalitate ir ap-
uveni [idziga tai, kas raksturiga acs iekséjam Skidrumam
Skidums nesatur konservantus, un tam ir divas daZadas
\dalas, kas pievienotaja irigacijas skidumu pameses ierica
iesi pirms izmantosanas operacijai tiek aseptiski samaisitas.
BSS PLUS™ iduma sastavdalas ir biologiski saderigas ar
lacu vidi, un tam nav raksturiga farmakologiska iedarbiba.
SASTAVDALAS UN SASTAVS PIRMS ATSKAIDISANAS
1. dala ir sterils 480 ml tilpuma $kidums 500 ml tipuma vi-
lenas devas pudelg, kuras saturam japievieno 2. dalai izman-
ojamais koncentrats. 1 ml 1. dalas Skiduma satur 7,44 mg
natrja_hlorida, 0,395 mg kalija hlorida, 0433 mg natrija
3 natrija salsskabi un/vai
Inatrija hidroksidu pH korekcijai un adeni injekcijam.
2. dala ir vienas devas flakona iepilditi 20 ml koncentrata, kas
pievienojams 1. dalai. 1 ml 2. dalas Skiduma satur 3,85 mg
kalcija hlorida dihidrata, 5 mg magnija hlorida heksahidrata,
23 mg glikozes, 4,6 mg glutationa disulfida (oksidéta gluta-
iona) un 4,6 mg tdens injekcijam.
Parneses ierice ar minidurkli: § ierice lauj pamest
BSS PLUS™ 8kiduma 2. dalu stikla pudels ar BSS PLUS™
skiduma 1. dalu. Sterilizetais durklis izgatavots no polietiléna,
lun ta iek3pusé Skidruma cela ir 5 mikronu caurlaidibas neilona
iltrs. lepakojumam pievienota B-Bevel 19. lieluma modela
1 collas izméra adata. Pameses ierices razotajs ir uzogmums
B. Braun, un informacija par $o uznémumu iespiesta uz kar-
ona iepakojuma.
IATSKAIDITA SKIDUMA SASTAVS
Péc BSS PLUS™ skiduma 2. dalas pievienosanas 1. dalas
pudeles saturam 1 ml pagatavota skiduma satur 7,14 mg
Inatrija hiorida, 0,38 mg Kalija hlorida, 0,154 mg kalcija hlorida
\dihidrata, 0,2 mg magnija hlorida_heksahidrata, 0,42 mg
natrija hidrogénfosfata, 2,1 mg natrija bikarbonata, 0,92 mg
lglikozes, 0,184 mg glutationa disulfida (oksidéta glutationa)
un salsskabi un/vai natrija hidroksidu (pH korekcijai) Gden
injekcijam
[Pagatavota $kiduma pH limenis ir aptuveni 7,4. Osmolalitate
i aptuveni 305 mOsm. BSS PLUS™ skidums ir vidaji buferéts
Skidums, kas satur bikarbonata un fosfata bufersistemu.
Skabju buferkapacitate ir 0,015 MijpH, bet sarmu
24 Mil/pH.
LIETOSANAS NOLOKS
Sterilais BSS PLUS™ irigacijas Skidums paredzats, lai
| Kirurgi-oftalmologi to izmantotu  pacientiem, Kam

kad nepieciesama
(pieméram,  pars

relativi ilgstosa nlraokulara
plana  vitrektomija,  lécas
Katarakt ijale

laspirésana vai priekséja segmenta rekonstrukcija).
INDIKACIJAS

BSS PLUS™ sterilais irigacijas Skidums indicats lietosanai
par intraokularas irigacijas $kidumu ar acu perfaziju saistitu
intraokularu kirurgisku procedaru laika.

procedaru kuru laika jalieto BSS PLUS™]

$kidums.

BRIDINAJUMI

1. Skidums paredzéts tikai IRIGACIJAI oftaimologiskd]
operéciju laika. NEIZMANTOT injekcijai vai intravenozal
infuzijai.

2. Alcon nav apstiprinata citu piedevu k tikai BSS PLUS™
2. dalas izmantosanas drosums un efektivitate.

3. NELIETOT, ja kidums nav caurspidigs, ja bojat:
plombgjums, ja $kiduma 1. dalas pudelé ir vakuums vai jd
bojats iepakojums.

4. NELIETOT, ja bojata vai pirms atSkaidisanas nejaus
atvérta sterilitates barjera.

5. NELIETOT, ja $kidums mainijis krésu vai taja ir nogulsnes.

6. NELIETOT atkartoti. Viens iepakojums izmantojams tika
VIENAM pacientam, un to nav atfauts lietot vairak nekd
vienam pacientam. Vienreizlietojamas ierices  atkartotd
izmantosana var radit nopietnu traumu, ar infekciju.

7. Skidums nesatur konservantu. SESAS STUNDAS PEG
PAGATAVOSANAS ~ VISS ATLIKUSAIS DAUDZUMS
JAIZNICINA

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. NEIZMANTOT BSS PLUS™ SKTDUMU‘ PIRMS 1. DALA
NAV PILNIBA ATSKAIDITA AR 2. DALU.

2. Pefijumu rezultati liecina, ka attieciba pret normaliem
Skidrumiem uz Gdens bazes izoosmotiskie intraokularie
irigacijas $kidumi piesardzigi jalieto diabéta slimniekiem.
kam tiek izdarita vitrektomija, jo operaciju laika novérotas
lacu parmainas.

3. Zinots, ka péc acu operacijam, kuru laika izmantot:
BSS PLUS™, novérota radzenes apdulosanas vai tiiska
Tapat ka visu Kirurgisko procediru laika nepieciesami
atbilstosi pasakumi, lai fidz minimumam samazinatd
radzenes un citu acs audu traumas.

SAGATAVOSANA

BSS PLUS™ sterilais intraokularas irigacijas_Skidums|

japagatavo tiesi pirms izmantosanas operacijai un

ievérojot sniegtos NORADIJUMUS PAR ATSKAIDISANU.

Atskaidot BSS PLUS™ Skidumu, izmantojot pievienotd

parneses ierici ar minidurkli, jastrada stingri aseptiski.

KLINISKA IZMANTOSANA

Neviena no BSS PLUS™ Skiduma sastavdalam nav svesd

acu audiem, un BSS PLUS™ Skidumam nav raksturiga

farmakologiska iedarbiba. Cilvéka radzenes perfiizijag
pétijumos novarots, ka BSS PLUS™ Skidums ir efeklivs
irigacijas  $kidums radzenes tuskas mazinasanai un
radzenes endotelija veseluma saglabasanai_intraokularag
perfiizias laika. In vivo notikusa pétjuma ar trusie

novérots, ka BSS PLUS™ skidums intravitredlai irigacijai
ir vairak piemérots neka parastais fiziologiskais
vai fiziologisks $aju $kidums, jo BSS PLUS™ &kidum
satur piemérotu bikarbonata daudzumu, tam i labvéligs
pH limenis un jonu sastavs, kas nepieciesams tiklenes
normalas elektriskas aktivitates uzturésanai. In vivo notikusa

petijuma ar cilvkiem novérots, ka BSS PLUS™ gidums i

dross un efektivs, izmantojot Iadam Kirurgiskam procedaram|

ka pars plana l&cas

ekstrakcijallécas aspirésana un priekséja segmenta rekon:

strukcija. Péc & Skiduma izmantoSanas nav novérota

atdkirigas parmainas pieauguso un pediatrisko pacienty
organisma
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LIETOSANA GADOS VECAKIEM PACIENTIEM
isparejo drosuma un efektivitates Tpasibu atskiribas gados
/ecakiem un gados jaunakiem pacientiem nav novérotas.
EFEKTIVITATES RAKSTUROJUMS
Publicato tirgus analizes datu, Klinisko pétijlumu rezultatu un
liniskas literatiras datu vértésanas rezultati apstiprina, ka
Sterilam BSS PLUS™ irigacijas $kidumanm, to oftaimologisko
bperaciju laika lietojot ka intraokularu irigacijas Skidumu, ir
pienemams drosums un efektivitéte. Sterila BSS PLUS™
rigacijas $kiduma  izraisitas

fevadisanas_sistemas no ofras pudeles btu_izvadits
vakuums. Péc BSS PLUS™ sterila irigacijas Skidumal
lietosanas nav nepieciesama ipaa iznicina3anas procedara
IEPAKOJUMS

Pirms lietosanas atSkaidamais BSS PLUS™ skidums tie
piegadats divos iepakojumos: ar tvaiku sterilizéta 500 ml
pudelé ar 480 mi Skiduma (1. dala) un filtréjot sterilizéts
flakons ar 20 mi $kiduma (2. dala). Ir pievienota ari ar etilénal
oksia steriizéta pameses ierice ar minidurkli

adusas reti, vairuma gadijumu bijusas vieglas un paredza-
nas, intraokularu operaciju laika izmantojot irigacijas
Bkidumus. Kliniskais ieguvums, ko rada BSS PLUS™ sterila
rigacijas $kiduma izmantosana acu operaciju laika, ir lielaks
par ta izmantosanas radito risku, tade] BSS PLUS™ $kiduma
jietosana noraditaja veida ir drosa un efektiva.
KLINISKAIS IEGUVUMS
Pamatojoties uz BSS PLUS™ Skiduma Kiiniskas vértésanas
daﬂem ta raditais Kiiniskais ieguvums intraokularo operaciju
aik
a0 audu mittinagana;
radzenes un citu acs audu aizsardziba intraokularu
operéciju laika;
palidziba intraokularo dobumu saglabasana;
kirurgisko parpalikumu aizskalo$ana;
tadas piemérotas vides nodrosinasana, kura ilgstodu acu
operéciju laika saglaba acu audu normalo struktdru un
funkcijas;
fidz minimumam  vajinatas intraokularu operaciju laika
radusas komplikacijas.
EVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Zinots par iekaisigam reakcijam péc operacijas, ka arl
adzenes tuskas, paaugstindta intrackulara spiediena un
adzenes dekompensacijas gadijumiem. To sakariba ar
BSS PLUS™ kiduma izmantosanu nav noteikta.
ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM
Par visiem nopietnajiem incidentiem, kas var bt pamatoti
Kaistiti ar ierices izmantoSanu, japazino Alcon Laborato-
ies, Inc.
Pa talruni: Arzemés - attie
vietjo
Pa e-pastu: qa comp\amts@a\con com
o

isas _ierices ir identificsiamas péc sérijas koda, kas
iodrosina izsekojamibu, tadé| &1 informacija janodod Alcon.
PIEZIME: ES par Siem nopietniem incidentiem jazino ar
kompetentajam attiecigas Dalibvalsts uzraudzibas iestadém.
PARDOZESANA

nav raksturiga
pardozésana nav iespéjama,

iedarbiba, tade|
tomér tapat ka ar visam

nanipulacijam jabit péc iespajas Tslaicigakam.

DEVAS UN LIETOSANA

Sigidums lietojams saskana ar operejosa g.rurga izmantotam
mplekts  ar
baisa ievades varstu p\aslmasas uzgala asaja gala, jo
pudele nav aprikota ar atsevisku gaisa caurliti. Jaievero
onkratas ievadisanas sistemas lietosanas  instrukcija
hoteiktas prasibas. Durklis caur gumijas aizbazna mérkzonu
bseptiski jaievada pudels. Pirms sakt intraokularu irigaciju,
alauj Skidrumam pidst, lai no caurulites izvaditu gaisu.

a
btra pudele,

lai PIRMS $ pie

par Skiduma atSkaidiSanu skafit punktal
PIESARDZIBAS PASAKUMI. Steriitte lidz deriguma
termina beigam garantéta tikai tad, ja nav bojata vai atvértal
sterilitates barjera.
UZGLABASANA
1. un 2. dalu, ka ari pameses ierici ar minidurkli uzglabat
2-25 °C temperatira. Pagatavotais $kidums péc sesam
stundam jaiznicina.

ol

Alcon Laboratories, Inc.

Alcon Laboratories Belgium

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099, ASV Belgija

STERILS BSS PLUS™ INTRAOKULARAS IRIGACIJAS
SKIDUMS

(ar bikarbontu, glikozi un glutationu bagatinats fiziologiskais

skidums)

NORADIJUMI PAR ATSKAIDISANU Stradat stingri

aseptiski

1 Noneml BSS PLUS™ 1. dalas (480 mi) pudeles zilo norau

jamo plombgjumu. Nopemt BSS PLUS™ 2. dalas (20 ml)

pudeles zilo noraujamo plombgjumu. Ar steriliem spirtal

tamponiem sagatavot abu daju pudelu aizbazqus.

Atlobiet pievienotas BSS PLUS™ 8kiduma ar minidurkli

aprikotas pameses ierices iepakojumu un iznemiet sterilo

pameses durkli

PIEZIME: ierice ir ventilgjama, lai $kiduma pameses laika

taja varatu ekt gaiss un flakond nevaratu rasties vakuums,

Sistémas gaisa ievadisanas varstam ir

filtrs. To nav atjauts nonemt.

3. Nonemt baltas caurdur$anas adatas aizsargu.

4. No aizmugures stingri satvert ierici aiz atioka un|
balto caurdursanas adatu ievadit vertikali novietotal
BSS PLUS™ 2. dalas (20 ml) flakona gumijas aizbazn.

5. Nonemt ar filtru aprikotas adatas aizsargu. Flakonu ar vi
enu roku stingri satvert sauja un ar Tkski un raditajpirksty
turét plastmasas atloku pret flakona augsdalu.

6. Apvarst flakonu otradi un talit ievadit ar filtru aprikotol
adatu BSS PLUS™ 1. dalas (480 ml) pudeles aizbazna
injekcijas vieta (skatt attglu).

7. Jafiltrs netiks aizsprostots vai nezudis vakuums, $kidrums
no flakona pats parvietosies uz lielo pudeli ar vakuumu.
PIEZIME: katra BSS PLUS™ 2. dalas flakona ir virspildjums,

Paredzams, ka flakona paliks nepamesta skiduma atlikums

8. Talit péc Skiduma pameses pabeigSanas iznemt adatu no
BSS PLUS™ 1. dalas pudeles aizbaZna un iznicinat adatu
(skatit 10. darbibu).

9. Uzmanigi samaisit $kidumu, fidz tas kst viendabigs,
Atlobit 1. dalas pudeles, kura ir pilniba sagatavots
BSS PLUS™ Skidums, etiketes labo pusi. Pierakstit pa

ienta vardu, uzvardu 12, ka arf pagatavosanas datumul

un laiku @). Tagad BSS PLUS™ kidums ir sagatavots|
lietosanai.

~




10.P&c izmantosanas iznicinal ar _minidurkli _aprikotas
pameses ierices adatu. Adatas salieksanai un parlausanai
izmantot aizsargu, péc tam izlietoto ierfci pareizi izmest
asiem prieksmetiem paredzéta trauka.

PIEZIME: ja $kidums nav paredzéts tdlitgjais
luzturét aseptiskus apstaklus, un pirms ta lietosanas noslaucit
laizbaZnus ar sterilu spirta tamponu.

[UZMANIBU! Pagatavotais BSS PLUS™ $kidums jaizlieto
sesu_stundu laika péc samaisiSanas. Viss péc §1 laika

Sterilizéts, izmantojot aseptisku
rema] o
[sTERILE], | Sterilizets, izmantojot tvaikus
[STERILE[EQ] Sterilizéts ar etiléna oksidu

Viena sterila barjersistéma

atiikusais Skidums jaiznicina. Nekada gadijuma
vienu un to pasu BSS PLUS™ $kiduma pudell vairdk neka
vienam pacientam

Alternativa parneses metod

Wa ta ir értak, BSS PLUS™ 2. dalu iesp&jams aseptiski aspirét
ar Slircei pievienotu 18. lieluma kanulu un péc tam pamest
1. dalas pudels.

PIEVIENOJAMA IERICE PIRMS

LIETOSANAS PAREIZI JASALIEK

2.DALA

VAKUUMA PARNESE
IERICE

SIMBOLI UZ MARKEJUMA

Izlietojiet lidz

RazZotajs

RaZoSanas datums

Partijas kods

e &LmO

Trausls, rikojieties uzmanigi

m
o
x
m
=]

‘Autorizétais parstavis Eiropas
Kopiena

Izplatitajs

Nelietot intravenozi

Nelietot, ja bojats iepakojums,
skatieties lietosanas pamaciba

Pacienta identifikacija

Datums

Laiks

Atvért Seit

B (G =@t

Razotajvalsts

elektroniskaja lietosanas pamaciba

Nelietot atkartoti

Nesteriliz&jiet atkartoti

@ &|=>[E

P
Temperataras ierobezojumi

ey

200

Apirogéns

X

50

SIMBOLS LATVISKI
Mediciniska ierice d
Alcon L Alcon L Belgium
Piesardziba 6201 South Freeway Lichterveld 3
— — Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
Skatieties lielo3anas pamaciba vai 76134.2099, ASY Beltiia




ITHUANAN — BSS PLUS™ @@
STERILUS INTRAOKULINIS PLOVIMO TIRPALAS
(Fiziologinis druskos tirpalas, kuriame yra daug bikarbonato,
dekstrozes ir gliutationo)

IAPRASYMAS

BSS PLUS™ sterilus plovimo tirpalas silpnai  buferinis,
Sterilus, fiziologiskai subalansuotas  druskos tirpalas, skir-
as naudoti visy intraokuliniy_chirurginiy_procedary metu,

KONTRAINDIKACIJOS

Specifiniy BSS PLUS™ tirpalo, jei jis naudojamas Kaip reko:
ra. Vis déltol
bitina grieztai atsizvelgti | chirurginiy procedary, kuriy mety
naudojamas BSS PLUS™ tirpalas, atiikimo kontraindikacijas.
|SPEJIMAI

Sis tirpalas yra skirtas tik PLOVIMUI akiy operacijy metu.
Jo NEGALIMA suleisti ar infuzuoti j ven:

Klluqu nei BSS PLusYM n dalyje esanclu pnedq saugu

o

skaitant procediras, kai reikalinga reliatyviai ilga i
perfuzija. Elektrolity sudétis, pH ir osmoliariskumas mazdaug
btiinka Zmogaus akies skystj. Sudétyje néra konservanty,
irpala_sudaro dvi atskiros dalys, kurios aseptiniu budu
sumaisomos naudojant tiekiama plovimo tirpalo perpylimo
priemone pries pat operacija. BSS PLUS™ tirpalo dalys akyje
biologiniu pozidriu yra suderinamos ir farmakologinio poveikio
hesukelia.
SUDEDAMOSIOS DALYS IR SUDETIS PRIES PARUOSIMA
dalis: | dalis yra 480 ml tirpalo 500 ml vienos dozés buteli-
ke, | kurj jpilama Il dalies koncentrato. Kiekviename | dalies
millitre yra 7,44 mg natrio chlorido, 0,395 mg kalio chlorido,
1433 mg dinatrio fosfato, 2,19 mg natrio vandenilio kar-
onato, vandenilio chlorido ragsties ir (arba) natrio hidroksido
(koreguoti pH) injekciniame vandenyje.
I dalis: Il dalis yra sterilus koncentratas 20 mi vienos dozés
buteliuke, skirtas jpilti j | dalj. Kiekviename II dalies miliitre
ra 3,85 mg Kalcio chlorido dihidrato, 5 mg magnio chlorido
deksahidrato, 23 mg dekstrozés ir 4,6 mg glutationo disulfido
(oksiduoto glutationo) injekciniame vandenyje.
aza smaiginé perpylimo priemoné: maza smaiginé per-
pylimo priemoné leidzia perpilti BSS PLUS™ tirpalo II dalj |
tiklinj buteliuka, kuriame yra BSS PLUS™ tirpalo | dalis.
Sterilizuotas smaigas yra pagamintas is polietileno plastiko,
skystio tekejimo kanalo viduje yra 5 mikrony nailono filtras:
Pakuotéje yra 19 dydzio x 1 colio B-Beve adata. Perpylimo
riemone gamina B. Braun ir B. Braun skirta informacija yra
pateikiama ant dezutés.
PARUOSTO PRODUKTO SUDETIS
Po BSS PLUS™ tirpalo Il dalies perpylimo j | dalies buteliuka
kiekviename paruosto tirpalo miliitre yra 7,14 mg natrio chiori-
o, 0,38 mg Kalio chiorido, 0,154 mg kalcio chlorido dihidrato,
0.2 mg magnio chlorido deksahidrato, 0,42 mg dinatrio fosfa-
0, 2,1 mg natrio vandenilio karbonato, 0,92 mg dekstrozes,
184 mg glutationo disulfido (oksiduoto glutationo), vande-
ilio chlorido rigsties ir (arba) natrio hidroksido (koreguoti pH)
vandenyje.
Paruosto tirpalo pH yra mazdaug 7,4, osmoliariskumas yra
mazdaug 305 mOsm. BSS PLUS™ yra silpnai buferinis
irpalas, kuriame yra vandenilio karbonatoffosfato buferiné
istema. Ragities buferiné geba = 0,015 Mim/pH; bazes
bufering geba = 0,0024M/l/pH.
UMATYTAS NAUDOJIMAS
BSS PLUS™ sterilus plovimo tirpalas yra skirtas naudoti
Bpmokytam chirurgui- oﬁalmologul jei pacientui reikia_atlikt
kai reikalin-
ba reliatyviai ilga mlraokulmé perfuziia (pvz., pars plana
katraktos
azeisto lesio ekstrakcija/lesiy aspiracija, priekinio segmento
Fekonstrukcija).
INDIKACIJOS
BSS PLUS™ sterilus plovimo tirpalas yra skirtas naudoti kaip

w

NEGALIMA naudoti, jei ||rpa|as néra skaldms apsauging|
plévelé yra pazeista, néra vakuumo (I dalies tirpale) a
talpyklé yra pazeista.
NEGALIMA naudoti, jie yra
uztikrinantis barjeras arba jei pries
buvo netyia atidarytas.
NEGALIMA naudoti, jei pakito tirpalo spalva arba jame yral
nuosédy.
Gaminio negalima naudoti kartotinai. Sis tirpalas yral
skirtas VIENAM pacientui, jo negalima naudoti daugiau|
nei vienam pacientui. Sios vienkartinés priemonés karto
tinis naudojimas gali sukelti sunkiy suzalojimy, jskaitan!
infekcija (taciau ne vien ja).
Tirpale konservanty néra; PO PARUOSIMO PRAEJUS
SESIOMS VALANDOMS, BET KOKIA NEPANAUDOTA|
DAL| SUNAIKINKITE
ATSARGUMO PRIEMONES
NENAUDOKITE BSS PLUS™ TIRPALO TOL, KOL | DA-
LIS VISISKAI NESUSIMAISYS SU Il DALIMI
Tyrimai rodo, kad intraokuliniai plovimo  tirpalai, kurie|
yra izoosmoziniai natiralaus akies skyscio atzvilgiu, turi
biti atsargiai naudojami cukriniu_diabetu sergantiems
pacientams, kuriems atliekama vitrektomija, nes buvol
pastebéta lesio pokyciy operacijos metu.
Gauta pranesimy apie ragenos drumstuma ar edema)
po akiy operacijy, kuriy metu kaip plovimo tirpalas nau
dotas BSS PLUS™. Kaip ir atliekant visas chirurgines|
procediras, batina imtis tinkamy priemoniy, kad ragenos
ir kity akiy audiniy trauma bity kuo mazesné.
PARUOSIMAS
BSS PLUS™ plovimo
ie$ paf metu, laiky:
damiesi pateikiamy PARUOSIMO NURODYMUY. Ruosian
BSS PLUS™ tirpala ir naudojant maza smaigine perpyli
mo priemone, batina laikytis griezty aseptikos procedary,|
KLINIKINIS NAUDOJIMAS
Né viena BSS PLUS™ tirpalo sudedamoji dalis néral
svetimkinis akies atzvilgiu ir BSS PLUS™ tirpalas far.
makologinio poveikio nesukelia. Zmogaus ragenos, Kuriai
atliekama perfuzija, tyrimai parodé, kad BSS PLUS™ tir-
palas yra veiksmingas plovimo tirpalas uZtikrinant ragenos|
edemos salinima bei palaikant ragenos endotelio vientisuma|
intraokulinés perfuzijos metu. In vivo tyrimai su- triusiais|
parodé, kad BSS PLUS™ tirpalas yra tinkamesnis nei
fprastas druskos ar fiziologinis tirpalas stiklakaniui plauti, nes
BSS PLUS™ tirpale yra tinkamas vandenilio karbonato kiekis,|
pH ir jony sudétis, kad bity palaikomas normalus elektrinis|
tinklainés aktyvumas. /n vivo tyrimai su Zmoneémis parods,
kad BSS PLUS™ firpalas yra saugus ir veiksmingas, Kai
jis naudojamas tokiy chirurginiy procedary kaip pars plana
katraktos
pazeisto \eslo ekstrakcijallesiy aspiracija ir priekinio segmento|
i tipala naudojant suaugusiesiems i

IS

pazeistas steriluma

o

=
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~
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sterily  intraokulinj tirpala)

Sterilus plovimo tirpalas rocedary

etu, kai atliekama akies perfuzija

vaikams, jokiy skirtumy nenustatyta.




NAUDOJIMAS SENYVIEMS PACIENTAMS
Lyginant poveikj
lbendrujy saugumo ar ve\ksmmgumo skirtumy nenustatyta.

EIKIMO SAVYBES
[Paskelbty naudojimo po pateikimo j rinka, Klinikiniy tyrimy ir
Kiinikines mokslins literataros duomeny Kinikinis jvertinimas
patvirtina, kad BSS PLUS™ sterilaus plovimo tirpalo saugumo
ir poveikio savybés yra priimtinos, jei tirpalas naudojamas
kaip plovimo tirpalas operacijy
metu. Naudojant BSS PLUS™ sterily plovimo  tirpala,
nepageidaujamy reiskiniy atsiranda retai, dazniausiai jie bana
Inesunkas ir yra tiketini intraokuliniy operacijy metu naudojant
Iplovimo tirpala. BSS PLUS™ sterily plovimo tirpala naudojant
Iplovimui akiy operacijy metu, kliniking nauda yra didesné uz
fizika, susijusia su jo naudojimu, nes BSS PLUS™ tirpalas, j
inaudojant kaip nurodyta, yra saugus ir veikia kaip numatyta
KLINIKINE NAUDA
Remiantis Klinikiniu BSS PLUS™ tirpalo jvertinimu, BSS
PLUS™ sterily plovimo tirpala naudojant intraokuliniy
loperacijy metu pasireiskia toliau ivardytas palankus Kiiniki-
nis poveikis.
Akies audiniy drékinimas
*© Ragenos endotelio ir kity akiy audiniy apsauga
intraokuliniy operacijy metu
Pagalba palaikant intraokulines erdves
Chirurginiy atlieky nuplovimas
Utikrinama tinkama aplinka, kad baty palaikoma normali
akiy audiniy struktara ir funkcija ilgy akiy operacijy metu

alimy iy rizikos Zini i
operacijy metu
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
[Pranesta apie pooperacines uzdegimines reakaijas bei rage-
nos edemos, bei ragenos
sacijos atvejus. Tokio poveikio rysys su BSS PLUS™ tirpalo
inaudojimu nenustatytas.
PRANESIMAS APIE SUNKIUS INCIDENTUS
/Apie bet koki sunky incidenta, kurie gali bati susijes su
priemone, reikia pranesti Alcon Laboratories, Inc.

Tel.: Tarptautinis  kreipkités | vieting atstovybe Salyje.
EL pastu: ga.complaints@alcon.com
Tinklalapis: http://www.alcon.com/contact-us/
Kiekviena priemoné yra identifikuojama pagal serijinj numerj,
kuris uZtikrina atsekamuma, ir j reikia pranesti Alcon.
PASTABA. ES apie tokius sunkius incidentus reikia pranesti
ir atitinkamos valstybes narés kompetentingoms institucijoms,
atsakingoms uz medicinos priemones.
PERDOZAVIMAS
Tirpalas farmakologinio poveikio nesukelia, todél perdozavi-
imas néra galimas. Vis delto, kaip ir bet kurios intraokulinés
i dros  metu, jacij

rukmé turi bati minimali.

DOZAVIMAS IR NAUDOJIMAS

[Tirpala reikia naudoti vadovaujantis jprastine technika, kurig
inaudoja operuojantis chirurgas. Naudokite naudojimo rinkinj
su oro angomis plastikiniame smaige, nes buteliuke nera
atskiro oro vamzdelio. Laikykités konkretaus naudojimo rin-
kinio naudojimo nurodymy. Smaiga_aseptinémis salygomis
smeikite | buteliuko guminj kamstj numatytoje vietoje.
Pries intraokulinj plovima leiskite skysciui nubégti, kad bity
isstumtas oras. Jei uzbaigti reil

antras buteliukas, uztikrinkite, kad i§ antro buteliuko bty
pasalintas vakuumas PRIES jo prijungima prie naudojimo
frinkinio. Specialiy BSS PLUS™ sterilaus plovimo tirpalo naiki-

@

nimo po panaudojimo reikalavimy néra.

KAIP TIEKIAMA

BSS PLUS™ tirpalas tiekiamas dviejose talpyklése, kuri
ose esantys tirpalai pries naudojima yra sumaisomi: 500 m
buteliukas, kuriame yra 480 ml tirpaio (I dalis) (sterilizuotd
garais), ir 20 ml buteliukas (I dalis) (sterilizuota filtracija). Be
to, tiekiama maza smaiginé perpylimo priemoné, sterilizuota]
etileno oksidu.

i e tirpalo i ATSARGUMO
PRIEMONI skyriuje. Sterilumas yra garantuojamas ki tinka
mumo laiko pabaigos, nebent yra paZeidziamas sterilumg
barjeras ar atidaroma pakuoté.
LAIKYMAS
I dalj, Il dali, ir maza smaiging perpylimo priemone laikykite
2-25 °C temperatiroje. Pragjus Sesioms valandoms pd

paruosimo, tirpala sunaikinkite.

Alcon Laboratories Belgium

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway Lichterveld
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 JAV Belgija

BSS PLUS™ STERILUS INTRAOKULINIS PLOVIMO
TIRPALAS

(Fiziologinis druskos tirpalas, kuriame yra daug bikarbonato,

dekstrozes ir gliutationo)

PARUOSIMO NURODYMAL: naudokite sterilia asepting

technika

1. Nuimkite mélyna nuplésiama dangtelj nuo BSS PLUS™]

| dalies (480 ml) buteliuko. Nuimkite mélyna nuplésiama
dangtelj nuo BSS PLUS™ | dalies (20 mi) buteliuko. Abiej{
daliy kamscius paruoskite naudodami sterilius spiritu suvil
gytus tamponus

. Nuplésdami atidarykite BSS PLUS™ tirpalo mazos

smaiginés perpylimo priemonés pakuote (ji tiekiama kartu
ir iSimkite sterilia maza smaiging perpylimo priemone.

PASTABA. §i priemoné su ventiliacijos anga, todél tirpal

perpylimo metu oras gali patekti | flakona ir flakono viduje

nesusidaro vakuumo. Sistemai apsaugoti yra diegtas org
filtras. Oro filtro pagalinti negalima.

3. Nuo balto plastikinio dirimo smaigo nuimkite apsauga.

Tirtai suimkite priemone uZ krasto uZpakalinés dalies

ir baltg plastikinj darimo smaiga stadiai jsmeikite j BSS|

PLUS™ Il dalies (20 ml) flakono guminj kamsfj.

Nuimkite filtro adatos apsauga. Tvirtai suimkite flakong vi

enos rankos delnu ir nyksciu bei smiliumi laikykite plastikin|

kradta link flakono virsaus.

Apverskite flakong ir nedelsdami jsmekite filtro adata

BSS PLUS™ | dalies (480 ml) buteliuko guminio kamsgi

darimo vieta (2r. paveiksla).

Skystis i§ flakono automatiskai subégs | didelj butel]

kuriame yra vakuumas, nebent uzsikims filtras ar ignyk]

vakuumas.

PASTABA. Kiekviename BSS PLUS™ Il flakone yra skysci|

perteklius. Flakone turety likti neperpilto tirpalo likutis.

8. Pabaige tirpalo perkélima, nedelsdami iStraukite adata i
BSS PLUS™ | dalies talpyklés i ismeskite adata (2r. 1
etapa).

Tlrpa\q maidykite, kol jis taps homogeniskas. Atpléskitd

desing | dalies buteliuko etikete (visiskai paruostas BSS|

PLUS™ tirpalas). |raSykite paciento varda, pavarde § i

paruosimo data [f] bei laika @. BSS PLUS™ tirpalas daba

paruostas naud
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0.Po panaudojimo mazos smaiginés perpylimo
adata ismeskite. Naudokite apsaugg adatai sulenkti ir
sulauZyti, po to priemone tinkamai imeskite j astriy atlieky
talpykle.
PASTABA. Jei tirpalas nebus naudojamas nedelsiant,
palaikykite aseptines salygas ir pries naudojima kamstj
nusluostykite steriliu spirite suvilgyti tamponu.
IDEMESIO! Paruosta BSS PLUS™ tirpalg batina pavartoti per
esias valandas nuo sumaisymo. Minétam laikui pasibaigus,
et kokj tirpalo likutj sunaikinkite. To paties BSS PLUS™ tir-
palo butelio negalima naudoti daugiau kaip vienam pacientui
Alternatyvus perpylimo metodas
lei norima, galima BSS PLUS™ Il dalies tirpala aseptiniu
du jtraukti prie Svirksto prijungta 18 kaniule ir tada jj perpilti
| dalies butelj.
PRIES NAUDOJIMA TURI BOTI
TINKAMAI SURINKTAS
PAKABINIMO STOVAS

11 DALIS

VAKUUMA NAUDOJANTI
PERPYLIMO PRIEMONE

1 DALIS

NKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI
LIETUVISKAI

o
5
o
&

Sterilizuota naudojant asepling
STERILE| A apdirbimo technika
ISTERILE| | Sterilizuota naudojant garus
STERILE[EQ| Sterilizuota naudojant etileno oksida

Viena sterilaus barjero sistema

Naudoti iki

Gamintojas

Pagaminimo data

Partijos numeris

HE&LMO

Trapus, elgtis atsargiai

m
o
-]
m
=]

|galiotasis atstovas ES

Platintojas

Neskirtas vartoti  vena

Nenaudoti, jei pakuoté pazeistas,
Fitréti naudojimo instrukcija

Paciento identifikacija

Data

Laikas

Atidaryti &ia

FdOET@R

Pagaminimo Salis

Medicinos priemoné

Démesio

Ziaréti naudojimo instrukcijg arba
elektroning naudojimo instrukcijg
Naudoti vieng kartg

Negalima sterilizuoti kartotinai

®B(=PE

e
Temperataros ribos

—

o

Nepirogeninis

ES
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"o BSS PLUS” Q) ®
STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING SOLUTION

(En fysiologisk saltlosning tilsatt med bikarbonat, dekstrose
og glutation)

BESKRIVELSE

BSS PLUS™ Sterile Irigating Solution er en svakt bufret

steril, fysiologisk balansert saltigsning for bruk under alle

intraokulzere kirurgiske inngrep, inkludert inngrep som krever

relativ langvarig i skyling.

ningen, pH verdi og osmolaliteten er omtrent den samme

som i human humor aquosus. Den inneholder ikke kon-

serveringsmiddel og bestar av to separate opplosninger som

blandes aseptisk ved 4 bruke den medfelgende mini spike

or iigasjonslosningene rett for inngrepet. Komponentene i

[BSS PLUS™ opplasningen er biokompatible med ayet og har

ingen farmakologisk virkning.

TNING FOR REKON-

STITUERING
Opplusnlng I: Opplwsnlng | bestar av en 480 ml opplosning i
len 500 mi wlseltes opplos-
ning Il. 1 ml a ing i

4 mg
0,433 mg d\baslsk natriumfosfat,
2,19 saltsyre ogleller
(pH-justerende) opplast i vann il injeksjon
Opplosning 1I: Opplosning Il bestar av 20 ml sterilt
ien skal tilsettes
il opplosning 1. 1 mi av opplesning I inneholder: 3,85 mg

0,395 mg Kallumklond

. 5 mg
23 mg dekstrose, 4,6 mg glutationdisulfid (oksidert glutation),
ann til injeksjon.

Mini spike transfer device: Mini spike transfer device brukes
il & overfore BSS PLUS™ opplosning I till glassflasken
Imed BSS PLUS™ opplsning |. Den steriliserte spyd er
laget av polyetylenplat og inneholder et 5 mikron nylonfilter
inni vaeskebanen. Nalen som sitter pa, er 19G x 1 tomme B-
skrakant. Mini spike transfer device er produsert av B. Braun,
kontaktinformasjon for B. Braun er angitt pa esken.
SAMMENSETNING AV REKONSTITUERT PRODUKT

Etter tilsetting av BSS PLUS™ opplesning Il i flasken med
lopplasning 1, inneholder 1 ml av det rekonstituerte produktet
14 mo_ natrumklorid, 0,38 mo_kaliumkiorid

heksahydrat, 0,42 mg dibasisk namumloslal 2,1 mg natri-

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen spesielle kontraindikasjoner mot bruk av BSS|
PLUS™ opplasning nar det brukes som anbefalt. Kontrain
dikasjonene for det kirurgiske inngrepet som BSS PLUS™
opplasningen skal brukes i, ma imidlertid strengt overholdes.
ADVARSLER
. Dette produktet er kun til IRRIGASJON under oftalmis!
kirurgi. IKKE bruk til injeksjon eller intravengs infusjon.
. Sikkerhet og effekt av bruk av andre tilsetningsstoffer enny
BSS PLUS™ opplasning Il har ikke blitt undersakt av Alcon
Ma IKKE brukes hvis produktet er uklart, forseglingen ef
brutt, det ikke foreligger vakuum (opplesning 1) eller be
holderen er skadet.
Ma IKKE brukes hvis den sterile forseglingen er odelag
eller apnet for rekonstituering ved et uhell.
Ma IKKE brukes hvis produktet er misfarget eller inne
holder utfelling.
Produktet ma IKKE gjenbrukes. Dette produktet skal
brukes til kun EN pasient og skal ke brukes til flere
pasienter. Gjenbruk av dette produktet kan fere il alvorlig
skade, for eksempel, men ikke begrenset tl infeksjon.
Denne  opplasningen  inneholder ingen konser.
veringsmidler;
KAST EVENTUELL UBRUKT OPPLOSNING SEKS TIM
ER ETTER TILBEREDNING
FORHOLDSREGLER
BSS PLUS™ OPPL@SNING MA IKKE BRUKES FOR OP:
PLOSNING | ER FULLSTENDIG REKONSTITUERT MED)
OPPL@SNING Il.
Studier viser at intrackuleere irrigasjonsopplesninger son
er isoosmotiske med oyets kammervann, bor brukes med
hos om far utfort vi
da det er observert intraoperative linseforandringer.
Det er rapportert om korneal fordunkling eller edem etter
oyekirurgi der BSS PLUS™ ble brukt som skyllevaeske.
For alle kirurgiske prosedyrer skal det tas forholdsregler
for & minimere traume pa hornhinnen og annet oyevev.
TILBEREDNING
BSS PLUS™ Sterile Intraocular Irrigating Solution skal
rekonstitueres umiddelbart for kirurgisk bruk ved 4 folge
de medfolgende INSTRUKSJONER FOR REKONSTITUS:
JON. Folg strenge regler for aseptiske prosedyrer fo
rekonstitusjonen av BSS PLUS™ opplasning med den|
medfolgende mini spike transfer device.
KLINISKE BRUKSC
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lumbikarbonat, 0,92 mg dekstrose, 0

(oksidert glutationd), saltsyre ug/euer namumnyurokslu (pH-

justerende), vann til injeksjon

Det rekonstituerte produktet har en pH pé ca. 74. Osmo-
m

Ingen av innholdsstoffene i BSS PLUS™ er fremmed fo
oyet, og BSS PLUS™ har ingen farmakologisk virkning.
Undersokelser med skylling av den menneskelige hornhinne
har pavist at BSS PLUS™ er en effektiv skyllevaeske som

laliteten er ca. 305 mOsm. BSS PLU! er en
imoderat bufret opplasning som mnehc\der et bikarbonat-/
= 0015 MLpH;

Basebufferkapasitet = 0,0024 M/L/pH
ITILTENKT BRUK

BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution er tiltenkt for bruk av
en erfaren oyekirurg hos pasienter som trenger a fa utfort
Kirurgiske inngrep, inkludert de som har behov
for en re\anvl langvarig intraokuleer skylling (f.eks. pars plana-
itrektomi,

og holder
telet intakt under intraokuleer skylling. En in vivo-studie med
kaniner har vist at BSS PLUS™ opplsning er bedre egnet ti
intravitreal skylling enn vanlig saltopplesning eller fysiologisk
saltopplesning, fordi BSS PLUS™ opplasning har innholdet
av bikarbonat, pH-verdien og den ioniske sammensetningeny
som kreves for & opprettholde normal retinal elekirisk aktiv.
itet. In vivo-studier med mennesker har vist at BSS PLUS™
opplasningen er sikkert og effekivt orbindelse med Kirurgiske

jon / Ilnseasplrasjon og rekonstruksjon av fremre segment).
INDIKASJONER

BSS PLUS™ Sterile Irngalmg smunon er beregnet til bruk
som Kirurgiske
lprosedyrer med skylling av 0ye|

som pars pla i kata

og v fremre

segment. Det finnes ikke observert forskjeller mellom vokand

og pediatriske pasienter etter bruk av dette produktet.
BRUK TIL ELDRE

Det finnes generelt ikke observerte forskjeller mellom eldre




(6G yngre pasienter nar det gjelder sikKerfet og eMeKavitat.
KARAKTERISTIKA

En Kiinisk evaluering av offentliggjort data fra erfaring etter
markedsforing, Kliniske_utpravinger og data fra Klinisk lit-
eratur stotter at BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution har
en akseptabel sikkerhets- og ytelsesprofil nar det virker som
bn intraokulaer  irrigasjonslesning under  oftalmisk _Kirurgi.
Bivirkninger med BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution
bppsto ved en lav frekvens, var stort sett ikke alvorlige og var
b forvente ved bruk av

Tor bruk: en 500 ml flaske som inneholder 480 ml (opplas:
ning |) sterilisert med damp, og et 20 ml hetteglass (opples:
ning 1l) sterilisert ved filtrering. | tilegg folger det med  mini
spike transfer device, som er sterilisert med etylenoksid.

Se avsnittet FORHOLDSREGLER vedrorende rekonstitusjon
av opplesningen. Sterilitet er garantert inntil utlopsdatoen|
safremt ikke den sterile forseglingen er skadet eller apnet.
OPPBEVARING

Opplesning I, opplasning Il og mini spike transfer device skal

under
irurgi. De Kiiniske fordelene ved 4 bruke BSS PLUS™ Sterile
rrigating Solution til skylling av eyet under oftalmisk kirurgi,
fr storre enn risikoene knyttet til bruk ettersom BSS PLUS™
bpplosningen er trygg og yter som tiltenkt nar den brukes
om instruert.
KLINISKE FORDELER
Basert pa en kiinisk evaluering av BSS PLUS™ opplasning
inkluderer de kliniske fordelene ved BSS PLUS™ Sterile Ir-
igating Solution under intraokulzer kirurgi

fuktig av oyevev

beskyttelse av homhinnens endotel og annet ayevev un-

der intraokuleere inngrep

hielp til & opprettholde det intraokulaere omradet

4 skylle vekk rester etter operasjonen

sorger for et egnet miljo for & opprettholde oyevevets

normale struktur og funksjon under langvarig intraokuleer

ved 2-25 °C. Tilberedt opplosning skal kastes
efter seks timer.

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgia

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kebenhavn S

Danmart
TIf: 2325 2555
BSS PLUS™ STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING
SOLUTION

Det er rapportert om postoperative inflammatoriske reaks-

joner samt tilfelle av hornhinnegdem, okt intraokulzrt trykk og

hornhinnesvikt. Det er ikke pavist noen sammenheng mellom

dette og bruken av BSS PLUS™

RAPPORTERING OM ALVORLIGE HENDELSER

Al\e alvorlige hendelser som med rimelig grunn kan betraktes
skal til Alcon L Inc.:

Komakl den lokale Alcon Distributer pa tif: 2325 2555

-post: qa.complaints@alcon.com
Hvert produkt er identifisert med et sporbart

dekstrose

Kirurgi
minimerer under i (En tilsatt bi
kirurgi og glutation)

BIVIRKNINGER

INSTRUKSJONER FOR REKONSTITUSJON: Vzer noye
med & bruke aseptisk teknikk

Trekk det bla lokket av flasken med BSS PLUS™ op-
plasning | (480 ml). Trekk det bla lokket av hetteglasset
med BSS PLUS™ opplesning Il (20 mi). Desinfiser
gummiproppene pa begge de to delene med sterile
alkoholservietter.

Apne en pakke med mini spike transfer device beregnet tl
bruk med BSS PLUS™ opplesning (medfelger), og ta u
det sterile produktet.

MERKNAD: Produklel er ventilert, sk at det kan komme luft

~

kom skal oppgis il Alcon.
ERKNAD: Alle alvorlige hendelser skal ogsa rapporteres il

Statens Legemiddelverk.

OVERDOSERING

har ingen virkning og kan

dermed ikke overdoseres. Som med alle intraokulzere inngrep

bor imidiertid varigheten av intraokulaer manipulasjon holdes

il et minimum.

DOSERING OG ADMINISTRASJON

Opplosningen bor brukes i trad med standardteknikken som

bpererende kirurg vanligvis bruker. Bruk et

tilunder og slik at det ikke opp-
star vakuum inne i heneglassel. Det er et luftfilter i enheten
som beskytter systemet. Luftflteret mé ikke fiernes.

Fjern beskyttelseshetten fra den hvite plastspyd.

Ta godt tak i hetteglasset bak ved kraven, og for det hvite
plastspyd i gummiproppen pé hetteglasset med BSS|
PLUS™ opplasning Il (20 mi).

Fjern hetten fra nalen. Hold hetteglasset fast i handflaten,
og hold plastkraven med tommel- og pekefingeren mot
hetteglassets topp.

Vend het!eg\asse! oPp g ned, og sett straks nalen inn i
flasken med BSS|

o s

=

bett med luftinntak i plastspissen, da flasken ikke har egen
uftslange. Folg il

kom brukes. For spissen aseptisk inn i flasken gjennom det
merkede omradet pa gummiproppen. La vaesken stromme
or 4 flerne luft fra slangen for intraokulaer skyling starter.
Hvis fullforing av prosedyren krever bruk av enda en flaske,
ma det sorges for at vakuum er utlest fra den neste flasken
FOR administrasjonssettet settes pa. Det er ikke nodvendig
b kassere BSS PLUS™ Sterile Irigating Solution pa noen
pesiell mate etter bruk.

LEVERING

BSS PLUS™ opplosning leveres i to pakker for rekonstitusjon

i

PLUS™ opp\asmng 1(480 m). (Se bildet.)

Vzesken vil automatisk flyte fra hetteglasset inn i den store

vakuumflasken, sé lenge filteret ikke tettes eller vakuum

forsvinner.

MERKNAD: Hver hetteglass inneholder itt overskytende BSS

PLUS™ opplasning Il. En rest kan forventes & bli vaerende

igjen i hetteglasset.

8. Nar overforingen er fullfort, skal nalen straks fieres fra
beholderen med BSS PLUS™ opplasning | og kastes (se]
trinn 10).

9. Bland opplesningen forsiktig il den er ensartet. Riv a
etiketten pa hoyre side av flasken med opplasning | (ferdig

<




™ Noter

og klokkeslett () for rekonstitusjon.
BSS PLUS™ opplasningen er na Klar fil bruk.

10. Destruer nalen fra mini spike transfer device etter bruk. Bruk
beskyttelseshetten til & baye og brekke nalen, og kasser

K

Ikke-pyrogen

deretter enhelen i en beholder for skarpe gi
ikke skal brukes

Ima asepﬂske forhold opprel(holdes og proppen torkes av med
len steril alkoholserviett for bruk.

IKTIG: Rekonstituert BSS PLUS™ opplesning ma alltid
brukes innen seks timer etter at den er blandet. Eventuell
lopplosning som er eldre enn dette, skal kastes. Bruk aldri
isamme flaske med BSS PLUS™-opplasning til mer enn én
pasient.

Hvis enskelig kan innholdet i BSS PLUS™ opplasning Il as-
pireres aseptisk med en 18G kanyle pa en sproyte og deretter
loverfares til flasken med opplesning I.

Sterilisert ved bruk av aseptiske
|STER”'E A ‘ teknikker
[sTeRILE] | | Dampsterilisert
[sTERILE[EQ] Sterilisert med etylenoksid

Et sterilt barrieresystem

Utlopsdato

Tilvirker

Produksjonsdato

Ma ikke gjenbrukes

@ B> E

Ma ikke resteriliseres

Temperaturgrense

25T
2eHn

Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Danmar}

TIf: 2325 2555

Oppdatert: 05/2020

HANGER DEVICE MUST BE Batchnummer
AASSEMBLED PROPERLY PRIOR
TO USE. Skjor. Ma behandles forsiktig
Autorisert representant i Det
PARTH europzeiske fellesskap
% Distributer
VACUUM TRANSFER "
DEVICE @ Ma ikke brukes intravenast
Ma ikke brukes hvis pakken er
skadet. Les bruksanvisningen
-
I'n'l ? Pasientidentifikasjon
PARTI

&l

@ Klokkeslett

»

SYMBOLFORKLARING @ Produksjonsiand
SYMBOL ENGELSK
Mi Medisinsk utstyr “
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Viktig 6201 South Freeway Lichterveld 3
Tosbron Y — Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
s bruksanvisningen / elekironis 76134.2080 USA Belgia
bruksanvisning




Steryiny rozwdr do Trygacj BSS PLUS™ Jest wskazany d
uzywania jako roztwér do irygacji wewnatrzgatkowe] podczas
Zabiegow

POLSKI BSSPLUS™ & ®
STERYLNY ROZTWOR DO IRYGACJI
WEWNATRZGALKOWEJ przeplukiwanie oka.
(Roztwor soli fizj j ZANIA
dekstroza i glutationem)
OPIS

Sterylny roztwdr do irygacji BSS PLUS™ jest stabo

P
Nie ma specyficznych przeciwwskazatt do uzywania roztworu BS;
PLUS™, kiedy uzywany jest zgodnie z xa\eoenlarm Nalezy jednakzs

steryinym, zréwnowazonym fizjologicznie roztworem solido
uzywania podczas wszystkich wewnatrzgatkowych zabiegow
chirurgicznych, takze tych, kiore wymagaja wzglednie diugiego
czasu perfuzji wewnatrzgatkowe]. Skiad ~elektrolitowy, pH i
osmolalnos¢ przypominaja ludzka ciecz wodnista. Roztwor nie
zawiera $rodkow konserwujacych i sklada sie z dwoch

Scidle

podczas kidrego miaiby byt stosowany oz 385 PLUSH

OSTRZEZENIA

. Omawiany produkt przeznaczony jest wylacznie d
IRYGACJI podczas okulistycznych zabiegow chirurgicznych|
NIE UZYWAC do wstrzylaret ani do wiewow dozyinyeh

czei Kire sq aseplycanie misszane 2 uiyciem costarczonego

przed uzyuem podczas zablegu i oars BoS PLUS™
sa zgodne biologicznie z tkankami oka i nie maja dziatania
farmakologicznego.

SKLADNIKI | SKLAD PRZED PRZYGOTOWANIEM

Czes¢ I: Czes¢ | jest sterylnym roztworem (480 mi) w mi

2. sterylnego _ uzywani
substandji dodalkowych innych niz BSS PLUS™ Czes¢ II ni
zostata ustalona przez Alcon.

NIE UZYWAC, jesli produkt nie jest przejrzysty, naruszon:
jest banderola, nie ma podciénienia (Czes¢ 1) lub pojemnil
jest uszkodzony.

NIE UZYWAC, jesli bariera sterylna zostata uszkodzona lul

©

b

liedna dawke butelce o pojemnosci 500 ml, do ktorej dodawany jest
koncentrat Czesci Il. Jeden ml Czgsci | zawiera: chlorek sodu 7,44
mg, chiorek potasu 0,395 mg, dwuzasadowy fosforan sodu 0,433
[mg, dwuweglan sodu 2,19 mg, kwas solny i/lub wodorotlenek sodu
(do regulacii pH) w wodzie do wstrzykniec.

twarta przed
NIE UZYWAG, jedli produkt jest odbarwiony lub zawiera osad|
NIE UZYWAC powtérnie tego produktu. Omawiany produk|
przeznaczony jest do uzycia tylko u JEDNEGO pacjent
i nie powinien by¢ uzywany u wicej niz jednego paciental
Powtdine uzycie eg0 wyrobu do jednorazowego uzycia moz

oo

(Czesé Il: Czesc I jest steryinym w fiolce

iedna dawke (20 mi), przeznaczonym do dodania do Czesci |
Jeden mi Czesci Il zawiera: dwuwodzian chiorku wapnia 3,85
mg, szesciowodzian chiorku magnezu 5 mg, dekstroze 23 mg,
dwusiarczek glutationu (utlenowany glutation) 4.6 mg w wodzie do
wstzyknie

do z

Urzadzenie  do ia z
pozwala na przeniesienie roztworu BSS PLUS™ Czes¢ Il do butelki
nakluwacz

, takie jak, ale nie wylacznie|
zakazenie.

Omawiany roztwér nie zawiera $rodkéw konserwujacych|
CAtA NIEZUZYTA CZESC NALEZY USUNAC SZES
GODZIN PO PRZYGOTOWANIU.

$RODKI OSTROZNOSCI

. NIE WOLNO UZYWAC ROZTWORU BSS PLUS™ ZANI
CZESC | NIE POLACZY SIE CALKOWICIE Z CZESCIA Il
Badania sugeruia, 2 ingacyine roztwory wewnarzgatkowd

~

]

zawierajacej roztwor BSS PLUS™ Czesé I.
wykonany jest z polietylenu i zawiera nylonowy fltr 5 mikronow
weunaiz crogi pyu. Dmacmna igla ma rozmiar 19 x 1 cal B-Bevel.
e przez firmg B. Braun, a
mformacja . Braun dostarcsona st w pudeku kartonowym
SKLAD PRZYGOTOWANEGO PRODUKTU
Po dodaniu roztworu BSS PLUS™ Czesc Il do butelki Czesci |,
lieden ml przygotowanego produktu zawiera: chiorek sodu 7,14 mg,
chlorek potasu 0,38 mg, dwuwodzian chlorku wapnia 0,154 mg,
szesciowodzian chlorku magnezu 0,2 mg, dwuzasadowy fosforan
sodu 042 mg, dwuweglan sodu 2,1 mg, dekstroze 092 mg,
dwusiarczek glutationu (utlenowany glutation) 0,184 mg, kwas solny
i/lub wodorotlenek sodu (do regulacji pH) w wodzie do wtrzykniec.
Przygotowany produkt posiada pH okolo 7,4. Osmolalnosé wynosi
okolo 305 mOsm. Roztwor BSS PLUS™ jest umiarkowanie

ciecza wodnista powinn:
by¢ stosowane z ostroznoscia u pacjentow z cukrzyca,
Kiorych przeprowadzany jest zabieg witrektomil, poniewa
obserwowano srodcperacy]ne amiany soczeviki

Opisywano Kilub obrzek p

zablegach chirurgicznych, podczas kdrych jako roztwor
do irygacji stosowano BSS PLUS™. Tak jak we wszystkich
zabiegach chirurgicznych nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
aby zminimalizowac uraz rogéwki i innych tkanek oka.
PRZYGOTOWANIE

Sterylny roztwér do irygacji wewnatrzgalkowej BS§
PLUS™ nalezy przygotowaé bezposrednio  prze
zabiegiem postepujac zgodnie z dostarczon INSTRUKCJA
PRZYGOTOWANIA. Podczas przygotowywania roztwor
BSS PLUS™ z uzyciem dostarczonego urzadzenia d

w

roztworem

z nalezy $ciél

fosforanowy ukiad buforujacy. Pojemnos¢ bufora
wynosi 0,015 M/pH. Pojemnos¢ bufora zasadowego wynosi
0,0024 MilfpH

PRZEZNACZENIE

Sterylny roztwér do irygacji BSS PLUS™ jest przeznaczony do
uzywania przez wyszkolonych chirurgéw okulistow u pacjentow

procedur
ZASTOSOWANIA KLINICZNE

Zaden ze skiadnikow roztworu BSS PLUS™ nie jest substanc
obca dia oka i roztwér BSS PLUS™ nie posiada dziatani
farmakologicznego. Badania perfuzji rogéwki ludzkiej wykazak
2e roztwor BSS PLUS™ jest skutecznym roztworem irygacyjnyri
obrzgku rogowki i zachowujacym integrainosd

zabiegow
wiacznie z tymi, kiére wymagaja wzglednie diugiego czasu
perfuzji wewnatrzgalkowej (np. witrekiomia przez pars plana,
fakoemulsyfikacja, zewnatrztorebkowe ~ usunigcie  zacmy/
aspiracia soczewki, rekonstrukcja odcinka przedniego).
WSKAZANIA

srodblonka rogowki podczas perfuzji wewnatrzgalkowe. Badani
in vivo na_kréliach wykazalo, Ze roztwér BSS PLUS™ jes
bardze] jedni do irygacji niz roztwor

sol lub roztwor soli fizjologicznej, poniewaz roztwdr BSS PLUST
zawiera adponiadnie dueweglany. pH 1 sdad jonowy koniecan
do czynnosci yezne] siatkowki




[Badania in vivo z udzialem ludzi wykazaly, ze roztwor BSS
[PLUS™ jest bezpieczny i skuteczny przy stosowaniu podczas
zabiegr')w chirurgicznych, takich jak wilrekiomia przez pars

plana, usuniecie soczewki i

odcinka zadnych
ré2nic po uzyciu tego produktu u osb doroslych i u pacjentow
pediatrycznych.

STOSOWANIE U PACJENTOW W PODESZLYM WIEKU

Nie stwierdzono ogolnych roznic w zakresie bezpieczerstwa i

skutecznosci pomiedzy stosowaniem u 0séb w podeszlym wieku

i miodszych.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Ocena  Kiiniczna  opublikowanych ~ danych ~ obserwacji po

Iwprowadzeniu do obrotu, badar Kiinicznych i danych z literatury

khrucznej polwwerdza 2e sterylny roztwor do irygacji BSS PLUS™
rofil i dzialajac

fako roztwordan y cji d

[zablegow chirurgicznych. Zdarzenia niepozadane zwiazane ze

sterylnym roztworem do irygacji BSS PLUS™ wystepowaly z

malg czestoscia, w wigkszosci przypadkw nie byly ciezkie i

bbyly spodziewane przy stosowaniu roztworu do irygacji podczas
zabiegu Korzysci Kliniczne

uzywania sterylnego roztworu do irygacji BSS PLUS™ do irygacji

lpodczas okulistycznych zabiegéw chirurgicznych 3 wigksze niz

2wiazane z jego uzywaniem, poniewaz roztwor BSS

PLUS™ jest bezpieczny | dziala zgodnie przeznaczeniem, gdy

jest uzywany zgodnie z zaleceniami

KORZYSCI KLINICZNE

Na podstawie oceny Klinicznej roztworu BSS PLUS™ Kiiniczne

orzysci preparatu BSS PLUS™ Sterylny roztwor do irygacji w

chiturgi wewnatrzgalkowe; obejmuia

Nawilzanie tkanek oka
- Ochrone $rédblonka rogowki i innych tkanek oka podczas
zabiegow i

Pomoc w utrzymaniu przestrzeni wewnarzgalkowych

Wyplukiwanie pozostalosc chirurgicznych

- dia

normalnej struktury i funkejitkanek oka podczas diugotrwalego

zabiegu chirurgicznego

Minimalizowanie potencjalnych
zabiegow

powiklan  podczas

DZIALANIA NIEPOZADANE
Opisywano pooperacyjne reakcje zapalne oraz praypadi
brzeku rogowki, ciénienia
|dekompensacji rogéwi. Ich 2wiazek z uzywaniem roztworu S5
IPLUS™ nie zostaf ustalon
[ZGLASZANIE CIEZKICH INCYDENTOW MEDYCZNYCH
szelkie ciezkie incydenty, kidre mozna w uzasadniony sposob
uznat za zwiazane z wyrobem, powinny by¢ zgfaszane do Alcon
Laboratories, Inc.:
Telefonicznie: Poza terytorium USA - Nalezy kontaktowac sie z
lokalnym biurem krajowym.

Przez strong internetowa: hitp://www.alcon.com/contact-us/
[Kazdy wyréb jest identyfiowany za pomoca numeru serii, co
lumozliwia przesledzenie jego historii, a informacie te nalezy
przekazat firmie Alcon.

UWAGA: W UE takie ciezkie mcydenly musza byé rowniez

manipulacji wewnatrzgalkowych nalezy ograniczyG do minimum.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Roztwér powinien byé stosowany w sposéb zgodny 2z
standardowa technika przyjeta przez operujacego  chirurga.
Nalezy uzy¢ zestawu do podawania z wiotem powietrza
plastikowe] igle, poniewaz butelka nie posiada odrebnegd
odpovietrznika. Nalezy poslepcwac 2godnie 2 instrukcja uzycid
danego
igle o butelki przez miejsce wkmma na korku gumowym. Nalez,
umozliwic przeplyw plynu, aby usunac powietrze z drenéw przed
irygacj Jezeli do
zabiegu potrzebna jest druga butelka plynu, nalezy upewnic sie.
ze proznia zostala usunieta z drugiej butelki ZANIM zostanid
ona podiaczona do zestawu podajacego. Po uzyciu nie jest
wymagana zadna specjalna_metoda usuwania sterylnegd
roztworu do irygacji BSS PLUS™
OPAKOWANIE
Roztwér BSS PLUS™ dostarczany jest w dwéch opakowaniach
do polaczenia przed uzyciem: butelka o pojemnosci 500 m
zawierajaca 480 mi plynu (Czes¢ 1) sterylizowana parowo oraz
fiolka o pojemnosci 20 ml (Czes¢ Il) sterylizowana przez Tllraqe
Dodatkowo, jes do
miniaturowym nakluwaczem sterylizowane tlenkiem etylenu.
Sprawdzi¢ _informacje dotyczace przygotowania  roztworu
czesci SRODKI OSTROZNOSCI. Sterylnose jest
do daty waznosci, chyba ze sterylna bariera zostanie uszkodzong
lub otwarta.
PRZECHOWYWANIE
Czest |, Czeé:’: IIi do

od 2°C d
25°C. Puygotuwany roztwér usunag po uplywie szesciu godzin.

wl

Alcon Laboratories, Inc.  Alcon Laboratories Belgium BVBA

6201 South Freeway ~ Rijksweg
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgium

Alcon Polska Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
STERYLNY ROZTWOR DO IRYGACJI
WEWNATRZGALKOWEJ BSS PLUS™
(Roztwor soli fizjologicznej wzbogacony dwuweglanem,
dekstroza | glutationem)
INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA: Nalezy cidle przestrzegad
techniki aseptyczne]
1. Oderwac niebieskie zabezpieczenie z butelki BSS PLUS™]
Czesc | (480 ml). Oderwat niebieskie zabezpieczenie z fiolk
BSS PLUS™ Czest Il (20 mi). Przygotowat korki na obif
czesciach uzywajac sterylnych gazikow nasaczonych alkoholem.
Otworzy¢ ia  d

~

przenoszenia roztworu BSS PLUS™ z  miniaturowyn
nakluwaczem i wyjac sterylny nakluwacz do przenoszenia
UWAGA: Urzadzenie to posiada wentyl pozwalajacy na
ie sig powietrza do fiolki podczas przenoszenia

lzglaszane _organowi
lodpowiedniego paristwa czhnkowsklego.
PRZEDAWKOWANIE

[Roztwor nie ma zadnego dziatania farmakologicznego, przez
o nie moze dojs¢ do przedawkowania. Jednakze, tak jak
przy kazdym ym zabiegu caas

roztworu, co zapobiega tworzeniu sig podcisnienia wewnatrz

fiolki. Dla ochrony systemu zapewniony jest fitr wiotu

powietrza. Nie wolno zdejmowat fitru wiotu powietrza.

3. Zdja¢ oslone  biale] plastikowej igly do nakiuwania.

4. Mocno chwycié urzadzenie za kolnierzem i wbi¢ biaig
plastikowa igle do nakluwania w korek gumowy pionowd




rzymane] flolki Z roztworem ZeSE T (20 ml

Zdjaé ochraniacz z igly z filtrem. Mocno uchwycic fiolke dionia

jednej reki, a kciukiem | palcem wskazujacym przytrzymac

plastikowy kolnierz oparty o szczyt fiolki.

Odwrdci¢ fiolke i natychmiast wbi¢ igfe z fitrem w obrebie

miejsca do wkiuwania butelki BSS PLUS™ Czesc | (480 mi)

(Patrz ilustracja).

Plyn automatycznie przeplynie z fiolki do duzej butelki

podcisnieniowej, chyba ze zostanie zatkany filtr lub nastapi

utrata podciénienia.

UWAGA: W kazdej fiolce roztworu BSS PLUS™ Czes¢ Il

knajduje sie niewielki nadmiar plynu. Sladowa pozostalost

hieprzelanego roztworu moze pozostat w fiolce.

B. Po zakoriczeniu przelewania natychmiast wyjac igte z butelki
BSS PLUS™ Czes¢ | i usunac Jg (patrz Krok 10).

B. Zmiesza¢ roztwor delikatnie az do uzyskania jednolitego
wygladu. Oderwa etykiete po prawej stronie butelki Czgsc |
(calkowicie polaczony piyn BSS PLUS™). Zapisa¢ nazwisko
pacjenta 17 oraz date [B] i godzine (@) przygotowania.
Roztwdr BSS PLUS™ jest feraz gotowy do uzycia.

0.Po uzyciu nalezy zniszozyé igle z urzadzenia do

ia z mini Uzy¢ ostonki do

2gieciai zlamania igly, a nastepnie odpowiednio usunac uzyte
urzadzenie do pojemnika na ostre odpady.

UWAGA: Jesli roztwér nie bedzie od razu uzywany, nalezy

kachowat warunki aseptyczne i przed uzyciem przetrze¢ korek

izywajac sterylnego gazika nasaczonego alkoholem

UWAGA: Polaczony roztwér BSS PLUS™ musi zosta¢ zuzyty

ciagu szesciu godzin od zmieszania. Nalezy usunac roztwor,
ezeli ten okres zostat przekroczony. Nigdy nie wolno uzywac tej
amej butelki plynu BSS PLUS™ u wigcej niz jednego pacjenta

Alternatywna metoda przenoszenia

jezeli jest to metoda preferowana, zawartosc skiadnika roztworu

BSS PLUS™ Czes¢ Il moze zosta aseptycznie zaaspirowana

przy pomocy Kaniuli rozmiar 18 dotaczonej do strzykawki, a

hastepnie przeniesiona do butelki zawierajacej Czes¢ I.

PRZED UZYCIEM MUSI BYC
PRAWIDLOWO ZMONTOWANY
WIESZAK DO BUTELKI

oT

=

=

CZESC N

URZADZENIE DO
PRZENOSZENIA
PODCISNIENIOWEGO

ZNACZENIE SYMBOLU
Wyréb medyczny

Uwaga

‘Sprawdzic wInsirukcji Uzycia lub sprawdzic
w elektroniczne] Instrukcji Uzycia

Nie uzywac powtérnie

Ograniczenie temperatury

Nie pirogenne

Sterylizowane przy uzyciu
aseptycznych technik przetwarzania

Sterylize przy uzyciu pary
wodnej

Sterylizowane przy uzyciu tlenku
etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Termin waznosci

Wytwérca

Data produkdji

Numer serii

HE&LMO

Tiukace sie, obchodzi¢ sie ostroznie

m
o
-]
m
=]

w Unii

Europejskiej

Dystrybutor

Nie przeznaczone do wiewow
dozylnych

Nie uzywat, jodli opakowarnie jest
uszkodzone | sprawdzié w Instrukci
Uzycia

Pasientidentifikasjon

Data

Czas

Tu otwiera¢

&‘E®| T D@

Kraj wytworzenia
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ROVANAN — BSS PLUS™ @ ®
SOLUTIE DE IRIGATIE STERILA INTRAOCULARA
(Un ser fiziologic imbogatit cu bicarbonat, dextroza si

glutation)

DESCRIERE

Solutia de irigatie sterila BSS PLUS™ este o solutie salina echi-

jbraté fiziologic sterild, usor tamponata, destinatd utilizarii in

impul tuturor interventiilor chirurgicale intraoculare inclusiv cele

e necesita un interval relativ lung de perfuzie intraoculara. Com-

pozifia de electrolifi, pH-ul si osmolalitatea le aproximeaza pe

ele ale umorii apoase umane. Nu contine conservanti
jou parf separate care sunt combinate in mod aseptic folosind

Hispozitivul de transfer furnizat pentru soluia de irigatie imediat

nainte de utilizare in cadrul interventiei chirurgicale. Componen-

ele solutiei BSS PLUS™ sunt biocompatibile cu ochiul $i nu au
icio actiune farmacologica.

COMPONENTELE $I COMPOZITIA INAINTE DE RECONSTI-

TUIRE

Partea I: Partea | este o solufie sterila de 480 ml intr-un flacon de
nicé folosinta de 500 ml la care se adauga concentratul din Par-
tea II. Fiecare ml din Partea | confine: clorura de sodiu 7,44 mg,
loruré de potasiu 0,395 mg, fosfat de sodiu dibazic 0,433 mg,
bicarbonat de sodiu 2,19 mg, acid clorhidric si/sau hidroxid de so-
Hiu (pentru reglarea pH-ului), in ap pentru preparate injectabile.
Partea lI: Partea ll este un concentrat steri intr-un flacon de unica
folosinta de 20 m, de adaugat in Partea . Fiecare ml din Partea
I contine: cloruré de calciu difidrat 3,85 mg, clorura de magneziu
hexahidrat 5 mg, dextroza 23 mg, glutation bisulfid (glutation oxi-
at) 4,6 mg In apa pentru preparate injectabile.
Dispozitiv de transfer cu mini perfuzor: Dispozitivul de transfer
u mini perfuzor asigura transferul Parti I a solutiei BSS PLUS™
n flaconul de sticla ce contine solutia BSS PLUS™ Partea I. Per-
uzorul steriizat este fabricat din plastic din polietilena si contine
n filtru din nailon de 5 microni in interiorul tubulaturi pentru i
chide. Acul fixat are calibrul 19 x bizou B 1 inch. Dispozitivul de
ransfer este fabricat de B. Braun, iar informatiile pentru B. Braun
unt mentionate pe cutie.
COMPOZITIA PRODUSULUI RECONSTITUIT
Dupa adaugarea Parii Il a solutiei BSS PLUS™ in flaconul Pérti
, fiecare ml din produsul reconstituit contine: clorura de sodiu
[7.14 mg, clorura de potasiu 0,38 mg, clorura de calciu dihidrat
154 mg, clorura de magneziu hexahidrat 0,2 mg, fosfat de so-
ju dibazic 0,42 mg, bicarbonat de sodiu 2,1 mg, dextroza 0,92
g, glutation bisulfid (glutation oxidat) 0,184 mg, acid clorhidric
i/sau hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului), in apa pentru
preparate injectabile.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii specifice in ceea ce priveste utilizarea so
Iufiei BSS PLUS™ cand se utiizeaza conform recomandarilor. To
tusi, contraindicatile pentru interventia chirurgicald in care se uti
lizeaza solufia BSS PLUS™ trebuie sa fie respectate cu strictete.
AVERTISMENTE
Acest produs este destinat IRIGATIEI exclusiv in timpul inter-
ventilor chirurgicale oftalmologice. NU utiizati pentru injectie
sau perfuzie intravenoas

2. Siguranta si eficacitatea utiizari de aditivi allii decat Partea Il
BSS PLUS™ nu au fost confirmate de Alcon.
3. NU utilzati daca produsul nu este limpede, daca sigiliul nu este

intact, dacé nu exista vacuum (solutia Partea I) si dacé recipi
entul este deteriorat.

NU utilizati dacé bariera sterilé a fost compromisé sau deschisz|
in mod accidental inainte de reconsituire.

NU utiizatj daca produsul este decolorat sau contine sedimente.
NU reutiizati acest produs. Acest produs este destinat exclusi

utilizzrii unice la un SINGUR pacient si nu trebuie utiizat la mai
mult de un singur pacient. Reutilizarea acestui dispozitiv de un
cé folosinta poate conduce la leziuni grave, ca de exemplu, ins3
fara limitare Ia, infectie.

Aceastd solutie nu confine conservanti; ELIMINATI SOLUTIA
RAMASA LA SASE ORE DUPA PREPARARE.

MASURI DE PRECAUTIE

1. NU UTILIZATI SOLUTIA BSS PLUS™ INAINTE CA PARTEA |
SA FIE COMPLET RECONSTITUITA CU PARTEA Il

Studile sugereaza faptul ca solufile de irigatie intraocular|
care sunt izoosmotice cu lichide apoase normale trebuie s fie
utilizate cu atentie la pacientii diabetici care sunt supusi unei
vitrectomil, deoarece s-au observat modificari la nivelul cristali
nului n timpul interventiei chirurgicale.

Au existat rapoarte legate de incefosarea corneané sau edem
dupd interventile chirurgicale oculare in care s-a utiizat solutia
BSS PLUS™ ca solutie de irigatie. La fel ca in cazul tuturor in
terventilor chirurgicale, trebuie luate masuri adecvate pentru a
minimiza traumatismele asupra comeei i altor tesuturi oculare,
PREGATIREA

Reconstituiti solutia de irigatie sterili intraoculard BSS
PLUS™ chiar inainte de_utilizare in cadrul interventiilor|
chirurgicale, urmand INSTRUCTIUNILE DE RECONSTITUI

RE furnizate. Trebuie aplicate proceduri aseptice stricte in|
timpul reconstituirii solutiei BSS PLUS™ cu dispozitivul def
transfer cu mini perfuzor furnizat.

UTILIZARI CLINICE

Niciuna dintre componentele solutiei BSS PLUS™ nu este in-

compatibila cu ochiul,iar solulia BSS PLUS™ nu are nicio acfiu-
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Produsul reconstituit are un pH de 4.0
ste de aproximativ 305 mOsm. Solutia BSS PLUS"‘ este 0 s0-
utie moderat tamponata care confine un sistem de tamponare de
ip bicarbonat/fosfat. Capacitatea de solutie tampon acidé = 0,015
ILIpH; capacitatea de solutie tampon alcaling = 0,0024 M/L/pH.
DOMENIU DE UTILIZARE
Solutia de irigatie sterild BSS PLUS™ este destinata utilizirii de
tre un chirurg oftalmolog calificat la pacientii ce necesita inter-
entji chirurgicale intraoculare, inclusiv cei ce necesita un interval
elativ lung de perfuzie intraoculara (de exemplu, vitrectomie pars

ne 4. Studiile referitoare la comneea umana supusa|
perfuziei au arétat ca solutia BSS PLUS™ este o solutie de iri-
gatie eficienta pentru a asigura detumescenta corneana si pentru|
a mentine integritatea endoteliala corneand n timpul perfuziei
intraoculare. Un studiu in vivo pe iepuri a arétat c3 solutia BSS
PLUS™ este mai potrivita decat un ser fiziologic obisnuit sau o
solutie salin fiziologica pentru irigatie intravitroasa deoarecef
so\u ia BSS PLUS™ contine bicarbonatul potrivit, pH-ul i com-

itia ionica necesare pentru a mentine activitatea electrica re-
inian nomals. Studile n vivo pe subiecti umani au demonstrat|
c solufia BSS PLUS™ este sigura si eficienta cand este utilizata|

plana, facoemulsificare, extractia cataractei
atia cristalinului, reconstructia segmentulu anterior).

INDICATII
Solufia de rigatie sterila BSS PLUSW este indicata ulizari ca
olutie de irigatie in timpul

Inrabculare cs impiica porfuzia ochiuLi

47)

in timpul in precum ie pars para,
actia $i re-

constructia segmenlu\ul anterior. Nu s-au observat diferente intre|

pacientii adulfi si cei pediatrici dupa utiizarea acestui produs.

UTILIZARE GERIATRICA

Nu s-au observat diferente generale in ceea ce priveste sigu




ranfa sau
cei mai tineri.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

O evaluare clinic a datelor publicate privind experienta pe pia

e populalile de pacienty VATSEcT §1

Tiza Tnterventia T3 & vidul este eliminat din
cel de-al doilea flacon INAINTE de fixarea a setul de administrare]
Dupé utilizare, nu este necesara o eliminare speciala a solufiei de
irigatie sterile BSS PLUS™

la investigatiilor clinice si a datelor din literatura de
clinica susfine faptul ca solutia de irigatie sterila BSS PLUS™ are
lun profil de siguranta si performante acceptabil cand este utiiza-

lgicale oftaimologice. Evenimentele adverse asociate solutiei de
rigatie sterile BSS PLUS™ s-au produs la un nivel scazut, au fost
in mare parte negrave si s-au produs cand s-a utlizat o solutie
lde irigatie in timpul interventiei Bene-

FORMA DE

Solutia BSS PLUS™ este furizats in dous pachete pentru recon:

stituire Tnainte de utiizare: un flacon de 500 ml ce contine 480 m

(Partea I) sterilizat cu abur si un flacon de 20 m (Partea Il sterilzal
prin filtrare. In plus, este fumizat un dispozitiv de transfer cu mini

perluzor steriizat cu oxid de efilen3.

Consultalj sectiunea MASURI DE PRECAUTIE referitoare la re

ficile clinice ale utilizarii solutiei de irigatie sterile BSS PLUS™
lpentru irigatia din timpul interventiilor chirurgicale oftalmologice
ldepasesc riscurile asociate utilizari sale deoarece solutia BSS
[PLUS™ este siguré si are performantele asteptate cand se utili-
zeazé conform indicatiilor.
BENEFICII CLINICE
in baza unei evaluari clinice a solutiei BSS PLUS™, beneficiile
clinice ale solutiei sterile de irigatie intraoculara BSS PLUS™ in
cadrul interventilor chirurgicale intraoculare includ:

umidificarea fesuturilor oculare
protectia endoteliului cornean si a altor tesuturi oculare in
timpul interventiilor chirurgicale intraoculare
ajutor la mentinerea spatilor intraoculare
eliminarea prin clatire a reziduurilor chirurgicale
asigura un mediu potrivit pentru sustinerea structurii i functiei
normale a tesuturilor oculare in timpul interventilor chirurgica-
le de durata
reducerea la minim a complicatillor potentiale in timpul inter-
ventiilor chirurgicale intraoculare
REACTII ADVERSE
[Reactii inflamatorii postoperatorii precum si incidente de edem
icorean, presiune intraoculara sporita si decompensare comea-
Iné au fost raportate. Relatia lor cu utilizarea solutiei BSS PLUS™
Inu a fost stabilita.
RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE
[Evenimentele adverse care pot fi considerate in mod rezonabil
(ca fiind asociate dispozitivului trebuie sa fie raportate cétre Alcon
Laboratories, Inc.
Prin telefon: Interational - Contactati biroul local.

Prin e-mail; ga.complaints@alcon.com

Site web: alcon
Fiecare dispozitiv este identificat cu un cod de lot sau care asi-
lguré trasabilitatea si aceste informatii trebuie sa fie transmise
icompaniei Alcon.
OBSERVATIE: In cadrul UE, aceste incidente grave trebuie sa fie
raportate autoritatii competente pentru dispozitive medicale din
statul membru corespunzator.
SUPRADOZAJ
Solutia nu are actiune farmacologica si niciun potential de supra-
ldozaj. Totusi, la fel ca in cazul altor interventii chirurgicale intraocu-
lare, durata manipulérii intraoculare trebuie mentinuta la minim.
DOZARE §| ADMINISTRARE
Solutia trebuie utiizata in conformitate cu tehnica standard folosita
\de chirurgul care realizeaza interventia chirurgical. Utilizati un set
|de administrare cu o intrare pentru aer la nivelul perforatorului din
plastic deoarece flaconul nu contine un tub separat pentru aer.
Respectati instructiunile asociate setului de administrare specific
e trebuie utilizat. Introduceti perfuzorul in mod aseptic in flacon
prin zona finta a opritorului din cauciuc. Permiteti lichidului sa cur-
lga si eliminati aerul din tubulatura inainte de inceperea irigatiei
intraoculare. Daca este necesar un al doilea flacon pentru a fina-

solufiel. Sterilitatea este garantata panaa data expirs:
11 G203 bariora toil nu eee detorirats sa doschica,
DEPOZITARE

Pastrali Partea |, Partea l si dispozitivul de transfer cu mini per.
fuzor la temperaturi intre 2°C si 25°C. Eliminati solutia pregatits

dupa sase ore.

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgium

Alcon Romania SRL

B-dul Barbu Vcarescu nr. 301-311, etaj 5, Sector 2, 020276
Bucuresti, Roménia

Tel: +40 21 203 93 01

Fax: +40 21 203 93 00

SOLUTIE DE IRIGATIE STERILA INTRAOCULARA BSS PLUS™
(Un ser fiziologic imbogatit cu bicarbonat, dextroza si glutation)
INSTRUCTIUNI DE RECONSTITUIRE: Folosif o tehnica
asepticé stricta

Indepartati gamnitura detasabils albastra de pe flaconul cu
Partea | a solutiei BSS PLUS™ (480 ml). Indepartati gamitura
detasabil3 albastra de pe flaconul cu Partea Il a solutiei BSS]
PLUS™ (20 ml). Pregatit opritoarele pe ambele parti folosint
tampoane sterile cu alcool
Deschidei ambalajul dispozitivului de transfer cu mini perfu
zor al solutiei BSS PLUS™ (furizat) si scoateti perfuzorul def
transfer steril.
OBSERVATIE: Acest dispozitiv dispune de o fanta de ventilatie
ce permite aerului s& patrunda in timpul transferului solutiei, pre-
venind astfel apariia vidului in interiorul flaconului. Un filtru ¢
o intrare pentru aer este fumizat pentru a proteja sistemul. N
demontati fitrul cu o intrare pentru aer.
Scoateli protectia de pe acul de perforare alb din plastic.
Tineti bine dispozitivul din zona din spatele flansei s
introducetj acul de perforare alb din plastic in opritorul di
cauciuc aflat pe verticala, al flaconului solutiei BSS PLUS™
Partea Il (20 mi)
Indepértali protectia de la acul filtrului. Prindeti bine flaconul
intr-o mana si cu ajutorul degetului mare si al degetulu
aratator, finefi flansa din plastic in contact cu parted
superioara a flaconului.
Tntoarcetj flaconul Ia 180 grade s introduceti rapid acul filtrulu
in locul de injectare din cauciuc al flaconului Pértii | a BSS]
PLUS™ (480 ml). (Consultat imaginea).
Lichidul se va transfera automat din flacon intr-un flacon ma
mare cu vid daca filtrul nu se blocheaza sau se produce
pierdere de vid
OBSERVATIE: O cantitate in exces de soluie BSS PLUS™
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artea T este furnizala Tn fiecare flacon. O Soluie
eziduala poate ramane in flacon.
Scoatetj imediat acul din flaconul Pari | a BSS PLUS™ si eli-
minati acul dupa ce transferul soluiei s-a finalizat (consultati
pasul 10).

Anu se resteriliza

Limita de temperaturs

@ﬁ-c Max
A

Amestecati usor solufia pani cand se
Desprindeti partea dreapla a efichetei de pe flaconul cu Par-
tea | (solutie BSS PLUS™ complet reconstiiita). Inregistrati
numele pacientului 2 si sota siora Solu-

fia BSS PLUS™ este acum gala pentru utilizare.

. Distrugeti acul de la nivelul dispozitivului de transfer cu mini
perfuzor dupa utiizare. Utilizati protectia pentru a indo si rupe
acul, iar apoi, eliminatj in mod corespunzator dispozitivul utii-

S

OBSERVATIE: Daca solutia nu va fi utiizaté imediat, mentineti
bonditile aseptice si stergeﬂ opritorul cu un tampon steril cu al-
are.

IATENTIE: Solutia reconstituitd BSS PLUS™ trebuie s fie utiliza-
4 Tn termen de sase ore de la amestecare. Eliminatj solutia care
este mai veche de sase ore. Nu utilizati niciodata acelasi flacon
u solutie BSS PLUS™ la doi sau mai multi pacienti
Metoda de transfer alternativa
Daca preferati, continutul componentei Partii Il a BSS PLUS™
oate fi aspirat aseptic cu o canula de calibrul 18 fixata pe o se-
inga $i apoi transferat in flaconul Parii I.
HANGER DEVICE MUST BE
ASSEMBLED PROPERLY PRIOR
TO USE.

PART I

VACUUM TRANSFER
DEVICE

SIMBOLURILE CARE APAR PE ETICHETA PRODUSULUI
SIMBOL ROMANA

Dispozitiv medical

Atentie

Consultalj instructiunile de utilizare
sau consultatj instructiunile de
utilizare

Anu se reutiliza

| > [E

% Apirogen
Sterilzat folosind tehnici de
STERILE| A procesare aseptice.
STERILE| | Sterilizat cu aburi
STERILE[EQ] Sterilizat cu oxid de etilena

Sistem unic de barieré sterila

Data expirérii

Producétor

Data fabricatiei

Numar de lot

Fragil; a se manipula cu grija

Reprezentant autorizat pentru
Comunitatea Europeana

Distribuitor

Nu este destinat utilizarii
intravenoase

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultat instructiunile
de utilizare

Identificarea pacientului

Data

Ora

Deschideti aici

Tara de fabricatie

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgium

Alcon Romania SRL

B-dul Barbu Vicarescu nr. 301-311, etaj 5, Sector 2, 020276
Bucuresti, Roménia

Tel: +40 21 203 93 01

@ Fax: +40 21 203 93 00




SOLUGAO ESTERIL PARA IRRIGAGAO INTRAOCULAR
(Solugao salina fisiologica enriquecida com bicarbonato,
dextrose e glutatiao.)

DESCRICAO
BSS PLUS™ Solugao Estéril para Irtigagao é uma solugdo-tam-
lpao salina fraca, estéril, fisiologicamente equiibrada, para utii-
lzacao durante procedimentos cirirgicos intraoculares, incluindo
lprocedimentos que requeiram um tempo de perfusao intraocular
relativamente longo. A composicao eletrolitica, o pH e a osmolali-
|dade aproximam-se aos do humor aquoso humano. N&o contém
lconservantes e & constituida por duas partes separadas que sao
misturadas asseticamente, com o dispositivo de transferéncia
lde solugGes de irmigagdo forecido, imediatamente antes da sua
utiizagao durante a cirurgia. Os componentes da solugao BSS
[PLUS™ séo biocompativeis com o olho e no possuem qualquer
lacao farmacolgica
COMPONENTES E COMPOSIGAO ANTES DA RECONSTI-
TUICAO
Parte I: A Parte | 6 uma solugao estéril de 480 ml num frasco
lde dose tnica de 500 mi & qual ¢ adicionado o concentrado da
Parte II. Cada mi da Parte I contém: 7,44 mg cloreto de sédio,
0,395 mg cloreto de potassio, 0,433 mg fosfato dissodico, 2,19
img bicarbonato de sedio, acido hidrocloridrico efou (hidréxido de
sédio (para ajuste do pH), em agua para injecdo.
Parte Il: A Parte Il 6 um concentrado estéril numa ampola de
20 ml que deve ser adicionado 4 Parte I. Cada mi da Parte I
contém: 3,85 mg cloreto de célcio dinidratado, 5 mg cloreto de
imagnésio hexahidratado, 23 mg dextrose, 4,6 mg dissulfeto de
lglutationa (glutationa oxidada), em agua para injegéo.
Dispositivo de transferéncia Mini Spike: O dispositivo de
ftransferéncia Mini Spike permite transferir a Solugdo BSS
PLUS™ Parte Il para o frasco de vidro que contém a Solugéo
[BSS PLUS™ Parte I. O espigao esterilizado é feito de plstico
[de polietilen e contém um fitro de nylon de 5 micrones den(m
e 19

INDICAGOES

BSS PLUS™ Solugao Estéril para Irrigagao destina-se a ser utii
zada enquanto solugao de irrigagéo intraocular durante procedi
mentos cirurgicos intraoculares que incluam a perfuséo do olho.
CONTRAINDICAGOES

Nao existem
utiizagéo da Solugao BSS PLUS™ se a mesma for ulmzada
conforme as Todavia, as
lativas a procedimentos cirrgicos durante os quais seja iizad
a Solugao BSS PLUS™ devem ser rigorosamente observadas
ADVERTENCIAS

1. Este produto destina-se_a IRRIGAGAO apenas durante o
cirurgia oftalmologica. NAO injetar nem utiizar em perfusé
intravenosa.

A seguranga e eficacia da utilizagéo de aditivos que nao d
BSS PLUS™ Parte Il ndo foram documentadas pela Alcon.
NAO UTILIZAR exceto se o produto se apresentar transpa
rente, se o selo estiver intacto, se existir vcuo e se a emba
lagem néo estiver danificada

NAO UTILIZAR se a barreira estéril tiver sido
ou aberta acidentalmente antes da reconstituigao.

NAO UTILIZAR se o produto apresentar alteragéo de colora
&0 ou contiver um precipitado,

NAO REUTILIZAR este produto. Este produto destina-se 3
uma UNICA utilizagéo e ndo deve ser reutilizado em mais d
que um doente. A reutilizagéo deste dispositivo de uso tnicq|
pode provocar lesdes graves tais como, entre outros, infegao.
Esta solugéo ndo contém conservantes; ELIMINAR QUAL
QUER PORGAO NAO UTILIZADA PASSADAS SEIS HORAS]
DA PREPARAGAO

FRECAUCOES

NAO UTILIZAR A SOLUGAO BSS PLUS™ ATE A PARTE
ESTAR TOTALMENTE RECONSTITUIDA COM A PARTE I
Estudos sugerem que as solugdes de irmigagdo intraocular,
iso-osmoticas relativamente aos liquidos aquosos normais,
devem ser usadas com precaugo em doentes diabéticos
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lda via do fluido. A aguiha encaixada tem as
lgauge x 1 polegada B-Bevel. O dispositivo de Iranslerencla 6
fabricado pela B. Braun, e todas as informagdes sobre a B. Braun
lencontram-se na embalagem.

COMPOSICAO DO PRODUTO RECONSTITUIDO

Depois de adicionada a Solugdo BSS PLUS™ Parte Il ao frasco
lda Parte 1, cada ml do produto reconstituido contém: 7,14 mg
cloreto de sédio, 0,38 mg cloreto de potassio, 0,154 mg cloreto

ois tém sido referidos casos de
alteragdes mtraoperatonas do cristalino.

Tém sido referidos casos de turvagao da cémea ou edemd
apos cirurgia ocular nos casos em que se utilizou BSS PLUS
como solugo de irrigagdo. Como em qualquer
cirirgico, devem ser tomadas as medidas adequadas pard
minimizar o trauma da cornea e de outros tecidos oculares.
PREPARAGAO
Faga a igo de BSS PLUS™ Solugdo Estéril parg

©

\de calcio dihidratado, 0,2 mg cloreto de magnésio

0,42 mg fosfato dissédico, 2,1 mg bicarbonato de sodio, 0,92 mg

|dextrose, 0,184 mg dissulfeto de glutationa (glutationa oxidada),

cido hidrocloridrico efou hidroxido de sodio (para ajuste do pH),

lem 4gua para injeg@o.

O produto reconstituido tem um pH de aproximadamente 7,4.

IA osmolalidade ¢ de aproximadamente 305 mOsm. A Solugao

BSS PLUS™ & uma solugo tamp&o moderada que contém um

sistema de tamponamento por bicarbonatoffosfato. Capacidade

ldo Tampao Acido = 0,015 mollL/pH; Capacidade do Tampao

Base = 0,0024mol/LipH

UTILIZAGAO PREVISTA

BSS PLUS™ Solugao Estéil para Irrigagéo destina-se a ser utili-

[zada por oftaimologistas qualificados, em doentes que requeiram
cirirgicos

0s que requerem um tempo de perlusao relahvamenle longo

(por ex., vitrectomia pars plana, facoemuisificagao, extragdo da

catarata do cristalino,

segmento anterior).

50)

Irrigagéo Intraocular imediatamente antes da sua utilizagad|
em cirurgia e siga as INSTRUGOES DE RECONSTITUIGAQ
Devem ser todos o]
procedimentos asséticos durante a reconstit la so-
lugao BSS PLUS™ com o dispositivo de transferéncia mini
spike fornecido.
APLICAGOES CLINICAS
Nenhum dos componentes da solugao BSS PLUS™ so estra
nhos para o olho e a solugdo BSS PLUS™ nao possui qualquer
agao farmacologica. Estudos sobre a perfuséo da crnea huma:
na demonstraram que a solugéo BSS PLUS™ ¢ uma solugad
de irigagéo eficaz para assegurar detumescéncia corneana @
manter a integridade endotelial da cmea durante perfusad
intraocular. Um estudo in vivo em coelhos demonstrou que 3
solugao BSS PLUS™ é mais adequada para irigagao intravi-
trea do que uma solugo salina normal ou fisiolégica, porque 3
solugéo BSS PLUS™ contém a composigdo de bicarbonato, pH
e ides necesséria para a manutengdo da atividade elétrica nor-
mal da retina. Estudos in vivo em humanos demonstraram que




B solugao BSS PLUS™ & sequra & eficaz quando Utiizada du-

ante procedimentos cirdrgicos tais como vitrectomia pars plana,
4o, extragao da iragéo do cristalino

e reconstrugéo do segmento anterior. Nao foram observadas

Hiferengas entre doentes adultos e doentes pediatricos apos a

tiizagéo deste produto.

UTILIZAGAO GERIATRICA

30 foram observadas diferengas na seguranca ou eficacia em

Hoentes adultos e idosos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Uma avaliagéo clinica de dados experimentais de mercado pu-

licados, investigacdes clinicas e dados da literatura clinica afir-

am que BSS PLUS™ Solugéo Estéril para Irrigagao apresenta

m perfil de desempenho e seguranga aceitavel quando utiizada

knquanto solugdo de irrigagao intraocular durante a cirurgia of-

taimologica. Os eventos adversos observados com a Solugdo

BSS PLUS™ para Irigagéo apresentam uma taxa reduzida, fo-

'am maioritariamente néo graves e eram esperados no decurso

Ha utilizagdo de uma solugdo de irrigaao durante uma cirurgia

ntraocular. Os beneficios clinicos da utilizago da Solugao

BSS PLUS™ para irrigagéo durante a cirurgia oftalmologica sao

superiores aos riscos associados 4 sua utiizagao, uma vez que

b Solugéo BSS PLUS™ & uma solugdo segura e o seu desem-

enho é o previsto quando utilizada conforme as indicagdes.

BENEFICIOS CLINICOS

(Com base numa avaliagéo clinica da Solugao BSS PLUS™, 0s

beneficios clinicos de BSS PLUS™ Solugao Esteéril para Iriga-

ko Intraocular na cirurgia intraocular incluem:

Humedecimento dos tecidos oculares

Protegéo do endotélio da cormea e de outros tecidos oculares

durante as cirurgias intraoculares

Contribui para a manutengéo dos espagos intraoculares

Limpa os residuos cirirgicos

Proporciona um ambiente adequado para a manutengéo da

estrutura e fungao normal dos tecidos oculares durante a ci-

rurgia oftalmolégica prolongada

Minimiza potenciais complicages durante a cirurgia intraocular

REACOES ADVERSAS

ITém sido referidos casos de reagdes inflamatorias pos-operato-

ias, bem como casos de edema, aumento da pressao intraocu-

ar e descompensagéo da comea. A sua relag&o com a utilizagéo

a Solugéo BSS PLUS™ nao foi estabelecida.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Quaisquer incidentes graves que se considerem estar relacio-

Tizada pelo Cirurgiao Utiize um sistema de admr]
nistragdo com uma entrada de ar no espigdo de plastico uma
vez que o frasco ndo contém um tubo de vias aéreas separado|
Siga as instruges do sistema de administragéo que ird utilizar,
Em condigdes de assepsia, insira o espigao no frasco através da
4rea indicada na tampa de borracha. Deixe fluir o liquido para|
remover o ar do tubo antes de iniciar a irrigagdo intraocular. Se
for necessario um segundo frasco para concluir o procedimentol
cirirgico, assegure-se de que o vacuo é libertado do segundol
frasco ANTES de encaixar o sistema de administragao. Nao ¢|

o qualquer tipo de el pecial de BSS PLUS™
Solugéo Estéril para Irrigago apds a utilizagao.
APRESENTAGAO

A solugio BSS PLUS™ & fornecida em duas embalagens paral
reconstituigéo antes da utilizagdo: um frasco de 500 mi com 480
(Parte 1), esterilizado a vapor, e uma ampola de 20 mi (Parte ), es:
terilizada por filtrag@o. Além disso, & também forecido um dispo
sitivo de transferéncia mini spike esterilizado por 6xido de efileno.
Consulte a secgio PRECAUGOES relativamente & reconstitui-|
40 da solugao. A esterilidade € garantida até  data de validade|
exceto se a barreira estéril estiver danificada ou aberta
ARMAZENAMENTO

Conserve a Parte |, Parte Il e o dispositivo de transferéncia min
spike a uma temperatura entre 2°C e 25°C. Elimine a solugéo se
Ja estiver preparada ha mais de seis horas.

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgium

BSS PLUS™ SOLUGAO ESTERIL PARA IRRIGAGAO
INTRAOCULAR
(Solugéo salina fisiolégica enriquecida com bicarbonato,
dextrose e glutatizo.)

INSTRUGOES DE RECONSTRUGAO Utilize uma técnica

estritamente assética

Remova o selo azul do frasco de BSS PLUS™ Parte | (480)

mi). Remova o selo azul da ampola de BSS PLUS™ Parte I

(20 mi). Prepare as tampas de ambas as partes com toalhe

tes de lcool estéreis.

Abra a embalagem do dispositivo de transferéncia mini spike

da solugdo BSS PLUS™ (fornecido), e retire o espigdo de
éncia estéril.

~

nados com estes devem ser a Alcon
Laboratories, Inc.:

Por telefone: Internacional - Contacte o representante local

Por e-mail: ga.complaints@alcon.com

Website: http://www.alcon.com/contact-us/

Este dispositivo esta identificado por um numero de lote que

permite a sua rastreabilidade. E essencial que esta informagao

eja transmitida a Alcon.

OTA: Na UE, estes incidentes graves devem também ser co-
i 4 autoridade m matéria de dispositi

édicos do Estado-Membro em questo.

SOBREDOSAGEM

IA solugao nao apresenta agdo farmacologica, ndo existindo o

potencial de sobredosagem. Todavia, como em qualquer proce-

imento cirtrgico, a duragdo da manipulagéo intraocular deve

er reduzida ao minimo.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO

IA solug@o deve ser usada de acordo com a técnica padréo uti-

NOTA: O dispositivo & ventilado, permitindo que o ar entre na
ampola durante a transferéncia da solugéo, 0 que previne a|
criagio de vacuo dentro da ampola. E fomecido um filtro def
entrada de ar para proteger o sistema. N&o remova o filtro def
entrada de ar.

Remova o protetor da ponta de perfuragéo de plastico branco,
Segure bem o dispositivo na parte posterior do rebordo e in
troduza a ponta de perfurag@o de pléstico branco em posigéo
vertical na tampa de borracha da ampola de BSS PLUS™
Parte 11 (20 mi)

Retire 0 protetor da aguiha com filtro. Segure firmemente a am
pola na palma de uma mao enquanto, com o indicador e 0 pole
gar, segura o rebordo plastico contra a parte superior da ampola,
Inverta a ampola e insira imediatamente a agulha com filtro
nolocal para injegao da tampa de borracha do frasco de BSS|
PLUS™ Parte | (480 ml). (Ver imagem.)

0 liquido sera imediatamente transferido da ampola para o
frasco grande com vécuo, exceto se o fitro estiver obstruido
ou se houver perda de vacuo.
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[OTA: Cada ampola contém uma
BSS PLUS™ Parte II. E expectével que fiquem residuos de solu-
lcd0 nao transferida na ampola.

8. Remova imediatamente a aguiha do recipiente de BSS
PLUS™ Parte |,  elimine a agulha depois de a

@

Néo reutilizar

Nao reesterilizar

da solugo estar concluida (ver Passo 10).
Misture a solugao cuidadosamente até ficar uniforme. Retire
a parte do lado direito da etiqueta o frasco da Parte | (Solu-
@0 BSS PLUS™ totalmente reconstituida). Registe o nome
do doente 2 e o dia [5] e hora (® da reconsituigdo. A Solugao
BSS PLUS™ esta agora pronta a utiizar.

10. Destrua a agulha encaixada no dispositivo de transferéncia
mini spike depois da utilizagéo. Utiize a proteg@o para dobrar
& partir a agulha e depois elimine o dispositivo usado, ade-
quadamente, num contentor préprio para residuos cortantes.
INOTA: Se a solugzo nao for usada de imediato, mantenha condi-
Ges asséticas e limpe a tampa com um toalhete de lcool esteri
lantes da utilizagdo

PRECAUGAO: A Solugo BSS PLUS™ reconstituida deve ser
lusada dentro de seis horas apos a mistura. Elimine qualquer
Solugzo que tenha ultrapassado esse periodo de tempo. Nunca
utiize o mesmo frasco de Solugdo BSS PLUS™ em mais do
lque um doente.

Método de transferéncia alternativo

Se preferir, o conteudo do componente BSS PLUS™ Parte Il
lpode ser aspirado asseticamente, com uma canula de 18-gau-
lge anexada a uma seringa,  depois transferida para o frasco
lda Parte I.

©

0 DISPOSITIVO DE CIMA DEVE SER
MONTADO CORRETAMENTE ANTES
DE USAR

PARTE Il

DISPOSITIVO PARA
TRANSFERENCIA A VACUO

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM
SiMBOLO PORTUGUES

@m Max
A

Limites de temperatura

No pirogénico

[STERILE

>

Esteriizado por técnicas de
procedimento asséico

[STERILE[ ,

Esterilizado por vapor de 4gua ou

[STERILE]

m
o

Esterilizado por éxido de etileno

Sistema de barreira unico estéril

Data limite de utilizagédo

Fabricante

Data de Fabrico

Codigo de Lote

e &LMO

Fragil, manusear com cuidado

m
o
x
m
(e

Mandatario dentro da Comunidade
uropeia

Distribuidor

Néo utilizar por via intravenosa

Nzo use se a embalagem estiver
danificada

Identificagéo do doente

Data

Hora

Abrir por aqui

E'dOET@@R

Pais de fabrico

wl

Consultar Instrugdes de Utilizagao ou
Consultar as instruges de utilizagao

[

@

Dispositivo médico Alcon Alcon | Belgium
- 6501 Saum Freeway Lichterveld 3
& Adverténcia Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 USA Belgium




[ESPANOL BSS PLUS™ @ @
SOLUCION ESTERIL DE IRRIGACION INTRAOCULAR
(Solucién salina fisiologica enriquecida con bicarbonato,

dextrosa y glutation)

DESCRIPCION

La solucién estéril de irrigacién BSS PLUS™ es una so-

ucion salina esteril y

fisiologicamente para el uso durante todos los procedimientos

Quirtirgicos intraoculares, incluyendo aquellos que requieren

un tiempo de perfusion intraocular relativamente largo. La

omposicion del electrolito, el pH y la osmolalidad son simi-
ares a los del humor acuoso humano. No contiene conser-
antes y consta de dos partes separadas, que se mezclan

mediante el di de ia de las

Koluciones de irrigacion suministradas, justo antes de su uso
en la cirugia. Los componentes de la solucion BSS PLUS™
son biocompatibles con el ojo y no presentan ninguna accion
farmacolégica
COMPONENTES Y COMPOSICION ANTES DE LA RE-
CONSTITUCION
Parte I: La Parte | es una solucion estéril de 480 ml en un
rasco de una Unica dosis de 500 ml a la que se afiade el
concentrado de la Parte Il. Cada mi de la Parte | contiene:
loruro de sodio 7,44 mg, cloruro potésico 0,395 mg, fosfato
ibasico de sodio 0,433 mg, bicarbonato de sodio 2,19 mg,
kicido clorhidrico y/o hidrxido de sodio (para ajustar el pH),
en agua para inyeccion

Parte II: La Parte Il es un concentrado estéril en un vial de

Lna Gnica dosis de 20 ml que debe afiadirse a la Parte I.

Cada ml de la Parte Il contiene: cloruro célcico dihidratado

8,85 mg, cloruro magnésico hexahidratado 5 mg, dextrosa

P3 mg, disulfuro de glutation (glutation oxidado) 4,6 mg, en

hgua para inyeccio

Dispositivo de transferencia Mini Spike: El dispositivo de

transferencia Mini Spike permite transferir la Parte Il de la so-

ucion BSS PLUS™ al frasco de cristal que contiene la Parte |

e la solucion BSS PLUS™. La punta esterilizada se ha fabri-

kado en pléstico de polietileno y contiene un filtro de nylon de

b micras dentro de la linea de fluidos. La aguja suministrada

s una aguja biselada de calibre 19 x 1 pulgada. El dispositivo

He transferencia esta fabricado por B. Braun. La informacion

obre B. Braun se encuentra en la caja.

COMPOSICION DEL PRODUCTO RECONSTITUIDO

Después de afadir la Parte Il de la solucion BSS PLUS™

Bl frasco con la Parte |, cada ml de producto reconstituido

ontiene: cloruro de sodio 7,14 mg, cloruro potasico 0,38
9. cloruro calcico dihidratado 0,154 mg, cloruro magnésico

hexahidratado 0,2 g, fosfato dibésico de sodio 0.42 mg, bi-

de perfusién infraocular t Iargo (p e,

pars plana, ion, cirugia

racion del cristalino, reconstruccion del segmemo anterior).
INDICACIONES

La solucién estéril de irrigacion BSS PLUS™ se ha desarro-
llado para el uso como una solucion de irrigacion intraocular
durante los que in
cluyen la perfusion del ojo.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones especificas para el uso de
la solucion BSS PLUS™ cuando se utiliza segin las reco:
mendaciones. No obs(ante deben respetarse estrictamente|
las para el quirtrgico du
ante ol cual debe Utizarss 1a solusion BSS PLUS™
ADVERTENCIAS

Este producto solo esta indicado para la IRRIGACION|
durante una cirugia oftalmolégica. NO UTILIZAR como
inyectable i en infusién intravenosa.

Aicon no ha determinado la seguridad ni la eficacia del uso
de aditivos distintos de la Parte Il de BSS PLUS™

NO UTILIZAR a menos que el producto sea transparente,
el sellado esté intacto, haya vacio (solucion de la Parte I)
y el envase no esté dafiado.

NO UTILIZAR si Ia barrera estéril se ha visto comprometi
da o si el envase se ha abierto accidentalmente antes de
Ia reconstitucion

NO UTILIZAR si se ha alterado el color del producto o si
contiene precipitado.

NO REUTILIZAR este producto. Este producto esta in
dicado para el uso en UN SOLO paciente y no debe ser
utilizado en mas de un paciente. Reutilizar este productol
de un solo uso puede causar dafios graves, tales como,
pero no limitados a, infecciones.

Esta solucién no contiene conservantes; DESCARTE]
CUALQUIER PARTE NO UTILIZADA SEIS HORAS|
DESPUES DE LA PREPARACION.

PRECAUCIONES

NO UTILICE LA SOLUCION BSS PLUS™ HASTA QUE|
LA PARTE | SE HAYA RECONSTITUIDO TOTALMENTE|
CON LA PARTE II.

Los estudios realizados sugieren que las soluciones de|
irrigacion intraocular iso-osméticas con fluidos acuosos|
normales se deberan utilizar con precaucion en pacien-
tes diabéticos que vayan a ser sometidos a vitrectomia,
debido a que se han observado cambios en el cristaling
durante la cirugia.

Se ha informado de casos de opacificacion corneal o
edema después de utilizar BSS PLUS™ como solucion
de irrigacién en cirugia ocular. Como ocurre con todos los
., deben tomarse las medidas
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arbonato de sodio 2,1 mg, dextrosa 0,92 mg, disulf
ation (glutation oxidado) 0,184 mg, acido clorhidrico y/o hi-
droxido de sodio (para ajustar el pH), en agua para inyeccion.
El producto reconstituido tiene un pH de 7.4 aproximada-
mente. La osmolalidad es de 305 mOsm aproximadamente
La solucion BSS PLUS™ es una solucién moderadamente
tamponada que contiene un sistema tampén de bicarbonatos/
osfatos. Capacidad tamponante &cida = 0,015 M/L/pH; capa-
idad tamponante basica = 0,0024 M/LpH

USO INDICADO

La solucion estéril de irrigacion BSS PLUS™ se ha desa-
rollado para el uso por parte de un cirujano oftéimico cuali-
ficado en pacientes que requieren procedimientos quirtrgicos
intraoculares, incluyendo aquellos que requieren un tiempo

53)

adecuadas para minimizar el trauma en la comea o en
otros tejidos oculares.
PREPARACION
Reconstituir la solucién estéril de irrigacion intraocular|
BSS PLUS™ justo antes del uso en la cirugia siguiendo
las INSTRUCCIONES DE RECONSTITUCION que se sumi
nistran. Deben utilizarse procedimientos estrictamente
asépticos durante la reconstitucion de la solucion BSS
PLUS™ con el dispositivo de transferencia Mini Spike
suministrado.
APLICACIONES CLINICAS
Ninguno de los componentes de la solucién BSS PLUS™ es
extraio para el 0jo y la solucion BSS PLUS™ no presental




Getvidad S Gstudios realizados en comea
humana perfundida han demostrado que la solucién BSS
PLUS™ es una solucion de irrigacion efectiva para desinfla-
Imar la cémea y mantener la integridad endotelial comeal du-
rante la perfusion intraocular. Un estudio in vivo realizado en
conejos ha demostrado que la solucion BSS PLUS™ resulta
imas adecuada que una solucién salina fisiolégica o que una
solucién salina normal para la irrigacién intravitreal, ya que la
solucién BSS PLUS™ contiene el bicarbonato, el pH y la com-
lposicion i6nica necesarios para el mantenimiento de la ac-
ividad eléctrica retinal normal. Los estudios in vivo realizados
len humanos han demostrado que la solucién BSS PLUS™
s segura y eleclwa ‘cuando se uiiliza en procedimientos
pars plana, la
cacion, la cirugia de cataratas/aspiracion del cristalino y la
reconstruccion del segmento anterior. No se han observado
ldiferencias entre los pacientes adultos y pediatricos después
\del uso del producto.
USO GERIATRICO
No se han observado diferencias generales en la seguridad
i en la eficacia entre los pacientes de edad avanzada y los
pacientes jovenes.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
La evaluacion clinica de los datos publicados en el mercado,
las investigaciones clinicas y los datos de lteratura médica
seguridad
lpara la solucion estéril de irigacion BSS PLUS™ cuando
actia como solucion de irrigacion intraocular durante una
cirugia oftalmolégica. Solo se han producido acontecimientos
adversos relacionados con la solucion estéril de irrigacion
BSS PLUS™ en una baja incidencia, la mayoria de ellos no
lgraves, y previstos por el uso de una solucion de irrigacion
durante ‘una cirugia intraocular. Los beneficios clinicos del
luso de la solucién estéril de irmigacion BSS PLUS™ para la
irigacion durante la cirugia oftalmica son mayores que
los riesgos asociados con su uso, ya que la solucion BSS
[PLUS™ es una solucion segura y que actia segin lo previsto
si se usa sequn las indicaciones.
BENEFICIOS CLINICOS
Sobre la base de la evaluacion clinica de la solucion BSS
PLUS™, estos son algunos de los beneficios clinicos de la
solucion estéril de irrigacion intraocular BSS PLUS™ en la
irugia intraocular:
Humecta los tejidos oculares
Protege el endotelio comeal y otros tejidos oculares du-
rante las cirugfas intraoculares
Ayuda a mantener los espacios intraoculares
Limpia los restos quirdrgicos
Proporciona un entorno adecuado para el mantenimiento
de la estructura normal y de la funcién de los tejidos ocu-
lares durante una cirugfa ocular prolongada
Minimiza las posibles complicaciones durante las cirugias
intraoculares
REACCIONES ADVERSAS
han

asi como incidentes de edema oomeal aumento de la presion
y eal. No se ha
relacion con o uso 06 1 solucion BSS PLUS™,
NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
RAVES

Los acontecimientos adversos graves que razonablemente
puedan considerarse relacionados con el producto deberan
comunicarse a Alcon Laboratories, Inc.

Portelelono:

Por correo
Cada producto esta idenicado por un numero de lote quel
permite la trazabilidad y esta informacion debera facilitarse
aAlcon.
NOTA: Los acontecimientos adversos graves también de
beran notificarse a las autoridades competentes sobre pro
ductos sanitarios del Estado en cuestion.
SOBREDOSIS
Esta solucién no presenta actividad farmacolgica, por lo que]
no hay riesgo de sobredosis. No obstante, igual que en cual
quier otro procedimiento quirirgico intraocular, la duracion
de la manipulacion intraocular deberfa reducirse al minimo.
POSOLOGIA Y ADMINISTRACION
La solucién debe utilizarse de acuerdo con la técnica estan
dar utilizada por el cirujano encargado de la operacion. Utili
zar un equipo de administracion con una entrada de aire en Ia
punta de plistico, ya que el frasco no tiene un tubo separadd
para la salida de aire. Proceder segn las instrucciones de
equipo especifico de administracion que se va a utilizar. Intro
ducir la punta de forma aséptica en el frasco a través del ared
marcada del tapon de goma. Dejar fluir el liquido y eliminar
el aire del tubo antes de iniciar la irrigacion intraocular. Si e
necesaria un segundo frasco para finalizar el procedimientd
quirtrgico, asegurarse de que el vacio se ha ventilado de
segundo frasco ANTES de incorporarlo al equipo de admi
nistracion. No se requiere ninguna eliminacion especial de I
solucion estéril de irrigacion BSS PLUS™ después del uso.
PRESENTACION
La solucion BSS PLUS™ se suministra en dos envases pard
la reconstitucion antes del uso: un frasco de 500 mi que con:
tiene 480 ml (Parte |) esterilizada por vapor de agua y un vial
de 20 ml (Parte Il) esterilizado mediante filtrado. Ademés, sd
suministra un dispositivo de transferencia Mini Spike ester
lizado con 6xido de etileno.
Consultar la seccion PRECAUCIONES respecto a la recons:
titucion de la solucion. La esterilidad esté garantizada hasta
la fecha de caducidad a menos que la proteccion estéril estd
abierta o deteriorada
CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar la Parte |, la Parte Il y el dispositivo de transfe:
rencia Mini Spike entre 2 °C y 25 °C. Desechar la solucion
preparada después de seis horas.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

~Oficina Tocal del pals.

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 EE. UU Bélgica

BSS PLUS™ SOLUCION ESTERIL DE IRRIGACION
INTRAOCULAR
(Solucién salina fisiologica enriquecida con bicarbonato,
dextrosa y glutation)

INSTRUCCIONES DE RECONSTITUCION: Utilizar una

técnica estrictamente aséptica

1. Retirar el precinto de color azul del frasco de la Parte
de la solucion BSS PLUS™ (480 mi). Retirar el precint]
de color azul del vial con la Parte Il de la solucion BSS]
PLUS™ (20 ml). Preparar los tapones de ambas partes
mediante paios estériles humedecidos con alcohol.

. Abrir el envase del dispositivo de transferencia Mini Spikel
de la solucion BSS PLUS™ (suministrado) y retirar Id
punta de transferencia estéril.

5]
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OTA: Este &t ventilado, por 1o que el aire pue-

de entrar en el vial durante la transferencia de la solucion,

vitando, por lo tanto, la creacién de vacio dentro del vial. Se
ha suministrado un filtro de entrada de aire para proteger el
istema. No retirar el filtro de entrada de aire.

B. Retirar el protector del punzon de plastico de color blanco.
Sujetar el dispositivo con fimeza desde la parte trasera
del reborde e insertar el punzon de pléstico de color blan-
co en el tapon de goma vertical del vial de la Parte II (20
ml) de la solucion BSS PLUS™.

Retirar la proteccion de la aguja del filtro. Sujetar con fir-
meza el vial en la palma de una mano y, con el dedo pulgar
y el indice, mantener el reborde de plastico contra la parte
superior del vial.

Invertir el vial e insertar inmediatamente la aguja del filtro
en el lado de inyeccién de goma del frasco con la Parte |
(480 ml) de la solucién BSS PLUS™. (Consultar la ilus-
tracion.)

El fluido se transferira automaticamente del vial al frasco
de vacio de gran tamaio, a menos que el filtre esté oclui-
do 0 se haya producido una pérdida de vacio.

IOTA: Se suministra una cantidad en exceso de la Parte Il de

a solucion BSS PLUS™ en cada vial. Ya se ha previsto que

Lna cantidad de solucion residual no transferida permanezca

en el vial.

Retirar i la aguja del de |

Parte | de la solucion BSS PLUS™ y desechar la aguj

tras finalizar la transferencia de la solucién (consultar el

paso 10).

Mezclar la solucion suavemente hasta que sea uniforme.

Retirar el lado derecho de la etiqueta del frasco con la

Parte | (solucién BSS PLUS™ totalmente reconstituida).

Anotar el nombre del paciente 12, asi como la fecha [ y

la hora (@) de la reconstitucion. La solucién BSS PLUS™

ya esta lista para el uso.

0.Destruir la aguja del dispositivo de transferencia Mini
Spike después de su uso. Utilizar la proteccion para do-
blar y romper la aguja y, a continuacion, eliminar correcta-
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EL DISPOSITIVO DE SUJECION DEBE
ENSAMBLARSE CORRECTAMENTE
ANTES DEL USO

PARTE Il

DISPOSITIVO DE
= TRANSFERENCIA DE VACIO

%

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

siMmBOLO ESPANOL

Producto sanitario

Precaucion

Consltense las instrucciones de uso

mente el dispositivo utilizado en un de objetos
punzantes.
OTA: Si la solucion no se va a utilizar inmedi man-

No reutilizar

ener las condiciones asépticas y limpiar el tapon con un pafio
stéril humedecido en alcohol antes del uso.

ATENCION: La solucion BSS PLUS™ reconstituida debe
tilizarse dentro de las seis horas siguientes al mezclado
Descartar cualquier solucion después de este intervalo de
iempo. No utilizar nunca el mismo frasco de solucién BSS
PLUS™ en més de un paciente.

étodo de transferencia alternativo

i se prefiere, el contenido de la Parte Il de la solucion BSS
PLUS™ puede ser aspirado asépticamente con una canula
He calibre 18 colocada en una jeringa y, a continuacion, puede
er transferido al frasco con la Parte I.

EE o consultar las instrucciones de uso

No reesterilizar

Limite de temperatura

250 Hax
2eHin

M Apirbgeno

Esterilizado utiizando técnicas de
STERILE Al procesado aséptico
Esterilizado utilizando vapor de agua
sTeRLE] | caor et
STERILEJEQ] | Esteriizado utizando 6xido de etieno

Sistema de proteccion estéril inico

Fecha de caducidad

Fabricante

Fecha de fabricacion

O
=
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Codigo de lote

-alg]

Frégil, manipular con cuidado

m
o
a
m
=]

Representante autorizado en la

Comunidad Europea

Distribuidor

No apto para uso intravenoso

No utilizar si el envase esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso

Identificacion de paciente

Fecha

Hora

Abrir por aqui

40P @R

Pais de fabricacion

d

(6201 South Freeway
iFort Worth, Texas
76134-2099 EE. UU

|Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

Lichterveld 3
2870 Puurs-Sint-Amands
Bélgica




ISVENSKA

BSSPLUS™ QX

STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING SOLUTION
dextros

(Fysiologisk tillsatt med
ach glutation)

BESKRIVNING

BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution &r en svagt buﬂrad

Steril,

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer vid anvéindning av BSS
PLUS™ Sterile Irigating Solution da den anvands som rekom:
menderas. Daremot ska kontraindikationerna for det kirurgiska
ingreppet dér BSS PLUS™ ska anvéndas foljas noga
VARNINGAR

Denna produkt ar endast avsedd for IRRIGATION vid

der alla intraokulara kirurgiska ingrepp, aven sadana som
raver relativt lang intraokular

Anvand INTE for injektion eller intravends
infusion.

mansattningen, pH-vérdet och osmolaliteten motsvarar
Lingefar sammansattningen av human humor aqueous. Los-
hingen innehaller inga konserveringsmedel och bestar av tva
Separata delar som blandas aseptiskt strax fore det kirurgiska
ingreppet med hjalp av det medféljande mini spike transfer
device for irigationslsningar. Komponenterna i BSS PLUS™
5sningen ar biokompatibla med Ggat och har ingen farma-
ologisk effekt.

KOMPONENTER OCH SAMMANSATTNING FORE
REKONSTITUERING

Lésning I: Lsning | & en steril 480 ml Idsning i en 500 mI
engangsflaska till vilken I6sning Il koncentratet tillsatts. 1
Il av Idsning | innehaller: 7,44 mg natriumklorid, 0,395 mg
kaliumklorid, 0,433 mg dibasiskt natriumfosfat, 2,19 mg na-
triumbikarbonat, saltsyra och/eller natriumhydroxid (for pH-
ustering), vatten for injektion.

Lésning II: Losning Il &r et sterilt koncentrat i en 20 mI
engangaflaska for tllsats til 1osning 1. 1 mI av I8sning Il inne-
haller: 3,85 mg

2 och effekten av att anvanda andra tillsatser &n|
BSS PLUS™ [6sning Il har inte bekraftats av Alcon.

3. Anvand INTE I8sningen annars &n om den &r klar, forslut
ningen & intakt och vakuumforsedd (I8sning I) samt be
hallaren ar oskadad.

d INTE om den sterila férpackningen &r skadad eller
har 5ppnats av misstag fore anvindning.
Anvand INTE om I6sningen &r missfargad eller innehaller
fallning.
Ateranvind INTE produkten. Denna produkt &r endast
avsedd for ska endast anvéndas til en (1) patient. Ater.
anvandning av denna engangsprodukt kan leda till allvarlig
skada, t.ex. infektion.
Denna Iésning innehaller inte konserveringsmedel
KASSERA OANVAND LOSNINGEN SEX TIMMAR EFTH
ER BEREDNING.
FORSIKTIGHETSATGARDER
ANVAND INTE BSS PLUS™ LOSNING FORRAN LOS-|
NING I AR HELT REKONSTITUERAD MED LOSNING Il
Studier visar att intraokuldra_irrigationsvatskor, som &

ormal ska anvéndas med

o o

<

~

hexahydrat, 3 mg dextros, 4,6 mg (oxiderad
glutation), i vatten for injektion.
ini Spike Transfer Device: Mini spike transfer device an-
Ands for att verfora BSS PLUS™ Isning I till glasflaskan
som innehaller BSS PLUS™ Isning |. Den steriliserade spet-
ken &r tillverkad av polyetenplast och innehaller ett 5 mikron
hylonfilter igenom vilket vétskan fors. Den fasta nalen &r 19
bauge x 1 tums B-fasning. Produktet tillverkas av B. Braun,
kontaktinformation finns pa kartongen.
DEN REKONSTITUERADE PRODUKTENS SAMMAN-
SATTNING
Ar BSS PLUS™ Isning Il har inférts i flaskan med 16sning |
innehaller 1 ml rekonstituerad produkt: 7,14 mg natriumklorid,
0.38 m; ) 0,2 m
magnesiumkloridhexahydrat, 0,42 mg dibasiskt natriumfosfat,
2.1 mg natriumbikarbonat, 0,92 mg dextros, 0,184 mg gluta-
(oxiderad glutation), saltsyra och/eller natriumhy-
droxid (for justering av pH), vatten for injektion.
Den rekonstituerade produkten har ett pH pa ca 74. Os-
molaliteten r ca 305 mOsm. BSS PLUS™ Igsningen &r en
attligt buffrad I8sning innehallande ett buffertsystem med
bikarbonat/fosfat. Syrabuffertkapacitet = 0,015 M/l/pH, bas-
buffertkapacitet = 0,0024 M//pH.
IAVSEDD ANVANDNING
BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution & avsedd att anvandas
b en erfaren gonkirurg pa patienter som behdver intrackulra
irurgiska ingrepp, bland annat patienter som behéver en
elativt lang intraokulir perfusionstid (t.ex. pars plana-vitrekto-

i,

ation, rekonstruktion av det framre segmentet).

INDIKATIONER

BSS PLUS™ Sterile Imigating Solution
irrigati ing under i

indicerat for
kirurgiska

@

ingrepp som inbegriper perfusion av 6gat.

forsiktighet till_patienter med diabetes som genomgar
vitrekomi, d& har
Grumlig komea eller odem rapporterats  efte
gonkirurgi dér BSS PLUS™ steril irrigationslosning har
anvants. Som vid alla kirurgiska ingrepp bor lampligal
atgarder vidtas for att minimera skadorna pa komea och
andra vavnader i Sgat.
FORBEREDELSER
Rekonstituera BSS PLUS™ Sterile Intraocular irrigating
Solution precis innan den ska anvandas vid kirurgi i en
lighet med
Strikta aseptiska metoder ska foljas vld rekonstituering
av BSS PLUS™ Iésningen med det medféljande mini
spike transfer device.
KLINISK ANVANDNING
Ingen av komponenterna i BSS PLUS™ Issningen &
frammande for 6gat och de har ingen farmakologisk ef
fekl Studier av disig komea hos manniska har visat att BSS
PLU gen &r en effektiv i ing nar det gélle
att minska korneas svullnad och bibehalla stabiliteten hos|
komeaendotelet under intraokulér perfusion. En studie in vivc
pa kanin har visat att BSS PLUS™ Idsningen Iampar sig bat
tre &n vanlig saltissning eller fysiologisk saltiésning for intra-
vitreal irrigation eftersom BSS PLUS™ Isningen innehéller en|
sammansttning av bikarbonat, pH och joner som &r nédvan
dig for att uppratthalla normal elekrisk aktivitet hos néthinnan|
Studier in vivo p& ménniska har visat att BSS PLUS™ I&sningen
ar saker och effektiv vid anvéindning under kirurgiska ingrepp|
sasom irurgi i
linsaspiration och rekonstruktion av det framre segmentet. Ingal
skillnader har observerats mellan vuxna och barn efter anvén-
dning av detta produkt.
GERIATRISK ANVANDNING
Inga bvergripande skillnader mellan ldre och yngre patienter

w




ar
EGENSKAPER
[En Kinisk utvardering av data som publicerats efter att

med avseende pa sakerhet eller effekt.

T
BSS PLUS™ Issningen levereras i tva forpackningar son|
ska_rekonstitueras fore anvéndning: en 500 mi flaska
0 mi (losning 1) steriliserad med anga och e

produkten kommit ut kliniska
Kerhet:

20 ml (16sning 1) med filtrering.

4
ch data fran Klinisk litteratur ger stod for att och
effektprofilen for BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution &r
acceptabel nar produkten- anvands som |mraakular irriga-
pptrédde
id anvandnmg av BSS PLUSW Sterile Imgaﬂng "Eolution
Grekom med Iag frekvens, var mestadels inte allvariga och
kunde forvantas vid anvandning av irrigationslésning i sam-
lband med égonkirurgi. Kliniska fordelar med att anvanda BSS
PLUS™ Sterile Irrigating Solution vid gonkirurgi &r storre an
de risker som &r forknippade med anvéndningen eftersom
BSS PLUS™ Issningen ar siker och har avsedd verkan nar
lden anvénds enligt anvisningama.
KLINISKA FORDELAR
En Kiinisk utvardering av BSS PLUS™ Sterile Irrigating So-
lution visade att produkten har féljande Kiniska fordelar vid

fuktar Sgonvévnaden
skyddar
Bgonkiru
bidrar tl 3t bibehala intraokuéra utrymmen
skoljer bort kirurgiskt skrap

och annan & under

Dessutom medfdljer ett Mini Spike Transfer Device, som ster.
iliserats med etylenoxid.

Se avsnittet FORSIKTIGHETSATGARDER om rekonstituer
ing av Idsningen. Steriliteten &r garanterad fram till anvand

fore-datumet om inte den sterila forpackningen har skadats
eller Gppnats.

FORVARING

Férvaralosning I, [5sning Il och mini spike transfer device mel-
lan 2 °C och 25 °C. Kassera beredd Idsning efter sex timmar.
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Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium
6201 South Freeway Lichterveld 32870 Puurs-
Fort Worth, Texas Sint-Amands

76134-2099 USA Belgien

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14,
2300 Ko S

ger en lamplig milj6 for att bibehalla -
mala struktur och funktion under langvariga ogonklrurglska
ingrepp

-+ minimerar risken fér komplikationer under dgonkirurgi.
BIVERKNINGAR

Postoperativa inflammatoriska reaktioner saval som forekom-
ster av

Danmark
Tel: (0) 8634 4010
BSS PLUS™ STERILE INTRAOCULAR IRRIGATING
SOLUTION

(Fysiologisk tillsatt dextros och

lpensation har et samband har faststéllts mel-
lan dessa biverkningar uch anvandningen av BSS PLUS™
Gsning.
RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER
lAllaallvarliga mc\denler som rimligen kan betraktas som
till Alcor Inc.
Kontakta den Iokala Alcon Distributdr pa 1e\. (0)8634 4010
-post: qa.complaints@alcon.com
/arje produkt identifieras med ett batchnummer, som ger
sparbarhet. Denna information ska lamnas till Alcon Nordic.
(OBS! Allvarliga incidenter maste &ven rapporteras till Lake-
imedelsverket
GVERDOSERING
Losningen har ingen farmakologisk effekt och darmed kan
inte leda till Sasom vid all

l6gonkirurgi ska det intraokuléra ingreppet dock vara sa kort
id som mojligt
DOSERING OCH ADMINISTRERING
[Lésningen br anvindas enligt den standardteknik som tillam-
lpas av den opererande kirurgen. Anvénd ett administrerings-
set som har eft luftintag i insticksspetsen av plast, eftersom

FOR REKONSTITUERING: Anvéind strikt

aseptisk teknik

1. Tabort den bla férseglingen fran flaskan med BSS PLUST
Idsning | (480 ml). Ta bort den bla forseglingen fran injek-
tionsflaskan med BSS PLUS™ [8sning Il (20 mi). Anvand
sterila sprittorkar fr att forbereda propparna pa bada be
héllama.

2. Oppna en forpackning med Mini Spike Transfer Device
(medfdljer) avsedd for anvandning med BSS PLUS™ Iis
ningen, och ta ut den sterila produkten.

OBS! Denna produkt r ventilerad, vilket innebar att luft kan

komma in i flaskan under overforingen av Iosning, vilket

forhindrar att vakuum skapas inne i flaskan. Det finns ett filte

vid luftintaget for att skydda systemet. Ta inte bort filtret fran

Iumn(age
3. Ta bort skyddet fran spjutet av vit plast.

4. Taett fast grepp om injektionsflaskan och stick in spjutet
gummiproppen i injektionsflaskan med BSS PLUS™ Iss
ning 11 (20 ml).

. Ta bort skyddet fran nalen. Hall injektionsflaskan stadig
i ena handen och ta tag i plastfiansen med tummen och
pekﬁngrel och for den mot ﬂaskans dverdel.

6. Vind och ft n ge

o

laskan inte har nagon egen luftslang. Folj
det specifika administreringsset som ska anvéndas. For in
aseptiskt | flaskan genom malomradet pa
lgummipluggen. Lat vatskan rinna for att aviagsna luften fran
slangen innan den intraokuléra irrigationen paborjas. Om det
lbehvs en annan flaska for att slutfra det kirurgiska ingrep-
pet, se till att vakuumet ventileras fran den andra flaskan
INNAN den ansluts till administreringssetet. Ingen sarskild
kassering av BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution krévs
efter anvandning

nom malomradet pa gumm\pluggen pa faskan med BSY
PLUS™ I5sning | (480 mi). (Se figur.)

. Vatskan dverfors automatiskt fran injektionsflaskan till dery
stora flaskan med vacuum forutom om filtret stockas elle
vakuumet férioras.

OBS! Varje injektionsflaska innehaller ett &

PLUS™ [sning . Ej dverford [6sning kan fo

kvar i flaskan.

8. Ta omedelbart nalen fran flaskan med BSS PLUS™ I6s

@

~

skott av BSS|
ntas att finnas




Ting T och Kassera nalen efter att av Tosnin-

gen ar Klar (se steg 10).

0. Blanda férsiktigt I8sningen tills den &r jamn. Dra bort
hégra sidan av etiketten pa flaskan med I6sning 1 (med
helt rekonstituerad BSS PLUS™ Isning). Skriv patientens
namn samt datum och tid fér rekonstitueringen. BSS
PLUS™Isningen &r nu klar att tas i bruk.

0.Forstor nalen fran mini spike transfer device efter anvand-
ningen. Anvand skyddet for att bryta nalen och kassera
den sedan pa rétt sétt i en behallare for stickande och
skarande avfall.

OBS! Bibehall aseptiska forhallanden och torka av gum-

med sterila fére andning, om

6sningen inte ska anvéndas direkt.

VIKTIGT! Rekonstituerad BSS PLUS™ I6sning maste an-

‘andas inom sex timmar fran att den forst blandats. Kassera

adan Iésning som har statt langre an sa. Anvand aldrig

kamma flaska med BSS PLUS™ I5sning pa mer &n en patient

Alternativ 6verforingsmetod

Om s& onskas kan innehéllet i flaskan med BSS PLUS™

sningen Il aspireras aseptiskt med en 18-gauge kanyl fast

pa en spruta och darefter overforas till flaskan med Idsning I.
HANGER DEVICE MUST BE

ASSEMBLED PROPERLY PRIOR

TO USE.

PART Il

VACUUM TRANSFER
DEVICE

SYMBOLER | MARKNINGEN

Temperaturgrans
4 ike-pyrogen
STERILE| A Steriliserad med aseptisk teknik
STERILE| | Angsteriliserad
STERILE|EO| Steriliserad med etylenoxid

Ett sterilt barridrsystem

Anvands fore

Produsent

Tillverkningsdatum

Batchnummer

HE&LMO

Omtaligt, hantera med forsiktighet

m

o
El

m
Lo

Auktoriserad representant i EU

Distributor

Ej for intravendst bruk

‘Anvand inte produkten om
forpackningen har skadats. Lés

Patientidentifiering

Datum

Tid

Oppnas har

&“ﬂ®|iﬂ'@®@

Tillverkningsland

Las bruksanvisningen / elektroniska
bruksanvisningen

Fér e] teranvindas

Far ¢j omsteriiseras

@[> E

Inc.

SYMBOL SVENSKA
Medicinteknisk produkt d
Alcon L
Viktigt 6201 South Freeway

Fort Worth, Texas
76134-2099 USA

Alcon Nordic A/S

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 32870 Puurs-
Sint-Amands

Belgien

Uppdaterad: 05/2020

Edvard Thomsens Vej 14,
S

2300 Ko

®

Danmark
Tel: (0) 8634 4010




rRANAN— BSS PLUS™ @ ® BYp & K PO
BIANOBIAHE  HaBuaWks, y nauiewtis, sk norpebyiory
PO3YUH CTEPUILHUI IHTPAOK! i i pypritoi
IPUFALIAHWR BKTIOYAIONM TMX  MALlieNTiB, sIKi NOTPEGYIOTb  BAHOGHO
(iaionoriunwii conboswit poaunH, TpuBanoi  nepcbyaii (+anp., iTpexTOMis ope:
BEKCTPO30I0 T MyTaTioHOM) pars plana, acnipaliis
onuc Mac y xomi
CTepnnhnuM ipyrauiui posiuH BSS PLUS™ - i BiapiaKa oKa, Towo).
Oom:oswi po3umH,  MOKA3AHHSA
KR Ans BCIX xwpyprlwwx CTepunbHuii ipuradiiinii posuun BSS PLUS™ nokasanig
i, uy BIAHOCHO TPUBANOI o K i W ipuraLliikmi posund
iHTpaokynspHoi  nepcpyaii. Cman enektponitis, pH Ta  fig uac IHTPAOKYNAPHIX XIPYPriHHX MPOLEAYP, NOB'S3aHML
3 oka.
piaukn  nioavH.  Posund He MICTUTL, Ta  npOTUI
3 [BOX OKpeMMX “aCTUM, AKi bis o BSS PLUS"
3 ”P“”P'”F‘“" WO npy fioro i 3a np mncyw Opax,
pasom, nepea cnin cysopo

XipypriuHOMy  BTpyuakHi. KOMMOHeHTM poaunHy BSS
PLUS™ & GiocymicHMMi 3 OKOM Ta He MaloTe KOAHOI
bapmaronoriuHoi Al

KOMMOHEHTY TA CKNAZL 10 3MILIYBAHHSI

YacTuma I. YacTuwa | - ue cTepunbHuit 480 ml (M) posuH y

DDt STy 4, HA 30 WX WOV By it a0TECOBEMME
PLUS™.

brakoki o6'emom 500 mn ans )
IR0 SIKOTO RORAETHCA KOHUEHTPaT wactur Il 1 ml (mn)
luactuim | micTuTe: 7,44 mg (Mr) Hatpito xnopuay, 0,395
Img (ur) Kkanito xnopupy, 0,433 mg (Mr) Hatpito doccbary
InBOOGHOBHOTO, 2,19 Mg (Mr) HaTpito GikapGowary, kucroTy
lconsy TalaBo HaTpilo MAPOKCUA (ANA perymiosanks pH) y
lsoni Anst iH'exiih.
Yactuma Il Yactuea Il — Le CTEpUNbHMIA KOHUEHTpaT
cakonax oG'emom 20 mi (wn) Ans

I'IOnEPE‘:l)KEHHﬂ
. Ueit Bupi6 npusHadenwin Tinbku ans IPUFALIT nig
4ac  xipyprivuux nmpoueayp B odranbmonorii.  HE
fite ANA iHeKUii aGo BHYTPiLHBOBEHHOr]
BBEfIEHHS.
2.

IHLIUX HiX 4aCTUHa Il CTEPUNBHOTO IPUTALIIIHOTO PO3|MH
BSS PLUS™, He NATBepAX@Ha KOMNAHIEK ATTKOH.

. 3aCTOCOBYBATU NMLLIE 33 YMOBM, LLO PO3UMH € NPO30PHIM)
pnaKo repMeTUuHWi, HasBHWi Bakyym (vacTuka 1) Td
YaKoBKa 3 PO3HMHOM HEMOLIKOZKEHa.

HE i i

w

lsacTocyBaHHs, skuit AonaeTbeA A0 wacTuhm I 1 mi (M)
luacTim Il MicTUTb: 3,85 mg (Mr) Karbiio XTTOpUaY AUriapaTy,

4 , AKO 6ap'ej
abo BHyTpiUHSI ynakoBka BUNAOKOBO BIAKpWTA AQ
3MiLLYBaHHS PO3UMHY.

5 mg (mr) maruio xnopuay rekcariapary, 23 mg (wr) 5. HE 3acTOCOBYiTe PO34MH, SIKLIO BiH 3MikuB Kkonip aGol
laekcTpoau, 4,6 mg (Mr) myTationy MicTUTS,

rﬂWET‘UH) y Boal Fl"ﬂ iHeKuii. 6. HE sukopucToByiiTe Leit BUpiG NoBTOPHO. BMICT ynakosk

ans cTpiA ana noBUHEH  BUKOpYCTOBYBATMCS nMwe Ansi  OAHOQ

lnossonse nepemiuiary Macmny " posuny BSS PLUS™ navjienTa. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA LIOTO OAHOPA3OBOTD

y cknsiHuit qonamn AN MICTUTL uacTury | posunsy BUpOGY MOKe MpPUBECTH [O TaKoro  CepitosHord

BSS PLUS™. @Hions, K iHcheKLlif, NPoTe He OGMEXYIUNCh LMM.

Ta micuie 5 M\Kponnmw 7. Ue# po3uMH  He  MiCTUTL i

dinsTp i NiHIT NOTOKY. HEBWKOPWUCTAHWA  BANULLIOK PO34YUHY  ChIf

Kamﬁp NpUEAHaHOI ronkK cTaHoBMTL 19 G X 1 Aioim Ta YTUNI3YBATM YEPE3 WICTb FOAMH  MICNS]
BOHA Mae cKoWweHWii KiHuMK. [pUCTpifl ANA aMilysaHHs MPUTOTYBAHHS
BnpaneHwM Komnanielo B. Braun. Incopmauin wono  3AMOBDKHI 3AXOAM

[omnanii B. Braun HaseaeHa Ha KapToHHilt ynakosui
(CKNAQ MPUrOTOBAHOTO PO3UMHY

MNicns fopasarks Yactuku Il posdury BSS PLUS™ y cnakon
l4acTikm | 1 ml (Mn) MPUTOTOBAHOTO PO3|MHY MiCTUTS: 7,14 mg
(Mr) Hampito xnopway, 0,38 mg (wrr) kariito xnopuay, 0,154 mg
(Mr) kanbito xnopuay Auriapaty, 0,2 mg (Mr) markiio xnopuay
rexcarigpary, 0,42 mg (W) HaTpito cocchary ABOOCHOBHOTO,

. HE 3ACTOCOBYBATW POSYMH BSS PLUS™ [0
NOBHOIO 3MIWYBAHHSA YACTUHM | TA YACTUHWA |1
LlocnipieHs CBIAYaTh, WO IHTPAOKyNAPHI  IpUraLiin
posunHy, sk i300CMOTHIHUMA SO NPUPOAHOI
BHYTPILUHBOONHOI DIAVHM, MIOBUHHI  3ACTOCOBYBATUCH

oBepexHicTio nig Yac BITpeKTomil y nauiiexTis, sik xaopiior]
Ha piaber, OCKINbKM CrOCTEpiranica BMNAaZkA aMin

N

2,1 mg (ur) Hatpito 0,92 mg’ (wr)

0,184 mg (M) rmyTaTioHy AMCYbhiaYy (OKCTEHUH rIyTaTiOH),
(consHy KCTIOTY TalaGo HaTPiko FAPOKCMA (ANS PeryniosaHHs
IpH) y Bopi Ans in e

3HaueHHs pH MPWIOTOBaHOrO pO3uMHy AOPiBHIOE  7.4.
Ocmonsnkwicts — npubnuano 305 mOsm (MOcw). BSS
PLUS™ — e nomipHo GychepHuii posuuH, WO MICTUTH
GikapGorarHy/occaty  BydepHy  cucTeMy.  EMHICTb
[icnotHoro Gydoepy nopistioe 0,015 M/LpH; emmicTs
6ychepy Aopisrioe 0,0024 M/L/pH

nia vac onepatjii.

. By NOBIAOMAIEHHS PO NOMYTHIHHS POriBKky a6o HaBpsK
nicnst OGbTanbMONOFYHMX onepaLiiii, Ae CTepunbHUi
ipurauiiiiuii posumk BSS PLUS™ sactocosysascs g
AKOCTI posumHy AnA ipuraui. SIK i nia vac Gynw-akw
iHwnx npouenayp,
BIANOBIAHYX 3aN0BhKHMX 3aX0AiB ANst TOrO, 06 38eCTH A
MiHiMyMy TPaBM POFIBKM Ta IHLLIX TKAHWH OKa.

MPUrOTYBAHHS!

w

3ACTOCYBAHHSI 3A TIPU3HAYEHHAIM Crepunbhuii
ipurauiiinmin  posuus  BSS  PLUS™ ans

CTepUNLHAA  IHTPAOKYNIAPHUA _ ipUrauiiiHuin  poaumH
BSS PLUS™ cnin rotysat Geanocepeanbo nepen
ioro NiA 4ac XipypriuHOrO BTPyHaHHs

@




jpoTpumyiounce IHCTPYKLIN I'IO 3MI|.I.IYEAHHIO Mig vac
hpuroTysauns posuuny BSS PLUS™

HOEIHHI PEAKLYIT

RpucTpolo ansi_3amiuysaHHs (nocranm,cn pazom),

npo i sananshi - peakuii
a Takox npo eMnanku aGpsiky porieKu, ninsMueHorO
Aekomnexcal porisku.|

ysopo
KNIHIYHE 3ACTOCYBAHHS

PKoneH ia koMnoHeHTiB posuuky BSS PLUS™ He € cToporti
lnsi oka Ta poa-uk BSS PLUS™ e mae i Al

ix s8'asox 2 aactocyaatwam oy 558 PLUS™ e
BcTaHoBneH
noBIAC PO CEPMO3HI IHUMAEHTH

NocripxerHs nepnty:m poriak oKa MoAVHM NOKa3ANM, WO

Mpo GyAb-siki cepwoam IHUWAGHTH, 5Ki MOXYTE OGTPYHTOBaHO

[MocripxenHs: in vivo y Kponie MiATBEPANND, WO po3unH BSS
PLUS™ € Ginbl NpUAHATHUM, HK 3BMVHUA COMbOBMI
BiGO dhisionoriuHmit CONbOBMIA PO3MMH ANS! IHTPABITPEANbHOT
puraui, ockinsku posunH BSS PLUS™ micTute GikapGorar,
B TaKoX Mac aHaueHHs pH Ta IOHHUI cknag, HeoBXiaHi Ans

o3 BSS PLUS™ GMHOM, 10B'53aHI 3 BUpoby, cnin
o 3anobirae Haﬁpﬂxy poriBKkA | MATPUMYE  LiniCHICTb & xomnanto Albon Inc.:
BHAOTENiO pOTiBkM M 4aC  HTPaOKynApHOI  nepehyail 3a 3gepHi i

Ao
NpeACTaBHMUTEA Y BaLii kpaii.
Email: ga.complaints@alcon.com
BeGcaiiT: hitps:/www.alcon ua/uk/contact-us
KoeH BUpIB Mae Homep napril, 3a skuM BiH MoXe GyTH
BIACTENXEHMI, L0 IHhOPMALI0 CiA HAZABATU KOMNAHIT ANKOH.

KaTapaKTyl, PEKOHCTPYKLIA NEPeAHbOrO Bifpiska oka. XOaHNX
BiAMIHHOCTEi! NPy 3acToCyBaHH LUbOro BUPOBY y A0pOCANX
navienTis aGo y AiTeit He cnocTepiranoce.

BACTOCYBAHHS Y MALIIEHTIB MOXWUNOrO BIKY
DKonwoi piannLii y a6o BUpoby

enexTpuuHOi GiTKiBKA.  EPEQO3YBAHHS
in vivo y nioaeit wo BSS  fawuin posuuH He mae rbapMaKonon\-ch\ aii,  Tom
PLUS™ € ana nig Onwak, K npu  Gyab-skux]
bac xipypridHitx npoueqyp. 30KpeMa TaKwx, Ak XipypridHyx
liepea pars plana, cakoemynsoucikauia,  acnipauin  vauinynsiin Mae Gyt 3Benena A0 MiiMymy.
mac y xopi excTpakuii

[NO3YBAHHS | CMIOCIE 3ACTOCYBAHHS

PoaunH mae Ao

XipyprisHoi  MeToawid sky  sacTocosye  Xipypr
BukopucTOBYiiTe cwcreMy ANs BBeAHHA (KpanenbHMLo)
i3 BXIIHAM MOBITPSIHUM KNanaHoM, SIKWA  MICTUTLCS!

FIp¥ 3aCTOCYBaHHI Y NaLjieHTis MOXMMOTO Biky Ta y MOMOAVX
hauietia He cnocTepiranocs.

XAPAKTEPUCTUKM

JIHIYHA OUIHKa

Kawioni, OCKiNbki (nakoH He Mae OKpemoro
npucTpOI0 ANR nositps. Cnia

IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTaHHS! CaMe TIEl CUCTEMM ANA BBeAeHHS,
AKy By BMKOpUCTOByeTe. BCTaBTe Kaionio y (pnakow,

Aannx noceiny
i Ta AaHi KniHiHOT

, AaHI KNiHISHIX

itepatypn wo

034 BSS PLUS™ mae npuiiHaTHuiA npodink Geanekn Ta
B AKOCTI |

npu
PO3UMHY NIA
Uactora s noGiHX peaiiiii npn
posuny BSS
PLUS“ € HiLoM, nepesa)«uwm WHoM, noél\-lm peakuii

BTpyuaHb.

posumky nin dac \HTpaokynanwx XipypridHux
BTpyuaks. Knikiuka KOPUCTb npu

yMOB, uepea
rymOBIli MpoGL. [laiiTe piAH TPOXH CTEKTH, OB
TIOBITPA 3 CHCTEMM Neperl MIoYaTKOM IHTPAOKYAPH
Axwo ans
APyt hNakoH, NepeKoHaiiTech, WO 3 rakoHa YCyHeHo|
sakyym, MEPW HDK npueawatn ioro fo cvcremn Ans
BBEAGHHS. JKORHUX CTIeLiansHiX YMOB LWOAO yTwnisauii
CTepunbHoro  ipurauiiikoro poauuty BSS PLUS™  nicns|
BUKOPVICTAHHA He BUMAraeThCs.

YNAKOBKA

Posuun BSS PLUS"‘ nocvauacrbcn y ABOX cpnakowax,

wicue Hal

Jpuraviiiioro possuwy BSS PLUS™ nin uac ocpransmonorisix
KIpYpriviHitX BTPY@Hb € BULLOIO 38 PU3UKM, NIOB'A3aHI 3 FiOT0
BKOpUCTaHHSM, TaK Ak posuuH BSS PLUS™ ¢ GeaneuHm
ra pie A0 #oro npi npu

nakor 500 mi
(Mn), Wwo micTuTL 80 mi (Mn) (4acTuka 1), cTepunizosanui
napon 12 draon 20 m (un) (4acTuwa Il), cTepunizosaHwil

Kpim _uporo, npUcTpii  Ans|

BINOBIAHO /10 IHCTPYKUIA.
KNIHIYHI NEPEBATM

Basyioumcs wa KrTiHisHili LKL posuury BSS PLUS™, krikiuHa
(OpPUCTb i i

Ana il Wono npurory, po3uHy,
AvBiTbCs Po3in «3AMOBDKHI 3AXO[IW». CTepunbHiCTs
FapaHTYETLCA NPOTATOM TEPMiHY NPWAATHOCTI, ane nuiue
y swnagky KL CTEPWIIbHMI GaP'EP HE MIOPYLUSHNH, 360

pi
03MHY BSS PLUS™ nia vac | ipypris
BTpyuaHs BKioYaE B ceGe HacTynHe:

3B0NOKEHHA TKaHUH OKa.

3axvICT eHAOTeNo POriBkY Ta IHLLIUX TKaHUH OKa NI Yac
IHTPaOKYNIADHIX XIpYpriuHX BTPYaHs.

[lonomora y NIATPUML HTPAOKYNSIPHOTO NPOCTOPY.
BUMMBAHHA 3a7ULKIB, YTBOPEHWX NIA ¥ac XipyprivHoro
BTpYuaHHS.

ana
niATPUMEHHS CTpYKTYpH Ta

TKaHUH OKa Niz} Yac TPUBaNMX XIpYprivHIX BTPy|aHb Ha oL
nip  uac

@

IHTPaOKYNADHIX XIpYpriuHiX BTPYaHs.

PiLLIHS! yNaKoBKa He BIAKPUTA.
3BEPIFAHHS

UacTumy |, wacTumy Il Ta BakyyMHwii IPUCTPili cnip aBepiraTi
npu Temneparypi 2°C - 25°C

TpUrOTOBAHMIA PO3HMH CIA yTHNiayBaTH Uepes 6 roauH.
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|Alcon L C. Alcon Lz

6201 South Freeway, Lichterveld 3, 2870
IFort Worth, Texas, Puurs-Sint-Amands, Belgium /
76134-2099, USA / AnkoH JlaGopatopis Benmxim

|Ankor NaGoparopia, k. Jlixtepsensa 3, 2870

6201 Caya dpisei, Myypc-Cin-Amanzc, Benbrist

[Popr-Yepr, Texac,
76134-2099, CLUA
[YroBHOBaxEHWI1 MPEACTaBHYK B Yipaiki
[TOB «Anko Vipaitiar

«paikia, 04050, Kuie,
leyn. Mimorenka, 13, kopn. 4-A, ocbic 31
[Ten. (044) 494-25-53

Belgium

CTEPUNBHWI IPUTALIMHUNA IHTPAOKYISIPHUIA
PO34MH BSS PLUS™
(chisionoriuHmii ConboBMii poaiuH, 36araveHuii GikapBoHaTom,
[AEKCTPO30I0 Ta FRyTaTioHOM)

IHCTPYKLIIT MO 3MILLYBAHHIO: OG0B s13k080

|NOTPUMYBATHC ACENTUYHIX YMOB

1. Buganite GnaknTHY repmeTuyHy 3axvCHY KpULWKy 3
bnaKoHy, 1o MicTUTb posuut BSS PLUS™, yactiHy | (480
mi (Mn)). BUAaniTs BNaKuTHy repMeTdHy 3axvCHy KpULLIKY
3 (pnaKoHy, WO MicTUTL poauur BSS PLUS™, uactuwy Il
(20 ml (wm)). MigroTyiTe rymosi MpoGiut 0BoX “acThH,
BUKOPVICTOBYIOHY CTEPWIbHI TAMIIOHH, 3MOHeH Y CrvpTi.

2. npucTpiin Ans BSS PLUS™

(HONAETLCS) Ta BUTSHITL HOFO.

NPUMITKA: Leii npucTpiii mMae noBiTpsHMi knanaH, Lo

lsabeanedye AOCTYN MOBITPA /10 hnakoHy Npu nepemiliieHHi

posuMHy Ta 3anobirae, TakMM YMHOM, YTBODEHHIO BakyyMy
cepenHi cnakoHy. [INA 3axMCTy CACTEMM BXIAHWiA

noBiTpSIHMIA KnanaH mae inbTp. He sHimaiiTe dinbTp 3

[BXiQHOTO NOBITPSHOTO KnanaHy.

. 3HIMITL 3axucHMit koBnayok 3 6inoi nNnacTukosoi kaHioni

NS NPOKOMNIOBaHHSI.

MiuHo TpuMmatown mpucTpiii 3a conaHuem, BcTaeTe 6iny

NNACTUKOBY KAHIOMIO BEPTUKANbHO Y TyMoBy MpOBKY

cbnakomy, Lo MicTuTs BSS PLUS™, vacTuwy Il (20 ml (wn)).

3HIMITb  3axuCHWIA KOBNa4YoK 3 MeTanesoi kaHioni 3

hinsTpomM. MiUHO BisbMiTh GnakoH y [ONOHIo OAHiei

PYKM Ta BENMKUM i BKa3iBHWM nanbusiMu Tpumaite 3a

NACTUKOBMI chRaHeLl NOBEPX hRaKoHy.

MepesepHiTs (nakoH Ta ofpady X BCTABTE MeTanesy

KaHIOMIo 3 CHINLTPOM y NosHaueHe Micle Ha ryMoBift

npobui dnakoHy, o micTuTs BSS PLUS™, vactumy |,

(480 m (Mn)) (8. ManIOHOK).

PiguHa 6yne aBTOMaTMUHO NepemiuaTicst 3 nakoy y

BenVIKVii (INaKoH 3 BaKyyMOM, /10 TUX Nip, AOKM (inbTp He

3aKyNOPUTBCA 60 He 3HUKHE BaKyyM.

NMPUMITKA: KoxeH cnakoH, wo mictute BSS PLUS™,

uacTuhy I, Mae HapmMwok. Haanuwok posuuy, Wo He

InepemicTVBCR, 3anMUWIMTLCS y nakoHi.

8. Heraiivo supaniTs meranesy venorto 9 _dna

MicTuTe BSS PLUS™, uactuHa |,
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, wo
nicns

W& PrakoRl 3 GacTiiAeio T (TOBAIGTIO
posuui BSS PLUS™). 3anuwirs NI nauiewta Ta Aary
Yacauiuyeants. Tenep poaunt BSS PLUS™ rotoswih Ansi
BKOPUCTAHHS.
10.YruniiayiiTe MeTanesy KaHiomo 3 BakyyMHOrO MpUCTPOK
ficnsi  BUKODUCTAHHS. — BUKOPUCTOBYiiTe  3axwCHWiA
KOBN2UOK, W06 BUTHYTU Ta 3Namati Kauiomio, Ta nori
BIANOBIAHAM uWHOM i yTWNiayiiTe y KOHTeiiHep Ans
BUKOPYCTAHUX FOCTPHX PEAMETIS.
MPUMITKA: SIKWO PO3MMH He nnaHyeTscsi oapasy
3aCTOCOBYBATM, NIATPUMYITE acenTuuHi ymoeu, Ta nepery
33CTOCYBAHHAM NPOTPITL ryMOBY MPOBKY, BUKOPUCTOBYIOHA
CTEPUTTbHMI TAMIIOH, 3MOMEHHIA Y CpTi
3ACTEPEXEHHSE: 3wiwarii poswni BSS PLUS™ cnig
BUKOPUCTATU BMIPOAOBXK 6 TOAMH NICNIA aMiluyBaHHs. Byt
AKWiA PO3MYH, HE BUKOPUCTAHWIl BIPOROBX LIbOO 4acy, criif
yTuniaysatv. Posuu BSS PLUS™ mae 3acrocosysatucy]
Nl ANS OAHOTO NaieHTa.
AnLTepHATHBHMI METOZ 3MilLyBaHHs
3a GaxarHsaM, BMICT hnakoHy 3 poauuHom BSS PLUS™,
4acTuka Il, MOXHa acnipysaT, 0TPUMYIOUMCh ACENTUHHIX
YMOB, 33 AOMIOMOTOIO KaHiori 18-70 KariBpy, NpUEAHaKHOT A0
WNpULa, Ta NOTiM NepeMicTUTI A0 (IAKOHY, LLO MICTUTE
actumy 1.

TIPYCTPI, LLIO MIABILUYETHCS,
HEOBXIZHO BIANOBIAHM YUHOM
3IEPATH NEPES, BUKOPHCTAHHSIM

YACTUHA Il

NPUCTPIA ANs
3MILYBAHHS

YACTUHA |

'YMOBHI NO3HAYEHHS, WO BUKOPUCTOBYIOTLCA
ANA MAPKYBAHHA
YMOBHE onuc

NO3HAYEHHSA

Meguuiuii Bupi6

3acTepexeHHs

3aBEPLUEHHS NepeMilLleHHs poauuuy (uwa Kkpok 10).
OBepexHo  3MiwaiiTe  PosWH  ANS  AOCHTHEHHs
OAHOPIAHOCTI. 3HIMITL NPaBY BIAPUBHY HaCTUHY ETUKETKN

©
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DB, iHCTPYKLUIT 3 BUKOPYCTaHHS

@




TInbK A1 GAHOPA30BOTO
BUKOPUCTaHHS — He Niansrae

ol

@)

He niansrac nosTopHiit
crepunizavii

257G Max

—

ZCHin

TemnepatypHi oBMexeHHs

Alcon L Inc.
6201 South Freeway,
Fort Worth, Texas,
76134-2099, USA/

Ankow TlaGoparopi, Iik.

6201 Caya dpiseit,
@

He niporerto

STERIL|

S

CTepunizoBaHo, A0TPUMYIOHUCH
acenTUUHIX MeTOAiB 0BPOBKI

pr-Yepr, Texac,
76134-2099, CLLA

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3, 2870
Puurs-Sint-Amands, Belgium /
AnioH JlaGopatopia Benvkiv
Nixtepaenta 3, 2870
Nyype-Cin-Amakac, Benbris
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& YipaiHi

[sTERILE] | |

Crepunizosano napoio

[sTERILE[EQ]

Crepunisoato eTuneHokcHAOM

€auHa ctepunbHa 6ap'epHa

Mpuaathui Ao

BupoGHiK

DNata BupoBHuLTEa

Homep naprii

OBepexHo, KpyxKMit BaHTaX

EC |REP

YROBHOBAXEHUI: NPEACTABHIK y
€1 7 Corosi

AvcrpusioTop

He Ans BHYTPILUIHLOBEHHOTO
sacTocyBaHHs

He BUKOPUCTOBYBATH, SKILO
CTepubHWiA Gap'ep nopywweHMit

IeHTUdbiKauis nauienta

Rara

Yac

Biakpyeary TyT

&‘ﬂ@'a%@@)@ﬂu g1y

Kpaitia BUpoBHMK
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B s s I E U s EB @ Onerilen sekilde kullanildiginda, BSS PLUS™ Soliisyonu'nury

STERIL GOZ IGI IRRIGASYON SOLUSYONU
(Bikarbonat, Dekstroz ve Glutatyon ile

kullanimi igin bilinen bir kontrendikasyon yoklur Ancak, BSS
PLUS™ rektiren cerrah

Fizyolojik Tuz Soliisyonu)
TANIM

BSS PLUS™ Steril irrigasyon Soliisyonu, gérece uzun goz
ici perfiizyon siresi gerektirenler de dahil olmak zere,
im gézici cerrahi islemler sirasinda kullanimak uzere
Ihafifce tamponlanmis, steril, fizyolojik olarak dengeli bir tuz
soliisyonudur. Elektrolit bilesimi, pH ve ozmolalite, insan
akéz swvisininkine yakindir. Koruyucu igermez ve cerrahide
kullanimadan hemen 8nce verilen irrigasyon soliisyonu,
ransfer cihazi kullanilarak aseptik olarak karistirilan iki ayri
parcadan olusur. BSS PLUS™ soliisyonunun bilesenleri gz
ile biyolojik olarak uyumludur ve farmakolojik etkiye sahip
\degildir.

BILESENLER VE SULANDIRMA ONCESI BILESIM

Part I: Part I, 500 mLik tek dozluk sisede konsantre Part
II'nin ilave edilecegi 480 mLlik steril bir soliisyondur. Part I'in
her mL'si: Enjeksiyonluk su iginde Sodyum Kloriir 7,44 mg;
Potasyum Klorir 0,395 mg; Dibazik Sodyum Fosfat 0,433 mg;
Sodyum Bikarbonat 2,19 mg; Hidroklorik Asit ve/veya Sodyum
Hidroksit (pH ayart igin) igerir.

Part II: Part II, 20 mLlik tek dozluk vial iginde Part I'e ilave
ledilmek tizere hazirlanmis steril bir konsantredir. Part IInin
Iher mL'si: Enjeksiyonluk su iginde: Kalsiyum Kloriir Dihidrat
3,85 mg; Magnezyum Kloriir Hekzahidrat 5 mg; Dekstroz 23
Img; Glutatyon Disiiit (Okside Glutatyon) 4,6 mg igerir.

Mini Uglu Transfer Cihazi: Mini uglu transfer cihazi BSS
PLUS™ Soliisyonunun Part II'nin BSS PLUS™ Soliisyonu
Part I'in bulundugu sisenin icinde transferine olanak tanir.
Sterilize edilmis olan ug, polietilen plastikten imal edilmis
lolup, sivi yolunun iginde 5 mikronluk naylon fitre igerir. Ekli
igne 19 gauge x 1 inch B-Beveldir. Transfer cihazi B. Braun
ftarafindan imal edilmistir ve B. Brauna dair bilgi karton kutu
lizerinde bulunmaktadir.

SULANDIRILMIS URUN BILESIMI

BSS PLUS™ Soliisyonu Part II, Part | sisesine ilave
edildikten sonra, sulandinimis rinn her mi'si: Sodyum
Kloriir 7,14 mg; Potasyum Kloriir 0,38 mg; Kalsiyum Kloriir
Dihidrat 0,154 mg; Magnezyum Kloriir Hekzahidrat 0,2 mg;
Dibazik Sodyum Fosfat 0,42 mg; Sodyum Bikarbonat 2,1
Img; Dekstroz 0,92 mg; Glutatyon Disiilfit (Okside Glutatyon)
0,184 mg; Hidroklorik Asit ve/veya Sodyum Hidroksit (pH
ayan igin) igerir.

Sulandinimis Grindn pH't yaklasik 7,4'tir. Osmolalitesi
yaklasik 305 mOsm'dir. BSS PLUS™ Soliisyonu, bikarbonat/
fosfat tampon sistemi igeren, orta derecede tamponlanmis bir
soliisyondur. Asit Tampon Kapasitesi = 0,015 M/L/pH; Baz
[Tampon Kapasitesi = 0,0024M/L/pH

KULLANIM AMACI

islemlere yonelik kontrendikasyonlara osiniide dikka

edilmelidir.

UYARILAR

1. Bu liriin yalnizca oftalmik cerrahi sirasinda IRRIGASYOI
igin kullanilir. Enjeksiyon veya  intravensz infiizyon  igir|
KULLANMAYINIZ.

. BSS PLUS™'n Part Il disindaki katki maddeleriyle
birlestirildigi durumdaki ~giivenliligi ve etkiliigi Alcor|
tarafindan dogrulanmamistir.

. Uriin berrak degilse, tipas! bozulmussa, vakum olusmussa
(Part I soliisyon) ve sisesi hasarliysa KULLANMAYINIZ.

. Steril bariyer kullanimdan énce bozulmus veya kazara
agimissa KULLANMAYINIZ.

. Eger Urinin rengi degismisse ya da igerisinde tortu varsa
KULLANMAYINIZ.

. Bu rinii tekrar KULLANMAYINIZ. Bu riin yalnizea
TEK hastanin kullanimi igindir ve birden fazla hastadd
kullanimamalidir. Bu tek kullanmlik cihazin tekra
kullanilmasi, enfeksiyon gibi ancak bununla sinirl
olmayan ciddi yaralanmalara neden olabilr.

. Bu soliisyon koruyucu igermez; HAZIRLANMASIN|
TAKIBEN ALTI SAAT SONRA KULLANILMAMIS BOLUI
ATILMALIDIR

ONLEMLER

. BSS PLUS™ SOLUSYONUNU PART |
I ILE TAMAMEN SULANDIRILINCAYA
KULLANMAYINIZ.

. Yapilan galismalar, normal akoz swnana izo- ozmollk olar|
irigasyon
gozlenebileceginden
diyabetik dik

. Irrigasyon soliisyonu olarak BSS PLUS™'in
okiller cerrahi sonrasi kornea bulanikligi veya Gde
olustugunu gdsteren raporlar bulunmaktadir. Tom cerrahi
girisimlerde oldugu gibi komea ve diger okiller dokulardd
travmay minimuma indirmek Gzere uygun onlemle
alinmalidir.

HAZIRLAMA

BSS PLUS™ Steril Géz Igi lrrigasyon Soliisyonunu,

verilen SULANDIRMA TALIMATLARINA uyarak cerrahidd

kullaniimadan hemen &nce sulandirn. BSS PLUS™]

soliisyonunun, verilen mini uglu transfer cihazi il

sulandinimasi sirasinda kesinlikle aseptik yéntemler

kullaniimalidir.

KLINIK UYGULAMALAR

BSS PLUS™ soliisyonunun bilesenlerinden higbiri goz igir|

yabanci madde degildir ve BSS PLUS™ soliisyonunun

herhangi bir farmakolojik  aktivitesi yoktur. _Insanlarda
gergeklestirilen perfiize edilmis komea calismalarinda g6z

N
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o
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PART]
KADAR|

N

dolayi, threktomn uygulanan
katle i

w

Al ; N )
BSS PLUS™ Steril ligasyon Solisyonu gorece uzun {700 gi7on sirasinda BSS PLUS™ sollsyonunun, korneal
birgozici perruzyon siresigerekiirenler (Gmegin pars Ve korneal

plana vitrektom i i

Katarakt ckstraksiyonullons. aspirasyonu, o segment olkii Dir imigasyon ~solisyonu  oldug

rekonstrikksiyonu) de dahil olmak izere, intraokiiler cerrahi

islemlere intiya duyulan hastalarda egmmll oftalmik cerrahi
afindan

ENDIKASYONLAR

gosterilmistir. Tavsaniarda yapilan bir in vivo calismadal
BSS PLUS™soliisyonu normal retinal elektriksel aktivitenir|
devam ettirilebilmesi igin gerekli olan uygun bikarbonat, pH
ve iyonik bilesime sahip olmasi nedeni ile, BSS PLUS™'in
intravitreal yikama icin norma\ tuz soliisyonu veya fizyoloji

BSS PLUS™ Steril Irrigasyon 9oz
lgerektiren intraokller cerrahi islemler sirasinda intraokiiler
rigasyon soliisyonu olarak kullaniimak iizere endikedir.

tuz uygun oldugu gosteriimisti. insania
izerinde gerg:ekleslmlm|$ in vivo galismalarda, pars plana
vitrektomi,

@




- anterior segment gibT
herrahi islemler sirasinda kullanildiginda, BSS PLUS™
Koliisyonunun giivenli ve etkili oldugu gésterilmistir. Urinin
ullanimi sonrasi yetiskin ve pediyatrik hastalar arasinda bir
arklilik gozlenmenistir.
YASLILARDA KULLANIM
asli ve geng hastalar arasinda giivenlik ve etkinlikte bir fark
gozlenmenistir.
PERFORMANS OZELLIKLERI
Yayinlanan pazar deneyimi verileri iizerinde yapilan Kinik
Hegerlendime, Kiinik arastirmalar ve Kinik literatiir verileri
BSS PLUS™ Steril Irrigasyon Soliisyonunun, oftalmik cerrahi
irasinda goz igi irrigasyon soliisyonu gérevi gorirken, kabul
kdilebilir bir givenliik ve performans profiline sahip oldugunu
Hesteklemektedir. BSS PLUS™ Steril Irrigasyon Soliisyonu ile
Hiisik oranda gérilen advers olaylar goguniukla ciddi degildir
e gbz igi cerrahi sirasinda irrigasyon soliisyonu kullanilirken
beklenmistir. BSS PLUS™  Soliisyonu  belirtien
givenli ve sekilde
BSS PLUS™ Steril Imgasycn
Soliisyonunun oftalmik cerrahi sirasinda irrigasyon amaciyla
kullaniminin Klinik faydalari, kullanimiyla liskili risklerden fazladir.
KLINIK FAYDALAR
BSS PLUS™  Solisyonu

izerinde _yapilan _ Kinik
S PLUS™ Steril Goz Igi
rrigasyon Soliisyonunun goz igi cerrahideki Kiink faydalari
sunlar
Gz dokularin nemiendirir
Gz igi cerrahilerde komea endotelini ve diger okiiler
dokulari korur.
Gbz igi bosluklarin korunmasina yardimet olur
Cerrahi kalintilar yikayarak temizler
Uzun siiren okiiler cerrahiler sirasinda okler dokularin
normal yapisi ve islevinin korunmasi igin uygun bir ortam
saglar
Goz igi cerrahilerde olasi komplikasyonlari en aza indirir
IADVERS REAKSIYONLAR
omea odemi, gbz igi basincinin artmasi
Hekompansasyonu  olaylarinin  yani ~ sira

ve kornea
postoperatif

BSS PLUS™ Solisyonunun kullanimiyla iliskileri heni
saptanmamistir.
(CIDDI OLAYLARIN RAPORLANMASI
(Cihaz ile ilgil oldugu makul bir sekilde diisiiniilebilen tim ciddi
blaylar Alcon Laboratories, Inc.'e rapor edilmelidir:
Telefon ile: Uluslararasi - Yerel iilke ofisiyle temas kurunuz.
mail le: ga.complaints@alcon.com

Websitesi: http://www.alcon.com/contact-us/
Her cihaz, izlenebilirlik saglayan bir seri kodu ile tanimlanir ve
bu bilgi Alcon'a verilmelidir
OT: Avrupa Bir , bu ciddi olaylar ayni zamanda gl
ye Devletin tibbi cihaz otoritesine de rapor ediimelidir.
DOZ ASIMI
Soliisyonun herhangi bir farmakolojik aktivitesi yoktur ve bu
hedenle doz asimi ile ilgili bir durum stz konusu degildir.
Bununla beraber goz igi cerrahi islemlerin timiinde oldugu
ibi g6z igi siiresi
DOZAJ VE UYGULAMA
Soliisyon, operasyonu yapan cerrah tarafindan standart
blarak uygulanan teknige uygun olarak kullaniimalidr.
Siselerde ayri bir hava alma tipii mevcut olmadigindan,
lastk ucunda hava deligi bulunan bir uygulama seti
ullaniniz. Kullanilacak uygulama setinin talimatiarini takip

ediniz. Tgneyi siseye, Kauguk tipanin isareti alant
aseptik olarak yerlestiriniz. Sivi akisini saglayin ve gz
igi irrigasyon baslamadan 6nce borudan havayi cikariniz]
Cerrahi prosediriin tamamlanmasi icin ikinci bir sise
gerekliyse, uygulama setine takiimasindan ONCE  ikinci
siseden vakumun gikariimis oldugundan emin olunmalidir.
Kullanim sonrasinda BSS™ Steril Irrigasyon Soltisyonunun
6zel olarak imha edilmesi gerekmez.

SUNUM SEKLI

BSS PLUS™ soliisyonu kullaniimadan énce sulandirimaya
hazir iki paket halinde sunulmaktadir: Buharla sterilize edilmis
480 mL igeren 500 mLlk sise (Part 1) ve filtrasyon ile sterilize|
edilmis 20 mLlik vial (Part Il) Ayrica etilen oksit ile sterilize|
edilmis bir mini uglu transfer cihaz: verilmektedir

isyonun  sulandinimasi il ilgili olarak ONLEMLER]
bolimine bakiniz. Steril bariyer hasar gérmemis veya
agilmamis ise, son kullanma tarihine kadar sterilite garanti
edilmektedir.

SAKLAMA

Part, Part Il ve mini uglu transfer cihazini 2°C ila 25°C arasinda
saklayiniz. Hazirlanmis soliisyonu alti saat sonra atiniz.
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BSS PLUS™ STERIL GOZ iCi IRRIGASYON SOLUSYONU
(Bikarbonat, Dekstroz ve Glutatyon ile Zenginlestirilmis
Fizyolojik Tuz Soliisyonu)

SULANDIRMA TALIMATLARI: Kesinlikle Aseptik Teknik
kullanin.

1. BSS PLUS™ Part | (480 mlL) sisesinin mavi flip-off
kapagini gikartiniz. BSS PLUS™ Part Il (20 mL) vialinin|
mavi flip-off kapagini cikartiniz. Steril alkolli pamul
kullanarak her iki kisimda kapaklarini hazirlayin.

BSS PLUS™ solisyonu mini uglu transfer cihazinin|
paketini (beraberinde verilmektedir) agin ve steril transfe
delicisini gikarin.

NOT: Bu cihaz, soliisyon transferi sirasinda vial igine hava
gegmesini saglayabilmektedir, bdylece vial iginde vakum|
olusumu 8nlenmektedir. Sistemin korumak amaci ile bir def
hava siizgeci meveuttur. Hava siizgecini- gikarmayiniz.
Beyaz plastik delici ignenin koruyucusunu gikarin.

Cihaz!, flansin arkasindan sikica tutun ve BSS PLUS™|
Part Il (20 mL) vialin dik duran kauguk tipasina beyaz]
plastik delici igneyi sokun.

Koruyucuyu fitre ignesinden gikariniz. Viali bir elin avucu
iginde ve bas parmak ve isaret parmag arasinda sikical
tutarak plastik flansi flakonun Gist kismina sokun.

Siseyi ters gevirin ve filtre ignesini hemen BSS PLUS™|
Part | (480 mL) sisesinin kauguk enjeksiyon kisminal
sokun. (Resme bakiniz.)

Filtre tikanana kadar veya vakum bitene kadar, sivi
otomatik olarak vial'den vakumlu siseye akacaktir.

NOT: Her vialde BSS PLUS™ Part Iiden fazla miktarda
meveuttur. Vial iginde aktariimamis soliisyon kalintisi kalabilir,
8. Soliisyon transferi tamamlandiktan sonra igneyi BSS
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PLUS™ Part 'den hemen gikartiniz (Bkz 10.adim).
Soliisyon  niform _ bir  duruma  gelinceye  kadar
dikkatle karistirilir. Part | sisesinin sag taraftaki etiketi
gekilerek alinir (t BSS PLUS™

©

Sicaklik limiti

25°CMax
ZCuin

stirimistir). Hastanin kimligi 17 ve karistinima tarihi
Ve saali (3) kaydedilir. BSS PLUS™ Solsyon simdi
lanima hazirdr.

Pirojenik degildir

K

BS

Sonraki 6 saat iginde_kullanimalidir. Bu zaman zarfinda
kullanilmamis olan soliisyon atiimalidir. Ayni BSS PLUS™
[Soliisyon sisesini birden fazla hastada kullanmayiniz.
|Alternatif Transfer Yéntemi
Bu yontem tercih edildigi takdirde, BSS PLUS™ Part I igerigi,
bir siringaya takilan 18 gauge'luk bir kanil ile aseptik olarak
cekilerek Part | sisesine aktarilabilir.

ASKI CIHAZI, KULLANIM ONCESI
DOZGUN BIR SEKILDE
KURULMALIDIR

PART Il

VAKUM TRANSFER
CiHAZI

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER

10.Mini uglu transfer cihazindaki igneyi imha ediniz. igneyi [STERILE] A Aseptik islem teknikleri
kivirmak ve kirmak igin koruyucuyu kullaniniz ve daha | ‘ kullanilarak sterilize edilmistir.
sonra diizgiin bir sekide kullanian cihaz! sivri aletlerin 7 I
Kondugu kaplarla imha ediniz. [sTERILE], | Buharla steriize edimistir

INOT: Eger solisyon hemen

kosuilan saglayin ve kullanmadan 6nce akoli bir ster 1 T [sTERILE[EQ] Etllen oksit kulaniarak steriize

e tipay siin. odlmistr

DIKKAT: S PLUS™ Kar Tek steril bariyer sistemi

Son kullanma tarihi

Uretici

Uretim tarihi

Seri kodu

Kirilabilir, dikkatli tagtyiniz

Avrupa Birligi Yetkili Temsilci

Distri

Intraventz kullanim igin degildir

Ambalaj zarar gormiisse
kullanmayiniz ve kullanma
talimatlarina bakiniz

Hastanin kimligi

Tarih

Saat

Buradan aginiz
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akiniz

Tekrar kullanmayiniz

Uretici Ulke
SEMBOL INGILIZCE
Tibbi Cihaz d
Alcon L Inc.  AlconL Belgium
Dikkat 6201 South Freeway Lichterveld 3
Kullanma talimatlarina veya B ekeas 2870 Puurs-Sint-Amands
elektronik kullanma talimatlarina d
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Tekrar sterilize etmeyiniz

AS.
34805 Kavacik, Islanbu\ Turklye
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