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STERILE IRRIGATING SOLUTION

DESCRIPTION
[BSS™ Sterile Irrigating Solution is a sterile, physiologically
balanced salt solution for extraocular and  intraocular
rigation. The function of BSS™ Sterile Irrigating Solution
s to rinse and moisten ocular tissues during various surgical
procedures of the eyes. BSS™ Sterile Irrigating Solution has
no pharmacological activity. The qualitative and quantitative
lelectrolyte composition, pH, and osmolality approximate that
f human aqueous humor.
COMPOSITION
BSS™ Sterile Irrigating Solution is a sterile physiological
salt solution, each mL containing Sodium Chloride (NaCl)
0.64%, Potassium Chioride (KCI) 0.075%, Calcium Chioride
Dihydrate (CaCl,*2H,0) 0.048%, Magnesium ~Chloride
Hexahydrate (MgCl+6H,0) 0.03%, Sodium Acetate
[Trihydrate  (C,H,Na0,-3H,0) 0.39%, Sodium Citrate
Dihydrate (C.H;Na,0,+2H,0) 0.17%, Sodium Hydroxide and/
lor Hydrochloric Acid (to adjust pH), and Water for Injection
BSS™ Sterile Irrigating Solution is an essentially unbuffered
solution. Acid Buffer Capacity = 0.0014 M/L/pH; Base Buffer
(Capacity = 0.00019 M/L/pH.

INTENDED USE
BSS™ Sterile Irrigating Solution is an isotonic solution for use
by a trained ophthalmic surgeon in irrigating tissues of the
eyes in patients undergoing ophthalmic surgery.
INDICATIONS AND USAGE
[For use as an extraocular and intraocular irrigating solution.
CONTRAINDICATIONS

[There are no known contraindications with the use of BSS™
Sterile Irrigating Solution when used as recommended

WARNINGS

1. This product is for IRRIGATION during ophthalmic surgery
only. DO NOT use for injection or intravenous infusion.

2. The safety and effectiveness of BSS™ Sterile Irrigating
Solution combined with additives have not been
substantiated by Alcon.

3. DO NOT use unless product is clear, seal is intact, and
container is undamaged.

4. DO NOT use if sterile barrier is compromised or
unintentionally opened before use

5. DO NOT use if product is discolored or contains a
precipitate.

6. DO NOT re-use this product. This product is for SINGLE
patient use only and should not be used in more than
one patient Reuse of this single-use device may result in
serious injury, such as but not limited to infection.

7. This solution contains no preservative; unused contents
should be discarded

PRECAUTIONS
1. Open under aseptic conditions onl
2. Prior to use, check the following: tip should be firmly in
place and irrigating needle should be properly seated.
Squeeze out several drops before inserting into anterior
chamber.

& needle should be removed from The anterior chambe
prior to releasing pressure to prevent suction.

Studies suggest that intraocular irrigating solutions which
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 edemg
following ocular surgery in which BSS™ Sterile Irigating
Solution was used as an irrigating solution
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

A clinical evaluation of published market experience data.
clinical investigations, and clinical literature data support tha
BSS™ Sterile Irrigating Solution has an acceptable safety and|
performance profile when acting as an intraocular irrigatiory
solution during ophthalmic surgery. The data show that BSS™
Sterile Irrigating Solution is a suitable intraocular irrigating
solution for a variety of surgical procedures, including anterior
and posterior segment procedures, in both adult and pediatri
populations. Adverse events with BSS™ Sterile Irrigating
Solution occurred at a low rate, were mostly non-serious.
and were expected when using an irrigating solution during
intraocular surgery.

CLINICAL BENEFITS

Based on a clinical evaluation of BSS™ Sterile Irrigatin
Solution, the clinical benefits of BSS™ Sterile Intraocular
Irrigating Solution in intraocular surgery include:

Irrigating and moistening of ocular tissue

Providing a protective barrier of ocular tissues durin
surgery

Rinsing away surgical debris

Maintains anatomical and physiological integity of the eye

ADVERSE REACTIONS
Irigation or any trauma to the corneal endothelium may resul
in comeal swelling or bullous keratopathy. Postoperative
inflammatory reactions as well as incidents of corneal edema,
increased intraocular pressure, and comeal decompensationy
have been reported.

SERIOUS INCIDENT REPORTING
Any serious incidents that may reasonably be regarded a
device related should be reported to Alcon Laboratories, Inc.

By Phone: Contact the local country

office or your Alcon distributor.
By Email: ga.complaints@alcon.com
Website: https://www.alcon.com/contact-us/

Each device is identified by batch code which provide:
traceability, and this information should be given to Alcon.
NOTE: These serious incidents must also be reported to the
competent authority for medical devices of the appropriate
State.
DOSAGE AND ADMINISTRATION
The adapter plug is designed to accept an irrigating needle.
Tissues may be irrigated by attaching the needle to the
~dispensing bottle as explained below. External irrigation ma
be done without the irrigating needle.

~

o

Method of using Adapter

Ophthalmic Irrigating Needle:

1. Aseptically remove dispensing bottle from blister by peeling
paper backing.

Plug for LUER-LOK* Huby




B Snap on surgeon's sterlle mgation needle. Push untl firmly
in place and twist slightly.
B. Test assembly for proper function before use (See
Precaution 2).

o special disposal of the BSS™ Sterile lIrrigating Solution
s required after use.
HOW SUPPLIED
BSS™ Sterile Irigating Solution is provided in 15 mL
Hispensing botties sterilized by steam. Sterility is guaranteed
Lintil the expiration date unless the sterile barrier is damaged
r opened.
STORAGE
Store BSS™ Sterile Irrigating Solution between 2°C to 30°C

SYMBOLS USED ON LABELING

Distributor

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

Distributed in Australia by:

SYMBOL DEFINITION

Medical device

Caution

Alcon L trali
15 Talavera Road
Macquarie Park NSW 2113 Australia
Phone Toll Free: 1800 224 153

Pty Ltd

Distributed in New Zealand by:
Alcon L (New Zealand) Limited

Consult instructions

Electronic instructions
for use

Not for intravenous

Do not re-use

)’C Max
Temperature limit

A
[
®
®
J/N

2°C Min

Sterilized using steam

Single sterile barrier
system

Use-by date

Manufacturer

Date of manufacture

Batch code

Sterile Irrigating
Solution

Representative in the
European Community

EC |REP

Do not use if
sterile barrier is
compromised

12 St Marks Road

Remuera, Auckland 1050 New Zealand

Free Phone: 0800 101 106

*LUER-LOK is a trademark of Becton, Dickenson & Co.

© 2020 Alcon Inc.
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POPIS
Sterilni irigagni roztok BSS™ je sterilni, fyziologicky vyvazeny
solny oéni roztok urteny k extraokuldmi a intraokul4mi irigaci
Sterilni irigagni roztok BSS™ slouzi k vyplachtm a zvihéovani
&nich tkani béhem raznych chirurgickych zakroki na oku
Sterilni irigacni roztok BSS™ nemé zadny farmakologicky
Gtinek. Kvalitativni a kvantitativni slozeni, pH a osmolalita
elektrolytu priblizng odpovidaji lidské komorové tekuting.
SLOZENI
Sterilni irigacni roztok BSS™ je sterilni fyziologicky roztok,
ktery v kazdém ml obsahuje 0,64 % chloridu sodného (NaCl),
0,075 % chloridu draselného (KCI), 0,048 % dihydratu
chloridu  vépenatého (CaCl,»2H,0), 0,03 % hexahydratu
chloridu hofecnatého  (MgCl,*6H,0), 0,39 % trihydratu
ctanu sodného (C,HNaO,*3H,0), 0,17 % dihydratu citratu
sodného (CH;Na;0,+2H;0), hydroxid sodny a/nebo kyselinu
chlorovodikovou (k Gpravé pH) a vodu pro injekce.
[BSS™ je v podstaté nepufrovany roztok. Kapacita kyselého
pufru = 0,0014 M/L/pH; kapacita zésaditého pufru = 0,00019
IM/L/pH.
UCEL POUZITI
[Sterilni irigaéni roztok BSS™ je izotonicky roztok uréeny k
pouiti Skolenym onim chirurgem k irigaci ognich tkani u
pacientt podstupujicich operaci oka.
INDIKACE A POUZITI
IPro pouziti jako extraokulami a intraokuldmi irigagni roztok.
KONTRAINDIKACE
soucasné dobé nejsou znamé 4dné kontraindikace pouZit
sterilniho irigacniho roztoku BSS™, pokud je pouzivan podie

VAROVANI

. Tento pripravek je uréen pouze k IRIGACI bhem
oftaimochirurgického zakroku. NEPOUZIVEJTE pro injekci
nebo intravenosni infusi.

2. Enost Alcon &
slenlmho irigatniho roztoku BSS™

a uacinnost
v kombinaci s

|pravek 'NEPOUZIVEJTE, pokud nent
uzavér nebo poskozenou nadobu.

. NEPOUZIVEJTE, pokud je narusena sterilni bariéra nebo
byl pripravek pred pouZitim netmysiné otevien.

. NEPOUZIVEJTE, je-li pipravek jinak zbarven nebo
obsahuje-li usazeninu.

. NEPOUZIVEJTE tento pfipravek opakovang. Tento
pipravek je uréen pouze pro JEDNOHO pacienta a nesmi
se pouZivat u vice pacientd. Opakované pouZiti tohoto
jednorazového prostredku miiZe vést k vaznému poranéni
& poskozeni, mimo jiné napfiklad infekci.

ry, ma poruseny

=

o

=

BEZPECNOSTNI UPOZORNEN

Otevirejte pouze za aseptickych podminek

Pred pouzitim zkontrolujte: Hrot musi pevné drzet na mist
airigacni jehla musi byt fadné nasazend. Pred
do predni komory vytiacte nékolik kapek

3. Jehlu je tfeba vytahnout z predni komory pred uvolngnimy
tlaku, aby se predesio sani

Studie naznatuji, Ze nitrootni irigagni roztoky, kterd
jsou  izoosmotické s normalnimi vodnymi roztoky, b
se mély pouZivat opatmé u pacientd s cukrovkou, U
Kterych se provadi vitrektomie, protoZe byly pozorovany
intraoperativni zmény Eocky.

Byly hiaSeny pipady zakaleni rohovky nebo edému pg
otni operaci, pfi které byl jako irigacni roztok pouZit steriln
irigaéni roztok BSS™

VLASTNOSTI PRI POUZITI

Z Klinického hodnoceni publikovanych tdajii z trzni praxe.
Klinickych vyzkumu a Kiinické literatury vyplyva, Ze pokud
je sterilni irigaéni roztok BSS™ pouzivan jako nitrootn
irigagni roztok béhem o&nich chirurgickych zakrokil, vykazuje
prijatelny profil bezpecnosti a ucinku. Udaje ukazuji, Ze sterilni
irigagni roztok BSS™ je nitroocni irigaéni roztok vhodny pr
fadu chirurgickych vykonii vEetn@ vykond v prednim a zadnii
ocnim segmentu u dospélé i pediatrické populace. Nezadouc
prihody se pfi pouziti sterilniho irigagniho roztoku BSS™
vyskytovaly v nizké mife, byly vétSinou nezavazné a pii
poutiti bshem nitroocni operace se s nimi pocitalo.
KLINICKE VYHODY

Na zakladé Klinického hodnoceni sterilniho irigagniho roztok
BSS™ byly zjistny tyto Kiinické vyhody tohoto roztoku:
irigace a zvihcovani oénich tkan;
zajidfovani ochranné  bariéry ognich
chirurgického zakroku;

splachovani organickych zbytka vzniklych pfi chirurgickém
zakroku;

udrzovani anatomické a fyziologické celistvosti oka.

NEZADOUCI PRIHODY

Irigace nebo poskozeni endotelu rohovky muZe vést

otoku rohovky nebo puchyikovité keratopatii. Byly hlasen

pooperacni zénétive reakce, a také pripady edému rohovky,
iho tlaku a rohovky.

HLASENI ZAVAZNYCH MIMORADNYCH UDALOSTI
Kazdou zavaznou mimofadnou uddlost souvisejici s timt
zdravotnickym prostiedkem e treba hidsit spolecnosti Alcory
Laboratories, Inc.:
EU - Obratte se na mistni zastoupent distributora
Spolecnosti Alcon ve své zemi
Email: ga.complaints@alcon.com
Web: https://www.alcon.com/contact-us/
Zavazné mimoradné udalosti je treba hiasit také mistnim
prislugnému organu pro zdravotnické prostiedky ve vasi
Elenské zemi.
DAVKOVANI A PODANI
Adaptér je uren pro irigatni jehlu. Irigaci tkani je moznd
provadst pripojenim jehly k davkovaci lahviéce, jak jd

y nize. Exteri irigace je moZna bez irigagni jehly.

o=

~

o

tkani  b&hermy

=

. Tento roztok Zadné éni - prisady;

j obsah je tieba




Fplsob pouzili adaptéru s ocni ingacni jehiou s hrdlem

LUER-LOK*:

Asepticky vyjméte davkovaci lahvitku z blistru tak, Ze

odloupnete zadni papirovou &ast

Nasadte na operatérovu sterini irigaéni jehlu. Zatlate,

dokud pevné nedosedne na misto, a mimé poototte

Pred pouZitim prezkousejte spravné fungovani sestavy (viz

bezpecnostni opatreni 2).

Po pouziti neni nutné sterilnt irigagni roztok BSS™ likvidovat

bviastnim zpisobem.

ZPUSOB DODAVKY

Bterini irigacni roziok BSS™ se dodéva v davkovacich
© objemu 15 ml, parou. Sterilita je

barugena do data exspirace, pokud nedojde k poskozeni nebo

tevien sterilni bariéry.

SKLADOVANI

[Steriln irigagni roztok BSS™ skladujte pfi teploté 2 °C

bz 30 °C.

1

T

SYMBOLY POUZIVANE NA ETIKETACH
SYMBOL VYZNAM

Zdrav(?inicky

Zpinomocnény
Zastupce v
Evropském
spoleGenstvi

NepouZivejte, pokud
je obal poskozen

®

Distributor
Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway

Fort Worth, Texas 76134-2099 USA

Alcon Laboratories Belgium

Lichterveld

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie

Alcon icals (Czech Republic) s.r.o.

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Elektronicky navod
k pouZiti

Nen urGeno pro
intravenézni pouziti

A
[
®

Nepouzivat opétovné

Omezeni teploty

/ﬂ/ 30°C Max
2C Min

Sterilizovano vihkym
nebo suchym teplem

Jednorazovy sterilni
bariérovy systém

Pouzit do data

Vyrobce

Datum vyroby

Cislo sarze

Sterilni irigaéni roztok

(5]

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
Ceska republika
Datum posledni revize textu: 11/2019

*LUER-LOK je ochranna znamka spolecnosti Becton,
Dickinson and Company.

© 2020 Alcon Inc.
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BESKRIVELSE
BSS™ Sterile Irrigating Solution eren steril fysiologisk

og
intraokuleer irrigation. BSS™ Slenle Irrigating Solution
lanvendes il at skylle og fugte vaev i ojnene under forskellige
kirurgiske indgreb i ejet. BSS™ Sterile Irrigating Solution har
ingen farmakologisk aktivitet. Den kvalitative og kvantitative
elektrolytsammensastning, pH-vaerdien og osmolaliteten er
mtrent den samme som i den humane humor aquosus.
KOMPOSITION
[BSS™ Sterile Irigating Soluuon er en steril fysiologisk
mlin (NaCl

FORHOLDSREGLER

Produktet mé kun abnes under aseptiske forhold

For brug skal folgende kontrolleres: spidsen skal sidde
forsvarligt pa plads, og irrigationskanylen skal sidde kor-
rekt. Klem adskillige draber ud for indforing i forkammeret
3. For at forebygge sug skal kanylen fiernes fra forkammeret
inden udlgsning af trykket

Studier tyder pa, at der bor udvises forsigtighed ved

brug af intraokulzere irrigationsoplesninger, som er
isoosmotiske med pjets kammervaeske, til patienter med
diabetes, som skal have vitrektomi, da der er observeret
intraoperative linsezendringer.

Der er rapporteret om hornhindeuklarhed eller -adem efte
ojenkirurgi, hvor BSS™ Sterile Irrigating Solution blev
anvendt som irrigationsoplsning.

KARAKTERISTIKA

En Kiinisk af data

erfaringer efter markedsforing, kliniske undersegelser og
Kiinisk litteratur understotter, at BSS™ smne Imgatlng
Solutions og ar

S

~

o

0,64 %, kaliumchlorid (KCI) 0075 %,
(CaCl,+2H,0) 0,048 %, magnesiumchloridhexahydrat (Mg-
Cl,+6H,0) 0,03 %, natriumacetattrinydrat (C,HNaO,+3H,0)
0,39 %, natriumcitratdihydrat (CsH:Na;0,°2H,0) 0,17 %,
natriumhydroxid og/eller saltsyre (ti justering af pH) samt
and tl injektionsvaesker.

BSS™ er hovedsagelig en ikke-bufferet oplasning.
Syrebufferkapacitet = 0,0014 M/ljpH. Basebufferkapacitet

= 0,00019 Mil/pH,

[TILSIGTET ANVENDELSE

BSS™ Sterile Irrigating Solution er en isotonisk oplasning til
brug af uddannede ojenkirurger ved irrigation af vaev i gjnene
hos patienter, som far foretaget ojenkirurgi

INDIKATIONER OG ANVENDELSE

i som og g
oplosning.

[KONTRAINDIKATIONER

produktet anvendes som intraokulaer \rrlgatlonsoplesmng
under ojenkirurgi. Data viser, at BSS™ Sterile Irrigation
Solution er egnet som intraokulzer irrigationsoplosning ved
forskellige kirurgiske indgreb, herunder indgreb i forreste og
bagerste segment, hos bade barm og voksne. Anvendelse af
BSS™ Sterile Irrigation Solution gav sjeeldent bivirkninger, og
de fleste var ikke alvoriige og kunne forventes ved brug af en|
irigationsoplasning under intraokulzere indgreb.

KLINISKE FORDELE
Pa baggrund af en Klinisk evaluering af BSS™ Sterile
Irrigating Solution er de Kliniske fordele ved BSS™ Sterile
Irrigating Solution ved intraokulzere indgreb blandt andet:
Irrigation og fugtning af vaev i ejnene

Dannelse af en beskyttende barriere for vaevet i gjnene
under indgrebet

Udskylning af débris fra operationen
0 af gjets iske o

integritet.

Der er ingen kendte

BSS™ Sterile Irrigating Solution, nar den anvondos wfmlge

lanbefalingerne.

ADVARSLER

. Dette produkt er udelukkende til brug til IRRIGATION
under gjenkirurgi. Det MA IKKE anvendes til injektion eller
intravenas infusion.

. Sikkerhed og virkning for BSS™ Sterile Irrigation Solution
sammen med additiver er ikke Klarlagt af Alcon.

. Produktet MA IKKE anvendes, hvis det er uklart, forseglin-
gen er brudt eller beholderener beskadiget.

. Produktet MA IKKE anvendes, hvis den sterile barriere er
beskadiget, eller hvis den er blevet utilsigtet abnet inden
brug

~

w

=

o

. Produktet MA IKKE anvendes, hvis et er misfarvet eller
indeholder bundfald
. Produktet MA IKKE genbruges. Dette produkt er kun til
brug pa en ENKELT patient og ma ikke anvendes til flere
patienter. Genbrug af produktet kan medfere alvorlige
skader, herunder men ikke begraenset til infektion.
Denne oplosning indeholder ingen konserveringsmidier.
Ubrugt oplesning skal kasseres.

=

=

(6]

Irigation af hornhindens endotel eller traume uanset type
kan medfare havelse af hornhinden eller bullgs keratopati
Postoperative inflammatoriske reaktioner samt fifzslde af
tryk og

oget
menfald er blevet rapporteret
INDBERETNING AF ALVORLIGE HAENDELSER
Alle alvorlige haendelser, der med rimelighed kan antages
at vaere relateret til produktet, skal indberettes til Alcon
Laboratories Inc.:

EU: kontakt den lokale Alcon Distributor
E-mail: ga.complaints@alcon.com

Produktet er meerket med et batchnummer, som gor det
sporbart, dette nummer skal oplyses il Alcon.
Alvorlige heendelser skal ogsa indberettes til Leegemid-
delstyrelsen.




DOSERING OG ADMINISTRATION

jrrigationskanylen.

Anvendelse af adapterstikket til LUER-LOK* Hub Ophthalmic

igation Needle:

. Tag dispenseringsflasken ud af blisterpakken ved at fiere
papiret bagpé. Anvend aseptisk teknik.

. Kik den sterile irrigationskanyle pa. Skub, indtil den sidder

forsvarligt pa plads, og drej en smule

B. Test enheden for korrekt funktion inden brug (se forholds-

regel 2).

Der er ingen szeriige regler vedrorende bortskaffelse af

BSS™ Sterile Irrigation Solution efter brug.

LEVERING

BSS™ Sterile Irrigation Solution leveres i 15 m dispense-

som er
ndtil udigbsdatoen, medmindre den sterile barriere er
fodelagt eller abnet.

OPBEVARING

BSS™ Sterile Irrigation Solution skal opbevares mellem

P°Cog30°C

SYMBOLER ANVENDT PA MAERKNINGEN
SYMBOL DEFINITION

Medicinsk udstyr

Vigtigt

Elektronisk
brugsanvisning

§h e brugsanisningen

Ikke til intravenas
brug

® Ma ikke genbruges
30°C Max
Temperaturgraenser
2°C Min

Dampsteriliseret

Et sterilt
barrieresystem

Anvendes inden

Fremstiller

[E.LIXJO

Fremstilingsdato

[STERILE IRRIGATING SOLUTION]

passer tl en iri Vaevet kan Batchnummer
rrigeres ved at tilslutte kanylen til som
orklaret nedenfor. Ekstern irrigation kan foretages uden Steril

Autoriseret
iEU

Ma ikke anvendes,
hvis den sterile
barriere er beskadiget

®

Distributer

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kebenhavn S
anmari

TIf.: 3636 4320

Opdateret 03/2020

*LUER-LOK er et varemeerke tilherende Becton, Dickinson

and Company

© 2020 Alcon Inc.




NEDERLANDS
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7. Deze oplossing bevat geen conserveermiddel. De overbl:
jvende oplossing moet worden weggegooid.

VOORZORGEN

1. Uitsluitend openen onder aseptische omstandigheden.
STERILE IRRIGATING SOLUTION | 2. Voorafgaand aan het gebruik, controleer het volgende: tip
dient stevig vast te zitten en de irrigatienaald dient goet
geplaatst te zijn. Duw enkele druppels eruit alvorens in te
BESCHRIJVING brengen in de voorste oogkamer.
BSS™ Steriele Irrigatie-Oplossing is een slenele fysiolo- 3. De naald moet uit de voorste oogkamer verwijderd worden|
lgische en alvorens druk uit te oefenen om zo afzuiging te voorkomen)
en intraoculaire irrigatie. BSS™ Steriele lmgatle Oplossing is 4. Un studies blikt dat intraoculaire irrigatie-oplossingery
[bedoeld voor het spoelen en van de zijn met normale waterige vioeistoffen
ijdens verschillende chirurgische procedures van de ogen. me( voorzichtigheid moeten worden gebruikt bij diabe
[BSS™ Steriele lIrrigatie-Oplossing heeft geen f die een daar intraop
lgische activiteit. De en eratieve van de lens zijn waargenomen.
pH en i die van het 5. Erzijn gevallen van comeale troebeling of comea-oedeem
imenselijke oogkamerwater. gerapporteerd na oogchirurgie waarbij BSS™ Sterield]
SAMENSTELLING Iigatie-Oplossing werd gebruikt als irrigatie-oplossing.

BSS™ Steriele Irrigatie-Oplossing is een steriele, fysi-
logische zoutoplossing waarvan elke ml 0,64% natri-
umchloride (NaCl), 0,075% kaliumchloride (KCI), 0,048%
calciumchloride dihydraat (CaCl+2H,0), 0,03% magnesium-
chloride hexahydraat (MgCl,*6H,0), 0,39%

PRESTATIE KENMERKEN
De kinische evaluatie van de gepubliceerde markt
ervaring data, klinische studies, en data van Kiinische liter-
atuur ondersteunen dat BSS™ Steriele lrrigatie-Oplossing

rihydraat (C,H;NaO,+3H,0), 0,17% natriumcitraat dihydraat
(CeHsNa;0,+2H,0), natriumhydroxide en/of zoutzuur (om de
IpH in te stellen), en water voor injectie bevat.

[BSS™ is een hoofdzakelijk ongebufferde oplossing. De buffer-
capaciteit van het zuur = 0,0014 M/L/pH , buffercapaciteit van
lde base = 0,00019 M/L/pH.

BEOOGD GEBRUIK

BSS™ Steriele Irrigatie-Oplossing is een isotone oplossing
lbestemd voor gebruik door een oogzorgspecialist die ge-
raind is op irrigatie van de oogweefsels bij patiénten die een
loogheelkundige ingreep ondergaan.

INDICATIES EN GEBRUIK
foor gebruik als een extraoculaire en intraoculaire irrigatie-

oplossing

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van

[BSS* Steriele Irrigatie-Oplossing indien gebruikt zoals aan-

bevolen.

WAARSCHUWINGEN

. Dit product is enkel bestemd voor IRRIGATIE tidens een
oogheelkundige ingreep. NIET GEBRUIKEN voor injectie
of intraveneuze infusie.

. De veiligheid en effectiviteit van BSS™ Steriele Irrigatie-
Oplossing in combinatie met additieven zijn niet door Alcon
onderbouwd.

. NIET gebruiken tenzij het product helder is, de

™~

w

een en heeft wan

neer gebruikt als een intraoculaire irrigatie-oplossing tijdens

een oogheelkundige ingreep. De data toont aan dat BSS™

Steriele Irrgatie-Oplossing een gescikle intraoculaire iiga

g is voor

|nc\u5|ef voor —en achtersegement procedures bij zowel vol

wassen als pediatrische patiénten. Er is een laag percentage

wat bijwerkingen betreft bij BSS™ Steriele Irrigatie-Oplossing,

deze waren meestal niet emstig, en werden verwacht bi

gebruik van een irrigatie-oplossing tiidens een

operatie

KLINISCHE VOORDELEN

Gebaseerd op een linische evaluatie van BSS™ Steriele rri

gatie-Oplossing omvatten de Kiinische voordelen van BSST™

steriele igatie-oplossing bij een

operatie het volgende:

« Irrigatie en bevochtiging van het oculair weefsel

« Voorzien van een beschermende barriére voor oculaire

weefsels tiidens chirurgie

« Wegspoelen van operatieve resten

« Behoudt van de anatonomische en fysiologische integritei
van het oog

BIJWERKINGEN

Irigatie of letsel aan het cornea-endotheel kan leiden tof

2welling van de cornea of tot keratitis bullosa. Zowel postop:

eratieve ontstekingsreacties als het voorkomen van cornea

oedeem, druk, en

intact is en de verpakking onbeschadigd is.

. NIET gebruiken als de steriele verzegeling aangetast is of
onbedoeld geopend is voor het gebruik.

. NIET gebruiken als het product verkleurd is of precipitaat
bevat.

. Dit product mag NIET hergebruikt worden. Dit product is
slechts voor EEN patiént bedoeld en dient niet gebruikt te
worden bij meer dan één patiént. Hergebruik kan leiden tot
een ernstig letsel, zoals maar niet beperkt tot infectie.

=

o

=

ie werden

RAPPORTAGE VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Alle ernstige incidenten die redelijkerwijs als product gerela:
teerd kunnen worden beschouwd, dienen gemeld te wordeny
aan uw lokaal Alcon kantoor:

Telefonisch:

Neem contact op met uw lokale Alcon kantoor of uw Alcon
distributeur.
Email: qa.complaints@alcon.com

(8]




gk Rulpmiddel wordt geldentiiceerd door een dat
traceerbaar is, en die informatie dient aan Alcon te worden
erstrekt.

OPMERKING: in de EU dienen emstige incidenten ook gerap-
porteerd te worden aan de bevoegde autoriteit voor medische
hulpmiddelen van de betreffende lidstaat.

DOSERING EN TOEDIENING

De adapter plug is ontworpen om een irrigatienaald mee te
Fonnecteren. Weefsels kunnen worden geiri door de

Niet gebruiken na

Fabrikant

Productiedatum

EN] A

Lotnummer

aald aan de fles te bevestigen zoals hieronder wordt uit-
belegd. Externe irrigatie kan worden ui zonder de

[STERILE IRRIGATING SOLUTION ] Steriele

jrrigatienaald.

lethode voor gebruik van de Adapter Plug voor LEUR-LOK*
Hub oogheelkundige irrigatie-naald:
Verwijder de doseerfles aseptisch uit de blister door het
papier aan de achterkant te verwijderen
Kiik de steriele irigatienaald van de chirurg vast. Duw tot-
dat hij stevig op zijn plaats zit en draai lichtjes.
Test voor het gebruik of de assemblage juist werkt (Zie
Voorzorgen regel 2).
a gebruik is er voor BSS™ Steriele Irigatie-Oplossing geen
Kpeciale afvalverwijdering vereist
HOE GELEVERD
BSS™ Steriele Irrigatie-Oplossing wordt geleverd in dosee
lessen van 15 ml, deze zijn gesteriliseerd door stoom. Steri
eit is gegarandeerd tot de vervaldatum tenzij de steriele ver-
begeling beschadigd of geopend is.
BEWARING
Bewaar BSS™ Steriele Irrigatie-Oplossing tussen 2° en
0°C.

SYMBOLEN GEBRUIKT OP DE VERPAKKING

SYMBOOL DEFINITIE

1

1o

Medisch hulpmiddel

Letop

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Digitale
gebruiksaanwijzing

Niet voor intraveneus
gebruik

Niet hergebruiken

Temperatuurgrens

/“/wc Max
2°C Min

Gesteriliseerd met
stoom

Enkelvoudig steriel

barriéresysteem

Irrigatie-Oplossing

offi

vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Niet gebruiken als de
steriliteit is verbroken

®

Distributeur

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

*LUER-LOK is een handelsmerk van Becton, Dickinson and
Company.

© 2020 Alcon Inc.
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KUVAUS

Tukevast paikoilaan ja huuhteluneulan tukasti Kiinni

Purista pullosta useampi tippa ennen neulan viemista

etukammioon

Neula on poistettava etukammiosta ennen paineen
laskemista, jottei imua muodostuisi.

4. Tutki mukaan silmansi

©

jotka ovat i normaalin
suhteen, on kayleltava varoen diabetesta sairastavilla

BSS™ Sterile Irrigating Solution on steriili suo-

Nailla potilailla on ilmoitettu intraope-
ratiivisia

Ial\ucs‘ jota kéytetan
isesti. BSS™ Sterile Irrigating Solution -liuoksen teh-
on huuhdella ja kostuttaa silmékudoksia erilaisten
simaleikkaustoimenpiteiden aikana. BSS™ Sterile \rrlga(lr\g
S aktiivista. Sen

pHja isuus ves.
aavat suurin pirtein ihmisen kammionestetts.
KOOSTUMUS
BSS® Sterile Irrigating Solution on steriil fysiologinen
suolaliuos. Yksi millitra sisélta4 seuraavia aineita:

idi (NaCl) 0,64 %, (KCI) 0,075 %,
kalsiumklorididihydraatti (CaCl,*2H,0) 0,048 %,
Imagnesiumkloridineksahydraatti (MgCl,*6H,0) 0,03 %,
natriumasetaatitrinydraatti (C,HNaO,+3H,0) 0,39 %,
natriumsitraattidihydraatti (C;H,Na0,*2H,0) 0,17 %,
Inatriumhydroksidi jaltai kloorivetyhappo (pH:n s&&téon) ja
injektionesteisiin kaytettava vesi
BSS® on olennaisesti puskuroimaton liuos. Hapon puskuriky-
ky = 0,0014 M/lfpH; emksen puskurikyky = 0,00019 M//pH.
KAYTTOTARKOITUKSET
BSS™ Sterile Irrigating Solution on isotoninen liuos asiaan
lperehtyneen silmékirurgin kayttoon. Sité kaytetaan silméku-
dosten huuhteluun silmaleikkauksen aikana.

KAYTTOAIHEET JA KAYTTO

/ASTA-AIHEET
IBSS™ Sterile Irrigating Solution -liuoksen suosituksen mukai-
selle kaytolle ei tunneta vasta-aiheita.
/AROITUKSET:

. Valmiste on tarkoitettu vain HUUHTELUUN i

o

Potilailla, joiden silmaa on huuhdeltu BSS™ Sterile
Irrigating Solution liuoksella silméaleikkauksen aikana, on
ilmoitettu joissakin tapauksissa sarveiskalvon samentu-
mista tai turvotusta.

TOIMINNALLISET OMINAISUUDET

Kiiininen arvio julkaistuista markkinoille tulon jalkeisista kayt

totiedoista, Kliinisisté tutkimuksista ja Kliinisesté kirjallisuudes-

ta tukee BSS™ Sterile Irrigating Solution -liuoksen hyvak-

syttavaa ja

huuhteluliuoksena silméleikkauksen aikana. Tietojen mukaany

BSS™ Sterile Irrigating Solution soveltuu silménsisaiseks|

kirurgisiin an

teriorisen ja posteriorisen osan toimenpiteisiin, seké aikuisille

etta pediatrisille potilaille. BSS™ Sterile Irrigating Solution

-livosta tapahtui vahan jotka

olivat useimmiten ei-vakavia ja odotettavissa olevia kaytetta:

essé huuhteluliuosta silméleikkauksen aikana.

KLIINISET HYODYT

BSS™ Sterile Irrigating Solution -liuoksen Kliinisen arvioinnir|

perusteella BSS™ Sterile Intraocular Irrigating Solution -liuok-

sen Kliinisia hydtyja silmaleikkauksissa ovat seuraavat:
Huuhtelee ja kostuttaa simakudoksia

. suojaavan

leikkauksen aikana

Huuhtelee pois leikkausjétteet

Yliapitaé silman anatomista ja fysiologista integriteettia

HAITTAVAIKUTUKSET

Huuhtelu tai mika tahansa sarvelskalvon endoteelivaurio

voi johtaa

esteen)

bullosa) i
ka

aikana. E1 SAA kiytta injektiona eika

. Alcon ei ole vahvistanut BSS™ Sterile Irigating Solution
liuoksen turvallisuutta eiké tehoa yhdessa muiden
aineiden kanssa kaytettynd.

. EI SAAéyttas, ellei valmiste ole kirkasta, sinetti koske-
maton ja pakkaus vahingoittumaton.

. EI SAAKaytiaa, jos sterili pakkaus on vahingoittunut tai
vahingossa avattu ennen kéytto.

. EI SAA Kayttaa, jos valmisteessa on varivirheita tai
sakkaa.

. EI SAAKéyttad uudelleen. Valmiste on tarkotettu vain
YHTA potilasta varten, eika sita pida kayttaa

™

w

=

o

=

jalkeisia oita seka

turvotusta,
nousua ja i

on iimoitettu.

VAKAVIA TAPAUKSIA KOSKEVAT ILMOITUKSET
Kaikista tamén Iaaklnnalllsen laitteen kaytloon littyvista
vakavista
Inc. -yhtidlle:

EU: Ota yhteys paikalliseen
toimistoon tai Alconin jakeljaan
Sahkposti: ga.complaints@alcon.com
Kaikissa laitteissa on tunnisteena eranumero jaljtettavyyden
Al

potilaille. Kertakayttdisen laitteen uudelleenkaytts saattaa
johtaa vakavaan vaurioon, esimerkiksi infektioon.
7. Liuos e sisélla sailontaaineita. Kayttamaton lios on
havitettava.
/AROTOIMET
1. Avaa vain aseptisissa olosuhteissa
2. Tarkasta seuraavat seikat ennen kyttsa: karjen on oltava

[10)

conille.

Vakavista mybs

laitteista
viranomaiselle.




ANNU&I us JA ANTO

sellaiseksi, etta
sopii siihen. Kudokswa voidaan huuhdella alla neula

Eranumero

alla kuvattuun tapaan. Ulkoinen huuhtelu
oidaan tehda ilman huuhteluneulaa

Sovitintulpan kytts LUER-LOK* Hub Ophthalmic Irrigating

leedle -huuhteluneulan kanssa:

1. Ota

noudattaen, vetamalla suojapaperi irti.

Napsauta kirurgiaan tarkoitettu, steriil huuhteluneula kiinni

pulloon. Tydnné, kunnes neula on tiiviisti paikallaan, ja

kierra hiukan.

. Tarkasta ennen kéyttsa, toimiiko yhdistelmé oikein (ks.
varotoimi 2).

~

BSS™ Sterile lrrigating Solution -liuckselle ei ole kayton jai-

eisié erityisvaatimuksia havittamisen suhteen.

PAKKAUKSET

BSS™ Sterile \mgaimg Solution toimitetaan 15 ml
ostelupulloissa. Steriiiys taataan

n asti, elle steriili pakkaus ole

lvaurioitunut tai avattu.

SAILYTYS
[Sailyta BSS™ Sterile Irrigating Solution 2-30 °Cissa.

PAKKAUSMERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

SYMBOLI KUVAUS

Laakinnallinen laite

[STERILE IRRIGATING SOLUTION]

Steriili

Valtuutettu edustaja
Euroop

Alé kayta, jos
steriili pakkaus on
vahingoittunut

®

Jakelija

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 K, s

Muistutus

Sahksiset
kayttoohjeet

A
Dﬂ Lue kayttoohjeet

Ei laskimonsiséiseen
kayttoon

Ei saa kayttad
uudelleen

30°C Max
Lampétilarajoitus
2°C Min

Hoyrysteriloitu

Yksinkertainen steriii
estojarjestelmé

Viimeinen kayttopaiva

Valmistaja

Valmistuspéiva

&LKO

Tanska
Puh: (0) 20 787 1600

Paivitetty: 03/2020

*LUER-LOK on Becton, Dickinson and Company -yhtion

tavaramerkki.

© 2020 Alcon Inc.
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DESCRIPTION
BSS™ Solution Stérile pour Irigation est une solution saline
stérile et équilibrée au point de vue physiologique pour lirriga-
ion extraoculaire et intraoculaire. BSS™ Solution Stérile pour
rrigation a pour fonction de rincer et d humidifier les tissus

culaires au cours de diverses i jcales des

entrainer des blessures graves, y compris des infections.

7. Cette solution ne contient pas de conservateur. Jeter toute
solution restante non utilisée.

PRECAUTIONS

1. N'ouvrir que dans des conditions d'asepsie

2. Avant utilisation, vérifiez les points suivants : l'embout doi
stre fermement en place et la canule diirrigation doit étre
correctement installée. Pressez plusieurs gouttes avant del
les insérer dans la chambre antérieure.

3. La canule doit tre retirée de la chambre antérieure avant
de relacher la pression pour empécher Iaspiration.

4. Des études suggérent que les solutions pour irrigation

eux. BSS™ Solution Stérile pour Irrigation n'a aucune activi-
& La qualitative et

len lectrolytes, le pH et l'osmolalité sont proches de ceux de
I'humeur aqueuse humaine.

COMPOSITION
BSS™ Solution Stérile pour Irrigation est une solution saline
physiologique stérile, contenant, pour 1 mL, du chlorure de
sodium (NaCl) 0,64%, du chlorure de potassium (KCI) 0,075%,
ldu chlorure de calcium dihydraté (CaCl,.2H,0) 0,048%, du
chlorure de magnésium hexahydraté (MgCl,.6H,0) 0,03%,
de l'acétate de sodium trihydraté (C,H;Na0;.3H;0) 0,39%,
du citrate de sodium dihydraté (CiHsNa;0,.2H,0) 0,17%, de
'hydroxyde de sodium etiou de I'acide chlorhydrique (pour
lajuster le pH), et de 'eau pour préparations injectables.
[BSS™ Solution Stérile pour Irrigation est une solution essen-
iellement non tamponnée. Pouvoir tampon acide = 0,0014
IM/L/pH ; Pouvoir tampon basique = 0,00019 M/L/pH.
UTILISATION PREVUE

BSS™ Solution Stérile pour Irrigation est une solution isoto-
nique, destinée a étre utilisée par un chirurgien ophtalmique
formé, pour irriguer les tissus de I'ceil au cours d'une chirurgie
lophtalmique.

INDICATION ET UTILISATION

Solution pour irigation extraoculaire et intraoculaire.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'y a pas de contre-indications connues 4 I'utilisation de

BSS™ Solution Stérile pour Irrigation lorsque le produit est

utilisé tel que recommandg.

MISES EN GARDE

1. Ce produit est destiné uniquement & LIRRIGATION
pendant la chirurgie ophtalmique. NE PAS utiliser en injec-
tion ou perfusion intraveineuse.

. La sécurité et lefficacité de BSS™ Solution Stérile pour
Irrigation combinée & des additifs n'ont pas été établies par
Alcon.

. NE PAS utiliser si le produit n'est pas limpide, si la bague
de sécurité n'est pas intacte, ou si le flacon est endomma-

~

w

gé.

. NE PAS utiiser si la bague de sécurité stérile est com-
promise ou ouverte de maniére non intentionnelle avant
utilisation.

. NE PAS utiliser si le produit présente une couleur anormale
ou s'il contient un précipité.
NE PAS réutiliser ce produit. Ce produit est réservé & un
patient UNIQUE et ne doit pas étre utiisé chez plus d'un
patient. La réutilisation de ce dispositif & usage unique peut

=

o

=

umeur aqueuse normale
doivent étre utilisées avec précaution chez les patients dia
bétiques subissant une vitrectomie, car des modifications
peropératoires du cristallin ont été observées.

5. Des cas d'opacification ou d'cedéme cornéens ont été
rapportés lors de chirurgies utilisant BSS™ Solution Stérile
pour rrigation.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Une évaluation clinique des données publiées post commer-
cilisation, des investigations cliniques et des données de I
littérature clinique soutient le fait que BSS™ Solution Stérile
pour Irrigation présente un profil de sécurité et de perfor-
mance acceptable lorsqu'elle agit comme solution d'irrigation)
intraoculaire pendant une chirurgie ophtalmique. Les données
montrent que BSS™ Solution Stérile pour Irrigation est une
solution diirigation intraoculaire appropriée pour une variété
di dont les du segment
antérieur et postérieur, dans les populations adultes et pédia:
triques. Les effets indésirables associés & BSS™ Solution
Stérile pour Irrigation sont survenus  un faible taux, et étaient
pour la plupart non graves et attendus du fait de I'utilisation
d'une solution d'irrigation pendant la chirurgie intraoculaire.

BENEFICES CLINIQUES

D'aprés une évaluation clinique de BSS™ Solution Stérile

pour Irrigation, les bénéfices cliniques de BSS™ Solution

Stérile pour Irrigation en chirurgie intraoculaire comprennent

Liirrigation et 'humidification du tissu oculaire,

L'apport d'une barriére protectrice des tissus oculaires pen.

dant la chirurgie,

Le ringage des débris chirurgicaux,

Le maintien de l'ntégrité anatomique et physiologique del

Icgil.

EFFETS INDESIRABLES

Lirrigation, ou tout traumatisme de I'endothélium cornéen,

peut entrainer un gonflement cornéen ou une kératopathie

bulleuse.

Des cas de réactions inflammatoires post-opératoires ains

que des incidents de type cedéme coméen, daugmentation

de la pression i ou de dé

ont été rapportés.

RAPPORTS D’INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave pouvant raisonnablement étre considérd

comme lié au dispositf doit étre notifié & Alcon Laboratories, Inc.
International - Contacter le représentant Alcon local.

Email : ga.complaints@alcon.com

&




Chaque dispositif médical est identifié par un numéro de lot
fssurant sa tragabilité, et cette information doit étre commu-
hiquée & Alcon.

REMARQUE : Les incidents graves doivent également étre
eportés a I'Autorité Compétente gérant les dispositifs médi-
fcaux de I'Etat concerné.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION
L'adaptateur est congu pour accepter une canule d'irrigation.
Les tissus peuvent étre irrigués en attachant la canule au fla-
n de dispensation comme expliqué ci-dessous. Lirrigation
fexterne peut se faire sans la canule d'irrigation

éthode d'utilisation de I'adaptateur pour embout de canule
drirrigation oculaire LUER-LOK*:

Systéme de barriere
stérile unique

Date limite
d'utilisation

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

[STERILE IRRIGATING SOLUTION]

Solution stérile pour
Irigation

. Retirez asepti le flacon de de rem-
ballage thermoformé en décollant le papier.

. Adaptez dessus la canule d'irigation stérile du chirurgien.
Poussez jusqu'a ce qu'elle soit fermement mise en place et
tordez légérement

. Vérifiez que I'ensemble fonctionne correctement avant de
Iutiliser (voir la précaution 2).

Jucune élimination spéciale de BSS™ Solution Stérile pour

Irigation n'est requise aprés utiisation.

PRESENTATION

BSS™ Solution Steérile pour Irrigation est fournie en flacons
Ke dispensation de 15 mL stérilisés & la vapeur. La stérilité
lest garantie jusqu'a la date de péremption sauf si la bague de
fsécurité stérile est endommagée ou ouverte.
CONSERVATION

Conserver BSS™ Solution Stérile pour Irrigation entre 2°C
et 30°C.

™

o

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE
SYMBOLE DEFINITION

Dispositif médical

Attention

Consulter les
instructions
d'utilisation

Instructions
diutilisation
&lectroniques

Ne pas administrer
par voie intraveineuse

A
[
®

Ne pas réutiliser

Limite de température

2
2°C MIHJ/N -

Stérilisé avec de la
vapeur

®

EC |REP

autorisé dans 'Union
Européenne

Ne pas utiliser
si la barriére de
sterilisation du produit
ou son emballage est
endommagé(e)

®

ol

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

*LUER-LOK est une marque déposée de Becton, Dickinson
and Company.

© 2020 Alcon Inc.
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VORSICHT

Nur unter aseptischen Bedingungen 6ffnen.

Uberprifen Sie vor Gebrauch folgendes: Der Adapter-An-
schluss muss fest und korrekt angebracht sein, die Irriga.
tionsnadel muss korrekt sitzen. Driicken Sie einige Tropfen
aus der Nadelspitze, bevor Sie sie in die Vorderkammer
einfiihren

o=

BESCHREIBUNG nf )
BSS™ Sterile Spii ist eine sterile Salz. 3. Wahrend Sie die Nadel aus der Vorderkammer heraus-
6sung fr die extraokulare und intraokulare Spilung. Der nehmen, miissen Sie den Injektionsdruck beibehalten, um
[Zweck der BSS™ Sterilen ist es, einen Sau zu 3 .
ihrend verschiedener Eingriffe am Auge zu spilen und zu 4 Aus Studien geht hervor, dass intraokulare Spillgsungen,
sung hat keine pharmako- die isoosmotisch mit dem normalen Kammerwasser sind,
logische Wirkung. Die quamauve und quantitative Elekiro- bei Diabetikern, die sich einer
pH-Wert sowie die Osmolalitat Vorsicht angewendetwerden sollten, da intraoperative Lin
dem auftreten knnen
5. Bei okularen chirurgischen Eingriffen mit BSS™ Steriles
[ZUSAMMENSETZUNG ) ) i sind iibung oder -5dem
BSS™ Sterile Spiillosung st eine sterile physiologi- worden
sche Salzlssung. 1 ml enthalt 0,64 % Natriumchlorid
(NaCl), 0,075 % Kaliumchlorid (KCI), 0,048 % Kalzium- ~ LEISTUNGSMERKMALE
chiorid-Dihydrat (CaCl,-2H,0), 0,03 % Magnes.umcmo_ BSS™ Sterile Spillosung weist beim Emsau als intraoku
lare in der si

id-Hexahydrat (MgCl,+6H,0), 0,39 %
hydrat (C,H,;NaO,3H,0), 047 % Natriumcitrat- Dlhydrat
(CEH Na,0;+2H,0), Natriumhydroxid undioder Salzsaure (zur

cherheits- und Leistungsprofil auf, wie veroffentl\chie Daten}
einer Klinischen Evaluierung nach Markteinfiihrung, klinischel

sowie Wasser fiir
Essw Sterle Spillsung ist eine praklisch ungepuffer-
te Losung. Pufferkapazitat fir Saure = 0,0014 M/l/pH;
Pufferkapazitét fir Base = 0,00019 M/l/pH

BSS™ Sterile Spilllsung ist eine isotonische Lésung, die ge-
schulte Augenchirurgen zur Irrigation der

( und Kiinische F belegen. Did
Daten zeigen, dass BSS™ Sterile Spiillosung eine geeignete]
fiir Ein

griffe Vorder- und

bei Erwachsenen und Kindern ist. Nebenwirkungen traten
bei BSS™ Steriler Spiillsung nur selten auf, waren meisten

nicht schwerwiegend und beim Einsatz einer Spilllsung wéh:

bei
[Patienten wahrend eines ophthalmischen Eingriffs einsetzen.
ANWENDUNGSGEBIETE

ird als und i an-
lgewendet.
GEGENANZEIGEN
Es sind keine Gegenanzeigen fiir die Verwendung der BSS™

rend einer zu erwarten.

KLINISCHER NUTZEN
Ausgehend von der Klinischen Evaluierung der BSS™ Steri
len Spiillésung liefert BSS™ Sterile Spilllssung in der Augen:
chirurgie folgenden Nutzen:

Irrigation und Befeuchtung der Augengewebe

Schutzfilm firr die Augengewebe wahrend des Eingriffs

Sterilen Spiillésung bekannt, wenn sie den
lentsprechend eingesetzt wird
WARNHINWEISE

. Dieses Produkt ist nur zur IRRIGATION wahrend oph-
thalmischer Eingriffe bestimmt. NICHT zur Injektion oder
intravendsen Infusion verwenden.

. Die Sicherheit und Wirksamkeit von BSS™ Steriler Spil-
I6sung in Kombination mit Additiven wurde von Alcon nicht
untersucht.

. NUR VERWENDEN, wenn die Lésung klar ist, der Ver-
schluss intakt und die Flasche nicht beschadigt ist.

. NICHT VERWENDEN, wenn die

~

w

=

von
Erhalt der anatomischen und physiologischen Integrité
des Auges

NEBENWIRKUNGEN

Spillung oder Traumata des Hornhautendothels kénneny
zu Horhautschwellung oder zu einer Keratopathia bullosa
fiihren. Es wurden postoperahve Emzundungsreamnen
sowie Flle von
und Homhautdekompensation gemeldel
MELDUNG SC
Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zu

)ER VORKC

tigt oder bereits versehentlich gedffnet wurde.

. NICHT VERWENDEN, wenn die Losung verfarbt ist oder
Ausfallungen enthalt.

. NICHT WIEDERVERWENDEN. Nur fiir EINEN Patienten
bestimmt. Der Inhalt sollte nicht fiir mehrere Patienten ver-
wendet werden. Die Wiederverwendung dieses Produkts
zum Einmalgebrauch kann zu schweren filh-

o

=

mit der dieses Produktes an Alcon
Laboratories, Inc.
Telefon:
Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren
Alcon Vertriebshéndler.
-Mail:
qa.complaints@alcon.com

ren, darunter beispielsweise Infektionen.
. Diese Lésung enthalt keine Konservierungsstoffe. Nicht
verwendete Inhalte sind zu entsorgen.

=

Jed I4sst sich anhand der Chargenbezeich
nung " donitzieron. Bite disse Nurmmer bel der Meldung ar|
Alcon angeben.

HINWEIS: Melden Sie diese schwerwiegenden Vorkomm

[14]




jisse auch an die fur Behdrde
in lhrem Land.

[DOSIERUNG UND ANWENDUNG

Hersteller

Herstellungsdatum

Der Adapter-Anschiuss dient zur Aufnahme einer Irrigati
hadel. Gewebe kinnen, wie unten aufgefiinrt, durch An-
bringen einer Nadel an der Flasche irrigiert werden. Fir die
fexterne Irrigation ist keine Irrigationsnadel nétig.

Gebrauch des Adapters fiir

Chargenbezeichnung

Sterile Spiillosung

it LUER-LOK* -Anschluss:

1. Die Flasche unter aseptischen Bedingungen der Blister-

packung dazu die

abziehen.

R. Irrigationsnadel einrasten lassen und andriicken, bis sie
fest sitzt, dann leicht drehen.

. Montierte Irrigationsnadel auf korrekte Funktion tiber-
priifen (siehe Vorsichtsmafinahme 2).

Bei der Entsorgung von BSS™ Steriler Spilllsung nach der
JAnwendung sind keine besonderen Vorgaben zu beachten.
VERPACKUNG

BSS™ Sterile Spiillsung wird in dampfsterilisierten
5mi-Flaschen angeboten. Sterilitét wird bis zum Ver-

in

EC |REP der Européischen

Gemeinschaft

Bei beschadigter
@ Verpackung nicht
verwenden

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

SYMBOL DEFINITION

Medizinprodukt

Achtung

Gebrauchsanweisung
beachten

Elektronische
Gebrauchsanweisung

Nicht zur
intravendsen
Anwendung geeignet

Nicht zur
Wiederverwendung

30°C Max
Temperaturbegrenzung

=|®

2°C Min

isation mit
[STERILE[ , Dampf oder trockener
Warme

Sterilbarrieresystem,
einfach

|

Verwendbar bis

®

alldatum solange die weder
beschadigt noch gedffnet wurde. EC |REP
LAGERUNG Alcon Laboratories Belgium
. " Lichterveld 3
BSS™ Sterile Spilllssung bei 2°C bis 30°C lagem. 2870 Puars Sint-Amands
AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE Belgien

*LUER-LOK ist eine Marke von Becton, Dickinson and
Company.

© 2020 Alcon Inc.




GREEK

BSS™ @

[ STERILE IRRIGATING SOLUTION |

NEPIrPAGH
[To oTeipo BiAupa éxtrAuang BSS™ eival éva oTeipo,
lQUGTOAOYIKO, I00pPOTHEVO CAATOUXO BIGAUMG Yia
e6w@BGAuIa Ka evBopBaApia ékAuan. To oTelpo Sidhupia
exmhuong BSS™ xpnoiporoieital yia Ty TAGoN kai
EVUBGTWON TV OPBCAIKAY 10TV KaTG an Bidprera
Biapopwy
loTeipo BiGAupia ékAuong BSS™ Bev zxsl q)ﬂpuukc)\owm
5paon. H mororikn ka1 TocoTkA cuvezcn o€ AexTpoAUTES,
10 pH Kai arg oe
Ut Tou aVBPWIVOU UBATOEIBOUG uvpou

EYNOEZH

[To aeipo ihupia éxmAuong BSS™ eivan éva oTeipo

XPTIOIOTIOIEITG G TEPIGOBTEPOUS GG EVaV GOBEvH, H
ETaVaPNOILOTTOINGN GUTOG Tou TPOIBVTOS piag XPTEWS
WTopei va 0dnyfioel ot GoBapr BAGRN, GG eival, peTagd
GMwv, N Aofpwen

7. To BiGAUpG QUT6 BV TIEPIEXE TUVINPITIKG, TUXOV

i 6 el va i

NPOOYAASEIE

1. NG T0 QVOIYETE OVO KATW aTT6 GOMTITEG GUVBHKES.

2. TIPIV T0 XPNOIHOTIOINGETE EAEYXETE Ta E€7IG: TO PUYXOS
TIPETTE! Vet EQapUGE KaAd Kail 1) BEAGVN €KTTAUGNG TIpETTEN
V@ éxel ToTToBEOE! owoTd. MiédovTag T GiGAn agrioTe
GPKETEG GTAYOVES Vel TPEEOLY TIIV VOl EICGYETE TO SIGAULG
10V TIPOGBI0 BAAaO.

3. H Behovn TIETTE Val GTTOaKPGVETal T Tov TpooBio
8GAGLO TIPIV TNV ATIOOUWTIIESN TG QIGANG, WOTE val
aTogEdyETal N avappoenon.

4. MeAéTeg Beixvouv 61l Ta SIGAGaTa evB0QBAAIAG
EKTAUOTIG Ta 0TI EIVal I00-WOPWTIKG: LE TO QUTTOAOYIKG

(puoiohoyik aharolxo SiAupia. KaBe mL Trepiéxer XA

INGrpi0 (NaCl) 0,64%, XAwpiodxo Kahio (KCI) 0,075%,

|M13BpIK6 XAwpiouxo AcBéaTio (C,Cl, + 2H,0) 0,048%,

E¢aipik6 XAwpioxo Mayviioio (MgCl, + 6H,0) 0,03%,

[T1BPIKG OFik6 NéTpio (C;HNaO, + 3 H,0) 0,39%, Midpiké

Kimpiké Népio (CoHsNa,0, » 2H,0) 0,17%, Y5poteidio Tou

INapiou kai/fi YSpoxAwpiké 06 (via puBpion Tou pH) kai

Evéoipio Yowp.

[To BSS™ eivai ouoiwdiig évar pn puBRIoTIKG BiéAupa, OEvY

louBLIGTIKA IKav6TTa = 0,0014 MIL/pH. Baoiki puBpioTik

ikavéTTa = 0,00019 MIL/pH

NPOBAEMOMENH XPHEH

ITo oTeipo BiaAupa éxmAuaNg BSS™ eivan éval 106Tovo

[Bi1GAupQ yia Xprion aTT6 EKTICIBEVHEVO XEIPOUPYG

lo@BaAiaTPO OTNV EKTTAUGN TwV OQBAAWIKWY ITGV OE
(0BeveiG TTou UTTOBGAAOVTEI O OPBAAYIKI] XEIPOUPYIKA

emépBaon.

[ENAEIZEIE KAI XPHEH

Mo xprion wg Sidhupa e5weBGANIAS Kal evBogBGAIaG

exmAuong.

IANTENAEIZEIE

|Aev UTdpxOUY YVWOTEG aVTEVBEIEEIS Yia T Xprion Tou

loTeipou Siakuparog éxmmAuang BSS™ 6tav xpnoiuoroieitar

loG@wVa pE TIg UOTAGEIG

NPOEIAOTIOIHEEIE

. To Tpoiév xpnoipomoieiran yia EKMAYEH pévo katd
Bidpkeia 0QBANUIKIG XEIPOUPYIKIG EMépBacnG. MHN To
XPNOIMOTIOIEITaN yiat €veon f evEOPAERICt Eyxuon

. H a0@GAEIa Kal N ATTOTEAET|ATIKOTITA TOU OTEipOU

Biahopatog éKTAuoNG BSS™ GE GUVBUGOHG e TPOOBETA

v éxouv TekNPIWBET a6 T Alcon.

MHN T0 XpNOIHOTIOIEITE EKTOG £GV TO THpOiGY €iva BiauyEg, To

EMOPPAYIOYa EiVal QVETIAQO, Kl O TIEIEKTNG Eivall AKEPGIOG.

MHN T0 XpROIHOTIOIEITE Qv éxEl TIApaBIGoTE] TO

QPyLI TIOOTEIPWONG f AV EXEl AVOIXTE] aKOGOIA TO

ETMOQPAYICU TIPIV TG T XPrGN

MHN T0 XpROIHOTIOIEITE Qv TO TIPOIOV éXel

~

@

=

o

UBQTOEIBES UYPO, TTPETTEI Va XPNOIOTIOIOOVTaN IE TTPOTOXI]
oe 0 aoBEVEiG TTOU UTTG ot f
au'm éxouv TIApPATNENBET BIEYXEIPNTIKG GAAOIITEIG TOU

5. Exouv @vagepBei TepITTA0EIS B0AWONG f 0idripaTog
Tou 0 usm amoé

oicg G BiGAULa
émhuong To BSsm oTEipo BIGAUa EKTTAUGNG.

XAPAKTHPIETIKA EMIAOZHE

H KAIK) agioAéynon Tov ¢ évwv amé

TV epTEIpia aTmé TV ayopd, TV KAVIK £peuva kai Ta
eSopiéva ammd Ty KAVIKi) BIBNOYPapia uTToaTnpidouy 61 To
BSS™ oreipo SicAupa £KTAUONG BIGBETE! GTTOBEKT THPOGIA
QOaAEIag Kal EMBONG GTaV AETOUPYE! WG EVBOQBANIO
BiGAupa EKTAUONG KATA TN BIGPKEIC TG OPBAAUIKTG
XeipoupyIkiig emépiBacng. Ta SeSopéva Seixvouv 61l 10 BSS™)
oTeipo BidAupia EKTAUONG eival va KATGAMNAO EvBOPBGAWIO
B1GNupa EkTAUCG Vi Blatpopsg lepoupreg emeppaoei,
TpéaBio Kat
orioBIo NIpIo, 1600 O€ zvnMKeg 600 Kal O€ TAIBIATPIKOUG
0BEvelG. Ta avemBUNTA TEPIOTATIKG e T0 BSS™ oteipo
BiGAupa EKTAUONG EOAVICTNKAY OE TIOAU HIKPO TTOG0TS,
fiTav KupiLG N GOBAPG Kal ATV GVApEVSYEVA e T XPrion
BIaAUATOG EKTTAUGNG KaTG TN BIGPKEID TG EVBOPBEANIAG
emépBaonc
KAINIKA O®EAH
Baoe1 g KAIKiGG aEioAGynang Tou BSS™ oteipou
BiaAgpaTog EKTTAUOS, Ta KAIVIKG 0QEAN Tou BSS™ oTeipou
EVBOPAGApIOU BIGAUPATOG EKTTAUTIG OTNY EVBOYBGAMIA
XEIpOUpYIKA eéiBaon mepuaBdvouy 1a e

“EXTTAUON Kal EVUSATWOT) TOU 0GBaAUIKOU 10700

« Mapox @payHod TV v 1076V
Katé T Sidpkeia TG xmpoupwmg eméupaong
« MAdon yia

Aarfpnon g axipmérnmg 70U 0QBAAO OF ETiTESD
avaropiag kai uoiodoyiag

ANEMIOYMHTES ENEPTEIES

H ékAUGN 1} OTTOIOBITTOTE TPAGHG GTO £VBOBIAID ToU

i TEpIEXEl iGnpa
MHN Eavaxpnoiorroieite auté To mpoiév. To mpoiov
QuT6 eivar povo yia ENAN aoBevii kai Gev 8a TpéTTer va

=

pEi Vo oibnya Tou
QUOANBAIBN KEPATOTIGBEIC. EXOUV GVAQEPBET PETEVXEIDNTIKE
QAEYHOVABEIG AVTIBPATEIG OTTWG ETTIONG TEPITTWIOEIG




idAuaTog Tou augnpévn
[VETIGPKEID QVTIOTABIONG KepaTOEIBOUG
IANAGOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
fmoioBriToTe GOBapG TIEPIOTATIKG TIoU OXETIZETal e T Xprion
UTOG TOU  1ATPOTEXVOROYIKOU TIPOIGVIOG, B TIPETE! va
favagépetar oy Alcon Laboratories, Inc.:

Tiean, kan

Opio Beppokpaciag

/ﬂ/zn:c Max
2°C Min

ATIOOTEIPWBNKE pE
Xpfion arjos

Aermoupyel kad (BAETTE Mpo@UAagn 2)

ev araeiran eidikr amoppipn Tou BSS™ oTeipou
BIGAUATOG EKTTAUONG HET a6 T XprioN.

NQE AIATIOETAI

[To BSS™ aelpo Sidhupia EKTAUGNG TIaPEXETl OE
BOCOYETPIKEG QIGAEG Twv 15ml, TTOU €XOUV ATIOOTEIPWOET
e Xpfion aTho. H oTeipdmTa SIaoaAiZerar péxpr v
Niuepopnvia AMENG EKTGG £GV To GPaYHA aTTOOTEIPWONG
kataoTpagei f avoixBel.

YAAZH

[PuAGoGETE To BSS™ OTeipo Bidhupa éKTAUONG OE
Beppokpacia 2°C - 30°C

EYMBOAA MOY XPHEIMOTOIOYNTAI ETHN ENIZHMANEH

IYMBOAO OPIZEMOZ

laTpOTEXVOAOYIKS
PO

Npocoxr

ZupBouheuTeite Tig
0dnyies xpriong

HAeKTpOVIKES 0BNYiEg
Xxpriong

Aev mipoopiZerai yia
evBopAEBIa Xprion

A
[
®
)

Na pnv
gavaypnoiporToineei

@

M E.E.- ETKOIVWVIOTE e T0 TOTIKG Y ———————
Ypageio TS ¥ipag f Tov Siavopiéa TS Alcon. O chrm;'rz?;umgv :
o (Email) : qa. com —
\moos)\\ﬁa (Website): https://www.alcon.com/contact-us 2 Xprion péxpi -
uta T apé  TEPIOTATIKG  Ba TIpETEl emiong  va nuepopnvia
"vuwépovml omv apuGBIa apXI] ToU KPATOUS PEAOUS 0T Vit wl Karaokevaonic
frat 1GTpOTEXVOAOYIKG TPOIGVTD.
IAOZOAOTIA KAI TPOMOE XOPHIHEHE ] Hugpopnvia
0 Tipooappoyéag Tou Tipatog eivar ote KaTaoKeurg
A pooapp6ZeTal o’ autév BEAGVN EkTrAuan. O1 iaTol - -
JTTopOGY va eXTTAUBOGY pe TNV £Qappoyr TN BeAGVG oTn KwBikdg maprisag
[BOCOMETPIKI QIGAN, 6T EENVETal TTapaKdTw. EEWTEPIKN] —
kKTTAUGN WTTOpE Va yivel xwpi¢ BEAGVR EKTTAUONG. Z“é‘s:: Aﬁu'gflzu“
TpoTog  Xpriong Tou TIPOCapPHOYéX Tou TWATOS e TV -
bgBaiki BeAévn éxmAuong LUER-LOK* Egouciodompévog
. AQaIpETTE e GONTITN TEXVIKF T SOGOHETPIK GIGAN aTIO TO cr‘éc‘é’;‘;‘(’ﬂ“&?_ﬂ
blister, TpaBvTag To Yapri TG Tiow TAEUPAC, Koemra
. Egappdote 1 oteipa BEAGVN ECTAUOIG T0U XEIpoUpYOU. STIPLETE
WEXPI Va el Kahd 0T BE01 TG KOl OUOTPEWTE EAGQPG. Nanv
B.Mpv ™ xpfion eAéyre 10 oUOTNUA yia Vo Beite av Xpnotpomoneei

av 10 péypa
amooTeipwong éxel
£xTEREI OF KIVOUVO

Bl ®

Niavopéag

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Béhyio

Navopag oy EMGSa

AAKON AAMIOPATOPIE EAAAZ - Movoripéown A.E.B.E.
Ayiou Owpid 27, 151 24 MAPOYZI

TnA.: 2106878300

Niavopéag omy Koy

A POTAMITIS MEDICARE LTD

Aewe. Apy. KuTipiavod 62,

2059 Z1p6BoAag, Aeukwaia

TnA.: 0035722583333

*To LUER-LOK eivai orfjpa g Becton, Dickinson and
Company.

© 2020 Alcon Inc.




[TACTAN

BSS™ @

7 Questa soluzions non contiene
tenuto inutilizzato.

PRECAUZIONI

1. Aprire in condizioni asettiche.

; gettare T con-

[ SOLUZIONE STERILE PER IRRIGAZIONE |

DESCRIZIONE
La Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™ & una soluzione
salina sterile, fisiologicamente bilanciata per lirrigazione
extraoculare ed intraoculare. La funzione della Soluzione
Sterile per Irrigazione BSS™ & di risciacquare ed inumidire i
essuti oculari durante le varie procedure chirurgiche oculari
La Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™ é priva di attivita
jca. La ica qualitativa e
lquantitativa, il pH, e l'osmolalita somigliano a quelli dell'umor
lacqueo umano.
COMPOSIZIONE
La Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™ & una soluzione
salina fisiologica sterile, per ogni mL contenente Sodio Clo-
ruro (NaCl) 0,64%, Potassio Cloruro (KCI) 0,075%, Calcio
(Cloruro Didrato (CaCl,*2H,0) 0,048%, Magnesio Cloruro
Esaidrato (MgCl+6H,0) 0.03%, Sodio Acetato triidrato
(C:H;Na0,+3H,0) 0,39%, Sodio Citrato Diidrato (CsHsNa-
0,+2H,0) 0,17%, Sodio Idrossido /o Acido Cloridrico (per la
regolazione del pH), e Acqua per iniezione
La Soluzione BSS™ & una soluzione essenzialmente non
ftamponata. Capacita Tampone Acido = 0,0014 M/L/pH; Ca-
lpacita Tampone Base = 0,00019 M/L/pH.
USO PREVISTO
La Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™ & una soluzione
isotonica per 'uso da parte di un chirurgo oftalmico addestrato
nellirrigazione dei tessuti oculari in pazienti che si sottopon-
lgono ad intervento di chirurgia oftalmica.

INDICAZIONI ED UTILIZZO
[Per f'uso come una soluzione per lirrigazione extraoculare
led intraoculare.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note alluso della Soluzione

Sterile per Irigazione BSS™ quando utilizzata come racco-

imandato.

IAVVERTENZE

. Questo prodotto & previsto per IRRIGAZIONE esclusiva-
mente durante un intervento di chirurgia oftaimica. NON
utilizzare per iniezione o infusione endovenosa.

. La sicurezza e l'efficacia della Soluzione Sterile per Irriga-
zione BSS™ in combinazione con additivi non sono state
confermate da Alcon.

. NON utilizzare tranne in caso di prodotto chiaro, sigillo
integro, e contenitore intatto.

]

w

2. Prima dell'uso, controllare quanto segue: la punta dovra
essere saldamente fissata e 'ago per irrigazione adegua
tamente inserito. Espellere alcune gocce prima dellinseri
mento nella camera anteriore.

. L'ago dovra essere rimosso dalla camera anteriore prima di
allentare la pressione al fine di impedire I'effetto suzione.

. Studi indicano che le soluzioni per irrigazione intraoculare

iso-osmotiche con i fluidi acquosi normali devono essere

usate con cautela nei pazienti diabetici sottoposti a vi

trectomia, poiché sono state osservate modificazioni del

cristallino intraoperatorie.

Sono stati segnalati casi di opacizzazione o edema come:

ale in seguito a intervento chirurgico oculare in cui sia stata

usata la Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™ come so
luzione di irrigazione.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Una valutazione clinica dei dati relativi all'esperienza di mer-

cato, delle indagini cliniche, e dei dati tratti dalla letteratura

clinica pubblicati sostengono che la Soluzione Sterile per Irri
gazione BSS™ possiede un profilo di sicurezza e di prestazio
ne accettabile quando agisce come soluzione per irrigazione
intraoculare nel corso di interventi di chirurgia oftalmica. I datj
dimostrano che la Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™ &
una soluzione per irrigazione intraoculare adatta per una va
rieta di procedure chirurgiche, incluse procedure sul segmen:
to anteriore e posteriore, sia nella popolazione adulta che in
eta pediatrica. Con la Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™

si sono verificati eventi avversi ad una frequenza ridotta, d

natura principalmente non grave e prevedibili nei casi di uti

lizzo di una soluzione per irrigazione nel corso di interventi d

chirurgia intraoculare

BENEFICI CLINICI

Sulla base di una valutazione clinica della Soluzione Sterile

per Irrigazione BSS™, i benefici clinici della Soluzione Sterilg

per Irrigazione Intraoculare BSS™ nell'ambito della chirurgia
intraoculare includono:

« Azione irrigante ed umidificante del tessuto oculare

Predisposizione di una barriera protettiva dei tessuti ocularf

nel corso dellintervento chirurgico

Risciacquo dei detriti chirurgici

Mantenimento dellintegrita anatomica e fisiologica dellocchio

REAZIONI AVVERSE

Lirrigazione o qualsiasi trauma dell'endotelio corneale pud

provocare edema corneale o cheratopatia bollosa. Sono

state segnalate reazioni infiammatorie post-operatorie cosi
come casi di edema corneale, aumento della pressione

i e corneale.

w
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. NON utilizzare in caso di barriera sterile o
involontariamente aperta prima delluso.

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

. NON riutilizzare questo prodotto. Questo prodotto & previ-
sto unicamente per 'uso su un SINGOLO paziente e non
dovra essere utilizzato per pit di un paziente. Il riutilizzo di
questo dispositivo monouso puo dare luogo a lesioni peri-
colose, come, senza limitarsi a, infezione.

o

=

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave correlato allutilizzo di questq
dispositivo medico dovra essere segnalato ad Alcon Labo
ratories Inc.
Per telefono: contattare il distributore Alcon locale.
E-mail: ga.complaints@alcon.com

Ogni dispositivo & identificato da un numero di lotto che con
sente la tracciabilita, questa informazione dovrebbe essere

®




Tportata ad Alcon
OTA:Incidenti gravi devono essere anche segnalati all Auto-
ita Competente Nazionale dei dispositivi medici

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Il tappo adattatore & progettato per accettare un ago per irri-
lgazione. | tessuti possono essere irrigati fissando I'ago alla

Fabbricante

Data di fabbricazione

Codice Lotto

Soluzione Sterile per
Irrigazione

bottiglia contagocce come spiegato sotto. Liirig ester-
ha puo essere effettuata senza ago per irrigazione.
etodo di utilizzo del Tappo adattatore per Ago per
(Oftalmico con Attacco LUER-LOK"
. Ia bottiglia dal blister

strappando la carta di protezione.

Agganciare I'ago per irrigazione sterile del chirurgo. Pre-

mere fino a quando non saldamente inserito e ruotare

leggermente.

. Prima dell'uso controllare il funzionamento corretto dell'as-
semblaggio (Vedere Precauzione 2),

R.

Dopo I'uso, non sono richiesti speciali metodi di smaltimento
Hella Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™

CONFEZIONI

La Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™ viene fornita in
bottiglie contagocce da 15 mL sterilizzate in Autoclave. La
Kterilita & garantita fino alla data di scadenza a meno che la
barriera sterile non sia danneggiata o aperta.
CONSERVAZIONE

Conservare la Soluzione Sterile per Irrigazione BSS™ ad

na temperatura compresa tra 2°C e 30°C.

SIMBOLI UTILIZZATI SULL'ETICHETTA
SIMBOLO DEFINIZIONE

Dispositivo medico

Precauzione

Consultare le
istruzioni per 'uso

Istruzioni per l'uso
elettroniche

Non per uso
endovenoso

Non riutilizzare

Limite di temperatura
massima

Sterilizzato in
Autoclave

Sistema di barriera
sterile singolo

Utilizzare entro

®

Autorizzato per la
Comunita Europea

EC |REP

Non utilizzare in caso
di confezione sterile
non intatta.

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099, Stati Uniti

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

*LUER-LOK & un marchio di Becton, Dickinson and
Company

© 2020 Alcon Inc.
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Klem ut noen draper fer den settes inn i forkammeret.

iningen, pH-en og osmolaliteten er omtrent den samme som i
lhuman humor aquosus.

SAMMENSETNING
[BSS™ Sterile Irigating Solution er en steril ysiologisk

1 ml inneholder (NaCl)
0,64 %, (KCI) 0,075 %, kalsi
\dihydrat (CaCl,-2H,0) 0,048 %, magnesiumkloridhek-
sahydrat (MgCl,*6H,0) 0,03 %, natriumacetatrihy-
ldrat (C,H;Na0,+3H,0) 0,39 %, natriumsitratdihydrat
(CHsNa;0,+2H,0) 0,17 %, natriumhydroksid ogleller saltsyre
(for pH-justering) og vann til injeksjonsvzesker.
BSS™ er i hovedsak en ikke-bufret opplsning. Syre-
bbufferkapasitet = 0,0014 M/L/pH. Basebufferkapasitet =
0,00019 M/L/pH.
BRUKSOMRADE
BSS™ Sterile Irigating Solution er en isoton opplasning som
skal brukes av en opplaert eyekirurg til irrigasjon av eyevev
hos pasienter som far gjennomfert oftalmisk kirurgi

INDIKASJONER OG BRUK
ITil ekstraokulaer og intraokulzer irrigasjon

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner ved bruk av BSS™

Sterile Irrigating Solution nar den brukes som anbefalt.

ADVARSLER

. Dette produktet er kun til IRRIGASJON under oftalmisk
Kirurgi. IKKE bruk til injeksjon eller intravenas infusjon.

. Sikkerheten og effekten av BSS™ Sterile Irrigating Solu-
tion kombinert med tilsetningsstoffer har ikke blitt fastslatt
av Alcon.

. MA IKKE brukes hvis opplasningen er uklar, forseglingen
er brutt eller beholderen er skadet.

. MA IKKE brukes hvis den sterile forseglingen er edelagt
eller apnet for bruk ved et uhell.

. MA IKKE brukes hvis opplesningen er misfarget eller
inneholder utfelling.

. Produktet ma IKKE gjenbrukes. Dette produktet skal
brukes til kun EN pasient og skal ikke brukes til flere
pasienter. Gjenbruk av dette produktet kan fore til alvorlig
skade, for eksempel, men ikke begrenset il infeksjon.

7. 0 inneholder ingen

Ubrukt innhold skal kastes.

FORHOLDSREGLER

1. Produktet skal kun apnes under aseptiske forhold.

2. For bruk ma du kontrollere felgende: Tippen skal sitte godt

pa plass, og irigasjonsnalen ma vzere korrekt plassert

~

w

=

o

=

3. For & unng vakuum skal nalen trekkes ut av forkammeret
B S S ™ for trykket slippes.
4. Studier viser at intraokulzere irfigasjonsopplesninger som
er isoosmotiske med normalt kammervann, ber brukes
[ STERILE IRRIGATING SOLUTION | med forsiktighet hos diabetespasienter som far utfart
vitrektomi, da det er observert intraoperative linseforan-
BESKRIVELSE dringer
BSS™ Sterile Irigating Solution er en steril fysiologisk ba- 5. Det ér rapportert om fordunkling av hornhinnen efler adern
fansert og irrigasjon. etter oyekirurgi der BSS™ Sterile Irrigating Solution ble
[Funksjonen til BSS™ Sterile Irrigating Solution er & skylle og brukt som frigasjonsopplosning
ukte @yevev under forskjellige kirurgiske inngrep pa aynene.
BSS™ Sterile Irrigating Solution har ingen farmakologisk ak- KARAKTERISTIKA
vitet. Den kvalitative og En Kinisk data fra erfaring etter

markedsforing, inigke utpravinger og data fra klinisk
litteratur stotter at BSS™ Sterile Irrigating Solution har en
akseptabel sikkerhets- og ytelsesprofil nar det virker som
en intraokulzer irrigasjonslesning under oftalmisk kirurgi.
Dataene viser at BSS™ Sterile Irrigating Solution er en
egnet intraokulzer irrigasjonslosning for en rekke kirurgiske
inngrep, inkludert inngrep i fremre og bakre segment hos
béde voksne og pediatriske populasjoner. Bivirkninger med
BSS™ Sterile Irrigating Solution oppsto ved en lav frekvens,
var stort sett ikke alvorlige og var  forvente ved bruk av
imigasjonslesning under intraokulzer kirurgi.

KLINISKE FORDELER

Basert pa en klinisk evaluering av BSS™ Sterile Irrigating
Solution inkluderer de Kiiniske fordelene ved BSS™ Sterile
Irrigating Solution under intraokulzer kirurgi:

« Irrigasjon og fukting av oyevev

« En beskyttende barriere for ayevev under operasjonen
+ A skylle vekk rester etter operasjonen
. 0 oyets og
BIVIRKNINGER

Irrigasjon eller skade pa hornhinnens endotel kan resultere i
opphovning av hornhinnen eller bullgs keratopati. Det er rap-
portert postoperative inflammatoriske reaksjoner samt ilfelle
av i okt t

integritet

RAPPORTERING OM ALVORLIGE HENDELSER
Alle alvorlige hendelser som er relatert il bruken av dette
produkt, skal rapporteres til Alcon Laboratories Inc.:

EU: Kontakt den lokale Alcon Distributor

E-post: qa.complaints@alcon.com

Produktet er identifisert med et sporbart batchnummer som
skal oppgis til Alcon.
Alvorlige hendelser skal ogs4 rapporteres il Statens
Legemiddelverk.

DOSERING OG ADMINISTRASJON

Adapterkontaken er utformet for & passe til en irrigasjons-

kanyle. Vev kan irrigeres nar kanylen er festet il dispenser-

ingsflasken som beskrevet nedenfor. Ekstern irrigasjon kan

utfores uten irrigasjonskanyle.

Bruksanvisning for adapter til “LUER-LOK Hub Ophthalmic

Imgation Needle:

1 ved &

trekke av papiret pa baksnden Bruk aseptisk teknikk

Sett pa en steril irrigasjonskanyle. Dytt den godt pa plass

og vri let.

3. Test at enheten fungerer som den skal for bruk (Se
forholdsregel 2)

~




Det er ikke nodvendig a kassere BSS™ Sterile Irrigating
[Solution pa noen spesiell mate etter bruk.
PAKNINGSSTORRELSER

BSS™ Sterile Irrigating Solution leveres i 15 ml autoklaverte
dispenseringsflasker. Sterilitet er garantert inntil utlops-
datoen, safremt ikke den sterile forseglingen er skadet
fller apnet.

OPPBEVARING

BSS™ Sterile Irrigating Solution skal oppbevares ved
p-30 °C.

SYMBOLER PA ETIKETTEN

SYMBOL DEFINISJON

Medisinsk utstyr

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens \/Ej 14
2300 Ki

Viktig

Elektronisk
bruksanvisning

Skal ikke brukes
intravengst

[:E] Se bruksanvisningen

@ Ma ikke gjenbrukes
30°C Max
Temperaturgrense
2°C Min

Dampsterilisert

erilt
barrieresystem

Brukes innen

Produsent

Produksjonsdato

Batchnummer

irrigasjonslosning

Autorisert
representant i
EC |REP Dat
fellesskap

Ma ikke brukes
hvis den sterile
forseglingen er brutt

2]

Distributer

Bl(@)

Danmark
TIf: 2325 2555

Oppdatert: 03/2020

*LUER-LOK er et varemerke eiet av Becton, Dickinson
and Company,

© 2020 Alcon Inc.




POLISH

BSS™
[ STERYLNY ROZTWOR DO IRYGACUI |

OPIS
BSS™ Sterylny roztwor do irygacji jest to steryiny,
fiziologicznie zr()wnowazony roztwér soli do irygacii
j. Funkcja stery
roztworu do \rygacjl BSS™ jest plukanie i zwilzanie tkanek
ka podczas roznych zabiegow chirurgicznych oczu.
[BSS™ Steryiny roziwér do irygacii nie ma aktywnosci

Gbrazenia nieograniczajace sig jedynie do np. zakazenia
7. Omawiany roztwor nie zawiera rodkéw konserwujacych,
niezuzyta zawartosé nalezy wyrzucic

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Otwiera¢ tylko w warunkach aseptycznych.

2. Przed uzyciem, sprawdzié¢ opakowanie w nastepujacy
sposob: koficowka powinna by¢ pewnie zamocowana
aigta do irygacji powinna by¢ odpowiednio osadzona.
Nalezy wycisna kilka kropel plynu przed wprowadzeniem
do komory przedniej.

3. Igte nalezy wyjac z komory przedniej przed zmniejszeniem
cignienia, aby zapobiec zassaniu plynu.

4. Badania sugeruja, e irygacyjne roztwory

z

losciowy skiad
IpH i osmolalnos¢ sa zblizone do ludzkiej cieczy wodniste].
SKLAD
BSS™ sterylny roztwor do irygacjijest jatowym
fizjologicznym roztworem soli, jeden mi zawiera: chiorek
sodu (NaCl) 0,64%, chlorek potasu (KCI) 0,075%,
ldwuwodzian chlorku wapnia (CaCl,+2H,0) 0,048%,
szesciowodzian chlorku magnezu (MgCl,*6H,0) 0,03%,
tréjwodzian octanu sodu (C;H;NaO,+3H,0) 0,39%,
ldwuwodzian cytrynianu sodu (CgH;Na,0,+2H,0) 0,17%,
Iwodorotlenek sodu iflub kwas solny (do regulacji pH) oraz
ode do wstrzykiwan.
Sterylny roztwér do irygacji BSS™ jest w zasadzie
jemnosc buforu
=0,0014 M/ljpH, a buforu zasadowego = 0,00019 M/pH.

IPRZEZNACZENIE
BSS™ slery\ny roztwor do irygacjijest i

ciecza
wodnista powinny by¢ stosowane z ostroznoscia u
pacjentow z cukrzyca, u ktérych przeprowadzany
jest zabieg witrektomii, poniewaz obserwowano
$rodoperacyjne zmiany soczewki.

5. Opisywano przymglenie rogowki lub obrzek po

zabiegach podczas ktorych
jako plyn do irygacji stosowano sterylny roztwor do irygacj
SS™.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Ocena Kliniczna opublikowanych danych z obserwacji
po ju do obrotu, badar Kini i danych
z literatury Klinicznej potwierdza, ze sterylny roztwér do
irygacji BSS™ ma zadowalajacy profil bezpieczeristwa i
skutecznosci, jako roztwor do irygacji wewnatrzgatkowej
podczas okulistycznych zabiegéw chirurgicznych. Dane
pokazujg, e sterylny roztwor do irygacji BSS™ jest

przez chirurgéw
kulistow przy przeplukiwaniu tkanek oka u pacjentow
zabiegom

irygacji

dla réznych procedur chirurgicznych, w tym zabiegéw

dotyczacych odcinka przedniego i tylnego, zar6wno w
do

WSKAZANIA | UZYWANIE

Do uzytku jako zewnatrzgalkowy | wewnatrzgatkowy piyn
irygacyjny.

PRZECIWWSKAZANIA

rostych, jak i pediatrycznych. Zdarzenia
niepozadane zwigzane z preparalem BSS™ Slerylny roztwé
do irygacji
przypadkow nie byly clezkle i byby spodz\ewane przy
stosowaniu roztworu do irygacj podczas wewnairzgalkowega
zabiegu

Nie ma znanych
roztworu do irygacji BSS™, kiedy jes( uzywany zgodniez
lzaleceniami.

OSTRZEZENIA

1. Omawiany produkt sluzy tylko do IRYGACJI w czasie
operacji okulistycznych. NIE UZYWAC do wstrzykiwania
lub wlewu dozylnego.

2 i go roztworu do

KORZYSCI KLINICZNE

Na podstawie oceny klinicznej sterylnego roztworu do irygaci

BSS™ Kiniczne korzysci preparatu BSS™ Sterylny roztwo

do irygacji w chirurgii wewnatrzgatkowej obejmuia;

« Irygacjg i nawilzanie tkanek oka

« Zapewnianie bariery ochronnej dla tkanek oka podczas
zabiegu chirurgicznego

* Wyplukiwanie pozostalosci tkankowych podczas zabiegy

irygacji BSS™ w
nie zostata ustalona przez ‘Aeon

NIE UZYWAC, jesli produkt nie jest przejizysty, naruszona
jest banderola lub pojemnik jest uszkodzony.

NIE UZYWAGC, jesli bariera sterylna zostata uszkodzona
lub nieumysinie otwarta przed uzyciem.

NIE UZYWAGC, jesi produkt jest odbarwiony lub zawiera

)

o

osad.

NIE UZYWAC powtémie tego produktu. Omawiany

produkt przeznaczony jest do uzytku tylko u JEDNEGO

pacjenta i nie powinien by¢ uzywany u wiecej niz

jednego pacjenta. Powtérne uzycie tego samego wyrobu
uzycia moze powazne

=

2

L i i

oka
DZIALANIA NIEPOZADANE
Irygacja lub jakikolwiek uraz rédblonka rogéwki
moze spowodowac obrzek rogéwki lub keratopatie
pecherzowa. Opisywano pooperacyine reakcje zapalne
oraz przypadki obrzeku rogowki, podwyzszenia ciénienia
wewnatrzgatkowego | dekompensacji rogowki.
ZGLASZANIE CIEZKICH INCYDENTOW MEDYCZNYCH
Kazdy cigzki incydent, ktéry mozna w uzasadniony sposéb
uznac za zwiazany z wyrobem, powinien zostac zgloszony




ido Alcon Laboratories, Inc.
Przez telefon:
Poza terytorium USA - Nalezy kontaktowat sie z lokalnym
biurem krajowym
Przez strong internetow;
hittpy/Jwww.alcon.com/contact-us/

Kaizdy wyrdb jest identyfikowany za pomoca numeru seri, co
bmozliwia przesledzenie jego historii, a informacie ta nalezy

¢ firmie Alcon
JUWAGA: W UE te cigzkie incydenty musza by¢ rowniez
organowi dia wyrobow
anstwa

Polsca 2dsrzana nispozedane nalzy zgleszat
adresu i numeru telefonu lub
ks Alcon Polska Sh. 2 0.0, Ul Marynareka 15, 0674
Warszawa, tel. (22) 820 34 50, faks (22) 820 34 56.

DAWKOWANIE | PODAWANIE
kacznik jest przeznaczony do zakladania igly do irygacii.
Irygacie tkanek mozna przeprowadzi¢ po pofaczeniu igly
Iz butelka dozujaca w sposeb opisany ponizej. Irygacie

mozna ¢ bez igly

gacyjnej.

Nie uzywac powtérnie

-30°C Max N "
Ograniczenie

temperatury

=~|®

2°C Min

Sterylizowane przy
uzyciu pary wodnej

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Termin waznosci

Wytwérca

Data produkcji

b))

Numer serii

Sterylny roztwor do

Sposob uzycia facznika do igly do irygacji

LUER-LOK":

. W sposb aseptyczny wyja¢ butelke dozujaca z blistra,

odrywajac papier.

2. Nalozy¢ jalowa ige do irygacji. Nacisnag, az igfa zostanie

pewnie osadzona i lekko obré
dziatanie

" (Patrz $rodki ostroznosa 2).

przed uzyciem

Po uzyciu nie jest wymagana zadna specjalna metoda

bsuwania sterylnego roztworu do irygacji BSS™

OPAKOWANIE

BSS™ Steryiny roztwr do irygadji jest dostarczany w

butelkach 15 ml,

arg wodna. Sterylnosé jest gwarantowana do daty
/aznosci, chyba ze sterylna bariera zostanie uszkodzona

ub otwarta.

PRZECHOWYWANIE

BSS™ Sterylny roztwr do irygacji nalezy przechowywac w

femperaturze od 2°C do 30°C.

[SYMBOLE WYSTEPUJACE NA ETYKIETACH PRODUKTU
SYMBOL ZNACZENIE

Wyréb medyczny

Uwaga

Sprawdzié w instrukcji
uzycia

Elektroniczna
instrukcja uzycia

Nieprzeznaczone
do stosowania
dozylnego

A
[
®

®

EC |REP

y
przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Nie uzywat, jesl
uszkodzona zostata
bariera steryina

®

Dystrybutor

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Alcon Polska Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

*LUER-LOK jest znakiem handiowym Becton, Dickinson
and Company.

© 2020 Alcon Inc.




PORTUGUESE

BSS™ @

[ SOLUCAO ESTERIL PARA IRRIGAGAO |

DESCRIGAO
BSS™ Solugéo Estéril para Irrigagéo ¢ uma solugéo salina
balanceada estéril fisiolégica para irrigagdo extraocular e
intraocular. A fungzo de BSS™ Solugdo Estéril para Irriga-
o consiste em lavar e hidratar os tecidos oculares durante

arios procedimentos cirtrgicos aos olhos. BSS™ Solugao
Esteril para Imigagdo no possui qualquer atividade farma-
colégica. A letrolitica qualitativa e

pH e a osmolalidade assemelham-se as do humor aquoso
humano.
COMPOSIGAO
BSS™ Solugéo Estéril para Irrigagdo ¢ uma solugdo salina
lestéril fisiolégica, contendo por ml 0,64% de Cloreto de Sédio
(NaCl), 0,075% de Cloreto de Potéssio (KCI), 0,048% de Clo-
reto de Calcio Dihidratado (CaCl,+2H,0), 0,03% de Cloreto de
Magnésio Hexahidratado (MgCl,*6H,0), 0,39% de Acetato de
Sédio Trihidratado (C,H,;Na0,+3H,0), 0,17% de Citrato de S6-
ldio Dihidratado (C;HNa0;+2H,0), Hidréxido de Sédio elou
lAcido Cloridrico (para ajuste do pH) e Agua para injetaveis.
BSS™ Solugo Estéril para Irrigagdo é uma solugdo essen-
cialmente ndo tamponada. Capacidade do Tampao Acido =
0,0014 mol/L/pH; Capacidade do Tampao Base = 0,00019
Imol/L/pH.

UTILIZAGAO PREVISTA

BSS™ Solugéo Estéril para Irrigagéo é uma solugao isotonica
para a irrigagéo de tecidos oculares em doentes submetidos
a cirurgia oftalmoldgica e destina-se a ser utilizada por um
cirurgiao oftalmologista especializado.

INDICAGOES E UTILIZAGAO
Para utilizagdo como solugdo para ifrigagéo extraocular e
intraocular.

CONTRAINDICAGOES

INo existem contraindicagdes conhecidas ao uso de BSS™
Solugdo Estéril para Irrigagao quando usada de acordo com
as recomendagses.

IADVERTENCIAS

. Este produto destina-se a IRRIGAGAO apenas durante a
cirurgia oftalmologica. NAO INJETAR em perfus&o intrave-
nosa.

. A seguranga e a eficécia de BSS™ Solugéo Estéril para
Irrigagao combinada com aditivos nao foram comprovadas
pela Alcon.

. NAO utilizar exceto se o produto se apresentar transparen-
te, se 0 selo estiver intacto e se a embalagem néo estiver
danificada.

. NAO utilizar se a barreira estéril estiver comprometida ou
tiver sido aberta acidentalmente antes da utilizagao.

. NAO UTILIZAR se o produto apresentar alteragao de colo-
rag&o ou contiver um precipitado.

. NAO REESTERILIZAR este produto. Este produto destina-
-se a uma UNICA utilizagao e nao deve ser reutilizado em

de

~

w

=

o

=

S0 Gico pode provocar 16s66s graves Gomo infegao.
7. Esta solugéo nao contém conservantes, pelo que o conteu:-
do néo utilizado deve ser rejeitado,

PRECAUGOES

1. Abrir a embalagem apenas em condigdes de assepsia.

2. Antes de utilizar a solugZo, verifique se a ponta esta bes
apertada e se a agulha de irrigagao se encontra correta
mente adaptada. Faga sair algumas gotas antes da intro
dugao na camara anterior.

3. Para evitar a sucgao, a agulha deve ser retirada da camara
anterior antes de suspender a pressao.

4. Estudos sugerem que as solugdes de irrigagéo intrao
cular, iso-osmdticas relativamente aos liquidos aquosos
normais, devem ser usadas com precaugdo em doente:
diabéticos submetidos a vitrectomia, pois tém sido referi
dos casos de alteragdes intraoperatdrias do cristalino.

5. Tém sido referidos casos de turvagao da comea ou edema
ap6s cirurgia ocular nos casos em que se utilizou BSS™
Solug@o Estéril para Irrigagao como solugdo de irrigagéo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Uma avaliagio clinica de dados experimentais de merca

do publicados, investigagdes clinicas e dados da literatura

clinica afirmam que BSS™ Solugdo Estéril para Irrigagad
apresenta um perfil de desempenho e seguranga aceitave
quando utilizada enquanto solugdo de irrigagdo intraocular
durante a cirurgia oftalmologica. Os dados mostram que

BSS™ Solugéo Estéril para Irrigagdo é uma solugdo de irri

gagao intraocular adequada para varios procedimentos cirdr-

gicos, nomeadamente procedimentos do segmento anterior ¢
posterior, tanto nas populagdes adultas como pedidtricas. Og
eventos adversos ocorridos com BSS™ Solugdo Estéril para

Irtigagao apresentam uma taxa reduzida, foram maioritaria

mente ndo graves e eram esperados no decurso da utilizagag

de uma solugao de irrigagdo durante uma cirurgia intraocular]

BENEFICIOS CLINICOS

Com base numa avaliagao clinica de BSS™ Solugao Estéri
para Irrigagdo, os beneficios clinicos da mesma para a cirur-
gia intraocular incluem:

Irrigagao e hidratagao dos tecidos oculares

Criagéo de uma barreira de proteg@o dos tecidos oculares
durante a cirurgia

Limpa os residuos cirtrgicos

Manutengéo da integridade anatomica e fisiolégica do olho

REAGOES ADVERSAS

Airigagao ou qualquer traumatismo do endotélio da corned
pode dar origem a edema da cémea ou queratopatia bulhosa.
Tém sido referidos casos de reagdes inflamatdrias pos-ope:
ratorias, como edema comeano, aumento da pressao intrao
cular e descompensagéo da comea.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que possa razoavelmente sei
associado ao dispositivo deve ser comunicado & Alcon La:
boratories, Inc.:

Por telefone:
Contacte a Alcon local do seu pais ou o seu distribuidor Alcon.
or e-mail: ga.complaints@alcon.com
Website:
h(tp I/www alcon .com/contact-us/
Cada

mais do que um doente. A 40 deste

or um cédigo de lote que




permite a sua rastreabilidade e que devera ser fornecido

a Alcon.
OTA: Estes incidentes graves também devem ser comuni-
fcados & em matéria de i
médicos do pais
POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO
(0 encaixe do adaptador foi concebido para aceitar a agulha
de irrigagao. A irrigagao dos tecidos pode ser efetuada pela
fdaptago de uma agulha ao frasco dispensador, conforme
descrito abaixo. A irmigagao externa pode ser efetuada sem
fa aguiha de irrigago.

étodo de utilizagéo do Adaptador para a Agulha de Irrigagéo
Oftaimica LUER-LOK":

Sistema de barreira
Unico estéril

Data Limite de
Utilizagao

Fabricante

Data de Fabrico

Cédigo de Lote

Solugao Estéril para
rigagdo

. Em condicbes de assepsia, retire o frasco do

blister, retirando a pelicula de revestimento.

P. Adapte na agulha de irrigagdo estéril do cirurgido. Faga
presso de modo que fique bem colocado e rode ligeira-
mente.

. Antes de utilizar, verifique se a montagem permite o corre-
to funcionamento (Ver Precaugéo 2).

30 & qualquer de eliminagdo de
BSS™ Solugao Estéril para Irigag&o apos a utilizagao.
IAPRESENTAGAO

BSS™ Solugao Estéril para Irrigagéo é fornecida em frascos
Kispensadores de 15 ml esterilizados pelo vapor. A esterilida-
e & garantida até 4 data de validade, exceto se a barreira
lestéril estiver danificada ou aberta.

IARMAZENAMENTO
Conservar BSS™ Solugéo Estéril para Irrigagéo a tempera-
uras entre 2 °C e 30 °C.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

SIMBOLO DEFINICAO

Dispositivo médico

Adverténcia

Consultar InstrugSes
de Utilizagao

InstrugSes de
utilizagao eletrénicas

Nao utilizar por via
intravenosa

Nao reutilizar

Limites de
temperatura

izado por
vapor de 4gua ou
calor seco

STERILE|

@

Mandatario dentro
da Comunidade
Europeia

Néo use se a
embalagem estiver
danificada

Distribuidor

Bl ®

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

*LUER-LOK trademark of Becton, Dickinson and Company.

© 2020 Alcon Inc.
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[ SOLUTIE DE IRIGATIE STERILA |

DESCRIERE
Solufia de irigatie sterils BSS™ este o solufie saling echilibra-
4 fiziologic sterila pentru irigatia extraoculara si intraoculara
[Functia solutiei de irigafie sterils BSS™ este aceea de a clati
si umezi tesuturile oculare Tn timpul a diferite interventi chi-
rurgicale realizate la nivelul ochilor. Solutia de irigafie sterila
[BSS™ nu are acfiune farmacologica. Compoziia calitativa si
cantitativa de electrolifi, pH-ul si osmolalitatea le aproximeaza
e cele ale umorii apoase umane.

COMPOZITIA
Solutia de irigatie sterila BSS™ este o solutie salina fiziologi-
ca sterila, fiecare ml continand cloruré de sodiu (NaCl) 0,64%,
clorura de potasiu (KCI) 0,075%, cloruré de calciu dihidrat
(CaCl,+2H,0) 0,048%, clorura de magneziu hexahidrat (Mg-
(C1,+6H,0) 0,03% acetat de sodiu trihidrat (C,H:NaO,+3H,0)
0,39%, citrat de sodiu dihidrat (CsHsNa;0,+2H,0) 0,17%,
hidroxid de sodiu silsau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-
lului) si ap pentru preparate injectabile.

Solutia de irigatie sterila BSS™ este o solutie

MASURI DE PRECAUTIE

1. Ase deschide exclusiv in condifii aseptice.

2. Tnainte de utilizare, verificati urmatoarele: varful trebuie s
fie fixat ferm in pozifie, iar varful de irigatie trebuie s3 fig
pozitionat corespunzator. Strangeti usor pentru a extrage
cateva picaturi inainte de introducere in camera anterioars.
Acul trebuie sa fie extras din camera anterioara inainte de
eliberarea presiunii pentru a preveni aspiratia
Studiile sugereaza faptul c& solutiile de irigatie i
care sunt izoosmotice cu lichide apoase normale trebuie 3
fie utiizate cu atentie la pacienti diabetici care sunt supus
unei vitrectomii, deoarece s-au observat modificéri la nive:
lul i in timpul

Au existat rapoarte legate de incefosarea comeana sau|
edem dupa interventiile chirurgicale oculare in care s-a
utilizat solutia de irigatie sterils BSS™ ca solutie de irigatie.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

O evaluare clinicé a datelor publicate privind experienta pe
piatd, a investigatiilor clinice si a datelor din literatura de spe
cialitate clinica sustine faptul c& solutia de irigatie sterila BSS
PLUS™ are un profil de siguranta si performante acceptabil
cand este utiizatd ca solufie de irigatie intraoculard in timpul
interventiei chirurgicale oftalmologice. Datele arata c& solutig
de irigatie sterila BSS™ este o solutie de irigatie intraoculara
adecvata pentru o varietate de proceduri chirurgicale, inclu

©
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(Capacitatea de solutie tampon acida = 0,0014 M/L/pH; capa-
citatea de solutie tampon alcalina = 0,00019 M/L/pH.
DOMENIU DE UTILIZARE

[Solutia de irigatie sterila BSS™ este o solutie izotona destina-
Ita utilizarii de catre un chirurg oftaimolog calificat in ceea ce
lpriveste irigatia tesuturilor oculare la pacientii supusi interven-
tilor chirurgicale oftaimologice.

INDICATII $1 UTILIZARE
Pentru utilizare ca solutie de irigatie extraocularé si intra-
loculara.

ICONTRAINDICATII

INu exista contraindicatii cunoscute in ceea ce priveste uti-
lizarea solutiei de irigatie sterile BSS™ cand se utilizeaza
conform recomandarilor.

IAVERTISMENTE

. Acest produs este destinat IRIGATIEI exclusiv in timpul
interventiilor chirurgicale oftalmologice. NU utilizati pentru
injectie sau perfuzie intravenoasa.

. Siguranta si eficacitatea solutiei de irigatie sterile BSS™
combinate cu aditivi nu au fost fundamentate de Alcon.

. NU utilizati daca produsul nu este limpede, dac sigiliul nu
este intact si dac recipientul este deteriorat.

. NU utilizati dac bariera steril a fost compromisa sau des-
chisa in mod accidental inainte de utilizare.

. NU utilizati daca produsul este decolorat sau contine sedi-

N
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NU reutilzafi acest produs. Acest produs este des-
tinat exclusiv  utilizarii unice la un SINGUR pacient
si nu trebuie utiizat la mai mult de un singur pacient
Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta poate condu-
celaleziuni grave, ca de exemplu, insa far limitare la, infectii
. Aceasta solutie nu contine conservantj; continutul neutilizat
trebuie eliminat.

=

zand pentru anterior si posterior, Id

populatile de pacienti adulf si pediatrici. Evenimentele adver-

se asociate solutiei de irigatie sterile BSS™ s-au produs Ia

un nivel scazut, au fost in mare parte negrave si s-au produs

cand s-a utilizat o solutie de irigatie in timpul interventiei chi

rurgicale intraoculare.

BENEFICII CLINICE

n baza unei evaluari clinice a solutiei de irigatie sterile BSS™

beneficiile clinice ale solutiei sterile de irigatie intraocular

BSS™ in cadrul interventiilor chirurgicale intraoculare includ:

irigatia si umidificarea tesutului ocular

« asigurarea unei bariere protectoare a tesuturilor oculare in
timpul intervenfiei chirurgicale

. prin clatire a

mentinerea integritatii anatomice si fiziologice a globulu

ocular

REACTII ADVERSE
Irigatia sau oricare traumatisme de la nivelul endoteliului cor-
nean poate/pot conduce la edemul corneei sau keratopatie
buloasa. Reactii inflamatorii postoperatorii precum si incidente
de edem comean, presiune intraocular sporita si decompen-
sare comeand au fost raportate.
RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE
Evenimentele adverse care pot fi considerate in mod rezona
bil ca fiind asociate dispozitivului trebuie s fie raportate cétre
Alcon Laboratories, Inc.:
Prin telefon
International - Contactatj biroul local.
Prin e-mail:
qa.complaints@alcon.com
Site web:
hitps://www.alcon.com/contact-us/
Fiecare dispozitiv este identificat cu un cod de lot sau care
asigura trasabilitatea si aceste informatii trebuie s fie
transmise companiei Alcon.

D




IOBSERVATIE: In cadrul UE, aceste incidente grave trebuie
fsa fie raportate autoritatii competente pentru dispozitive medi-
kcale din statul membru corespunzator.

DOZARE $I ADMINISTRARE
Conectorul adaptor este proiectat pentru a fi compatibil cu un
fc de irigatie. Tesuturile pot fi irigate prin fixarea acului pe fla-
nul de administrare conform explicatilor urmétoare. Irigatia
fexterna poate fi efectuata fara acul de irigatie.

etoda de utilizare a conectorului adaptor pentru acul de iri-
lgatie oftaimica al conectorul LUER-LOK*:
. Scoateti in mod aspectiv flaconul de din blis-

Data expirérii

Producator

Data fabricafiei

Numér de lot

Solufie de irigatie
sterila

ter, desprinzand partea din hartie.
Fixati acul de irigatie steril al chirurgului. Ap#sati pana cand
este fixat ferm in pozitie si rasuciti usor.

. Testai ansamblul pentru a vedea daca

~

Reprezentant
autorizat pentru
Comunitatea
Europeana

mod corespunzitor nainte de a-| utiliza (consultati masura
de precautie 2).

Dupa utilizare, nu este necesara o eliminare specialé a solui-
ki de irigatie sterile BSS™

FORMA DE PREZENTARE

Solutia de irigatie sterila BSS™ este furnizata in flacoane de
fdministrare cu o capacitate de 15 ml, sterilizate cu aburi.
Sterilitatea este garantata pana la data expirarii dacé bariera
fterila nu este deteriorata sau deschisa.

DEPOZITARE

Depozitati solutia de irigatie sterild BSS™ la temperaturi
cuprinse Tntre 2°C si 30°C.

SIMBOLURILE CARE APAR PE ETICHETA PRODUSULUI
SIMBOL DEFINITIE

Dispozitiv medical

Atentie

Consultatj
Dﬂ instructiunile de

utilizare
Instructiuni de
utilizare in format
electronic

Nu este destinat
utilizérii intravenoase

@ Anu se reutiliza
30°C Max
Limita de temperatura
2°C Min

Sterilizat cu aburi

Sistem unic de
bariera sterila

27
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Anu se utiliza daca
bariera sterila este
compromisa

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

*LUER-LOK este marca comerciala a Becton, Dickinson

and Company.

© 2020 Alcon Inc.
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[[SOLUCION ESTERIL DE IRRIGACION |

DESCRIPCION

La solucion estéril de irigacion BSS™ es una solucion
salina estéril y equilibrada fisiolégicamente para la irrigacion
lextraocular e intraocular. La funcion de la solucion estéril
\de irrigacion BSS™ es la de aclarar y humectar los tejidos
culares durante diferentes procedimientos  quirdrgicos
len los ojos. La solucion estéril de irigacion BSS™ no
presenta actividad farmacoldgica. La composicion cualitativa
cuantitativa del electrolito, el pH y la osmolaridad son
similares a los del humor acuoso humano.

COMPOSICION

La solucion estéril de irrigacion BSS™ es una solucion salina
ffisiologica estéril. Cada ml contiene cloruro sédico (NaCl) 0,64
1%, cloruro potésico (KCI) 0,075 %, cloruro ca'\c\oo dihidratado

7. Esta solucion no_contiene _conservantes; desechar e
contenido que no se haya utiizado

PRECAUCIONES

. Abrir Gnicamente en condiciones asépticas.

2. Antes de su utiizacion, verificar lo siguiente: el tapon
debe estar colocado firmemente en su sitio, la canula
de irrigacion debe estar colocada de forma apropiadaj
desechar algunas gotas antes de insertar la canula en Ia
camara anterior.

. Para evitar la succion, retirar la canula de la camara
anterior antes de dejar de ejercer presion.

. Los estudios realizados sugieren que las soluciones de
irrigacion intraocular iso-osmoticas con fluidos acuosos
normales se deberan utilizar con precaucion en paciente:
diabéticos que vayan a ser sometidos a vitrectomia, debid
aque se han observado cambios en el cristalino durante I3
cirugia.

. Se ha informado de casos de opacificacion corneal
edema después de utilizar la solucion estéril de irrigacion
BSS™ en cirugia ocular, como solucion de irrigacion.

CARACTERiSTICAS DE RENDIMIENTO

w
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(CaCl, + 2H,0) 0,048 %, cloruro
(MgCl, » 6H,0) 0,03 %, acetato sédico trihidratado (C,HNaO,
 3H,0) 0,39 %, citrato sédico dihidratado (C,HsNa,0; * 2H,0)
0,17%, hidréxido sédico yio 4cido clorhidrico (para ajustar
pH) y 2902 para inyectables.

solucién  esencialmente sin tamponar.
Capamdad tampnnante 4cida = 0,0014 M/L/pH; Capacidad
ftamponante basica = 0,00019 M/L/pH.

USO PREVISTO

La solucion estéril de irrigacion BSS™ es una solucion
isoténica para el uso por parte de un cirujano oftéimico
con el objetivo de irrigar los tejidos oculares de los
pacientes sometidos a una cirugia oftalmologica.

INDICACIONES Y EMPLEO
Esta indicada como solucién de irrigacion extraocular e
lintraocular.

CONTRAINDICACIONES

INo se conocen contraindicaciones para el uso de la solucion

estéril de imigacion BSS™ cuando se uiliza segin las

recomendaciones.

IADVERTENCIAS:

1. Este producto solo estd indicado para la IRRIGACION
durante una cirugia oftaimologica. No utilizar como
inyectable i en inyeccion intravenosa

. Alcon no ha comprobado la seguridad y eficacia de
la solucion estéril de irrigacion BSS™ combinada con
aditivos.

. NO utilizar si el producto no es transparente, el cierre no
esta intacto o el envase esta deteriorado.

. NO UTILIZAR si la barrera estéri se ha visto comprometida o
si el envase se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

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

. NO reutilizar este producto. Este producto est indicado
para el uso en UN SOLO paciente y no debe ser utilizado
en més de un paciente. Reutilizar este producto de un
solo uso puede causar dafios graves, tales como, pero no
limitados a, infecciones.

~
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clinica de los datos publicados en el mercado
Ias |nves(|gac\ones clinicas y los datos de literatura médica
n perfil de y seguridad

para la solucién estéril de irrigacion BSS™ cuando actug
como solucién de irigacién intraocular durante una cirugi
oftalmolégica. Los datos muestran que la solucion estéril de
imigacion BSS™ es una solucién de irrigacion inraocuiad
adecuada para una gran diversidad de prooedlmlenlos

los I segmentd
anterior y posterior, tanto en la poblacién adulla comd
pedidtrica. Solo se han producido acontecimientos adversos
relacionados con la solucion estéril de irigacion BSS™ en
una baja incidencia, la mayoria de ellos no graves, y previstos
por el uso de una solucién de irrigacion durante una cirugia
intraocular.

BENEFICIOS CLINICOS
Sobre la base de la evaluacion clinica de la solucion estéril de
irigacion BSS™, estos son algunos de los beneficios clinicos
de la solucion estéril de irrigacion intraocular BSS™ en Ia
cirugia intraocular.

« Irriga y humecta el tejido ocular.
Proporciona una barrera protectora de los tejidos oculares
durante la cirugia

Limpia los restos quirdrgicos

Mantiene la integridad anatomica y fisiologica del ojo.
REACCIONES ADVERSAS

La irrigacion o cualquier traumatismo del endotelio corneal
pueden ocasionar inflamacién comeal o queratopatia bullosa.
Se han
asi como incidentes de edema comeal, aumento de la presion
intraocular y descompensacion corneal.

NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS|
RAVES

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




Por teléfono:
Internacional - Oficina local del pais.
Por correo electronico:

ga.complaints@alcon.com
(Cada producto esta identificado por un numero de lote que
permite la trazabilidad y esta informacion debera facilitarse
fa Alcon.
OTA: Los_acontecimientos adversos graves también
Keberan notificarse a las autoridades competentes sobre
productos sanitarios del Estado en cuestion.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION
! gotero adaptador esta disefiado para que se le acople una
anula de irrigacion. Se pueden irrigar los tejidos acoplando
a canula al frasco dispensador tal y como se explica més
fdelante. Es posible realizar la irrigacion extera sin tener
fque utilizar la canula de irrigacion.
étodo para utiizar el gotero adaptador con la canula de
rrigacion Oftalmica con conector LUER-LOK*
. Retirar el frasco dispensador asépticamente del blister
desprendiendo la etiqueta posterior.
. Acoplar la canula de irrigacion estéril. Presionar hasta
que esté colocada firmemente en su sitio y enroscar
suavemente.
Comprobar que el montaje del equipo funciona
correctamente antes de su utilizacion (consultar la
precaucion 2).

™
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o se requiere ninguna eliminacion especial de la solucion

festeril de irrigacion BSS™ después del uso.

PRESENTACION

La solucion estéril de irrigacion BSS™ se presenta en frascos

Wispensadores de 15 ml esterilizados por vapor de agua. La

festerilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad a

ienos que la barrera estéril esté abierta o deteriorada.

ICONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar la solucion estéril de irrigacion BSS™ entre 2 °C
°C.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO
siMBOLO DEFINICION

Producto sanitario

Precaucién

Constltense las
instrucciones de uso

Instrucciones de uso
electronicas

No para via
intravenosa

A
[
®

No reutilizar

Limite de temperatura

29
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- /”/M C Max

Esterilizado utilizando
vapor de agua o
calor seco

Sistema de proteccion
estéril unico

Fecha de caducidad

Fabricante

Fecha de fabricacion

Cédigo de lote

Solucion estéril de
irrigacion

autorizado en la
Comunidad Europea

No utilizar si el
envase esta dafiado

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

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

*LUER-LOK marca registrada de Becton, Dickinson and
Company.

© 2020 Alcon Inc.
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[ STERILE IRRIGATING SOLUTION |

BESKRIVNING
BSS™ Sterile Irrigating Solution & en steril, fysiologiskt

Bsning  for 2 intraokulér
irrigation. BSS™ Sterile Irrigating Solution &r avsedd att sklja
ch fukta 6gonvévnad vid olika kirurgiska ingrepp i Ggonen.
BSS™ Sterile Irrigating Solution har ingen

KI&m ut flera droppar fore inforandet | framre kammaren
Fér att férhindra sug ska nalen aviagsnas fran framre
kammaren innan du sléipper efter pa trycket

Studier visar att intraokuléra irrigationsvatskor som &r
isoosmotiska med gats kammarvétska ska anvandas med
forsiktighet tl patienter med diabetes som gennmgér vit-
rektomi, dé i
Grumlig komea eller dem har rapporterals Ceter
8gonkirurgi dar BSS™ Sterile Irrigating Solution har
anvants

EGENSKAPER
En Klinisk utvardering av publicerade uppgifter fran marknad-

w
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aktivitet. Den kvalitativa och kvantitativa elekirolytsamman-
sattningen, pH-vérdet och osmolaliteten motsvarar ungefar
|de som férekommer i human humor aqueous.
SAMMANSATTNING

BSS™ Sterile Irigating Solution &r en steril fysiologisk
saltidsning. 1 ml innehaller natriumklorid (NaCl) 0,64 %, kali-
lumklorid (KCI) 0,075 %, kalciumkloriddinydrat (CaCl,+2H,0)
0,048 %, magnesiumkloridhexahydrat (MgCl,+6H,0) 0,03 %,
natriumacetattrihydrat (C,H;NaO,*3H,0) 0,39 %, natriumci-
ftratdihydrat (CgHeNa,0;+2H,0) 0,17 %, natriumhydroxid och/
eller saltsyra (for att justera pH) och vatten for injektion.
BSS™ &r en i huvudsak obuffrad losning. Syrabuffertkapacitet
= 0,0014 M/ljpH, basbuffertkapacitet = 0,00019 M/l/pH.

IAVSEDD ANVANDNING

BSS™ Sterile Irrigating Solution 4r en isoton Isning som ska
lanvandas av en erfaren dgonkirurg for irrigation av vavnader i
logat hos patienter som genomgar gonkirurgi.
INDIKATIONER OCH ANVANDNING

[For extraokulér och intraokular irrigation.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kinda kontraindikationer mot anvandning
lav BSS™ Sterile Irrigating Solution vid rekommenderad
lanvandning

VARNINGAR

1. Denna produkt &r endast avsedd for IRRIGATION vid

égonkirurgi. Anvand INTE for injektion eller intravends

infusion.

Sakerhet och effekt for BSS™ Sterile Irrigating Solution i

kombination med tillsatser har inte belagts av Alcon.

Infér anvandning MASTE Iésningen vara klar, forslutnin-

gen intakt och behallaren oskadad.

. Anvénd INTE om det sterila skyddet ar brutet eller har

Sppnats av misstag fore anvandningen.
. Anvénd INTE om I8sningen &r missfargad eller innehaller
fallning.

. Ateranvéand INTE produkten. Den &r endast fér engangsbruk

och ska endast anvandas till en (1) patient. Ateranvand-

ning av denna produkt kan leda till allvarlig skada, t.ex.

men inte begransat till infektion.

Lésningen innehaller inte konserveringsmedel. Overblivet

innehall ska kasseras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Gppna endast under aseptiska forhallanden.

2. Kontrollera foljande fore anvandning: spetsen ska sitta
sékert pa plats och irrigationsnalen ska vara korrekt isatt.
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Kliniska och data fran Kiinisk
litteratur ger std for att sékerhets- och effektprofilen for
BSS™ Sterile Irrigating Solution &r acceptabel nér produkten
anvands som intraokulér irrigationslosning vid gonkirurgi.
Uppgifterna visar att BSS™ Sterile Irrigating Solution &r
en lamplig intraokulér irrigationsidsning for en rad olika
kirurgiska ingrepp, till exempel ingrepp i de framre och bakre
segmenten, hos bade vuxna och barn. De biverkningar som
upptradde vid anvéindning av BSS™ Sterile Irrigating Solu-
tion férekom med lag frekvens, var mestadels inte allvarliga
och kunde forvantas vid anvéndning av irigationslosning i
samband med dgonkirurgi.

KLINISKA FORDELAR

Baserat pa en Kiinisk utvérdering av BSS™ Sterile Irrigat:
ing Solution har produkten féljande Kiiniska fordelar vid
gonkirurgi:

« Skdljer och befuktar gonvavnad

« Geren skyddsbarriar for Sgonvavnad vid kirurgiska ingrepp
« Skaljer bort kirurgiskt skrép

« Bibehaller gats anatomiska och fysiologiska integritet

BIVERKNINGAR
Irigation eller trauma i kornealendotelet kan leda til korneal
svulinad eller bulls keratopati. Postoperativa inflammato-
riska reaktioner saval som forekomster av komealt dem,
forhait i tryck och korneal har
rapporterats.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga incidenter i samband med anvéndning av denna
produkt ska rapporteras till Alcon Laboratories, Inc.:

EU: Kontakta den lokala Alcon Distributér

E-post: qa.complaints@alcon.com

Varje produkt identifieras med ett sparbart batchnummer.
Detta nummer ska ges till Alcon.
Alivarliga incidenter ska &ven rapporteras till Lakemedels
verket.
DOSERING OCH ADMINISTRATION
Adapterpluggen &r utformad fér att passa med en irrigation-
snal. Vavnader kan irrigeras genom att man ansluter nalen
till dispenserflaskan sa som beskrivs nedan. Extern irrigation kan
utféras utan irrigationsnalen.

@




/etod for anvandning av adapterpluggen till ‘LUER-LOK
Hub Ophthalmic Irrigating Neede:

Avlagsna aseptiskt dispenserflaskan fran blistret genom
att dra av pappersbaksidan

Snipp fast kirurgens sterila irrigationsnal. Tryck in den
ordentligt pa plats och vrid latt

Testa att enheten fungerar korrekt fore anvandning (se
forsiktighetsatgard 2).

Ingen sarskild kassering av BSS™ Sterile Irrigating Solution
ravs efter anvandning.

FORPACKNINGAR

pSs™ Sterile \rngatmg Sc\uﬂon levereras i 15 ml dispenser-
flaskor
ram i anvands fore- damme( om ino det stenta skyddet &r
kadat eller har Gppnats.

FORVARING

Forvara BSS™ Sterile Irrigating Solution vid 2-30 °C.

SYMBOLFORKLARING
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SYMBOL DEFINITION

Medicinteknisk
produkt

Viktigt

Se bruksanvisningen

Elektronisk
bruksanvisning

Ej for intravendst bruk

A
[
®

Far e] ateranvandas

Temperaturbegransning

/ﬂ/au”c Max
2°C Min

Steriliserad med anga

Ett sterilt
barriarsystem

Anvands fore

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Batchnummer

STERILE IRRIGATING SOLUTION || Steril irrigationslsning

EC |REP

Auktoriserad
iE

3 1)

Anvand ej om det
sterila skyddet &r
brutet

Distributor

®

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 7613A 2099, USA

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Képenhamn S
Danmark

Tel: (0) 8634 4010

Uppdaterad: 03/2020

*LUER-LOK ar ett varumarke som tillhor Becton, Dickinson
and Company.
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9018093-1119









