Gebrauchsanweisung
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Sterile, physiologische Spullosung
Fur ophthalmologische Eingriffe

Zusammensetzung
1ml Losung enthalt:

Natriumchlorid 6,40mg
Kaliumchlorid 0,75mg
Calciumchlorid 2 HZO 0,48 mg
Magnesiumchlorid 6H,0 0,30mg
Natriumacetat 3HZO 3,90mg
Natriumcitrat 2 HZO 1,70mg

Weitere Bestandteile:

Wasser fUr Injektionszwecke
(Natriumhydroxid oder Salzsaure bis pH 7,2)
Ungepufferte Losung (gem. Einteilung

EN ISO 16671)

Anwendungsgebiete

- Irrigation der Vorderkammer wahrend
Kataraktoperationen und anderen
intraokularen Eingriffen

- Ausspilen von Alphachymotrypsin nach
Anwendung der enzymatischen Zonulolyse

- intraoperative Spulung der vorderen Augen-
kammer bei Vorderkammerblutungen

- Irrigation der Hornhaut wahrend Schiel-
operationen und anderen extraokuléaren
Eingriffen

- Irrigation der Bindehaut nach Fluorescein-
instillation

- Spiilung im vorderen Augenbereich sowie
Spilungen der Tranenwege bei Veratzungen
und Verbrennungen

- zur Entfernung von Fremdstoffen bzw. toter
Zellen

- Feuchthalten der Hornhaut und der Binde-
haut bei Laserbehandlung

Nebenwirkungen

Bei bereits pathologisch verandertem Hornhaut-
endothel kann jeder intraokulare Eingriff - so
auch eine intraokulére Spilung - zu einer
Keratopathie (Keratopathia bullosa), gekenn-
zeichnet durch Hornhautddem oder -tribung,
flhren. Nach dem chirurgischen Eingriff
kénnen entziindliche Prozesse einschlieBlich
Endophthalmitis auftreten. Ein Zusammen-
hang mit der Anwendung von Eye-Lotion

ist bisher nicht nachgewiesen worden.

Dosierungsanleitung

Die Dosierung richtet sich nach den jeweiligen,
durch den operativen, therapeutischen oder die-
gnostischen Eingriff bestimmten Gegebenheiten
und ist von Fall zu Fall vom Arzt festzulegen.

Art der Anwendung

Zur Spilung des Auges bei chirurgischen
Eingriffen sowie bei diagnostischen und the-
rapeutischen MaBnahmen, die eine Spllung
bzw. Feuchthaltung nétig machen.

Ein Infusionsbesteck ,P* (druckbestandig)
mit integriertem Luftventil sollte verwendet
werden. Flaschen haben keine zusatzliche
Beltiftung, daher muss das Luftventil des
Infusionsbestecks gedffnet werden. Bei
Beuteln kann das Ventil geschlossen bleiben
(Beutel kollabiert). In jedem Fall ist die
Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Infusionsbestecks zu beachten. Dieses ist wie
folgt auf die Flasche/den Beutel aufzubringen
(aseptische Bedingungen):

1. Entfernen der Schutzkappe der Adaptions-
stelle an Flasche /Beutel.

2. Desinfizieren des Gummistopfens an
Flasche /Beutel.

3. Einstecken des Einstichdorns des
Infusionsbestecks in den Gummistopfen.
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Balanced salt solution

Hinweis: Die Flussigkeit sollte vor der Anwendung
bereits flieBen, um Luft im Schlauch
auszuschlieBen.

Die Dauer der Anwendung ist auf den jeweiligen
Eingriff begrenzt.

Aus Literaturhinweisen geht hervor, dass bei Dia-
betikern das Augenkammerwasser eine erhéhte
Osmolalitat aufweist und intraoperative Linsen-
veranderungen auftreten konnen. Da Eye-Lotion
isoosmotisch mit dem normalen Kammerwasser
ist, sollte sie bei Diabetikern, die sich einer Vit-
rektomie unterziehen, mit Vorsicht angewendet
werden. In diesen Fallen empfiehlt es sich, die
Osmolalitat dem Kammerwasser anzugleichen.

Besondere Hinweise

- AusschlieBlich fir Augenspiilung und fir
Augenchirurgie, nicht zur Injektion oder
Infusion verwenden.

- Loésung nur verwenden, wenn diese voll-
kommen klar ist und keine Kleinstteilchen
sichtbar sind.

- Vor Gebrauch den unversehrten Zustand
des Behaltnisses tberpriifen. Nicht
verwenden, wenn Sterilverpackung
beschédigt wurde.

- Die Lésung sofort nach dem Offnen des
Behaltnisses verwenden.

- Eye-Lotion enthalt kein Konservierungsmittel;
angebrochene Behaltnisse daher nicht zur
weiteren Verwendung aufbewahren!

Das Medizinprodukt ist ausschlieBlich zur
einmaligen Anwendung vorgesehen und
nicht zur Wiederaufarbeitung geeignet.

- Eye-Lotion nicht als Tragerlosung fiir andere
Arzneimittel verwenden.

- Das Verfallsdatum bezieht sich auf ein
ungedffnetes Produkt in geschlossener
und korrekt aufbewahrter Verpackung.
Nicht mehr nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum verwenden.

- Fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Lagerung

Glas-Flaschen: bei 5-25 °C aufbewahren
PP-Flasche und PP-Beutel: keine besonderen
Anforderungen

Handelsform

Glas-Flasche mit 500 ml;

PP-Flasche mit 250 ml und 500 ml;
PP-Beutel mit 500 ml

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Directions for use

@Fwozoﬁ@w Balanced salt solution

Sterile, physiological irrigation solution
For ophthalmic procedures

Composition

1 ml solution contains:

sodium chloride 6.40mg
potassium chloride 0.75mg
calcium chloride 2H,0 0.48mg
magnesium chloride 6H,0 0.30mg
sodium acetate 3H,0 3.90mg
sodium citrate 2H,0 1.70mg

Excipients:

water for injections (sodium hydroxide or
hydrochloric acid up to pH 7.2)

No buffered solution (according to devision
EN ISO 16671)

Uses

- irrigation of the anterior chamber during
cataract operations and other intraocular
procedures

- rinsing out alpha-chymotrypsin after
application of enzymatic zonulolysis

- intraoperative irrigation of the anterior
chamber of the eye in the case of bleeding
into the anterior chamber

- irrigation of the cornea during strabotomy
operations and other extraocular procdures

~ irrigation of the conjunctiva after fluorescein
instillation

- irrigation of the anterior part of the eye and
irrigation of the nasolacrimal ducts in the
event of burns and acid burns

- removal of foreign bodies or dead cells

- keeping the cornea and conjunctiva moist
during laser treatment

Side-effects

Where there is pre-existing pathological damage
to the corneal endothelium, any intraocular
intervention - including intraocular irrigation -
can lead to bullous keratopathy which is char-
acterised by corneal oedema or clouding.
After the surgical procedure, inflammatory
processes, including endophthalmitis, can
occur. No connection with the use of
Eye-Lotion has yet been demonstrated.

Dosage recommendations

The dosage is determined by the particular
circumstances dictated by the operative, thera-
peutic or diagnostic procedure and should be
decided by the doctor on a case by case basis.

Method of administration

To irrigate the eye for the purpose of surgical
procedures as well as diagnostic and thera-
peutic measures that require irrigation or
moisture retention.

An infusion set ‘P’ (pressure-resistant) with
built-in air vent should be used. Bottles do
not have added venting, which is why the air
vent on the infusion set must be opened. In
the case of bags, the valve can remain closed
(bag collapses). The directions for use from
the manufacturer of the infusion set must
always be followed. The infusion set should
be fitted onto the bottle/bag as follows (asep-
tic conditions):

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

2. Disinfect the rubber stopper on the
bottle /bag.

3. Push the puncture spike of the infusion set
into the rubber stopper.
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Note: The fluid should already be flowing
before use, in order to ensure there is no air
in the tubing.

The period of use is limited by the duration of
the procedure.

References in the literature reveal that the
osmolality of the aqueous humour is higher
in diabetics and intraoperative lens changes
can arise. Since Eye-Lotion is iso-osmotic
with normal aqueous humour, it should be
used with caution in diabetics undergoing a
vitrectomy. In these cases it is advisable to
match the osmolality to that of the aqueous
humour.

Special instructions

- Use only for eye irrigation and for eye
surgery, not for injection or infusion.

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

- Before use, check that the container is
intact. Do not use, if sterile packaging
was damaged.

- Use the solution immediately after opening
the container.

- Eye-Lotion contains no preservatives;
therefore do not store opened containers
for further use. The medical device is
intended solely for single use and is not
suitable for reprocessing.

- Do not use Eye-Lotion as solvent for other
medicinal products.

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

- Keep out of the reach of children.

Storage
glass bottle: Store at 5-25°C
PP bottle and PP bag: no special requirements

Presentation

glass bottle with 500 ml;

PP bottle with 250 ml and 500 ml;
PP bag with 500 ml

Not all pack sizes may be marketed.

Date of revision of the text
2017-04

Manufacturer
Serumwerk Bernburg Vertriebs GmbH
Hallesche LandstraBe 105b
06406 Bernburg, Germany

Explanation of the symbols
EE] Consult instructions for use

@ Do not use if package is damaged
® Do not re-use
Sterilized using steam
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Mode d’emploi

@(%Oéﬁ%@w Balanced salt solution

Solution physiologique stérile pour irrigation
Destinée aux interventions ophtalmiques

Composition
1ml de solution contient:

chlorure de sodium 6,40mg
chlorure de potassium 0,75mg
chlorure de potassium 2H,0 0,48 mg
chlorure de magnésium 6H,0 0,30mg
acétate de sodium 3 HZO 3,90mg
citrate de sodium 2 HZO 1,70mg

Excipients:

eau pour préparations injectables (hydroxyde
de sodium ou acide chlorhydrique jusqu‘a un
pH de 7,2)

sans solution tampon (conformément a la
norme EN ISO 16671)

Indications

- Irrigation de la chambre antérieure de I*oeil
au cours d‘une chirurgie de la cataracte et
autres interventions intraoculaires

- ringage de I‘alpha-chymotrypsine aprés ap-
plication de zonulolyse enzymatique,

- irrigation intra-opératoire de la chambre
antérieure de I'oceil en cas de saignement
dans la chambre antérieure

- irrigation de la cornée au cours des straboto-
mies et autres interventions extra-oculaires

- irrigation de la conjonctive apreés instillation
de fluorescéine

- irrigation de la partie antérieure de I'oeil et ir-
rigation des canaux lacrymaux en cas de br(-
lures ou de br(lures par contact avec un acide

- élimination de corps étrangers ou de
cellules mortes

- hydratation de la cornée et de la conjonctive
au cours d‘un traitement au laser.

Effets secondaires

En présence d‘endommagement pathologique
préexistant de I'endothélium cornéen, toute in-
tervention intraoculaire - y compris I'irrigation in-
traoculaire - peut entrainer une kératite bulleuse
caractérisée par une opacification ou un oedeme
cornéen. Des réactions inflammatoires, y com-
pris I'endophtalmie, peuvent survenir a la suite
de I'intervention chirurgicale. Aucun lien avec
I'utilisation de la Eye-Lotion n‘a été démontré.

Posologie

La posologie est déterminée par les circons-
tances particuliéres imposées par I‘intervention
chirurgicale, thérapeutique ou le diagnostic
et doit étre décidée par le médecin au cas
par cas.

Mode d‘administration

Pour irriguer I'oeil en vue d‘une intervention
chirurgicale ainsi qu‘en cas de mesures dia-
gnostiques ou thérapeutiques nécessitant I'irri-
gation ou le maintien de I'hydratation de I‘oeil.
Un set de perfusion « P » (résistant & la pression)
avec prise d‘air intégrée doit étre utilisé. Les
flacons sont sans prise d‘air; c‘est pourquoi la
prise d‘air du set de perfusion doit étre ouverte.
S'il s'agit d‘une poche, la valve peut rester fer-
mée (la poche s‘affaisse). Les directives d‘utili-
sation du fabricant du set de perfusion doivent
toujours étre suivies. Le set de perfusion et le
flacon /la poche doivent étre assemblés comme
suit (conditions d‘asepsie):

1. Enlever le capuchon de protection de
|‘adaptateur sur le flacon/la poche.

2. Désinfecter le bouchon en caoutchouc du
flacon /de la poche.

3. Enfoncer dans le bouchon en caoutchouc la
pointe de perforation du set de perfusion.
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Remarque: Le liquide doit déja couler avant
utilisation pour s‘assurer qu‘il n‘y a pas d‘air
dans la tubulure.

La durée d‘utilisation se limite a la durée de
I'intervention.

Des références dans la littérature révelent que
I‘osmolalité de I'humeur aqueuse est plus
importante chez les patients diabétiques et
que des modifications intra-opératoires du
cristallin peuvent survenir. La Eye-Lotion est
iso-osmotique a I'humeur aqueuse et doit
étre utilisée avec précaution chez les patients
diabétiques subissant une vitrectomie. Dans
ces cas, il est recommandé que I‘'osmolalité
corresponde a celle de I'humeur aqueuse.

Mises en garde spéciales

- Utiliser uniqguement pour l'irrigation
oculaire et la chirurgie oculaire; ne pas
utiliser en injection ou en perfusion.

- Utiliser la solution uniquement si elle est
complétement limpide et exempte de toute
particule visible.

- Avant I'emploi, vérifier que le flacon est
intact. Ne pas utiliser si I'emballage stérile
est endommagg.

- Utiliser la solution immédiatement aprés
ouverture du flacon.

- La Eye-Lotion ne contient pas de conservateurs;
par conséquent, ne pas stocker les flacons
ouverts pour une utilisation ultérieure. Le
dispositif médical est prévu pour un usage
unique et ne doit pas étre réutilisé.

- Ne pas utiliser la Eye-Lotion comme solvant
pour d‘autres médicaments.

- La date de péremption se rapporte a un
produit non ouvert et stocké correctement
dans son emballage fermé. Ne pas utiliser
apres la date de péremption indiquée sur
I‘emballage.

- Tenir hors de la portée des enfants.

Précautions particuliéres de conservation
flacon verre: a conserver entre +5°C et +25°C
Flacon et sacs plastique en PP: pas de
précautions particuliere de conservation.

Nature et contenu de I‘'emballage extérieur
flacon verre de 500 ml

flacon PP de 250 ml et 500 ml

Sacs plastiques en PP de 500 ml

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

Date de mise a jour du texte
2017-04

Fabricant
Serumwerk Bernburg Vertriebs GmbH
Hallesche LandstraBe 105b
06406 Bernburg, Germany

Explication des symboles:

Suivre les consignes d'utilisation

Ne pas utiliser le produit si
I'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

S‘temhse par vapeur d'eau ou chaleur
seche

Numéro de catalogue
Code de lot

Date limite de consommation
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Instrucciones de uso

@Fwozoﬁ@w Balanced salt solution

Solucion fisiologica de irrigacion esteéril,
para procedimientos quirtirgicos oftalmicos.

Composicion

1 ml de solucion contiene:

Cloruro de sodio 6,40mg
Cloruro de potasio 0,75mg
Cloruro de célcio 2 HZO 0,48 mg
Cloruro de Magnesio 6H,0 0,30mg
Acetato de sodio 3 HZO 3,90mg
Citrato de sodio 2 HZO 1,70mg
Excipientes:

Agua para preparar la inyeccion (hidroxido de
sodio o acido clorhidrico hasta un pH de 7,2)
Solucion no tamponada, de acuerdo con la
clasificacion EN 1ISO16671.

Indicaciones

- Irrigacion de la camara anterior, durante
las operaciones de cataratas y otras inter-
venciones intraoculares.

- Irrigacién de la alfaquimiotripsina despues
de la aplicacion de la zonulositis enzimatica.

- Irrigacion intraoperatoria de la camara
anterior en casos de hemorragia de dicha
camara.

- Irrigacién de la cornea durante la cirugia
de estrabismo y otras intervenciones extra-
capsulares.

- Irrigacién de la conjuntiva tras la inyeccion
de Fluoreceina.

- Lavado del area ocular anterior y de los con-
ductos lacrimales en caso de quemaduras
por productos quimicos y quemaduras en
general.

- Extraccion de cuerpos extrafios o celulas
muertas.

- Mantenimiento de los niveles de humedad
de la cdrnea y la conjuntiva durante el
tratamiento mediante laser.

Efectos secundarios

En los casos en que el endotelio corneal ya
ha sido patologicamente alterado, cualquier
intervencion intraocular, asi como la irrigaciones
intraoculares, pueden derivar en una querato-
patia (queratopatia bullosa), caracterizada por
edemas corneales u opacidad corneal. Despues
de una intervencion quirtigica, se pueden dar
procesos inflamatorios incluyendo endoftalmitis.
Hasta la fecha no se ha establecido la conexion
con la aplicacién de Eye-Lotion.

Instrucciones de dosificacion

La dosificacion depende de las condiciones
particulares determinadas por la intervencién
quirurgica, terapuetica o diagndstica y debe
ser especifi cada po el médico basandose en
el caso individual.

Metodos de administracion

Para la irrigacion del ojo durante la intervenciones
quirurgicas, asi como al adoptar medidas
diagnosticas y terapéuticas que requieran el
lavado o el mantenimiento de la humedad.
Se debe usar un quipo de infusion “P”
(resistente a la presion) con valvula de aire.
La botellas no incorporan ninguna salida de
aire adicional, por lo que la valvula de aire
del equipo de infusion debe estar abierta.

Si utiliza bolsas, la valvula puede permanecer
cerrada. (Bolsa colapsada). Siempre se deben
seguir las instrucciones de uso del fabricante
del equipo de infusion. El equipo de infusion
debe ser conectado en la botella /bolsa de la
siguiente manera (condiciones para la asepsia):

1. Extraiga la tapa protectora de la botella
0 bolsa.
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2. Desinfecte el tapon de goma de la
botella o bolsa.

3. Introduzca la punta del equipo de infusién
en el tapon de goma.

Nota: Se debe purgar el equipo antes de su
uso para eliminar el aire del tubo.

El periodo de uso esta limitado por la duracion
de la intervencion.

Referencias en la literatura revelan que la osmo-
lalidad del humor acuoso es mayor en los
pacientes diabéticos y se pueden dar cambios
en las lentes intraoperatorias. Como la Eye-Lotion
es iso-osmotica con el humor acuoso normal,
debe ser usado con precaucion en pacientes
diabéticos sometidos a una vitrectomia. En
estos casos es recomendable hacer coincidir

la osmolalidad con la del humor acuoso.

Informacién importante

- Se debe utilizar exclusivamente para la
irrigacion ocular y la cirugia ocular, no
para la inyeccion o infusion.

- Ultilice la solucién sdlo si esta completa-
mente transparante y si no hay particulas
visibles.

- Antes de usarlo, compruebe que el recipi-
ente esta intacto. No utilizar, si el envase
estéril esta danado.

- Utilice la solucién a continuacion de abrir
el recipiente.

- Eye-Lotion, no contiene conservantes, por
lo tanto, no almacene los recipientes abiertos
para su uso posterior. Este producto médico
es de un solo uso.

- No use Eye-Lotion como disolvente para
otros medicamentos.

- La fecha de caducidad se refiere a un
producto cerraro, correctamente sellado
y almacenado. No utilizar después de la
fecha de caducidad indicada en el envase.

- Mantener lejos del alcance de los nifios.

Almacenamiento

Botellas de cristal: se deben almacenar entre
+5°Cy +25°C.

Botellas y bolsas de plastico en PP:

No hay condiciones especiales.

Presentacion

Botellas de cristal: 500 ml.

Botellas de plastico en PP: 250 ml'y 500 ml.
Bolsas de plastico en PP: 500 ml.

Puede que solamente estén comercializados
algunos tamanos de envases.
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