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Balanced salt solution

Sterile, physiologische Spiillésung
Fir ophthalmologische Eingriffe

Zusammensetzung

1ml Lésung enthélt:

Natriumchlorid 6,40mg
Kaliumchlorid 0,75mg

Calciumchlorid 2 H20 0,48mg
Magnesiumchlorid 6 H20 0,30mg
Natriumacetat 3 H.0 3,90mg
Natriumcitrat 2 H20 1,70mg

Weitere Bestandteile:

Wasser fir Injektionszwecke, Salzséure

(ftr pH-Wert-Einstellung)

Ungepufferte Losung (gem. Einteilung EN 1SO 16671)

Zweckbestimmung

Zur Spilung der Vorderkammer bei Kataraktoperationen

und fur andere intraokulare oder extraokulare Eingriffe,

wie therapeutische oder diagnostische MaBnahmen, bei
denen eine Spilung oder eine Feuchthaltung
erforderlich ist.

Nebenwirkungen

Bei bereits pathologisch verandertem Hornhautendothel

kann jeder intraokulare Eingriff - so auch eine intraokulare

Spulung - zu einer Keratopathie (Keratopathia bullosa),

gekennzeichnet durch Hornhautddem oder -triibung,

fuhren.

Nach dem chirurgischen Eingriff konnen entziindliche

Prozesse einschlieBlich Endophthalmitis auftreten. Ein

Zusammenhang mit der Anwendung von Eye-Lotion ist

bisher nicht nachgewiesen worden.

Dosierungsanleitung

Die Dosierung richtet sich nach den jeweiligen, durch

den operativen, therapeutischen oder diagnostischen

Eingriff bestimmten Gegebenheiten und ist von Fall zu

Fall vom Arzt festzulegen.

Art der Anwendung

Zur Spillung des Auges bei chirurgischen Eingriffen

sowie bei diagnostischen und therapeutischen MaB-

nahmen, die eine Spiilung bzw. Benetzung der Hornhaut
notig machen.

Ein Irrigationsset ,,P* (druckbestandig) mit integriertem

Luftventil sollte verwendet werden. Flaschen haben keine

zusatzliche Belliftung, daher muss das Luftventil des

Irrigationsset gedffnet werden. Bei Beuteln kann das

Ventil geschlossen bleiben (Beutel kollabiert). In jedem

Fall ist die Gebrauchsanweisung des Herstellers des

Irrigationsset zu beachten. Dieses ist wie folgt auf

die Flasche / den Beutel aufzubringen (aseptische

Bedingungen):

1. Entfernen der Schutzkappe der Adaptionsstelle an

Flasche / Beutel.

2. Desinfizieren des Gummistopfens an Flasche / Beutel.

3. Einstecken des Einstichdorns des Irrigationsset in

den Gummistopfen.

Hinweis: Die Flussigkeit sollte vor der Anwendung bereits

flieBen, um Luft im Schlauch auszuschlieBen.

Die Dauer der Anwendung ist auf den jeweiligen Eingriff

begrenzt. Eine Flasche / Beutel Eye-Lotion ist nur fiir die

Anwendung an einem Patienten bestimmt.

Aus Literaturhinweisen geht hervor, dass bei Diabetikern

das Augenkammerwasser eine erhohte Osmolalitat auf-

weist und intraoperative Linsenveranderungen auftreten
konnen. Da Eye-Lotion isoosmotisch mit dem normalen

Kammerwasser ist, sollte sie bei Diabetikern, die sich einer

Vitrektomie unterziehen, mit Vorsicht angewendet werden.

In diesen Fallen empfiehlt es sich, die Osmolalitat dem

Kammerwasser anzugleichen.

Besondere Hinweise

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

- Losung nur verwenden, wenn diese vollkommen klar
ist und keine Kleinstteilchen sichtbar sind.

- Vor Gebrauch den unversehrten Zustand des
Behaltnisses uberpriifen. Nicht verwenden, wenn
Sterilverpackung beschadigt wurde.

- Die Losung sofort nach dem Offnen des Behéltnisses
verwenden.

- Eye-Lotion enthalt kein Konservierungsmittel; an-

gebrochene Behaltnisse daher nicht zur weiteren

Verwendung aufbewahren. Das Medizinprodukt ist

ausschlieBlich zur einmaligen Anwendung vorgesehen

und nicht zur Wiederaufarbeitung geeignet.

Eye-Lotion nicht als Tragerlésung fur andere

Arzneimittel verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf ein ungedffnetes

Produkt in geschlossener und korrekt aufbewahrter

Verpackung. Nicht mehr nach dem auf der Verpackung

angegebenen Verfalldatum verwenden.

- Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und / oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

- Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Lagerung

Keine besonderen Anforderungen.

Handelsform

PP-Flasche mit 20 ml mit Luer-Lock-Adapter;

Glas-Flasche mit 500 ml;

PP-Fasche 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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Hersteller
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Deutschland

Erklarung der Symbole
[E Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden
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Nicht wiederverwenden
[STERILE] 1] Sterilisiert durch Dampf

Artikelnummer

Einfaches Sterilbarrieresystem

Chargencode

Herstelldatum

Verwendbar bis

Hersteller

Medizinprodukt
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Einmalige Produktkennung

@l Instructions for use
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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 2 H20 0.48mg
Magnesium chloride 6 H.0 0.30mg
Sodium acetate 3 H20 3.90mg
Sodium citrate 2 H20 1.70mg
Excipients:

Water for injection, hydrochloric acid (for pH adjustment)

No buffered solution (according to EN ISO 16671)

Intended purpose

For the irrigation of the anterior chamber during cataract

surgery and for other intraocular or extraocular procedures,

such as therapeutic or diagnostic measures, where irrigation

or retention of moisture is required.

Side-effects

Where there is pre-existing pathological damage to the cor-

neal endothelium, any intraocular intervention - including

intraocular irrigation - can lead to bullous keratopathy

which is characterized 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, therapeutic or diagnostic pro-

cedure 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 therapeutic measures that

require irrigation or corneal wetting.

An irrigation 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 irrigation set must be

opened. In case of bags, the valve can remain closed

(bag collapses). The instruction for use from the manu-

facturer of the irrigation set must be always followed

The irrigation set should be fitted onto the bottle / bag

as follows (aseptic conditions):

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

. Desinfect the rubber stopper on the bottle / bag.

. Push the puncture spike of the irrigation set into the
rubber stopper.

Note: The fluid should already be flowing before use, in

order to ensure that there is no air in the tubing.

The period of use is limited by the duration of the

procedure. One bottle / bag of Eye-Lotion is intended for

one patient only.

References in the literature reveal that the osmolality

of the aqueous humour is higher in diabetics and intra-

operative 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.
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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 packaging.

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer /
distributor and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.
- Keep out of the reach and sight of children.
Storage

No special requirements.

Presentation

PP bottle with 20 ml with Luer-lock adapter

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

2023-08

Manufacturer

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105b

06406 Bernburg, Germany

Explanation of the symbols

Consult instructions for use

Do not use if package is damaged

Do not re-use.
STERILE] [] Sterilized using steam

Single sterile barrier system

Article number

Batch code

EO!@@@

Manufacturing date

Use-by date

Manufacturer

Medical Device

sadanne tilfeelde anbefales det at tilpasse osmolaliteten til

den vandige humor.

Sarlige instruktioner

- Ma kun bruges til gjenskylning og til gjenkirurgi; ikke

til injektion eller infusion.

Brug kun oplgsningen, hvis den er helt klar og uden

bittesma, synlige partikler.

Kontrollér, at beholderen er intakt for brug. Hvis den

sterile emballering er beskadiget, ma produktet ikke

bruges.

Oplgsningen skal bruges straks efter abning af

beholderen.

- Eye-Lotion indeholder ikke konserveringsmidler. Derfor

ma man ikke gemme abnede beholdere til senere

brug. Det medicinske udstyr er udelukkende beregnet
til engangsbrug og er ikke egnet til genforarbejdning.

Eye-Lotion ma ikke bruges som oplgsningsmiddel til

andre medicinske produkter.

Udlgbsdatoen geelder kun for et uabnet produkt i sin

lukkede og korrekt opbevarede emballage. M& ikke

anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa
emballagen.

- Enhver alvorlig haendelse, der matte veere opstéet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres til produ-
centen/distributaren og den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/ eller patienten
er hiemmehgrende.

- Skal opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevaring

Ingen seerlige krav.

Praesentation

PP-flaske med 20ml med Luer-lock-adapter

Glasflaske med 500 ml,

PP-flaske med 250 ml og 500 ml, PP-pose med 500 ml

Det er ikke sikkert, at alle pakningsstarrelser markedsferes

Dato for andring af teksten

2023-08

Producent

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
D-06406 Bernburg, Tyskland

Forklaring til symbolerne

BlE 3CSIES

Unique Device Identifier

Se brugsanvisning

Brugsanvisning
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Balanced salt solution

Steril, fysiologisk skylleoplasning
Til oftalmiske procedurer

Sammensatning

1ml oplgsninger indeholder:

Natriumklorid 6,40mg
Kaliumklorid 0,75mg

Kalciumklorid 2 H-0 0,48mg
Magnesiumklorid 6 H20 0,30mg
Natriumacetat 3 H.0 3,90mg
Natriumcitrat 2 H.0 1,70mg

Hijeelpestoffer
Vand til injektion, saltsyre (til pH-justering)
Ingen buffer-oplgsning (i henhold til EN ISO 16671)
Tilsigtet formal
Til skylning af det forreste kammer under kataraktkirurgi
og til andre intraokulaere eller ekstraokuleere procedurer,
sasom terapeutiske eller diagnostiske foranstaltninger,
hvor skylning eller tilbageholdelse af fugt er pakreevet.
Bivirkninger
Hvor der er allerede eksisterende patologisk skade pa
hornhindens endotel, kan enhver intraokuleer indgriben -
inklusive intraokuleer skylning - fare til bullgs keratopati,
som er karakteriseret ved hornhindegdem eller uklarhed.
Efter den kirurgiske procedure kan der opstd inflammato-
riske processer, herunder endophthalmitis. Der er endnu
ikke pavist nogen sammenheeng med brugen af Eye-Lotion.
Anbefalet dosering
Doseringen bestemmes ud fra de seerlige omsteendigheder
dikteret af den operative, terapeutiske eller diagnostiske
procedure og ber afggres af leegen fra sag til sag.
Administrationsmetode
Skylning af gjet med henblik pa kirurgiske procedurer
samt diagnostiske og terapeutiske foranstaltninger, der
kraever skylning eller fugtning af hornhinden.
Der bgr anvendes et vandingsseet ,P* (trykfast) med ind-
bygget luftventil. Flaskerne har ikke ekstra udluftning,
hvorfor luftventilen pa vandingsseettet skal abnes. | til-
feelde af poser kan ventilen forblive lukket (posen falder
sammen). Man skal altid fglge brugsanvisningen fra
producenten af vandingsseettet. Vandingsseettet skal
monteres pa flasken/posen som falger (aseptiske forhold):
1. Fjern beskyttelsesheetten fra adapteren pé flasken /
posen.
2. Desinficér gummiproppen pa flasken / posen.
3. Skub vandingsseettets punkteringsspids ind i
gummiproppen.
Bemeerk: Veesken skal veere begyndt at lgbe ud for brug
for at sikre, at der ikke er luft i slangen.
Brugsperioden er begreenset af procedurens varighed. En
flaske / pose Eye-Lotion er kun beregnet for én patient.
Referencer i litteraturen har pavist, at kammervandets
osmolalitet er hgjere hos diabetikere, og der kan opsta
intraoperative linseforandringer. Da Eye-Lotion er iso-
osmotisk med normal vandig humor, bgr den bruges med
forsigtighed hos diabetikere, der gennemgar vitrektomi. |
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Ma ikke bruges, hvis emballeringen er
beskadiget

M& ikke genbruges.
STERILE[ 1] Steriliseret med damp

Enkelt-sterilt barrieresystem

Artikelnummer
Batch-kode

Fremstillingsdato

Sidste anvendelsesdato

Producent

Medicinsk udstyr
Unik udstyrsidentifikation (UDI)
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@ Instrucciones de uso
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Balanced salt solution

Solucion fisiologica de irrigacion estéril

Para procedimientos oftalmicos

Composicion

1 ml de solucion contiene:

Cloruro de sodio 6,40mg
Cloruro de potasio 0,75mg

Cloruro de calcio 2 H20 0,48 mg
Cloruro de magnesio 6 H20 0,30mg
Acetato de sodio 3 H20 3,90mg
Citrato de sodio 2 H20 1,70mg

Excipientes:

Agua para la inyeccion, acido clorhidrico

(para ajustar el pH)

Solucién no tamponada (segun EN 1SO 16671)
Finalidad

Para la irrigacion de la camara anterior durante las ope-
raciones de cataratas y para otras intervenciones intra-
oculares o extraoculares, como medidas terapéuticas o
diagndsticas, en las que se requiera irrigacion o retencion
de la humedad.

Efectos secundarios

Cuando existe un dafio patolégico preexistente en el
endotelio corneal, cualquier intervencién intraocular
(incluida la irrigacion intraocular) puede provocar una
queratopatia bullosa, caracterizada por edemas u
opacidades corneales.

Después de una intervencion quirtrgica, pueden producirse
procesos inflamatorios, incluyendo endoftalmitis. Hasta
la fecha, no se ha demostrado que exista una conexién
con la aplicacion de Eye-Lotion.

Posologia

La dosis depende de las circunstancias particulares
determinadas por la intervencion quirtirgica, terapéutica
o diagnostica y debe especificarla el médico en cada caso.
Método de administracion

Para la irrigacion del ojo en intervenciones quirlrgicas, asi
como medidas diagndsticas y terapéuticas que requieran
irrigacion o humectacion de la cérnea

0405-1217/01

Debe utilizarse un equipo de irrigacion «P» (resistente a
la presion) con valvula de aire incorporada. Las botellas
no disponen de salidas de aire adicionales, por lo que
debe abrirse la vélvula de aire del equipo de irrigacion. En
el caso de las bolsas, la véalvula puede permanecer cerrada
(la bolsa se colapsa). Las instrucciones de uso del fabri-
cante del equipo de irrigacion deben seguirse siempre. El
equipo de irrigacion debe colocarse en la botella / bolsa
como se indica a continuacion (condiciones asépticas):
1. Retire el tapdn protector del adaptador de la botella /
bolsa.
2. Desinfecte el tapon de goma de la botella/ bolsa.
3. Introduzca la punta del equipo de irrigacion en el
tapon de goma.
Nota: El liquido debe empezar a circular antes de su uso
para garantizar que no haya aire en el tubo
El periodo de uso esta limitado por la duracion de la
intervencion. Cada botella/ bolsa de Eye-Lotion esta
destinada a un solo paciente.
Las referencias bibliograficas revelan que la osmolalidad
del humor acuoso es mayor en diabéticos y que pueden
producirse alteraciones de las lentes intraoperatorias.
Dado que Eye-Lotion es iso-osmético con el humor acuoso
normal, debe utilizarse con precaucion en pacientes dia-
béticos sometidos a una vitrectomia. En estos casos, es
aconsejable ajustar la osmolalidad a la del humor acuoso.
Instrucciones especiales
- Utilice el producto exclusivamente para la irrigacion
oculary la cirugia ocular, no para inyecciones o
infusiones.
- Utilice la solucion solo cuando sea completamente
transparente y no se vean pequefas particulas.
Antes de su uso, compruebe que el recipiente esté
intacto. No lo utilice si el envase estéril esta danado.
- Utilice la solucion inmediatamente después de abrir
el recipiente.
Eye-Lotion no contiene conservantes. Por lo tanto, no
se pueden almacenar los recipientes abiertos para su
posterior uso. Este producto médico esta destinado
exclusivamente a un solo uso y no es apto para su
reprocesamiento.
- No utilice Eye-Lotion como disolvente para otros
medicamentos
- La fecha de caducidad hace referencia al producto
sin abrir, cuando su envase esta cerrado y correcta-
mente almacenado. No utilice el producto pasada la
fecha de caducidad indicada en el envase.
- Cualquier incidente grave producido en relacion con el
producto debera notificarse al fabricante / distribuidor
y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que se encuentre el usuario y/o el paciente.
- Mantener lejos de la vista y fuera del alcance de
los nifos
Almacenamiento
No hay requisitos especiales.
Presentacion
Botella de polipropileno de 20 ml con adaptador Luer-lock
Botella de cristal de 500 ml, botella de polipropileno de
250ml'y 500ml, bolsa de polipropileno de 500 ml
No todos los tamafos de envase pueden comercializarse
Fecha de revision del texto
Agosto de 2023
Fabricante
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Alemania

Explicacion de los simbolos

Consultar las instrucciones de uso

No utilizar si el envase esta dafado

No reutilizar.

Esterilizado mediante vapor

Sistema de barrera estéril simple

Numero de articulo

Codigo de lote

Otstarve
Eesmise kambri niisutamiseks katarakti operatsiooni ajal
ja muude silmasiseste voi -valiste protseduuride jaoks,
nagu terapeutilised voi diagnostilised meetmed, kui on
vaja niisutust véi niiskuse sailitamist.
Korvaltoimed
Kui sarvkesta endoteelis on juba patoloogiline kahjustus,
voib igasugune silmasisene sekkumine - sealhulgas silma-
sisene niisutamine - viia bulloosse keratopaatia tekkeni,
mida iseloomustab sarvkesta turse voi hagustumine.
Pérast kirurgilist protseduuri vdivad tekkida poletikulised
protsessid, sealhulgas endoftalmiit. Seost Eye-Lotioni
kasutamisega ei ole veel toestatud.
Annustamissoovitused
Annuse maaravad konkreetsed asjaolud, mis tulenevad
operatiivsest, terapeutilisest voi diagnostilisest protseduurist,
ja selle peaks otsustama arst igal tiksikjuhul eraldi
Manustamisviis
Silma niisutamiseks nii kirurgiliste protseduuride kui
ka diagnostiliste ja terapeutiliste meetmete korral, mis
nouavad niisutamist voi sarvkesta niisutamist.
Kasutada tuleb sisseehitatud dhuavaga loputuskomplekti
‘P" (rohukindel). Pudelitel ei ole taiendavat 6huava, mistottu
tuleb avada loputuskomplekti 6huava. Kottide puhul vaib
klapp jaada suletuks (kott vajub kokku). Alati tuleb jargida
loputuskomplekti tootja kasutusjuhendit. Loputuskomplekt
tuleb pudelile / kotile kinnitada jargmiselt (aseptilised
tingimused):
1. Eemaldage pudeli/ koti adapteri kaitsekork.
2. Desinfitseerige pudeli/ koti kummist stopper.
3. Lukake loputuskomplekti torkeots kummist stopperi
sisse.
Markus: Vedelik peaks juba enne kasutamist voolama,
tagamaks, et torus ei oleks dhku.
Kasutusaeg on piiratud protseduuri kestusega. Uks pudel/
kott Eye-Lotionit on méeldud ainult tihe patsiendi jaoks.
Kirjanduses olevad viited naitavad, et vesivedeliku
osmolaalsus on diabeetikutel kdrgem ja seega voivad
tekkida intraoperatiivsed laatsemuutused. Kuna Eye-
Lotion on isoosmootne ja normaalse vesilahusega, tuleb
seda kasutada ettevaatusega diabeetikutel, kellele
tehakse vitrektoomia. Sellistel juhtudel on soovitatav
osmolaalsus sobitada vesivedeliku omaga.
Erijuhised
- Kasutage ainult silmade loputamiseks ja silmaoperat-
sioonideks, mitte stistimiseks ega infusiooniks.
Kasutage lahust ainult siis, kui see on taiesti selge ja
néha pole véikseid osakesi.
- Enne kasutamist kontrollige, et konteiner on terve.
Arge kasutage, kui steriilne pakend on kahjustatud.
- Kasutage lahus éra kohe pérast konteineri avamist.
Eye-Lotion ei sisalda séilitusaineid. Seetottu arge
hoidke avatud konteinereid alles edasiseks kasutamiseks.
Meditsiiniseade on ette ndhtud ainult ihekordseks
kasutamiseks ja ei sobi imbertootlemiseks
- Arge kasutage Eye-Lotionit teiste ravimite lahustina.
- Kolblikkusaeg puudutab avamata toodet suletud ja
nduetekohaselt hoitud pakendis. Mitte kasutada
péarast pakendil margitud kolblikkusaja I6ppu.
Igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleks
teatada tootjale / edasimuujale ja selle likmesriigi
pédevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
- Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Séilitamine
Erinduded puuduvad.
Pakend
PP-pudel 20 ml Luer-lock adapteriga
Klaaspudel 500 ml,
PP-pudel 250 ml ja 500 ml, PP-kott 500 ml
Koik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.
Teksti labivaatamise kuupédev
2023-08
Tootja
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Saksamaa

Siimbolite selgitus

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Fabricante

Producto médico

Uuri kasutusjuhiseid

By
@ Mitte kasutada, kui pakend on

kahjustatud

Uhekordselt kasutatav

STERILE| || Steriliseeritud kuumohuga

Identificador unico de dispositivo

Kasutusjuhised
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Balanced salt solution

Steriilne fiisioloogiline niisutuslahus
Oftalmoloogiliste protseduuride jaoks

Koostis

1ml lahust sisaldab:

Naatriumkloriid 6,40mg
Kaaliumkloriid 0,75mg

Kaltsiumkloriid 2 H20 0,48mg
Magneesiumkloriid 6 H20 0,30mg
Naatriumatsetaati 3 H.0 3,90mg
Naatriumtsitraat 2 H.0 1,70mg

Abiained:

Ststevesi, vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Puhverdatud lahus puudub (vastavalt standardile
EN ISO 16671)
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Uhekordne steriilne barjaérisisteem

Tootenumber
Partii kood

Tootmiskuupaev

Kélblikkusaeg

Tootja

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus
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Balanced salt solution

Steriili, fysiologinen huuhteluliuos
Silmatoimenpiteisiin

Koostumus

1ml liuosta sisaltaa:

Natriumkloridia 6,40mg
Kaliumkloridia 0,75mg
Kalsiumkloridia 2 H20 0,48mg
Magnesiumkloridia 6 H20 0,30mg
Natriumasetaattia 3 H20 3,90mg
Natriumsitraattia 2 H20 1,70mg
Apuaineet:

Vesi injektointia varten, kloorivetyhappo (pH:n saatoon)
Ei puskuroitu liuos (EN ISO 16671:n mukaan)
Kayttotarkoitus

Etukammion huuhteluun kaihileikkauksen aikana ja

muihin silménsisaisiin tai silmanulkoisiin toimenpiteisiin,

kuten terapeuttisiin tai diagnostisiin toimenpiteisiin,
joissa tarvitaan huuhtelua tai kosteuden séailyttamista.

Sivuvaikutukset

Jos sarveiskalvon endoteelissa on jo patologisia vaurioita,

miké tahansa silménsiséinen toimenpide - mukaan lukien

silménsisainen huuhtelu - voi johtaa rakkulaiseen kera-
topatiaan, jolle on ominaista sarveiskalvon turvotus tai
samentuminen.

Kirurgisen toimenpiteen jélkeen voi esiintya tulehduspro-

sesseja, kuten endoftalmiittia. Yhteytta Eye-Lotion-liuoksen

kayttoon ei ole viela osoitettu.

Annostussuositukset

Annostus maaraytyy operatiivisen, terapeuttisen tai diag-

nostisen toimenpiteen sanelemien erityisolosuhteiden

mukaan, ja la&karin on paatettava siité tapauskohtaisesti.

Antotapa

Silmén huuhteluun kirurgisissa toimenpiteissa seké diag-

nostisissa ja terapeuttisissa toimenpiteisséa, jotka edel-

lyttdvat huuhtelua tai sarveiskalvon kostutusta.

Kéyta huuhtelusarjaa 'P’ (paineenkestava), jossa on

sisdanrakennettu ilmausaukko. Pulloissa ei ole lisattya

ilmausaukkoa, minké vuoksi huuhtelusarjan ilmausaukko
on avattava. Pusseja kdytettaessa venttiili voi jaada kiinni

(pussi painuu kokoon). Huuhtelusarjan valmistajan anta-

mia kéyttdohjeita on aina noudatettava. Huuhtelusarja

kiinnitetaan pulloon/ pussiin seuraavasti (aseptiset
olosuhteet):

1. Poista pullon / pussin sovittimen suojakorkki.

2. Desinfioi pullon / pussin kumitulppa.

3. Tyonna huuhtelusarjan lavistyspiikki kumitulppaan.

Huomautus: Nesteen tulee virrata jo ennen kéyttoa sen

varmistamiseksi, etta letkussa ei ole ilmaa.

Kéyttoaikaa rajoittaa toimenpiteen kesto. Yksi pullollinen/

pussillinen Eye-Lotionia on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Kirjallisuusviittauksista kay ilmi, ettd kammionesteen

osmolaliteetti on korkeampi diabeetikoilla ja leikkauksen

aikaisia mykion muutoksia voi esiintyd. Koska Eye-Lotion
on iso-osmoottinen ja siséltdd normaalia kammionestetta,
sita tulee kayttaa varoen diabeetikoilla, joille tehdaan
lasiaisleikkaus. Naissa tapauksissa on suositeltavaa so-
vittaa osmolaliteetti kammionesteen osmolaliteettiin.

Erityisohjeet

- Kéyta vain silmien huuhteluun ja silméleikkauksessa,

4la injektointiin tai infusointiin.

Kayta liuosta vain, jos se on taysin kirkasta eika

pienié hiukkasia ole nakyvissa.

- Tarkista ennen kayttoa, ettd sailio on ehja. Ala kayta,
jos steriili pakkaus on vaurioitunut.

- Kayta liuos heti sailion avaamisen jalkeen.

- Eye-Lotion ei sisalla sailéntaaineita. Ala siksi sailyta
avattuja sailioita myéhempaé kayttoa varten. Lagkin-
néllinen laite on tarkoitettu ainoastaan yhta kéayttoa
varten, eiké se sovellu uudelleen kaytettavaksi.

- Ala kéyta Eye-Lotionia muiden laakevalmisteiden

liuottimena.

Viimeinen kayttopaiva tarkoittaa avaamatonta tuotetta

suljetussa ja asianmukaisesti sailytetyssa pakkauk-

sessa. Ala kayta tuotetta pakkaukseen merkityn
viimeisen kayttopéaivan jalkeen.

- Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle / jakelijalle ja sen jasen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja
ja/ tai potilas on sijoittautunut.

- Pida poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Sailytys

Ei erityisia vaatimuksia.

Saatavilla

Luer-lock-sovittimella varustettu 20 ml:n polypropeenipullo.

500ml:n lasipullo, 250ml:n ja 500 ml:n polypropeenipullo,

500ml:n polypropeenipussi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Tekstin tarkistuspaiva

2023-08

Valmistaja

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Saksa
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Symbolien selitykset

Katso kayttoohjeista

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ala kayta uudelleen.

[STERILE 1] Steriloitu hoyrylla

Yksinkertainen steriili
suojajarjestelma
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Tuotenumero

Erdnumero

Valmistuspéiva

Viimeinen kayttopaiva

Valmistaja

Laakinnallinen laite
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Yksilollinen laitetunniste
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Balanced salt solution

Solution d'irrigation physiologique stérile
Pour les interventions ophtalmologiques

Composition

1ml de solution contient :

Chlorure de sodium 6,40mg
Chlorure de potassium 0,75mg

Chlorure de calcium 2 H20 0,48mg
Chlorure de magnésium 6 H.0 0,30mg
Acétate de sodium 3 H20 3,90mg
Citrate de sodium 2 H.0 1,70mg

Excipients :

Vau pour solutions injectables, acide hydrochlorique

(pour ajustement du pH)

Aucune solution tampon (selon la norme 1SO 16671)

Utilisation prévue

Pour I'irrigation de la chambre antérieure lors d’une

opération de la cataracte et d’autres interventions

intraoculaires ou extraoculaires, comme les mesures

thérapeutiques ou diagnostiques nécessitant une

irrigation ou une rétention d’humidité.

Effets indésirables

En cas de lésion pathologique préexistante de I'endothélium

cornéen, toute intervention intraoculaire, y compris

I'irrigation intraoculaire, peut provoquer une kératopathie

bulleuse, caractérisée par un cedéme cornéen ou une

opacification cornéenne.

Aissue de I'intervention chirurgicale, certains processus

inflammatoires, dont I'endophtalmie, peuvent survenir.

Ace jour, aucun lien n'a été établi avec I'utilisation de

la Eye-Lotion.

Posologie

La posologie dépend de la procédure opératoire, théra-

peutique ou diagnostique et doit étre définie individuelle-

ment par le médecin.

Mode d’administration

Pour P'irrigation de I'ceil dans le cadre d’interventions

chirurgicales et de mesures diagnostiques et thérapeu-

tiques nécessitant I'irrigation ou I'humidification de

la cornée.

Utiliser une trousse d'irrigation « P » (résistante a la

pression) avec évent intégré. Les flacons ne sont pas

équipés de dispositif d'aération : I'évent de la trousse

d’irrigation doit donc étre ouvert. Pour les poches, la

valve peut rester fermée (affaissement de la poche).

Toujours respecter les consignes d'utilisation du fabricant

de la trousse d’irrigation. Installer la trousse d'irrigation

sur le flacon / la poche comme suit (conditions d'asepsie) :

. Retirer le capuchon protecteur de I'adaptateur du
flacon / de la poche.

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

. Insérer la pointe de perfusion de la trousse
d'irrigation dans le bouchon en caoutchouc.

Remarque : le fluide doit s'écouler avant utilisation,

ce qui permet de s'assurer que la tubulure ne contient

pas d’air.

La durée d'utilisation est limitée & la durée de I'intervention.

Un flacon / une poche de Eye-Lotion est destiné(e) a un

seul patient.

Les références documentaires révélent que I'osmolalité

de I'numeur aqueuse est plus élevée chez les diabétiques

et que des modifications peropératoires du cristallin

peuvent survenir. La Eye-Lotion étant iso-osmotique

avec une humeur aqueuse normale, elle doit étre utilisée

avec précaution pour les vitrectomies de patients diabé-

tiques. Dans ce cas, il est conseillé d'ajuster 'osmolalité

a I’lhumeur aqueuse.

Consignes particuliéres

- Autiliser uniquement pour I'irrigation et la chirurgie
de I'ceil et non en injection ou perfusion.

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

—
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Vérifier que le contenant est intact avant I'utilisation.

Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommageé.

- Utiliser la solution immédiatement apres avoir ouvert

le contenant.

Eye-Lotion ne contient pas de conservateurs. Il est

donc interdit de conserver un contenant ouvert en

vue d'une utilisation ultérieure. Ce dispositif médical
est congu pour un usage unique et ne doit pas étre
retraité

Ne pas utiliser la Eye-Lotion comme solvant pour

d'autres produits médicaux.

- La date d'expiration indiquée est celle du produit in-
tact, dans son emballage clos et stocké correctement.
Ne pas utiliser si la date d’expiration indiquée sur
I'emballage est dépassée.

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

- Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Stockage

Aucune consigne particuliére.

Conditionnement

Flacon en polypropyléne de 20ml avec adaptateur

Luer-Lock

Flacon en verre de 500 ml, flacon en polypropyléene de

250ml et 500 ml, poche en polypropyléne de 500 ml

Toutes les dimensions ne sont pas forcément commer-

cialisées

Date de mise a jour du texte

08-2023

Fabricant

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105b

06406 Bernburg, Allemagne

m
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des symbol

Voir la notice d'utilisation

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommageé

Ne pas réutiliser.
STERILE[ ] Stérilisé 4 la vapeur

Simple barriere stérile

Référence

Numéro de lot

Date de fabrication

Date de péremption

Fabricant

Dispositif médical
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Identifiant unique
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Balanced salt solution

Sterilna, fizioloSka irigacijska otopina
Za oftalmoloske postupke

Sastav

1 ml otopine sadrzava:

Natrijev klorid 6,40mg
Kalijev klorid 0,75mg
Kalcijev klorid 2 H.0 0,48mg
Magnezijev klorid 6 H20 0,30mg
Natrijev acetat 3 H20 3,90mg
Natrijev citrat 2 H20 1,70mg

Pomocne tvari:

Voda za ubrizgavanje, klorovodi¢na kiselina

(za reguliranje pH vrijednosti)

Nema puferirane otopine (prema normi EN 1SO 16671)
Medicinska namjena

Za irigaciju prednje komore tijekom operacije katarakte
i za druge intraokularne ili ekstraokularne postupke kao
$to su terapijske ili dijagnosticke mjere pri kojima je
potrebna irigacija ili zadrzavanje vlaznosti.

Negativni u€inci

Ako postoje prethodna patoloska ostecenja endotela
roznice, bilo kakva intraokularna intervencija - ukljucujuci
intraokularnu irigaciju - moze uzrokovati buloznu kerato-
patiju karakteristicnu po edemu roznice ili zamucenju.
Nakon kirurskog postupka mogu se pojaviti upalni
procesi, ukljuéujuci endoftalmitis. Jo$ nije dokazana
veza s uporabom sredstva Eye-Lotion.

Preporuke za doziranje

Doziranje se odreduje prema konkretnim okolnostima
koje diktira operativni, terapijski ili dijagnosticki postupak
i 0 njemu treba odluciti lijecnik od slu¢aja do slucaja.
Nacin primjene

Za irigaciju oka radi kirurskih zahvata te dijagnostickih

i terapijskih mjera koje zahtijevaju irigaciju ili viazenje
roznice.

Potrebno je rabiti komplet za ispiranje ,,P* (tlacno otporan)
s ugradenim otvorom za zrak. Bocice nemaju dodatnu
ventilaciju, zbog ¢ega je potrebno otvoriti otvor za zrak
na kompletu za ispiranje. Kod vrecica ventil moZe ostati za-
tvoren (vrecica se sazima). Uvijek se valja pridrzavati uputa
za uporabu proizvodaca kompleta za ispiranje. Komplet

gsmumwem

bernburg
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za ispiranje treba postaviti na bocicu / vreéicu na sliedeci

nacin (aseptiéni uvjeti):

1. Skinite zastitni poklopac s adaptera na bocici/
vrecici.

2. Dezinficirajte gumeni Cep na bocici / vrecici.

3. Utisnite Siljak za ubadanje kompleta za ispiranje u
gumeni cep.

Napomena: Tekucina bi trebala teéi jo$ prije uporabe

kako bi se osiguralo da nema zraka u cijevima.

Razdoblje uporabe ograni¢eno je trajanjem postupka.
Jedna bocica / vrecica sredstva Eye-Lotion namijenjena
je samo jednom pacijentu.

Reference u literaturi otkrivaju da je osmolalnost o¢ne

vodice vi$a kod dijabeticara i da su moguce intraoperativ-

ne promjene lece. Buduéi da je Eye-Lotion izoosmotski

s normalnom o¢nom vodicom, treba ga rabiti oprezno

kod dijabeti¢ara koji se podvrgavaju vitrektomiji. U tim

slucajevima preporucljivo je uskladiti osmolalnost s

onom ocne vodice.

Posebne upute

- Rabite samo za irigaciju i za operaciju oka, ne za
ubrizgavanie ili infuziju.

- Otopinu rabite samo ako je potpuno bistra i ako se ne

vide sitne cestice.

Prije uporabe provijerite je li spremnik ispravan. Ne

rabite ako je sterilno pakiranje oste¢eno.

Otopinu uporabite odmah nakon otvaranja spremnika.

- Eye-Lotion ne sadrzava konzervanse. Stoga ne Cuvajte

otvorene spremnike za daljnju uporabu. Medicinski

proizvod namijenjen je iskljucivo za jednokratnu
uporabu i nije prikladan za ponovnu obradu.

Ne rabite Eye-Lotion kao otapalo za druge medicinske

proizvode.

Rok uporabe odnosi se na neotvoreni proizvod u

zatvorenoj i propisno uskladiStenom pakiranju. Ne

rabite nakon isteka roka uporabe navedenog na
pakiranju.

- Sve ozbiline incidente koji se dogode u vezi s proizvodom
potrebno je prijaviti proizvodacu / distributeru i mjero-
davnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima prebivalite.

- Cuvaite izvan dohvata i pogleda djece.

Skladistenje

Nema posebnih zahtjeva.

Prezentacija

PP bocica od 20ml s Luer-lock adapterom

Staklena bocica od 500ml, PP bocica od 250 ml i

500ml, PP vre¢ica od 500 ml

Na trzistu ne moraju postojati sve veli¢ine pakiranja

Datum revizije teksta
2023-08

Proizvodaé
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b

06406 Bernburg, Njemacka

Objasnjenje simbola

Procitajte prirucnik za uporabu

@ Ne rabite ako je pakiranje osteceno

Ne rabite ponovno.

STERILE Sterilizirano parom

Sustav jednostruke sterilne barijere

Broj artikla

Broj sarze

Datum proizvodnje

Rok trajanja

Proizvodac

Medicinski proizvod

Jedinstveni identifikator uredaja
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Balanced salt solution

Steril, fiziologiai blitéoldat

Szemészeti eljdrasokhoz

Osszetétel

1ml oldat tartalma:

Natrium-klorid 6,40mg
Kalium-klorid 0,75mg

Kalcium-klorid 2 H20 0,48mg
Magnézium-klorid 6 H-0 0,30mg
Natrium-acetat 3 H.0 3,90mg
Natrium-citrat 2 H.0 1,70mg

Segédanyagok:

Viz fecskendezéshez, sosav (pH-beallitashoz)
Puffermentes oldat (az EN 1SO 16671 szerint)
Rendeltetési cél

A szem ellsd csarnokanak oblitéséhez sziirkehalyog-
sebészeti beavatkozas és mas intraokularis és extraoku-
laris eljdrasok, pl. terapias vagy diagnosztikai mérések
esetén, ahol 6blités vagy a nedvesség megtartasa
szlikséges

04-05-1217;01

Mellékhatasok
Ahol a szaruhartyafelham korabban meglévo patologias
karosodasa all fenn, az intraokularis beavatkozés - az
intraokularis oblitést is beleértve - holyagos szaruhartya-
betegséget okozhat, amire szaruhartya-6déma vagy
zavarosodas jellemzd.
A sebészeti beavatkozas utan gyulladasos folyamatok
alakulhatnak ki, pl. belsé szemgyulladas. Az Eye-Lotion
hasznalatara utalo kapcsolatot nem tapasztaltak.
Adagolasi ajanlasok
Az adagolast azok a killonleges korilmények hatarozzak
meg, amelyeket az operativ, terapias vagy diagnosztikai
eljdras diktal, és az adagolasrol esetenként az orvosnak
kell dontenie.
Adagolasi modszer
A szem sebészeti eljarasokkal kapcsolatos, valamint
diagnosztikai és terapias céllal torténd oblitéséhez, ha
6blités vagy a szaruhartya nedvesen tartésa szlikséges.
Egy P’ jelzésti (nyomasalld), beépitett Iégszeleppel rendel-
kez6 irrigacios készletet kell alkalmazni. A palackoknak
nincs sajat szelloztetésiik, ezért az irrigacios készleten
|éve légszelepet nyitva kell tartani. Tasakok esetén a
szelep zarva maradhat (a tasak osszecsuklik). Az irriga-
cids készlet gyartojanak hasznalati utasitasait mindig be
kell tartani. Az irrigacios készletet az alabbiak szerint kell
a palackhoz/ tasakhoz csatlakoztatni (aszeptikus korl-
meények kozott):
1. Vegye le a véd6kupakot a palack/ tasak adapterérél.
2. Fertétlenitse a palack/ tasak gumi ttkozojét.
3. Azirrigacios keészlet lyukasztocsapjat nyomja bele a
gumi Utkozébe.
Megjegyzés: A folyadéknak mar a hasznalat elétt folynia
kell, hogy ne legyen levegd a vezetékben.
A hasznalati id6 az eljarés idétartaméra korlatozott. Egy
palack Eye-Lotion oldatot ajanlatos csak egy paciensnél
alkalmazni.
Az irodalmi utaldsok azt jelzik, hogy a vizes testnedv
ozmolalitésa cukorbetegség esetén nagyobb, és intrao-
perativ lencseelvaltozasok kovetkezhetnek be. Mivel az
Eye-Lotion normal vizes testnedvvel izo-ozmotikus, éva-
tosan kell hasznalni cukorbetegség esetén az livegtest
eltavolitasakor. llyen esetekben tandcsos az ozmolalitast
a vizes testnedv ozmolalitasahoz igazitani.
Kiilonleges utasitasok
- Kizarolagos hasznalatra szemoblitéshez és a szemse-
bészetben, injekcio vagy infuzio céljara azonban nem.
- Az oldatot csak akkor haszndlja, ha teljesen atlatszo,
és nincsenek benne apro részecskék
- Hasznalat el6tt ellendrizze a tarolo sértetlenségét.
Ne hasznélja, ha a steril csomagolas megseralt.
- Atarol¢ felbontdsa utan azonnal hasznalja fel az oldatot.
- Az Eye-Lotion oldat nem tartalmaz tartositoszereket.
Ezért felbontott tarolot ne érizzen meg késdbbi felha-
sznalashoz. Az orvosi eszkoz kizarolag egyszeri haszna-
latra késziilt, regenerdlasra nem alkalmas.
Ne hasznélja az Eye-Lotion oldatot méas orvosi
termékek oldészereként.
A lejarati datum felbontatlan termék esetén, annak zart
allapotaban és megfeleld tarolasa mellett érvényes.
Ne hasznéalja a csomagolason feltintetett lejarati
idén tul.
- Az eszkozzel kapcsolatos sulyos kovetkezmény esetén
az esetet jelenteni kell a gyartonak /forgalmazonak
és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak,
amelyben a haszndld és/ vagy a paciens székhelye
talalhato.
Gyermekek latoterétdl tavol tartando.
Tarolas
Nincsenek kilonleges kovetelmények.
Kiszerelés
PP palack, 20ml, Luer-lock adapterrel
Uvegpalack, 500 ml, PP palack, 250 ml és 500 ml,
PP tasak, 500 m!
Lehet, hogy a piacon nem all rendelkezésre minden
csomagolasi méret
A szoveg feliilvizsgalatanak datuma
2023-08
Gyarto
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Németorszag

A szimbélumok magyarazata

Olvassa el a hasznalati utasitast

Ne hasznélja, ha a csomagolas megserilt

Ne hasznalja fel Ujra.

STERILI Gézzel sterilizalva

Egyszeres steril zarérendszer

Cikkszam
Tételkod

Gyartas datuma

Felhasznalhatosédg datuma

Gyartd

Gyogyaszati eszkoz

BEr-LEE0ees

Egyedi eszkézazonosito

Qsmumwem

bernburg

C € 0483

Modalita d'uso

. ~Oi@ﬁ@w

Balanced salt solution

Soluzioni fisiologica sterile per irrigazione ad uso oftalmico

Composizione
1ml di soluzione contiene:

Cloruro di sodio 6,40mg
Cloruro di potassio 0,75mg
Cloruro di calcio diidrato 2 H20 0,48mg
Cloruro di magnesio esaidrato 6 H20 0,30mg
Acetato di sodio triidrato 3 H20 3,90mg
Citrato di sodio diidrato 2 H.0 1.70mg

Eccipienti:

Acqua per iniezioni, acido cloridrico (per regolazione del pH)
Soluzione non tamponata (secondo la norma EN ISO
16671)

Indicazioni

Irrigazione della camera anteriore durante gli interventi
di cataratta e altri interventi intraoculari o extraoculari,
quali trattamenti terapeutici o diagnostici laddove &
richiesta I'irrigazione o il mantenimento dell'umidita.
Effetti collaterali

In presenza di danno patologico preesistente dell'endo-
telio corneale, gli interventi intraoculari - compresa
I'irrigazione intraoculare - pud causare cheratopatia
bollosa, che & caratterizzata da edema od offuscamento
corneale.

Dopo l'intervento chirurgico, possono insorgere processi
inflammatori, compresa endoftalmite. Allo stato attuale
delle conoscenze, non sono stati dimostrati rapporti
causali con I'impiego di Eye-Lotion.

ioni

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

Metodo di somministrazione

Per irrigare I'occhio sia negli interventi chirurgici sia in

quelli diagnostici e terapeutici che richiedono 'irrigazione

e il mantenimento dell'umidita dell'area interessata.

Utilizzare un set per irrigazione “P” (resistente alla pressione)

con presa d'aria incorporata. Considerato che i flacon non

presentano una presa d'aria aggiuntiva, & necessario aprire
quella incorporata nel set per irrigazione. Qualora vengano
utilizzate sacche, la valvola puo restare chiusa (per evi-
tare la decompressione della sacca). In ogni caso, si
devono sempre rispettare le istruzioni del produttore del
set per irrigazione. |l flacone o la sacca devono essere
collegati al set per irrigazione seguendo tecniche asettiche

(di seguito riportate):

1. Togliere la capsula di chiusura protettiva dall’
adattatore sul flacone o sulla sacca.

. Disinfettare il tappo di gomma del flacone o

della sacca.

Introdurre I'ago di innesto del set per irrigazione nel

tappo di gomma.

Nota: prima dell'uso, verificare che il liquido defluisca

per garantire I'assenza di aria dal tubo.

Il periodo di impiego & limitato dalla durata dell'intervento.

Un flacone o una sacca di Eye-Lotion sono concepiti per

essere utilizzati su un unico paziente.

La letteratura ha evidenziato che osmolalita dell'umore

acqueo ¢ pill elevata nei pazienti diabetici e che possono

verificarsi cambiamenti nella lente nel corso dell'inter-
vento. Alla luce del fatto che Eye-Lotion & isoosmotica
con I'umore acqueo normale, particolare cautela &
richiesta nell'impiego della soluzione nel corso degli
interventi di vitrectomia nei pazienti diabetici. In questi
casi, si consiglia di far coincidere 'osmolalita del
prodotto con quella dell'umore acqueo.

Istruzioni particolari

Utilizzare esclusivamente per I'irrigazione e la chirurgia

oculare e non per iniezioni o infusioni.

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

- Controllare I'integrita del contenitore prima dell'uso.

Non usare se la confezione sterile & danneggiata

Utilizzare la soluzione subito dopo aver aperto il

contenitore.

Eye-Lotion non contiene conservanti. Pertanto la

soluzione non deve essere conservata nei contenitori

aperti dopo I'uso. Questo strumento medico va usato
una sola volta e non & idoneo al riutilizzo.

- Non usare Eye-Lotion come solvente per altri prodotti

medicinali.

La data di scadenza si riferisce al prodotto non aperto

e in confezione integra, conservato correttamente.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata

sulla confezione.

- Qualsiasi incidente rilevante verificatosi in relazione
allo strumento deve essere riferito al produttore / di-
stributore e all’autorita locale competente dello Stato
Membro in cui risiedono I'utilizzatore e / o il paziente.

- Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Conservazione

Nessuna prescrizione specifica.

Forma farmaceutica e contenuto

Flacone in PP da 20 ml con adattatore Luer Lock

Flacone in vetro da 500 ml, flacone in PP da 250ml e

500ml, sacca in PP da 500ml

Non sono commercializzate tutte le dimensioni della

confezione

Data di revisione del testo

2023-08
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Produttore
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Germania

Simboli utilizzati

Consultare le istruzioni per I'uso

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Per uso singolo.
STERILE[ ] Sterilizzata a vapore

Sistema a barriera sterile singola

Numero di articolo

Numero di lotto

Data di produzione

Data di scadenza

Produttore

Dispositivo medico

EELw&!OE!@@E

Identificativo unico del dispositivo

Naudojimo nurodymai

~ -OZG?%@W

Balanced salt solution

Sterilus fiziologinis drékinamasis tirpalas
Skirtas oftalmologinems proceddroms

Sudétis

1ml tirpalo yra:

Natrio chlorido 6,40mg
Kalio chlorido 0,75mg
Kalcio chlorido 2 H20 0,48mg
Magnio chlorido 6 H20 0,30mg
Natrio acetato 3 H20 3,90mg
Natrio citrato 2 H.0 1,70mg

Pagalbinés medziagos:
Injekcinis vanduo, druskos ragstis (pH koregavimui)
Be buferinio tirpalo (pagal EN ISO 16671)
Paskirtis
Skirtas priekinei akies kamerai drékinti kataraktos
operacijos metu ir atliekant kitas intraokulines arba
ekstraokulines procediras, pavyzdziui, taikant gydymo
arba diagnostikos priemones, kai reikia drékinti ar
iSlaikyti dregme.
Salutinis poveikis
Ankstesnio patologinio ragenos endotelio pazeidimo
atveju, bet kokia intraokuliné intervencija, jskaitant intra-
okulinj drékinima, gali sukelti pasling keratopatija, kuriai
bldinga ragenos edema arba drumstéjimas
Po chirurginés procedtros gali pasireiksti uzdegiminiai
procesali, jskaitant endoftalmita. Kol kas nejrodyta, kad
tai baty susije su ,Eye-Lotion* naudojimu.
Dozavimo rekomendacijos
Dozé nustatoma atsizvelgiant j konkrecias aplinkybes,
susijusias su chirurgine, terapine ar diagnostine procedira.
Kiekvienu konkrec¢iu atveju ja turi nustatyti gydytojas.
Naudojimo budas
Skirtas drékinti akj atliekant chirurgines procediras, taip
pat taikant diagnostines ir gydomasias priemones, kai
reikia drekinti arba drékinti ragena.
Turéty bati naudojamas irigacijos rinkinys ,P* (atsparus
slegiui) su jmontuota oro isleidimo anga. Buteliukuose néra
papildomos ventiliacijos angos, todél irigacijos rinkinio oro
ventiliacijos anga reikia atidaryti. Naudojant vaista maise-
liuose, voztuvas gali likti uzdarytas (maiselis susitraukia)
Visada batina laikytis irigacijos rinkinio gamintojo pateiktos
naudojimo instrukcijos. Pritvirtinkite irigacinj rinkinj pri-
tvirtintas prie buteliuko ir (arba) maiselio, atlikdami Siuos
veiksmus (aseptinémis salygomis):
. Nuo buteliuko arba maiselio adapterio nuimkite
apsauginj dangtelj;
. Dezinfekuokite buteliuko arba maiselio guminj
kamstelj;
. |durkite irigacinio rinkinio adatos smaigal; |
guminj kamstelj.
Pastaba: Prie$ naudojima skystis jau turéty tekéti, kad
vamzdeliuose nebity oro.
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Naudojimo trukme riboja procedtros trukmé. Vienas

,Eye-Lotion* buteliukas arba maiselis skirtas tik vienam

pacientui.

Literatiiros $altiniuose nurodoma, kad cukriniu diabetu

serganciy asmeny vandeninio humoro osmolisSkumas yra

didesnis ir gali atsirasti intraoperaciniy lesiuko pokyciy

Kadangi ,Eye-Lotion* yra izoosmosinis tirpalas su nor-

maliu vandeniniu humoru, jj atsargiai reikéty naudoti

diabetikams, kuriems atliekama vitrektomija. Tokiais

atvejais patartina suderinti osmoliskuma su vandeninio

humoro osmoliskumu.

Specialiis nurodymai

- Naudokite tik akiy drékinimui ir akiy chirurgijai,
nenaudokite injekcijoms ar infuzijoms.

- Tirpala naudokite tik tada, jei jis visiSkai skaidrus ir
jame néra matomy smulkiy daleliy.

- Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista talpykla.
Nenaudokite, jei paZeista sterili pakuote.

- Tirpala naudokite i$ karto atidare talpykla.

N serumwerk

bernburg
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,Eye-Lotion" sudétyje néra konservanty. Todél nelai-
kykite atidaryty talpykly tolesniam naudojimui. Medi-
cinos priemone skirta tik vienkartiniam naudojimui ir
netinka pakartotiniam apdorojimui.

Nenaudokite ,,Eye-Lotion* kaip tirpiklio kitiems vaistams.
Galiojimo pabaigos data taikoma neatidarytam pro-
duktui, esanciam uzdarytoje ir tinkamai laikomoje
pakuotéje. Praéjus ant pakuotés nurodytai galiojimo
pabaigos datai, produkto nenaudokite.

- Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su Sia priemone,
reikéty pranesti gamintojui ir (arba) platintojui ir vals-
tybés narés, kurioje veikia naudotojas ir (arba) yra
pacientas, kompetentingai institucijai.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje
vietoje.

Laikymo salygos

Specialiy reikalavimy néra.

Pateikimas
20ml talpos PP buteliukas su ,Luer-Lock" adapteriu
500ml stiklinis butelis, 250ml ir 500 ml PP butelis,
500ml PP maiselis
Gali bati prekiaujama ne visy dydziy pakuotémis
Teksto perzitiros data
2023-08
Gamintojas

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105b

06406 Bernburg, Germany (Vokietija)

Simboliy paaiskinimai

Zr. naudojimo instrukcija

Nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista

Nenaudoti pakartotinai.

STERILE] [] Sterilizuota naudojant garus

Vienguba sterili barjeriné sistema
Prekes Nr.

Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka vartoti iki

Gamintojas

Medicinos priemoné
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Unikalus priemoneés identifikatorius

Lietosanas instrukcija

.
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Balanced salt solution

Sterils fiziologiskais irigacijas $kidums
Oftalmologiskam procediram

Sastavs

1 ml $kiduma sastavs:

Natrija hlorids 6,40mg
Kalija hlorids 0,75mg
Kalcija hlorids 2 H20 0,48mg
Magnija hlorids 6 H20 0,30mg
Natrija acetats 3 H20 3,90mg
Natrija citrats 2 H20 1,70mg
Paligvielas:

Udens injekcijam, hidrohlorskabe (pH pielagosanai)

Bez buferskiduma (atbilstosi EN ISO 16671)

Paredzgtais lietojums

Priek$éja kambara irigacijai kataraktas operacijas laika un

citam acs iek$€jam un aréjam proceddram, pieméram,

terapeitiskiem vai diagnostikas pasakumiem, kuriem ir

nepiecieSama irigacija vai mitruma uzturésana.

Blakusparadibas

Ja radzenes endotélijam ir iepriek$éjs patologisks bojajums,

jebkura intraokulara iejauk$anas, tostarp intraokulara

irigacija, var izraisit bullozo keratopatiju, kurai ir raksturiga

radzenes tuska vai dulkoSanas.

Pec Kirurgiskas proceduras var rasties iekaisuma procesi,

tostarp endoftalmits. Sasaiste ar Eye-Lotion izmantosanu

Vél nav pieradita.

Devas ieteikumi

Devu nosaka péc operacijas, terapijas vai diagnostikas

proceddras konkrétajiem apstakliem, un Iémumu par to

pienem arsts katra konkrétaja gadijuma.

levadi$anas metode

Acs irigacija kirurgisku proceddru, ka ari diagnostisku un

terapeitisku pasakumu noltika, kad ir nepiecieSsama

irigacija vai radzenes mitrinasana.

Jaizmanto irigacijas komplekts “P” (spiedienizturigs) ar

ieblivetu ventilacijas atveri. Pudeles nav aprikotas ar

papildu ventilacijas atveri, tapéc ir jaatver irigacijas kom-

plekta ventilacijas atvere. Izmantojot maisinus, varsts

var palikt aizvérts (maisin$ saklaujas). Vienmér jaievéro

irigacijas komplekta raZotaja sastadita lietosanas ins-

trukcija. Irigacijas komplekts jauzstada uz pudeles /

maisina, ka noradits talak (aseptiskos apstaklos):

1. Nonemiet aizsargvacinu no adaptera uz pudelites /
maisina.

04-05-1217/01

2. Dezinficéjiet gumijas aizbazni uz pudelites / maisina.

3. Irigacijas komplekta caurdur$anas spaili iespiediet
gumijas aizbazni.

Piezime: Lai nodro$inatu, ka caurulités nav gaisa,

Skidrumam ir japlist jau pirms izmanto$anas.

IzmantoSanas periodu ierobezo procediras ilgums. Viena

Eye-Lotion pudelite / maisin$ ir paredzéts tikai vienam

pacientam.

LiteratOras atsauces tiek atklats, ka acs Skidruma osmo-

lalitate ir augstaka diabéta pacientiem un var rasties intra-

operativas Iecas izmainas. Ta ka Eye-Lotion ir izoosmotisks

ar normalu acs $kidrumu, tas piesardzigi jaizmanto diabéta

pacientiem, kuriem tiek veikta vitrektomija. Sados gadi-

jumos ieteicams osmolalitati saskanot ar acs Skidrumam

raksturigo.

Tpasas norades

- Neizmantojiet injekcijam vai inflzijam, bet tikai acu

irigacijai un acu kirurgijai.

lzmantojiet kidumu tikai tad, ja tas ir pilnigi dzidrs un

nav redzamas mazas dalinas.

- Pirms lietoSanas parbaudiet, vai konteiners nav bojats.
Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats.

- Lietojiet Skidumu uzreiz péc konteinera atvérsanas.

Eye-Lotion nesatur konservantus, tapéc neuzglabajiet

atvértus konteinerus turpmakai lietosanai. Medicinis-

ka ierice ir tikai vienreizlietojama un nav piemérota

atkartotai apstradei.

mediciniskiem produktiem.
- Deriguma termina datums attiecas uz neatvértu
produktu noslégta un pareizi uzglabata iepakojuma.
Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma, kas
noradits uz iepakojuma.
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba
ar ierici, jazino razotajam / izplatitajam un tas dalb-
valsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.
- Glabajiet bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Glabasana
Nav Tpadu prasibu.
Noforméjums
PP pudelite, 20ml, ar Luéra sléga adapteru
Stikla pudelite, 500 ml; PP pudelite, 250 ml un 500 ml,
PP maising, 500 ml
Pardos$ana var nebat pieejami visu izméru iepakojumi
Teksta parskatisanas datums
2023. gada augusts
RazZotajs
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Vacija

Simbolu skaidrojumi

Skatit lietoSanas instrukciju

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nelietojiet atkartoti.

STERILE] || Sterilizéts ar tvaiku

Vienas sterilas barjeras sistéma

Artikula numurs

topathie, die wordt gekenmerkt door hoornvliesoedeem

of -troebeling.

Na de chirurgische procedure kunnen er ontstekings-

processen optreden, inclusief endophthalmitis. Er is nog

geen relatie tot het gebruik van Eye-lotion aangetoond.

Aanbevelingen voor dosering

De dosering wordt bepaald door de bepaalde omstan-

digheden van de operatieve, therapeutische of diagnos-

tische procedure en moet per geval door de arts worden

vastgesteld.

Toedieningsmethode

Om het oog te irrigeren voor chirurgische ingrepen en

diagnostische en therapeutische maatregelen, die irriga-

tie of bevochtiging van het hoornvlies vereisen.

Een irrigatieset ‘P’ (drukbestendig) met ingebouwde ont-

luchter gebruiken. Flessen hebben geen toegevoegde

ontluchting, daarom moet de ontluchter op de irrigatieset

worden geopend. In het geval van zakken kan de klep

gesloten blijven (zak zakt in elkaar). De instructies voor

gebruik van de fabrikant van de irrigatieset moeten daarom

altijd worden opgevolgd. De irrigatieset moet als volgt

aangebracht worden op de fles / zak (aseptische omstan-

digheden):

1. Verwijder de beschermdop van de adapter op de
fles / zak.

2. Desinfecteer de rubberen stop op de fles / zak.

3. Druk de prikpen van de irrigatieset in de rubberen stop.

Opgelet: De vloeistof moet voor gebruik al stromen om

te garanderen dat er geen lucht in de slang zit.

De gebruiksperiode wordt beperkt door de duur van

de procedure. Een fles / zak Eye-lotion is bedoeld voor

één patiént.

Referentie in de literatuur tonen aan dat de osmolaliteit

van het kamervocht hoger is bij diabetici en dat er in-

traoperatieve lensveranderingen kunnen optreden. Aan-

gezien Eye-lotion iso-osmotisch is met normaal kamer-

vocht, moet het voorzichtig worden gebruikt bij diabetici

die een vitrectomie ondergaan. In deze gevallen is het

raadzaam om de osmolaliteit af te stemmen op die van

het kamervocht.

Speciale instructies

- Gebruik alleen voor oogirrigatie en voor oogchirurgie,

niet voor injectie of infuus.

Gebruik de oplossing alleen als het compleet helder is

en er geen kleine deeltjes zichtbaar zijn.

Controleer voor gebruik of de container intact is. Gebruik

niet indien de steriele verpakking beschadigd is.

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

- Eye-lotion bevat geen conserveringsmiddelen. Bewaar

geopende containers daarom niet voor toekomstig ge-

bruik. Het medische hulpmiddel is uitsluitend bedoeld

voor eenmalig gebruik en niet geschikt voor hergebruik.

Gebruik Eye-lotion niet als oplosmiddel voor andere

medische producten.

- De houdbaarheidsdatum is van toepassing op het

ongeopende product in zijn gesloten en correct

opgeslagen verpakking. Gebruik niet na de

houdbaarheidsdatum op de verpakking.

Elk ernstig incident dat is opgetreden in verband met

het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant/

distributeur en de bevoegde autoriteit van de lidstaat

waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

- Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren.

Opslag
Geen speciale vereisten.
Pr ie

Partijas kods

RazoSanas datums

Deriguma termin$

RaZotajs

Medicinas ierice
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lerices unikalais identifikators

Instructies voor gebruik
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Balanced salt solution

Steriele, fysiologische irrigatie-oplossing
Voor oogheelkundige procedures

Compositie

1ml oplossing bevat:

Natriumchloride 6,40mg
Kaliumchloride 0,75mg
Calciumchloride 2 H.0 0,48mg
Magnesiumchloride 6 H20 0,30mg
Natriumacetaat 3 H20 3,90mg
Natriumcitraat 2 H.0 1,70mg

Bestanddelen:

Water voor injectie, zoutzuur (voor pH-aanpassing)
Geen gebufferde oplossing (overeenkomstig EN ISO 16671)
Bedoeld gebruik

Voor de irrigatie van de voorste oogkamer tijdens
cataractchirurgie en voor andere intraoculaire of
extraoculaire procedures, zoals therapeutische of
diagnostische maatregelen, waarbij irrigatie of retentie
van vocht is vereist.

Bijwerkingen

Indien er al pathologische schade aan het endotheel
van het hoornvlies is, kan elke intraoculaire ingreep -
inclusief intraoculaire irrigatie - leiden tot bulleuze kera-

N serumwerk
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PP-fles met 20ml met Luer-lock-adapter
Glazen fles met 500 ml, PP-fles met 250 ml en 500 ml,
PP-zak met 500 ml
Mogelijk zijn niet alle verpakkingsformaten beschikbaar
Datum van herziening van de tekst
2023-08
Fabrikant
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Duitsland

Uitleg van de symbolen

Raadpleeg instructies voor gebruik

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Niet hergebruiken.

STERI Gesteriliseerd met gebruik van stoom

Enkel steriel barriere-systeem

Artikelnummer
Batchcode

Productiedatum

Houdbaarheidsdatum

Fabrikant

Medische hulpmiddel

ganagople /s

Uniek identificatienummer

0405-1217/01

Bruksanvisning
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Balanced salt solution

Steril, fysiologisk skyllelgsning
Til oftalmologiske prosedyrer

Sammensetning
1ml lgsning inneholder:

Natriumklorid 6,40mg
Kaliumklorid 0,75mg
Kalsiumklorid 2 H20 0,48mg
Magnesiumklorid 6 H20 0,30mg
Natriumacetat 3 H.0 3,90mg
Natriumsitrat 2 H20 1,70mg
Bindemidler:

Vann til injeksjon, saltsyre (til pH-justering)

Ingen bufret Igsning (iht. EN ISO 16671)

Tiltenkt bruk

Til irrigasjon av det fremre kammeret under kataraktkirurgi

og til andre intraokuleere eller ekstraokuleere prosedyrer,

for eksempel behandlingsmessige eller diagnostiske tiltak,

hvor det er ngdvendig med skylling eller oppbevaring av

fuktighet.

Bivirkninger

Huvis det allerede foreligger en patologisk skade p& horn-

hinneendotelet, kan alle typer intraokuleer intervensjon -

inkludert intraokuleer skylling - fare til bullgs keratopati,

som kjennetegnes av hornhinnegdem eller uklarhet.

Etter den kirurgiske prosedyren kan det oppsta betennelser,

inkludert endoftalmitt. Det er forelgpig ikke pavist noen

sammenheng med bruk av Eye-Lotion.

Anbefalt dosering

Doseringen bestemmes av de spesielle omstendighetene

som den operative, behandlingsmessige eller diagnostiske

prosedyren krever, og ber avgjores av legen i hvert enkelt

tilfelle.

Bruksmetode

For & skylle gyet i forbindelse med kirurgiske prosedyrer

samt diagnostiske og behandlingsmessige tiltak som

krever skylling eller fukting av hornhinnen.

Du ber bruke et vanningssett «P» (trykkfast) med innebygd

lufteventil. Flasker har ikke ekstra utlufting, og derfor ma

du apne lufteventilen pa vanningssettet. Nar du bruker

poser, kan ventilen veere lukket (posen synker sammen).

Du ma alltid falge bruksanvisningen fra produsenten av

vanningssettet. Vanningssettet ma festes pa flaska /

posen pa falgende méate (aseptiske forhold):

1. Ta av beskyttelseshetten fra adapteren pa flaska /
posen.

2. Desinfiser gummistopperen pa flaska/ posen.

3. Skyv nala pa vanningssettet inn i gummistopperen.

Merk: Veesken bgr allerede vaere i bevegelse far bruk for

4 sikre at det ikke er luft i slangen.

Bruksperioden begrenses av hvor lenge prosedyren

varer. En flaske / pose Eye-Lotion er bare tiltenkt for

én pasient.

Forskningslitteraturen viser at osmolaliteten i kammer-

vannet er hgyere hos diabetikere, og at det kan oppsté

intraoperative linseforandringer. Siden Eye-Lotion er isoos-

motisk med normalt kammervann, ma det brukes med

forsiktighet hos diabetikere som gjennomgér vitrektomi. |

slike tilfeller anbefales det 4 tilpasse osmolaliteten

til osmolaliteten i kammervannet.

Spesielle anvisninger

- Brukes bare til gyeskylling og eyekirurgi og ikke til
injeksjon eller infusjon.

- Bruk bare Igsningen hvis den er helt ren og uten
synlige smapartikler.

- For bruk mé du kontrollere at beholderen er intakt.

Skal ikke brukes ved skader pa den sterile forpakningen

Bruk lgsningen umiddelbart etter at du har apnet

beholderen.

Eye-Lotion inneholder ingen konserveringsmidler.

Oppbevar derfor ikke &pnete beholdere til senere

bruk. Det medisinske utstyret er bare ment for

engangsbruk og kan ikke gjenbrukes.

- Ikke bruk Eye-Lotion som lgsemiddel for annet

medisinsk utstyr.

Utlgpsdatoen gjelder for et udpnet produkt nar det er

oppbevart pa riktig mate i lukket forpakning. Skal ikke

brukes etter utlgpsdatoen som star pa forpakningen.

- Alle alvorlig hendelser som har oppstatt i forbindelse
med utstyret, skal rapporteres til produsenten / distri-
butgren og ansvarlige myndigheten i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevaring

Ingen spesielle krav.

Beholdere

PP-flaske med 20 ml med Luer-Lock-adapter

Glassflaske med 500 ml, PP-flaske med 250ml og

500ml, PP-pose med 500 ml

Alle pakkestarrelser er ikke alltid tilgjengelige

Dato for revisjon av teksten

2023-08

Produsent

Serumwerk Bernburg AG
u Hallesche Landstr. 105b

06406 Bernburg, Tyskland

ﬁ serumwerk

bernburg

C € 0483

Symbolforklaring

Se bruksanvisningen

forpakningen

ey
@ Skal ikke brukes ved skader pa

Skal ikke gjenbrukes
STERILE| | | Sterilisert med damp

Enkelt sterilt barrieresystem

Artikkelnummer
Batchkode

Produksjonsdato

Utlgpsdato

Produsent

Medisinsk utstyr
Unik enhetsidentifikator
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Instrukcje uzytkowania
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Balanced salt solution

Sterylny, fizjologiczny roztwor irygacyjny
Na potrzeby procedur okulistycznych

Sktad

1 ml roztworu zawiera:

Chlorek sodu 6,40mg
Chlorek potasu 0,75mg
Chlorek wapnia 2 H-0 0,48mg
Chlorek magnezu 6 H.0 0,30mg
QOctan sodu 3 H20 3,90mg
Cytrynian sodu 2 H20 1,70mg

Substancje pomocnicze:

Woda do wstrzykiwan, kwas solny (do regulacji pH)

Brak roztworu buforowego (zgodnie z norma EN 1SO 16671)

Przeznaczenie

Do irygacji komory przedniej podczas operacji zacmy

oraz do innych zabiegow wewnatrzgatkowych lub ze-

wnatrzgatkowych, takich jak zabiegi terapeutyczne lub
diagnostyczne, w przypadku ktérych wymagana jest
irygacja lub nawilzanie

Efekty uboczne

W przypadku wezesniejszego patologicznego uszkodzenia

srodbtonka rogdwki kazda interwencja wewnatrzgatkowa -

w tym irygacja wewnatrzgatkowa - moze prowadzi¢ do

keratopatii pecherzowej, ktdra charakteryzuje sie obrze-

kiem lub zmetnieniem rogowki.

Po zabiegu chirurgicznym moga wystapi¢ procesy zapalne,

w tym zapalenie wnetrza gatki ocznej. Dotychczas nie

wykazano zwiazku ze stosowaniem Eye-Lotion.

Zal ia dotyczace dawk i

Dawkowanie zalezy od szczegolnych okolicznosci podyk-

towanych zabiegiem operacyjnym, terapeutycznym lub

diagnostycznym i powinno by¢ ustalane przez lekarza
indywidualnie dla kazdego przypadku.

Sposob podawania

Do irygacji oka w celu przeprowadzenia zabiegéw chirurgicz-

nych, a takze dziatan diagnostycznych i terapeutycznych

wymagajacych irygacji lub zwilzenia rogdwki.

Nalezy stosowaé zestaw do irygacji ,,P” (odporny na ci-

$nienie) z wbudowanym odpowietrznikiem. Butelki nie

maja dodatkowego odpowietrznika, dlatego nalezy otwo-
rzy¢ odpowietrznik na zestawie do irygacji. W przypadku
workow zawor moze pozostac zamkniety (worek zapada
sie). Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcja ob-
stugi dostarczong przez producenta zestawu do irygacji.

Zestaw do irygacji nalezy zatozy¢ na butelke / worek w

nastepujacy sposob (warunki sterylne):

1. Zdja¢ nasadke ochronna z adaptera na butelce /

worku.

2. Zdezynfekowac gumowy korek na butelce / worku.

3. Weisna¢ szpikulec zestawu do irygacji w gumowy

korek.

Uwaga: Ptyn przed uzyciem powinien zacza¢ przeptywac,

aby upewnic sig, Ze w rurce nie ma powietrza.

Okres uzytkowania jest ograniczony czasem trwania

procedury. Jedna butelka / worek Eye-Lotion jest prze-

znaczona wyfacznie dla jednego pacjenta.

Z publikacji wynika, ze poziom osmolalnosci cieczy

wodniste] jest wyzszy u chorych na cukrzyce i moga

wystapi¢ srodoperacyjne zmiany soczewki. Poniewaz

Eye-Lotion jest produktem izoosmotycznym w stosunku

do normalnej cieczy wodnistej, nalezy go stosowac

ostroznie u pacjentow z cukrzyca poddawanych witrek-
tomii. W takich przypadkach zaleca si¢ dopasowanie
osmolalnosci do osmolalnosci cieczy wodnistej.

Instrukcje specjalne

- Stosowac wytacznie do irygacji oczu i w chirurgii oka,

nie do wstrzykiwan ani infuzji.

Roztwdr nalezy stosowac tylko wtedy, gdy jest catko-

wicie klarowny i nie wida¢ w nim drobnych czastek.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest

nienaruszone. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie

zostato uszkodzone.

Roztwdr nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu

opakowania.

- Eye-Lotion nie zawiera konserwantow. Dlatego nie nalezy
przechowywac otwartych opakowan do dalszego uzytku.
Wyréb medyczny jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku i nie nadaje sie do ponownego
przetwarzania.
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- Nie stosowa¢ Eye-Lotion jako rozpuszczalnika dla
innych produktéw leczniczych.
Data waznosci odnosi sie do nieotwartego produktu w
zamknietym i prawidtowo przechowywanym opakowaniu.
Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu.
- Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem
nalezy zgtasza¢ producentowi/dystrybutorowi oraz
wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym
dla dzieci.
Przechowywanie
Brak specjalnych wymagan.
Forma opakowania
Butelka PP o pojemnosci 20ml z adapterem Luer-lock
Butelka szklana o pojemnosci 500 ml, butelka PP o
pojemnosci 250ml i 500ml, worek PP o pojemnosci 500ml
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ wprowadzane
do obrotu
Data aktualizacji tekstu
08.2023
Producent

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105b

06406 Bernburg, Niemcy

Objasnienie symboli
Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Nie uzywa¢ ponownie.

STERILE[ 1] Sterylizowane parg wodna

System pojedynczej bariery sterylnej

Numer artykutu

Kod partii

Data produkcji

Data przydatnosci do uzycia

Producent

Wyrob medyczny
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Unikalny identyfikator urzadzenia

Instrucades de utilizagcao
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Balanced salt solution

Solucéo de irrigagao fisiologica estéril
Para procedimentos oftalmicos

Composicao

1mL de solucao contém:

Cloreto de sodio 6,40mg
Cloreto de potassio 0,75mg
Cloreto de calcio 2 H20 0,48mg
Cloreto de magnésio 6 H20 0,30mg
Acetato de sodio 3 H0 3,90mg
Citrato de sodio 2 H20 1,70mg
Excipientes:

Agua para injegao, acido cloridrico (para ajuste do pH)
Sem solucao tampéo (de acordo com EN ISO 16671)
Utilizacao prevista
Para a irrigacdo da cdmara anterior durante cirurgia de
cataratas e para outros procedimentos intraoculares ou
extraoculares, como medidas terapéuticas ou diagnos-
ticas, em que é necessaria a irrigacdo ou a retencdo
de humidade.
Efeitos secundarios
Quando ha dano patologico pré-existente no endotélio
da cérnea, qualquer intervencéo intraocular - incluindo
irrigacao intraocular - pode resultar em ceratopatia
bolhosa, que é caracterizada por edema ou turvacéo
da cornea.
Depois do procedimento cirtrgico podem ocorrer pro-
cessos inflamatorios, incluindo endoftalmite. Nao foi
ainda demonstrada nenhuma relagdo com a utilizacao
de Eye-Lotion.
R, Jacdes de d
A dosagem é determinada pelas circunsténcias particulares
ditadas pelo procedimento operatorio, terapéutico ou diag-
nostico e deve ser decidida pelo médico ou caso a caso.
Método de administracao
Para irrigar o olho para fins de procedimentos cirrgicos,
bem como medidas diagndsticas e terapéuticas que
exigem irrigacdo ou humedecimento da cornea.
Deve ser utilizado um conjunto de irrigacao ‘P’ (resistente
a presséo) com orificio de ventilagdo embutido. Os frascos
nao tém ventilagdo incorporada, razao pela qual o orificio
de ventilacéo no conjunto de irrigacéo deve ser aberto.
No caso de bolsas, a valvula pode permanecer fechada (a
bolsa colapsa). As instrugdes de utilizagdo do fabricante
do conjunto de irrigacdo devem ser sempre seguidas. O
conjunto de irrigacao deve ser encaixado no frasco/bolsa
conforme se segue (condicoes asseéticas):
1. Remova a tampa protetora do adaptador no frasco/
bolsa
2. Desinfete a rolha de borracha no frasco/ bolsa.
3. Empurre a ponta de puncéo do conjunto de irrigagao
para dentro da rolha de borracha.

§ serumwerk

bernburg

C € 0483

Nota: O fluido deve estar ja a fluir antes da utilizacao,

de forma a garantir que nao existe ar na tubagem.

0 periodo de utilizagao ¢ limitado pela duragao do

procedimento. Um frasco / bolsa de Eye-Lotion destina-se

a apenas um paciente.

Referéncias na literatura revelam que a osmolalidade do

humor aquoso é mais alta em diabéticos e podem ocorrer

alteracdes da lente intraoperatoria. Uma vez que a Eye-

Lotion é iso-osmética com humor aquoso normal, a mesma

deve ser utilizada com prudéncia em diabéticos submetidos

a uma vitrectomia. Nesses casos, € aconselhavel fazer

corresponder a osmolalidade & do humor aquoso.

Instrucdes especiais

- Utilizar apenas para irrigagao ocular e para cirurgia
ocular, n&o para injecdo ou infusao.

- Utilizar apenas a solugao se estiver completamente

limpida e nao forem visiveis particulas mintsculas.

Antes da utilizagao, verificar que o recipiente esta

intacto. Nao utilizar se a embalagem estéril estiver

danificada.

- Utilizar a solucdo imediatamente apos a abertura do
recipiente.

- A Eye-Lotion n&o contém conservantes. Portanto, ndo
armazenar recipientes abertos para utilizagdo posterior.
0 dispositivo médico destina-se exclusivamente a
uma unica utilizagéo e ndo é adequado para
reprocessamento

- Nao utilizar a Eye-Lotion como solvente para outros

produtos médicos.

A data de validade refere-se a um produto n&o aberto

na sua embalagem fechada e armazenada apropria-

damente. Nao utilizar depois da data de validade
indicada na embalagem.

- Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacao ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante /
distribuidor e a autoridade competente do estado-
membro no qual o utilizador e / ou paciente esta
estabelecido.

- Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Armazenamento

Sem requisitos especiais.

Apresentacao

Frasco de PP com 20 mL com adaptador Luer-lock

Frasco de vidro com 500mL, frasco de PP com 250 mL

e 500mL, bolsa de PP com 500 mL

E possivel que nem todos os tamanhos de embalagem

sejam comercializados

Data de revisao do texto

2023/08

Fabricante

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Alemanha

Explicacdo dos simbolos

Consultar instrugdes de utilizagao

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Néo reutilizar.

STERILE] | ] Esterilizado a vapor

Sistema de barreira estéril Ginica

NUmero do artigo

Cadigo do lote

Data de fabrico

Prazo de validade

Fabricante

Dispositivo Médico
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Identificago Unica do Dispositivo
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Balanced salt solution

Steril, fysiologisk spolningslosning
For oftalmiska ingrepp

Sammanséttning

1ml 16sning innehéller:

Natriumklorid 6,40mg
Kaliumklorid 0,75mg
Kalciumklorid 2 H.0 0,48mg
Magnesiumklorid 6 H20 0,30mg
Natriumacetat 3 H20 3,90mg
Natriumcitrat 2 H20 1,70mg
Hjélpamnen:

Vatten for injektion, saltsyra (fér pH-justering)

Ingen buffrad I6sning (enligt EN ISO 16671)

Avsett dndamal

For spolning av den framre kammaren under kataraktkirurgi
och for andra intraokulara eller extraokulara ingrepp, sasom
terapeutiska eller diagnostiska atgarder, dar spolning eller
kvarhallande av fukt kravs.

Biverkningar

Dar det redan finns patologisk skada pa hornhinneendo-
telet, kan varje intraokulért ingrepp - inklusive intraokular
spolning - leda till bullés keratopati som kannetecknas
av hornhinneddem eller grumling.

Efter det kirurgiska ingreppet kan inflammatoriska
processer, inklusive endoftalmit, uppsta. Inget samband
med anvandningen av Eye-Lotion har &nnu visats.

04-05-1217/01

Doseringsrekommendationer

Doseringen bestams av de séarskilda omstéandigheter

som dikteras av den operativa, terapeutiska eller

diagnostiska proceduren och bor avgoras av lakaren
fran fall till fall.

Administreringssatt

Att skolja ogat for kirurgiska ingrepp samt diagnostiska

och terapeutiska atgarder som kréaver spolning eller

vatning av hornhinnan.

Ett skoljset "P” (tryckséakert) med inbyggd luftventil bor

anvandas. Flaskorna har ingen extra ventilation, varfor

luftventilen pa skoljsetet maste dppnas. Vid pasar kan
ventilen forbli stangd (pasen kollapsar). Bruksanvisningen
fran tillverkaren av skoljsetet maste alltid foljas. Skoljsetet
ska monteras pa flaskan / pasen enligt foliande (aseptiska
forhallanden):

1. Ta bort skyddslocket fran adaptern pa flaskan / pasen.

2. Desinficera gummiproppen pa flaskan / pasen.

3. Tryck in skoljsetets punkteringsspets i gummiproppen.

OBS! Vatskan bor floda redan innan anvandning, for att

sakerstalla att det inte finns nagon luft i slangen.

Anvéndningsperioden begransas av procedurens varak-

tighet. En flaska/ pase Eye-Lotion &r endast avsedd for

en patient.

Referenser i litteraturen avslojar att osmolaliteten i

kammarvatten &r hogre hos diabetiker och intraoperativa

linsférandringar kan uppsta. Eftersom Eye-Lotion &r iso-
osmotisk med normalt kammarvatten, bér den anvéndas
med forsiktighet hos diabetiker som genomgar en vitrektomi.
| dessa fall ar det tillradligt att matcha osmolaliteten
med den for den kammarvattnet.

Speciella instruktioner

- Anvéand endast for 6gonspolning och for égonkirurgi,

inte for injektion eller infusion.

Anvéand endast l6sningen om den &r helt klar och inga

sma partiklar ar synliga.

Kontrollera fore anvandning att behéallaren &r intakt.

Anvéand inte om den sterila forpackningen ar skadad.

Anvand losningen omedelbart efter att behallaren

Oppnats.

Eye-Lotion innehéller inga konserveringsmedel.

Forvara darfor inte 6ppnade behallare for vidare

anvandning. Den medicintekniska produkten &r

endast avsedd for engangsbruk och ar inte lamplig

for ateranvandning.

- Anvand inte Eye-Lotion som lésningsmedel for
andra lakemedel.

- Utgéangsdatumet avser en o6ppnad produkt i dess
slutna och korrekt forvarade forpackning. Anvand inte
efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

- Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren /
distributdren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér anvandaren och / eller patienten
ar etablerad.

- Hall utom rack- och synhall for barn.

Forvaring

Inga speciella krav.

Presentation

PP-flaska med 20 ml med Luer-lock-adapter

Glasflaska med 500 ml, PP-flaska med 250 ml och

500ml, PP-pase med 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas

Datum f6r revidering av texten

2023-08

Tillverkare

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Tyskland

Forklaring av symbolerna

Se instruktioner for anvandning

Anvand inte om férpackningen
&r skadad

Ateranvand inte.
STERILE[ ] Steriliserad med anga

Enkelt sterilt barriarsystem

Artikelnummer
Batchkod

Tillverkningsdatum

Sista anvandningsdatum

Tillverkare

Medicinsk utrustning
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Balanced salt solution

Steril, fizyolojik irrigasyon soltisyonu
Oftalmik prosedurler icin

Bilesim

1 ml soliisyonda sunlar bulunur:

Sodyum klortir 6,40mg
Potasyum klortr 0,75mg
Kalsiyum klortir 2 H20 0,48mg
Magnezyum kloriir 6 H20 0,30mg
Sodyum asetat 3 H20 3,90mg
Sodyum sitrat 2 H20 1,70mg

g serumwerk

bernburg

C € 0483

Ara maddeler:
Enjeksiyon suyu, hidroklorik asit (pH ayari igin)
Tamponlu soliisyon yok (EN ISO 16671 uyarinca)
Kullanim amaci
Katarakt ameliyati sirasinda 6n kamaranin irrigasyonu ve
irrigasyon veya nemli tutmanin gerekli oldugu terapotik
veya tanisal 6nlemler gibi diger intraokiiler veya ekstraokiler
prosediirler i¢in gecerlidir.
Yan etkileri
Kornea endotelinde 6nceden var olan patolojik hasar varsa
herhangi bir intraokuler miidahale (intraokuler irrigasyon
dahil) kornea 6demi veya bulanikligi ile nitelendirilmis
bulléz keratopatiye yol agabilir.
Cerrahi prosedirden sonra endoftalmi gibi enflamatuar
prosesler meydana gelebilir. Herhangi bir Eye-Lotion
kullanimi ile baglanti hentiz belirtilmemistir.
Dozaj onerileri
Dozaj, operatif, terapotik veya tanisal prosedirin gerektir-
digi ozel kosullara gore belirlendigi icin hekim tarafindan
duruma gére karar verilmelidir.
Uygulama yontemi
Cerrahi proseddrlerin yani sira irrigasyon veya korneal
1slanma gerektiren tani ve terapdtik onlemler amaciyla
g6z irrigasyonunda kullanilir.
Yerlesik hava deligi olan irigasyon seti ‘P’ (basinca dayanikli)
kullaniimalidir. Siselerde ek havalandirma olmadigindan iri-
gasyon seti Uizerinde havalandirma deligi agiimalidir. Torba
kullanilmasi durumunda, valf kapali kalabilir (torba ¢oker).
Irigasyon seti Ureticisinin kullanim talimatlarina her zaman
uyulmalidir. Irigasyon seti siseye / torbaya (aseptik kosul-
larda) su sekilde takilmalidir:
1. Sise/torba tzerindeki adaptérin koruyucu kapagini
cikarin.
2. Sise/torba Uzerindeki kauguk tipay! dezenfekte edin.
3. lIrigasyon setinin sivri delme ucunu kauguk tipanin
icine batirin.
Not: Hortumda hava kalmadigindan emin olmak igin
sivinin kullanim 6ncesi akiyor oldugunu kontrol edin.
Kullanim stiresi prosedir stresi ile sinirhidir. Bir sise /
torba Eye-Lotion sadece bir hastada kullaniimak tizere
tasarlanmistir.
Literattrdeki referanslar, akoz hiimor ozmolalitesinin
diyabetiklerde daha ytksek oldugunu ve intraoperatif
lens degisikliklerinin ortaya ¢ikabilecegini gdstermektedir.
Eye-Lotion normal akoz hiimér ile izo-ozmotik oldugundan
vitrektomi geciren diyabet hastalarinda dikkatli bir sekilde
kullaniimalidir. Bu tir vakalarda, ozmolalitenin akéz hiimér
ozmolalitesi ile eslestiriimesi 6nerilir.
Ozel talimatlar
- Bu losyonu sadece gz irrigasyonu ve goz ameliyati
icin kullanin. Enjeksiyon veya inflizyon amagh
kullanmayin.
- Soliisyonu sadece tamamen berraksa ve icinde kiicik
partikiller gérinmyorsa kullanin.
Kullanmadan 6nce kabin saglam olup olmadigini kontrol
edin. Steril ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin.
Soliisyonu kabi agtiktan sonra hemen kullanin.
- Eye-Lotion higbir koruyucu madde icermez. Bu nedenle,
kaplari agiimis Grtnleri daha sonra kullanmak tizere
saklamayin. Tibbi cihaz yalnizca tek kullanimliktir ve
yeniden kullanima uygun degildir.
Eye-Lotion'u diger tibbi tiriinlerin soliisyonu olarak
kullanmayin.
- Son kullanma tarihi, kapali ve uygun sekilde saklanmis,
ambalaji agilmamis diriin icin gegerlidir. Uriinti, ambalaj
Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.
Cihazla ilgili meydana gelen herhangi ciddi bir durum,
Ureticiye / distribitore ve kullanicinin ve / veya hastanin
ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Cocuklarin ulasamayacagi ve goremeyecegi yerlerde
saklayin.
Saklama
(Ozel bir gereksinim yoktur.
Uriin tamtim
Luer kilidi adaptére sahip 20 ml'lik plastik sise
500 ml'lik cam sise, 250 ml ve 500 ml'lik plastik sise,
500 ml'lik plastik torba
Tim paket boyutlar mevcut olmayabilir
Metnin revizyon tarihi
2023-08
Uretici
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
06406 Bernburg, Almanya
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Kullanim talimatlarina bakin

Ambalaj hasar gormusse kullanmayin

Tekrar kullanmayin.
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