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

DESCRIPTION
BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution is a weakly-buffered,
sterile, physiologically balanced salt solution for use during
all intraocular surgical procedures including those requiring a
relatively long intraocular perfusion time. The electrolyte com-
[position, pH, and osmolality approximate that of human aque-
us humor. It does not contain a preservative and consists
f two separate parts, which are aseptically mixed using the
provided irrigating solutions transfer device just prior to use in
surgery. The components of BSS PLUS™ solution are bio-
compatible with the eye and have no pharmacological action.
ICOMPONENTS AND COMPOSITION PRIOR TO RECON-
STITUTION
Part I: Part | is a sterile 480 mL solution in a 500 mL single-
ldose bag to which the Part Il concentrate is added. Each
ImL of Part | contains: Sodium Chioride 7.44 mg, Potassium
[Chioride 0.395 mg, Dibasic Sodium Phosphate 0.433 mg, So-
ldium Bicarbonate 2.19 mg, Hydrochloric Acid and/or Sodium
Hydroxide (to adjust pH), in Water for Injection.
Part II: Part Il is a sterile concentrate in a 20 mL single-dose
ial for addition to Part |. Each mL of Part Il contains: Calcium
(Chioride Dihydrate 3.85 mg, Magnesium Chloride Hexahy-
ldrate 5 mg, Dextrose 23 mg, Glutathione Disulfide (Oxidized
4.6 mg, in Water for Injection.
Dual Spike Transfer Device: The sterilized dual spike trans-
fer device allows the transfer of BSS PLUS™ Part Il into the
bag containing BSS PLUS™ Part I. The transfer device is
Imanufactured by B. Braun, and information for B. Braun is
[provided on the carton.
RECONSTITUTED PRODUCT COMPOSITION
|After addition of BSS PLUS™ solution Part Il to the Part | bag,
leach mL of the reconstituted product contains: Sodium Chio-
ride 7.14 mg, Potassium Chloride 0.38 mg, Calcium Chioride
Dihydrate 0.154 mg, Magnesium Chioride Hexahydrate 0.2
Img, Dibasic Sodium Phosphate 0.42 mg, Sodium Bicarbon-
ate 2.1 mg, Dextrose 0.92 mg, Glutathione Disulfide (Oxidized
(Glutathione) 0.184 mg, Hydrochloric Acid and/or Sodium Hy-
ldroxide (to adjust pH), in Water for Injection.
[The reconstituted product has a pH of approximately 7.4. Os-
imolality is approximately 305 mOsm. ESS PLUS™ solution is

Contraidications for the surgical procedure during which BSS

PLUS™ Solution is to be used should be strictly adhered to.

WARNINGS

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

2. The safety and effectiveness of using additives other thany
BSS PLUS™ Part Il have not been substantiated by Alcon.

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

4.DO NOT use if sterile barrier is compromised or unintention

ally opened before reconstitution.

DO NOT use if product is discolored or contains a precipitate:

DO NOT re-use this product. This product is for SINGLE]

patient use only and should not be used in more than ond

patient. Reuse of this single-use device may result in seri

ous injury, such as but not limited to infection.

This solution contains no preservative; DISCARD ANY UN-

USED PORTION SIX HOURS AFTER PREPARATION.

PRECAUTIONS

1.DO NOT USE BSS PLUS™ SOLUTION UNTIL PART I I]
FULLY RECONSTITUTED WITH PART 1.

2.Studies suggest that intraocular irfigating solutions which
are iso-osmotic with normal aqueous fluids should be used
with caution in diabetic patients undergoing vitrectomy
since intraoperative lens changes have been observed.

3.There have been reports of comeal clouding or edema fol
lowing ocular surgery in which BSS PLUS™ solution was
used as an irrigating solution. As in all surgical procedures,
appropriate measures should be taken to minimize traumd
to the comea and other ocular tissues.

PREPARATION

Reconstitute BSS PLUS™ Sterile Intraocular Irrigating

Solution just prior to use in surgery by following the

RECONSTITUTION DIRECTIONS provided. Strict asep-

tic procedures should be used during reconstitution of

BSS PLUS™ solution with the dual spike transfer device

provided.

CLINICAL APPLICATIONS

None of the components of BSS PLUS™ solution are foreigr|

to the eye, and BSS PLUS™ solution has no pharmacologi]

cal action. Human perfused comnea studies have shown BSS

PLUS™ solution to be an effective irrigation solution for pro

viding corneal detumescence and maintaining cormeal endo:

thelial integrity during intraocular perfusion. An in vivo study in

rabbits has shown that BSS PLUS™ solution is more suitabld

than normal saline or physiological salt solution for intravitreal

irrigation because BSS PLUS™ solution contains the appro:

on

~

la moderately buffered solution

phate buffering system. Acid Buffer Capaclly 0.015 M/L/pH;

Base Buffer Capacity = 0.0024M/L/pH.

INTENDED USE

BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution is intended for use by

a trained ophthalmic surgeon in patients requiring intraocular

surgical procedures, including those requiring a relatively long

intraocular perfusion time (e.g. pars plana vitrectomy, phaco-
cataract aspira-

ion, anterior segment reconstruction).

INDICATIONS

BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution is indicated for use

as an intraocular irrigating solution during intraocular surgical

procedures involving perfusion of the eye

CONTRAINDICATIONS

[There are no specific contraindications to the use of BSS

[PLUS™ Solution when used as recommended. However,

priate pH, and ionic necessary fo
the maintenance of normal retinal electrical activity. Human
in vivo studies have demonstrated BSS PLUS™ solution t
be safe and effective when used during surgical procedures
such as pars plana vitrectomy, phacoemulsification, cataract
extraction/lens aspiration, and anterior segment reconstruc
tion. No differences have been observed between adults and
pediatric patients following use of this product.

GERIATRIC USE

No overall differences in safety or effectiveness have beery
observed between elderly and younger patients.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

A clinical evaluation of published market experience data,
clinical investigations, and clinical literature data support that
BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution has an acceptabld
safety and performance profile when acting as an intraocular




Irngahon Soluion during ophthalmic surgery. Adverse events  HOW SUPPLIED

ith BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution occurred at a low
ate, were mostly nonserious, and were expected when using
bn irrigating solution during intraocular surgery. The clinical
benefits of using BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution for
rrigation during ophthalmic surgery are greater than the risks
bssociated with its use as BSS PLUS™ Solution is safe and
performs as intended when used as directed.
CLINICAL BENEFITS
Based on a clinical evaluation of BSS PLUS™ Solution, the
Elinical benefits of BSS PLUS™ Sterile Intraocular Irrigating
Solution in intraocular surgery include:
Moistening of ocular tissues
Protection of the corneal endothelium and other ocular tis-
sues during intraocular surgeries
Aid in maintaining intraocular spaces
Rinsing away surgical debris
Provides a suitable environment for the maintenance of
normal structure and function of ocular tissues during pro-
longed ocular surgery
Minimize potential complications during intraocular surgeries
IADVERSE REACTIONS
Postoperative inflammatory reactions, as well as incidents of
real edema, increased intraocular pressure, and corneal
Hecompensation, have been reported. Their relationship to
he use of BSS PLUS™ Solution has not been established.
SERIOUS INCIDENT REPORTING
Any serious incidents that may reasonably be regarded as
Hevice related should be reported to Alcon Laboratories, Inc.
By Phone:
Contact the local country office or your Alcon distributor.
il

qa.complaints@alcon.com
Website:
hitps://www.alcon.com/contact-us/
Each device is identified by batch code which provides trace-
Bbility, and this information should be given to Alcon.

OTE: These serious incidents must also be reported to
he competent authority for medical devices of the appropri-
pte State.

OVERDOSAGE
IThe solution has no pharmacological action and thus no po-
ential for overdosage. However, as with any intraocular surgi-
kal procedure, the duration of intraocular manipulation should
be kept to a minimum.
DOSAGE AND ADMINISTRATION
[The solution should be used according to the standard tech-
hique employed by the operating surgeon. For non-active ir-
igating systems, use an administration set with an air-inlet in
he plastic spike since the bag does not contain a separate
hiway tube. Follow the directions for the particular admin-
stration set to be used. Insert the spike aseptically into the
bag through the target area of the rubber stopper. Allow the
uid to flow to remove air from the tubing before intraocular
rigation begins. As with other infusion fluids, it is important to
Elosely monitor the BSS PLUS™ Sterile Intraocular Irrigating
Solution bag levels during the procedure as air bubbles may
enter the administration system lines as the bag empties. No
pecial disposal of the BSS PLUS™ Sterile Irrigating Solution
s required after use.

BSS PLUS™ solution is supplied in two packages for recon
stitution prior to use: a 500 mL bag containing 480 mL (Part
1) sterilized by steam and a 20 mL vial (Part II) sterilized b

filtration. In addition, a dual spike transfer device sterilized by

ethylene oxide is provided.

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

STORAGE

Store Part|, Part I, and the dual spike transfer device between
2°C to 25°C. Discard prepared solution after six hours.

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

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

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

RECONSTITUTION DIRECTIONS:

Use Strict Aseptic Technique

Remove the BSS PLUS™ solution Part | (480 mL) bag from|

the clear overwrap. Remove the blue flip-off seal from the

BSS PLUS™ solution Part Il (20 mL) vial. Prepare the stop

pers on both parts by using sterile alcohol wipes.

Peel open a BSS PLUS™ solution dual spike transfer de-

vice package (supplied), and remove the sterile transfer

spike.

Remove protector from one piercing pin of the dual spike]

transfer device.

Firmly grasp device from behind the flange and insert the]

piercing pin into the upright rubber stopper of the BSS|

PLUS™ solution Part II (20 mL) vial.

Remove guard from the other piercing pin. Firmly grasp vial

in the palm of one hand and with thumb and index finger|

hold plastic flange against top of vial

Hold the vial in the upright position, incline and immediately|

insert the transfer device into center target of the rubber

stopper of the BSS PLUS™ solution Part | (480 mL) bag|

(See illustration)

NOTE: Do not invert Part Il (20mL) vial before or during spik-
ing of the BSS PLUS™ solution Part | bag rubber stopper|
until ready to initiate transfer.

7.Invert vial to initiate the transfer of Part Il into Part I. If trans-
fer does not occur immediately, gentle manipulation of the
bag can initiate transfer.

NOTE: An excess amount of BSS PLUS™ solution Part Il is
provided in each vial. A non-transferred solution residual
can be expected to remain in the vial

8. Immediately remove vial (with spike attached) from the BSS
PLUS™ solution Part | container and discard it after solution|
transfer has been completed.

9. Mix the_solution gently until uniform. Record the patient|

name I} 2 and the date
tion. BSS PLUS™ solution is now ready for use.

N

w

IS

o

I

and time of reconstitu-{




[NGTE: T The solution 1s nol going (o be used mmediately,
imaintain aseptic conditions, and wipe stopper by using sterile
lalcohol wipe prior to use.

ICAUTION: Reconstituted BSS PLUS™ solution must be
used within six hours of mixing. Discard any solution which
Ihas aged beyond that time. Never use the same bag of BSS
[PLUS™ solution on more than one patient

Alternative Transfer Method

If preferred, the contents of the BSS PLUS™ solution Part
Il component may be aspirated aseptically with an 18-gauge
cannula attached to a syringe and then transferred into the
Part | bag.

STEPT

SYMBOLS USED ON LABELING
SYMBOL ENGLISH

Medical device

Caution

Single sterile barrier system

Use-by date

Manufacturer

Date Of Manufacture

Batch code

Fragile, handle with care

i ive in the
European Community

Distributor

Not for intravenous use

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

Patient identification

Date

Time

Open here

ENCE T |@ @@} -«Ekkyx|

Country of Manufacture

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Do not resterilize

®@||= >|E

Temperature limit

25°C Max
2°C Min.

Alcon L ies, Inc. Alcon L Belgium
Do not re-use 6201 South Freeway Lichterveld 3

Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands

76134-2099 USA Belgium

Distributed in Australia by:
Alcon Laboratories (Australia) Pty Ltd
15 Talavera Road

ie Park NSW 2113 Australia

Non-pyrogenic

Sterilized using aseptic processing
techniques

Sterilized using steam

Sterilized using ethylene oxide

Phone Toll Free: 1800 224 153

Distributed in New Zealand by:

Alcon Laboratories (New Zealand) Limited
12 St Marks Road

Remuera, Auckland 1050 New Zealand
Free Phone: 0800 101 106

©2020 Alcon Inc.




STERIELE INTRAOCULAIRE SPOELOPLOSSING
Een fysiologis verrikt mef

dextrose en glutathion)

BESCHRIVING
BSS PLUS™ Steriele Irrigatie-Oplossing is een licht gebufferde,
teriele, fysiologisch gebalanceerde zoutoplossing voor gebruik
bij alle intraoculaire chirurgische ingrepen, zelfs bij ingrepen die
en relatief lange intraoculaire perfusietiid vereisen. De elektro-
yten samenstelling, pH en osmolaliteit benaderen die van het

- Het bevat geen en
bestaat it twee afzonderlijke delen, die aseptisch worden ge-
Imengd met behulp van het bijgeleverde overhevelingshulpmiddel
oor irrigatieoplossingen viak voor chirurgisch gebruik. De com-
ponenten van de BSS PLUS™ oplossing zijn biocompatibel met
het oog en hebben geen farmacologische werking.
COMPONENTEN EN SAMENSTELLING VOOR RECONSTI-
TUTIE

Deel I: Deel | is een steriele (480 mi) oplossing in een zak van
500 mi voor éénmalig gebruik waaraan het Deel Il concentraat
ordt toegevoegd. Elke ml van Deel | bevat: 7,44 mg natrium-
Ehloride, 0,395 mg Kali .
ffosfaat, 2,19 mg natriumbicarbonaat, zoutzuur en/of natrium-
hydroxide (voor het instellen van de pH), in water voor injectie.
Deel II: Deel Il is een steriel concentraat in een 20 mi flacon
oor éénmalig gebruik dat moet worden toegevoegd aan Deel
. Elke mi van Deel Il bevat: 3,85 mg calciumchioride dihydraat,
magnesiumchioride hexahydraat, 23 mg dextrose, 4,6 mg
plutathiondisulfide (geoxideerd glutathion). in water voor injecte
Dubbele spike Het

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van de
BSS PLUS™ oplossing indien gebruikt zoals aanbevolen.

Men moet zich echter strikt houden aan de contra-indicaties die

verbonden zijn aan de chirurgische ingreep waarbjj BSS PLUS™

oplossing gebruikt word.

WAARSCHUWINGEN
1.Dit product is uitsluitend voor IRRIGATIE fiidens
oogheelkundige ingreep. NIET GEBRUIKEN voor m]ectle of
intraveneuze infusie.

. De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van andere ad
ditieven dan BSS PLUS™ Deel Il zin niet door Alcon onder-
bouwd

_NIET gebruiken tenzij de buitenste verpakking intact is)
het product helder s, de verzegeling intact is en de zak on
beschadigd is.

- NIET gebruiken als de steriele verzegeling aangetast is of on
bedoeld geopend is véor het gebrui

. NIET gebruiken als het product verkleurd is of bezinksel bevat

. Dit product mag NIET hergebruikt worden. Dit product is|
slechts voor EEN patiént bedoeld en mag niet gebruikt worden|
bij meer dan één patiént. Hergebruik van dit product voor één
malig gebruik kan leiden tot een ernstig letsel, zoals maar et
beperkt tot infectie.
7.Deze oplossing bevat geen conserveermiddel; NIET,

GEBRUIKTE OPLOSSING MOET ZES UUR NA RECONSTH
TUTIE WORDEN WEGGEGOOID.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.BSS PLUS™ OPLOSSING NIET GEBRUIKEN TOTDAT DEEL]
| VOLLEDIG IS GERECONSTITUEERD MET DEEL I,

2.Uit studies blijkt dat intraoculaire irrigatie-oplossingen- dief

iso-osmotisch zijn met normale waterige vioeistoffen met

IS w N

oo

Hubbele spike overhevelingshulpmiddel zorgt voor de overdracht
an BSS PLUS™ Deel Il naar de BSS PLUS™ Deel | zak. Het
berhevelingshulpmiddel is vervaardigd door B. Braun, en infor-

matie over B. Braun is vermeld op de verpakking.
SAMENSTELLING VAN HET GERECONSTITUEERD PRODUCT
a het toevoegen van BSS PLUS™ oplossing Deel Il aan de
Deel | zak, bevat elke ml: 7,14 mg natriumchioride, 0,38 mg
0,154 mg dihydraat, 0,2 mg

moeten worden gebruikt bij diabetespatiénten

die een vitrectomie ondergaan aangezien  intra-operatieve
van de lens zijn

3.Er zijn gevallen van comeale troebeling of cornea-oedeem
gerapporteerd na oogchirurgie waarbi BSS PLUS™ oplossing)
werd gebruikt als irrig g. Zoals bij alle
ingrepen moeten passende maatregelen in acht worden ge
nomen om letsel aan de comea en andere oogweefsels tot een|
minimurn te beperken.

042 mg
fosfaat, 2,1 mg natriumbicarbonaat, 0,92 mg dextrose, 0,184 mg
blutathiondisulfide (geoxideerd glutathion), zoutzuur en/of natri-
Limhydroxide (voor het instellen van de pH), in water voor injectie.
Het gereconstitueerde product heeft een pH van ongeveer 7,4
De Osmolaliteit is ongeveer 305 mOsm. BSS PLUS™ oplossing
s een matig gebufferde oplossing die een bicarbonaat/fosfaat
buffersysteem bevat.
De buffercapaciteit van het zuur = 0,015 M/LIpH; buffercapaciteit
an de base = 0,0024 MIL/pH.
BEOOGD GEBRUIK
BSS PLUS™ steriele Irigatie-Oplossing is bestemd voor gebruik
Hoor een oogehirurg die getraind is om patiénten te behandelen
Hie intraoculaire chirurgische ingrepen nodig hebben, inclusief
Hie met een relatief lange intraoculaire perfusietid (bv. pars plana
! ) ntrac

p

e / lensaspiratie, reconstructie van het voorste segment).

INDICATIES

PSS PLUS™ striele Iigatie-Oplossing is bedoeld voor gebruik
I

Stel de BSS PLUS™ Steriele Intraoculaire Irrigatie-Oploss-
ing vlak voor chirurgisch gebruik samen door de INSTRUC-
TIES VOOR RECONSTITUTIE te volgen. Tijdens de reconsti
tutie van de BSS PLUS ™ oplossing met het dubbele spikef

moeten strikte proce-

dures worden gebruikt.
KLINISCHE TOEPASSINGEN

Geen enkel bestanddeel van de BSS PLUS™ oplossing is
vreemd voor het oog en de BSS PLUS™ oplossing heef
geen farmacologische werking. Studies van de geperfuseerde}
menselijke comea hebben aangetoond dat de BSS PLUS™
oplossing een werkzame irigatie-oplossing is die zorgt voof
comeale ontzwelling en voor het behoud van de integriteit van|
het cornea-endotheel tijdens intraoculaire perfusie. Een in vivt
onderzoek bij konijnen heeft aangetoond dat BSS PLUS™
oplossing beter geschikt is dan een gewone of fysiologischef
zoutoplossing voor intra-vitreale irrigatie, omdat BSS PLUS™
oplossing de geschikte bicarbonaat-, pH- en ionensamenstellingl

bis een
Ehirurgische ingrepen waarbij perfusie van het oog plaatsvindt.

bevat die is voor het behoud van normale elek-
trische activiteit van de retina. In vivo studies bij de mens hebben|
aangetoond dat de BSS PLUS™ oplossing veilig en efectief i

(5)




lv_vanneer Fet wordt geErunR'l b7 cﬁwrurglscﬁe mgrepen zoa s pars chirurg. Gebruik voor niet-aclieve spoelsystemen een

pla

sasplratle en reconstructie van het voorste segment. & werden

lgeen verschillen waargenomen tussen volwassenen en pedia-
rische patiénten na gebruik van dit product

GEBRUIK BIJ OUDEREN

Er zijn geen globale verschillen in veiligheid en werkzaamheid

[waargenomen tussen oudere en jongere patiénten.

PRESTATIEKENMERKEN

De Kiinische evaluatie van de gepubliceerde marktervaring data,

Kiinische studies, en data van Kiinische literatuur ondersteunen

ldat BSS PLUS™ Steriele Irrigatie-Oplossing een aanvaardbaar

|viigheids- en prestatieprofiel heeft wannoer gebruikt als een

g_tiidens

ingreep. Bijwerkingen met BSS PLUS™ steriele lrigatie-

(Oplossing kwamen weinig voor, waren meestal niet emstig en
erden verwacht bij gebruik van een irrigatie-oplossing tidens

intra-oculaire chirurgie. De Kiinische voordelen van het gebruik
/an BSS PLUS™ steriele irrigatie-oplossing voor irrigatie tiidens

chirurgie zijn groter dan de risico’s die gepaard

lgaan met het gebruik ervan, aangezien BSS PLUS™ oplossing
eilig is en werkt zoals bedoeld wanneer het wordt gebruikt zoals

Ivoorgeschreven.

KLINISCHE VOORDELEN

op een Kiinische evaluatie van BSS PLUS™ oploss-

ing omvatten de Klinische voordelen van BSS PLUS™ Steriele

intraoculaire Irrigatie-Oplossing bij een intraoculaire operatie

het volgende:

Bevochtiging van het oculair weefsel

- Bescherming van het corneale endotheel en andere oogweef-

sels tijdens intra-oculaire operaties

Hulp bij het behoud van intraoculaire ruimtes

Wegspoelen van operatieve resten

Biedt een geschikte omgeving voor het behoud van de nor-

male structuur en functie van oculaire weefsels tidens lang-

durige oculaire chirurgie

- potentiéle
eraties

BIJWERKINGEN

Postoperatieve ontstekingsreacties, evenals incidenten van

v

tidens op-

lcompensatie, werden gerapporteerd. Hun relatie tot het gebruik
/an BSS PLUS™ Solution is niet vastgesteld.
MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

met een luchtinlaat in de plastic spike aangezien
de zak geen aparte ontluchtingsslang heeft. Volg de instructies
van de specifieke toedieningsset die wordt gebruikt. Prik de
spike op aseptische wilze in de zak op de aangegeven plaats
van de rubberen dop. Laat de oplossing vioeien om de lucht
uit e slang te laten ontsnappen voordat met de intraoculaire
irrigatie wordt begonnen. Zoals met andere infusievioeistoffen,
is het belangrijk om het niveau van het zakje BSS PLUS™
Steriele Irrigatie-Oplossing tijdens de procedure nauwkeurig te
controleren omdat er zich via het toedieningssysteem luchtbel-
len kunnen vormen terwijl de zak leegloopt. Na gebruik is er
voor BSS PLUS™ Steriele Irrigatie-Oplossing geen speciale
afvalverwijdering vereist
HOE GELEVERD
BSS PLUS ™ oplossing wordt geleverd in twee verpakkingen die
v66r gebruik moeten worden samengevoegd: een zak van 500 m
met respectievelijk een inhoud van 480 ml (Deel I), gesteriliseerd
door middel van stoom en een flacon van 20 ml (Deel Il), gester-
mseem door middel van filratie. Bovendien wordt een- dubbele
dat

Sbor middel van ethyleenoxide.
Zie het hoofdstuk VOORZORGSMAATREGELEN met betrek.
king tot de reconstitutie van de oplossing.

Steriiteit s gegarandeerd tot de vervaldatum tenzij de steriele
verzegeling beschadigd of geopend is.

BEWARING

Bewaar Deel |, Deel I, en het dubbele spike overhevelingshulp]
middel tussen 2°C en 25°C. Gooi ongebruikte bereide oplossing

a 765 ur weg.

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

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

BSS PLUS™ STERIELE INTRAOCULAIRE IRRIGATIE-
OPLOSSING

(Een verrijkt met dex
trose en glutathion)

INSTRUCTIES VOOR RECONSTITUTIE: Maak gebruik vany
aseptische technieken.

1 Verwijder de BSS PLUS™ oplossing Deel | zak (480 mi) ui
plasticfolie. Verwiider de blauwe ‘flip-off]

lAlle emstige incidenten die redeli als product
unnen worden beschouwd, dienen gemeld te worden aan
Alcon Laboratories, Inc..
Telefonisch: Neem contact op met het plaatselijke
kantoor of uw Alcon distributeur.
Via email: ga.complaints@alcon.com
Elk hulpmiddel wordt geidentificeerd door een lotnummer dat
[traceerbaar is, en die informatie dient aan Alcon te worden
erstrekt.
OPMERKING: deze emstige incidenten ook gerapporteerd te
orden aan de bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen
an de betreffende staat
OVERDOSERING
IDe oplossing heeft geen farmacologische werking en er is dus
lgeen overdosering mogelijk. Echter, zoals bij elke intraoculaire
chirurgische ingreep, moet de duur van de intraoculaire manipu-
latie tot een minimum worden beperkt.
IDOSERING EN TOEDIENING
IDeze oplossing moet gebruikt worden volgens de stan-
|daardtechnieken die gebruikt worden door de opererende

beschermdop van de BSS PLUS™ oplossing Deel II flacory

(20 mi). Maak de doppen van beide delen kiaar met sterield

alcoholdoekes.

Trek een verpakking van een BSS PLUS™ oplossing dubbeld

spike overhevelingshulpmiddel (bijgeleverd) open en verwijder

de steriele overhevelingsspike.

Verwilder de bescherming van één naald van de dubbele over.

brengnaalden.

Pak het hulpmiddel stevig vast achter de rand en breng dd

naald loodrecht in de rubberen dop van de BSS PLUS™

oplossing Deel Il (20 ml) flacon

Verwijder de bescherming van de andere naald. Pak de flaco

stevig vast in de palm van één hand en houd met duim er|

wijsvinger de plastic rand tegen de bovenkant van de flacon.

6. Houd de flacon rechtop, buig en breng onmiddellij de over.
brengnaalden in het midden van et rubberen dopje van de
BSS PLUS™ oplossing Deel | (480 mi) zakje. (Zie afbeelding)
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OPMERKING: Draai het Deel Il (20 ml) flesje niet om v6ér of




luaens Tiet nbrengen van de naalden i hel rubberen dopje van

He BSS PLUS™ oplossing Deel | zak, tenzij met de overdracht
an worden gestart.

I7. Draai de flacon om om te starten met de overdracht van Deel
in Deel . Indien de overdracht zich niet onmiddelljk voordoet,
manipuleer dan voorzichtig de zak om de overdracht te starten.
OPMERKING: In iedere flacon wordt een extra hoeveelheid BSS
PLUS™ oplossing Deel Il geleverd. Een resterend gedeelte
van de niet-overgebrachte oplossing kan in het flesje blijven.
Verwijder onmiddellik de flacon (met de naalden) uit de BSS
PLUS™ oplossing Deel | zak en gooi deze weg nadat de vioe-
istofoverheveling is voltooid.

. Meng de oplossing zachijes tot deze uniform is. Vermeldt de

naam van de patiént n? en de datum |31 en tijd

constitutie. De BSS PLUS™ oplossing is nu klaar voor gebruik.
OPMERKING: Indien de oplossing niet onmiddellijk wordt ge-
bruikt, behoud de aseptische omstandigheden en veeg de dop
pf met een steriele alcoholdoek voor gebruik.

LLET OP: Gereconstitueerde BSS PLUS™ oplossing moet binnen
bes uur na de reconstitutie worden gebruikt. Gooi elke oplossing
Hie ouder is dan zes uur weg. Gebruik nooit dezelfde zak BSS
PLUS™ oplossing bij meer dan één patiént

Witernatieve overhevelingsmethode

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

an een 18 gauge canule die op een spuitis vastgezet en het dan
pver te hevelen naar de Deel | zak.

van re-

Transfer Device

\ Partl Vial

| parts %
sTP6
BE
SYMBOLEN GEBRUIKT OP DE VERPAKKING
SYMBOOL DEFINITIE

Pyrogeenvrij

Gesteriliseerd door middel van

Gesteriliseerd met stoom

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Niet gebruiken na

Fabrikant

Productiedatum

Lotnummer

Breekbaar

Officiéle vertegenwoordiger in de
Europese

Distributeur

Niet voor intraveneus gebruik

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Patiéntenidentificatie

Datum

Tijd

Hier openen

ENG

Productieland

Medisch hulpmiddel

Letop

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Bovengrens maximale temperatuur
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FRENCH
SOLUTION STERILE pcun IRRIGATION INTRAOCULAIRE
(Une solution saline enrichie en

Tmigation Intraoculaire pour Tes operations de chirurgie fraocu-
laires nécessitant une perfusion de I'eil.

Glucose et Glutathion)

DESCRIPTION
La solution diirrigation stérile BSS PLUS™ est une solution
aline physiologiquement équilibrée, faiblement tamponnée et
Ktérile, qui doit étre utiisée pendant toutes les procédures chirur-
picales intra-oculaires, y compris celles nécessitant un terps
e perfusion int long. La

fen électrolytes, le pH et I'osmolalité se rapprochent de ceux de
humeur aqueuse humaine. Elle ne contient pas de conservateur
ket se compose de deux parties distinctes, qui sont mélangées
ke maniére aseptique & laide du dispositif de transfert de solu-
ions dirrigation fourni, juste avant leur unnsauun en chirurgie.
Les composants de la solution BSS PLUS™

CONTRE-| N
Il n'existe aucune contre-indication particuliére a I'utilisation dej
BSS PLUS™. Cependani il convient de respecter strictement

desquenes B3 PLUS™ est uiisé.

MISES EN GARDE

1. Ce produit est destiné a IRRIGATION au cours de la chirurgie

ophtalmique seulement. NE PAS utiiser en injection ou perfu

sion intraveineuse

La sécurité et I'efficacité de lutilisation ’additifs autres quel

BSS PLUS ™ Partie Il n'ont pas ét6 établies par Alcon

NE PAS utilser si le suremballage extérieur n'est pas intact, si

le produit n'est pas limpide, si la bague de sécurité n'est pa

intacte ou si le contenant est endommagé.

4 NE PAS utser s barie tére estcompromise ou ouverts
ant la

~

w

favec les yeux et n'ont aucune action pharmacologlque.
ICOMPOSANTS ET COMPOSITION AVANT RECONSTITUTION
Partie | : La Partie | est une solution stérile de 480 mL en poche
nonodose de 500 mL, & laquelle le concentré Partie I doit étre
jouté. Composition pour 1 mL de Partie | : chiorure de sodium
I7.44 mg, chlorure de potassium 0,395 mg, phosphate disodique
433 mg, bicarbonate de sodium 2,19 mg, acide chiorhydrique
ktiou hydroxyde de sodium (pour ajuster le pH), eau pour pré-
parations injectables.
Partie Il : La Partie Il est un concentré stérile en ampoule mo-
hodose de 20 mi destiné & tre ajouté 4 la Partie I. Composition
our 1 mL de Partie Il : chiorure de calcium dihydraté 3,85 mg,
Chiorure de magnésium hexahydraté 5 mg, glucose 23 mg, di-
Kulfure de glutathion (glutathion oxydé) 4,6 mg, eau pour pré-
pparations injectables.
Dispositif de transfert  double pointe: Le dispositif de trans-
fert & double pointe stérilisé permet le transfert e BSS PLUS™
Partie Il dans une poche contenant le BSS PLUS™ Partie . Le
Hispositif de transfert est fabriqué par B. Braun et les informations
elatives & B. Braun sont fournies sur l'emballage.
ICOMPOSITION DU PRODUIT RECONSTITUE
lAprés ajout de la Partie Il de la solution de BSS PLUST™ dans Ia
poche de Partie |, la ition pour 1 mL de prc
fest la suivante : chiorure de sodium 7,14 mg, chlorure de potas-
jum 0,38 mg, chlorure de calcium dihydraté 0,154 mg, chlorure
e magnésium hexahydraté 0,2 mg, phosphate disodique
42 mg, bicarbonate de sodium 2,1 mg, glucose 0,92 mg, di-
Kulfure de glutathion (glutathion oxydé) 0,184 mg, acide chiorhy-
Krique et/ou hydroxyde de sodium (pour ajuster le pH), eau pour
préparations injectables.
Le produit reconstitué a un pH d'environ 7,4. L'osmolalité est
Weenviron 305 mOsm. La solution BSS PLUS™ est une solution
noyennement tamponnée contenant un systéme tampon bicar-
bonate / phosphate. Capacité tampon acide = 0,015 M / L/ pH;
[Capacité tampon basique =0,0024 M/ L/ pH
UTILISATION PREVUE
La solution diirrigation stérile BSS PLUS™ est destinée & étre
ltiisée par un cmmrglen ophtalmologiste forme chez les pa-
ents Ly
mpris ceux nécasstant un temps de perfusnor\ intra- oculalre
felativement long (par exemple, vitrectomie par la pars plana,
extraction de la cataracte /
Feconstruction du segment antérieur).
INDICATIONS
La solution de BSS PLUS™ est indiquée comme solution pour

[

RE PAS utiiser s 1o produit présente une couleur anormale o
contient un précipité.
NE PAS réutiliser ce produit. Ce produit est réservé & un pa
tient UNIQUE et ne doit pas étre utilisé chez plus d'un patient)
La réutiisation de ce produit & usage unique peut entrainer
des blessures graves, telles que, sans toutefois s'y limiter, une]
infection.
7. Cette solution ne contient pas de conservateur; JETER LA PAR
TIE NON UTILISEE SIX HEURES APRES LA PREPARATION
PRECAUTIONS
1.N'UTILISEZ PAS LA SOLUTION BSS PLUS™ JUSQU'A CE|
QUE LA PARTIE | SOIT ENTIEREMENT RECONSTITUEE]
AVEC LAPARTIE Il
Des études suggérent que les solutions dirrigation intra
oculaires iso-osmotiques avec des liquides aqueux normau
doivent étre utilisées avec prudence chez les patients diabé-
tiques subissant une vitrectomie, car des modifications dy
cristallin ont ét6 observées pendant I'opération.
Des cas de trouble coméen ou d'cedéme & la suite d'une]
chirurgie oculaire dans lesquels BSS PLUS™ solution étai
utilisé_comme solution diirrigation ont été signalés. Comme]
dans toutes les interventions chirurgicales, des mesures ap
propriées doivent étre prises pour minimiser les
de la cornée et des autres tissus oculaires.
PREPARATION
Reconstituer la solution d'irrigation intra-oculaire stérile
BSS PLUS™ juste avant son utilisation en chirurgie en)
suivant les INSTRUCTIONS DE RECONSTITUTION fournies)
Des procédures aseptiques strictes doivent étre utilisées|
lors de la reconstitution de la solution BSS PLUS™ avec ¢
dispositif de transfert a double pointe fourni.
APPLICATIONS CLINIQUES
Aucun des composants de la solution BSS PLUS™ n'est étran.
ger a Iceil et la solution BSS PLUS™ n'a pas daction pharma:
cologique. Des études sur corée humaine perfusée ont montré|
'efficacité de la solution BSS PLUS™ comme solution d'irrigation
pour permettre la déturgescence comnéenne et maintenir lnté-
grité de I'endothélium cornéen au cours de la perfusion intra:
oclaire. Une étude in vivo chez le lapin a montré que la solution
BSS PLUS™ est mieux adaptée qu'une solution saline normale]
ou qu'une solution saline physiologique pour lirrigation intra
vitréenne car ses valeurs de pH, sa composition ionique et en
bicarbonates sont celles nécessaires au maintien d'une activité|
Slectrique rétinienne normale. Des études in vivo chez Ihomme]
ont montré la tolérance et Iefficacité de la solution BSS PLUS™
ans des telles que par la
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pars plana, phacoémulstication, extraction de Ta cataracte 7 as-
iration du cristallin et reconstitution du segment antérieur. Suite
Iutiisation de ce produit, aucune différence n‘a été observée

bntre les adultes et les patients de pédiatrie.

UTILISATION EN GERIATRIE

Globalement aucune différence n'a été observée entre les per-
onnes agées et les patients plus jeunes en ce qui concerne la

olérance et lefficacité.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Une évaluation clinique des données publiées post commercia-

isation, des investigations cliniques et des données de la litté-

ature clinique soutient le fait que la solution d'irrigation stérile

BSS PLUS™ présente un profil de sécurité et de performances

hceptable lorsqu'elle agit comme solution diiigation intraocu-

aire lors d'une chirurgie ophtalmique. Les effets indésirables de

a solution d'irrigation stérile BSS PLUS™ sont survenus & un

aux faible, étaient généralement sans gravité et étaient attendus

ors de lutilisation d'une solution d'irrigation lors d'une chirurgie

ntra-oculaire. Les bénéfices cliniques de l'utilisation de la solu-

ion diirrigation stérile BSS PLUS™ pour irrigation au cours de

la chirurgie ophtalmique sont supérieurs aux risques associés &

on utiisation, car la solution BSS PLUS™ est sdre et fonctionne

omme prévu si elle est utilisée conformément aux instructions.

BENEFICES CLINIQUES

D'aprés une évaluation clinique de la solution BSS PLUS™,

les bénéfices cliniques de la solution stérile intraoculaire BSS

PLUS™ pour la chirurgie intraoculaire sont les suivants:

Humidification des tissus oculaires

Protection de lendothélium comnéen et d'autres tissus ocu-

laires lors de chirurgies intraoculaires

Aide au maintien des espaces intraoculaires

Ringage des débris chirurgicaux

Fournit un environnement approprié pour le maintien de la

structure et de la fonction normales des tissus oculaires pen-

dant une chirurgie oculaire prolongée

Minimise les complications potentielles lors de chirurgies in-

traoculaires

EFFETS INDESIRABLES

Pes réactions inflammatoires post-opératoires ainsi que des in-

idents de type d'cedéme cornéen, augmentation de la pression

coméenne ont été rapportés.

Leur relation avec Iuilisation de BSS PLUS™ n'a pas été établie.

SIGNALEMENT D'INCIDENT GRAVE

fTous les incidents graves pouvant raisonnablement étre consi-

érés comme liés & un dispositif doivent étre signalés & Alcon

Laboratories, Inc.:

International - Contacter votre distributeur Alcon local.

Email : ga.complaints@alcon.com

Chaque dispositif est identifié par un numéro de lot assurant la

ragabilté. Cette information doit tre transmise & Alcon.

REMARQUE: ces incidents graves doivent également &tre si-

nalés & lautorité compétente pour les dispositifs médicaux de

Etat concerné.

SURDOSAGE

LLa solution ne posséde pas d'action pharmacologique ; en consé-

uence, aucun surdosage n'est attendu. Cependant, comme lors

e toute intervention chirurgicale intraoculaire, la durée de mani-

ulation intra-oculaire doit étre réduite & son minimum.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

La solution doit étre utilisée selon la technique habituelle du

hirurgien. Pour les systémes dirrigation non actifs, utisez

ne tubulure avec goutte-a-goutte comportant une prise dair

ar la poche n'en a pas. Suivre les instructions d'utiisation de

Ta Tubulure chorsie. De maniére aseplique, serer Te disposit|
de pergage dans la poche & 'endroit du bouchon en caoutchouc|
prévu a cet effet. Laisser s'écouler e liquide de fagon 4 vider|
lair de la tubulure avant le début de lirrigation intraoculaire.
Comme pour les autres liquides de perfusion, il est important de
surveiller de prés les niveaux de poches de la solution d'irrigation
intra-oculaire stérile BSS PLUS™ pendant la procédure, car des
bulles d'air peuvent pénétrer dans les canalisations du systéme
dadministration lorsque la poche se vide. Aucune &limination|
spéciale de la solution d'irrigation stérile BSS PLUS™ n'est re-|
quise aprés utilisation.

PRESENTATION

La solution BSS PLUS™ comporte deux parties & reconstituer|
avant utiisation : une poche de 500 mL contenant 480 mL de so-
lution (Partie 1), stérilisée par la vapeur d'eau et une ampoule de
20 mL (Partie 1), stérilisée par fitration. De plus, un dispositif def
transfert a double pointe stérilisé a 'oxyde d'éthyléne est fourni.
Se reporter au paragraphe PRECAUTIONS en ce qui concerne
Ia reconstitution de la solution. La stérilté est garantie jusqu'a
la date de péremption sauf si la barriére de stérilisation est en-|
dommagée ou ouverte.

CONSERVATION

Conserver les Parties | et I, et le dispositif de transfert & double
pointe entre 2°C et 25°C. Jeter la solution reconstituée six heures

aprés sa préparation.

Alcon Laboratories Belgium
3
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BSS PLUS™ SOLUTION STERILE POUR IRRIGATION
INTRAOCULAIRE
(Une solution saline physiologique enrichie en Bicarbonate,
Glucose et Glutathion)

INSTRUCTIONS POUR LA RECONSTITUTION
Utiliser une technique aseptique.

_Retirer la poche de BSS PLUS™ Partie | (480 mL) du sur-
emballage clair. Retirer la bague de sécurité bleue de Iam-|
poule de BSS PLUS™ Partie Il (20 mL). Préparer les bou-
chons des deux parties en utisant des compresses stériles
imprégnées d'alcool.

. Ouviir l'emballage du dispositi de transfert & double pointe
sous vide BSS PLUS™ (fourni) et reirer la pointe de transfert
stérile.

. Retirer la protection de I'aiguille de pergage du dispositif de|
transfert a double pointe.

Saisir fermement le dispositif par I'arriére de la collerette etf
insérer l'aiguille de pergage dans le bouchon en caoutchouc|
vertical de I'ampoule de BSS PLUS™ Partie Il (20 mL).

. Retirer la protection de I'aiguille de pergage. Saisi fermement
Iampoule dans la paume dune main et avec le pouce e
Tindex, maintenir la collerette en plastique contre le haut de
rampoule.

. Maintenez 'ampoule en position verticale, inclinez-la et insé-|
rez immédiatement le disposilif de transfert au centre du bou-
chon en caoutchouc de la poche Partie | de la solution BSS
PLUS™ (480 ml). (Voir illustration)

REMARQUE : Ne pas inverser lampoule de la partie Il (20 mi)
avant ou pendant le pergage du bouchon en caoutchouc de
la poche Partie | de BSS PLUS™, jusqua ce que le transfert]
soit prét.

7. Inverser 'ampoule pour lancer le transfert de la partie Il dans
la partie |. Sile transfert ne se produit pas immédiatement, une
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[~ manipulation delicate de fa poche peut e e tanstert.
[REMARQUE : Du BSS PLUS™ Partie Il en excés se trouve dans
chaque ampoule. On peut 'attendre & ce qu'un restant de so-
Iution non transférée se trouve dans lampoule.

8. Retirer immédiatement 'ampoule (avec I'aiguille) de la poche
de BSS PLUS™ Partie | et la jeter lorsque la solution a été
complétement transférée.

9. Mélanger doucement Ia solution jusquia ce qu'elle soit

homogane. Inscrire le nom du patient T ? ainsi que la date

etI'heure de la reconstitution. La solution BSS PLUS™ est
alors préte a étre utilisée.

IREMARQUE: Si la solution ne doit pas étre utilisée immédia-
tement, maintenez les conditions d'asepsie et essuyez le
bouchon en utilisant une lingette imbibée d'alcool stérile avant
utilisation.

JATTENTION : La solution reconstituée BSS PLUS™ doit étre
utilisée dans les six heures suivant la reconstitution. Jeter toute
solution de plus de six heures. Ne jamais utiliser la méme poche
jde solution BSS PLUS™ chez plus d'un patient.

|Autre méthode de transfert

lLe contenu de I'ampoule de BSS PLUS™ Partie Il peut étre as-
ipiré a l'aide d'une canule 18 gauge fixée a une seringue puis
ransféré dans la poche Partie .

Elape?

SYMBOLES UTILISES SUR L’'ETIQUETAGE
SYMBOLES FRANCAIS

Dispositif médical

Attention

Consulter les instructions d'utilisation
ou consulter les instructions d'utilisa-

Stérilisé avec des techniques
aseptiques

Stérilisé avec de la vapeur

Stérilisé avec de 'oxyde d'éthyléne

Systéme de barriere stérile unique

Date limite d'utilisation

Fabricant

Date de fabrication

Numeéro de lot

Fragile, manipuler avec soin

Représentant autorisé dans 'Union
Européenne

Distributeur

Ne pas administrer par voie
intraveineuse

Ne pas utiiser si I'emballage du
prodult est endommagé et consulter
dutilisation

? Identification du patient
@ Heure
ﬂ Ouvrir ici

Pays de fabrication

Ne pas restériliser

Limite de température

Non-pyrogéne

© 2020 Alcon Inc.

(0]

tion lectroniques Alcon L ies, Inc. Alcon L Belgium
Ne pas réutliser 6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
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DEUTSCH BSSPLUS
STERILE INTRAOKULARE SPULLOSUNG

Eine Glucose

Be bestimmungsgemafier Anwendung bestehen keine speziel]
n die

mit
und Glutathion angereicherte SalzIésung)

BESCHREIBUNG
Bei BSS PLUS™ handelt es sich um eine leicht gepufferte, ste-
ile, die fiir
hlle chirurgischen Eingriffe im Auge geeignet ist. Dies gilt auch
ir Operationen, die eine relativ lang andauernde intraokulare
Perfusion machen. Die

ler pH-Wert und die Osmolalitat hneln der des menschiichen
Kammerwassers. Die Lsung enthalt keine Konservierungsittel
lind besteht aus zwei separaten Teillsungen, die daher erst un-
itielbar vor dem Eingriff unter aseptischen Bedingungen unter
Merwendung der Transferkanille zubereitet werden. Die Kompo-
ienten von BSS PLUS™ sind biokompatibel mit dem Auge und
haben keine pharmakologische Wirkung

INAHLTSSTOFFE UND ZUSAMMENSETZUNG VOR DER ZU-
BEREITUNG
Meillésung I: Teillssung | ist eine sterile Lésung (480 m) in ei-
pem 500 mi-Beutel zur Einmalanwendung, der die konzentrierte
MTeillssung 11 zugese\zt wird. 1 ml der Teilsung | enthélt: Nat-

gegen g von BSS PLUS™ |
Evenluelle Kontraindikationen gegen den jeweiligen Eingriff, bei
dem BSS PLUS™ eingesetzt werden soll, sind jedoch unbeding
2u beachten
WARNHINWEISE
1. Dieses Produkt ist nur zur IRRIGATION wahrend ophthalmi
scher Eingriffe bestimmt. NICHT zur Injektion oder intravens:
sen Infusion verwenden.
Die Sicherheit und Wirksamkeit in Kombination mit anderen|
Additiven als BSS PLUS™ Teillsung Il wurde von Alcon nicht
untersucht
. NUR VERWENDEN, wenn die AuBenhiille intakt ist, Lésung|
Klar ist und der Verschiuss intakt ist und der Behélter nicht be-
schadigt ist.
- NICHT VERWENDEN, wenn das Sterilbarrieresystem
oder vor der

~

w

gedffnet

wurde.

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

. NICHT WIEDERVERWENDEN. Das Produkt ist nur fiir EINEN|
Patienten bestimmt und sollte nicht fiir mehrere Patienten ver|
wendel werden. Die Wiederverwendung dieses Produkts zum

kann zu schweren Verletzungen fiihren, dar-

o
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mg; 0,395 mg;
0,433 mg, 2,19 mg,
Salzsaure und/oder (zur pH-Wert 7

Lind Wasser fur Injektionszwecke.
Meillasung II: Teillssung Il ist ein steriles Konzentrat in einer
R0 mi-Durchstechflasche und wird der Teilssung | zugesetzt. 1
I der Teillosung Il enthalt: Calciumehlorid 2 H,0 3,85 mg; Ma-
bnesiumchlorid 6 H,0 5 mg; Glucose 23 mg; Glutathiondisulfid
oxidiertes Glutathion) 4,6 mg und Wasser fr Injeklonszwecke.
Duale Transferkaniile: Mit der sterilen dualen Tr

unter beispielsweise Infektionen.
Diese Losung enthdlt keine Konservierungsstoffe. NICHT|
VERWENDETE RESTMENGEN 6 STUNDEN NACH ZUBE-
REITUNG ENTSORGEN.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

DEN.
. Aus Studien geht hervor, dass intraokulare Spillosungen, die]

ird die BSS PLUS™ Teillosung Il in den Beutel mit der BSS
PLUS™ Teillosung | Uibertragen. Hersteller der Transferkaniile ist
B. Braun. Informationen tber B. Braun entnehmen Sie bitte der
Pufschrift auf dem Karton.
ZUSAMMENSETZUNG DER ZUBEREITETEN LOSUNG

ach Zusatz der BSS PLUS™ Teillssung Il zur Teillésung | enthalt

Ka\lumch\ond 0,38 mg; Calcmmch\ond 2 H,0 0,154 mg Mag:
g:

42 mg; Natriumhydrogencarbonat 2,1 mg; Glucose 092 mg;
Glutathiondisulfid (oxidiertes Glutathion) 0,184 mg; Salzsaure
Lind/oder Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser
ir Injektionszwecke.
Der pH-Wert der gebrauchsfertigen Zubereitung liegt bei 7.4, die
(Osmolalitat betrégt ca. 305 mOsm. BSS PLUS™ ist eine leicht
bepufferte Losung, die ein Hydrogencarbonat/Phosphat-Puffer-
ystem enthélt. Saure Pufferkapazitét = 0,015 M/ljpH; Basische
Pufferkapazitat = 0,0024 MilfpH.
VERWENDUNGSZWECK
Bei BSS PLUS™ handelt es sich um eine sterile intraokulare
piillésung, die durch erfahrene Chirurgen fii alle chirurgischen
Eingriffe im Auge verwendet werden kann. Dies gilt auch fir Ope-
atonen, die eine relaiv lang andauerde intraokulare Perfusion
machen (z. B. P

kation,

pi der Linse,
des vorderen

ANWENDUNGSGEBIETE:

BSS PLUST™ ist als intraokulare Spiillsung bei chirurgischen

Eingriffen im Auge indiziert, bei denen eine intraokulare

Perfusion erforderlich ist.

mit dem normalen , bei Dia-
betikern, die swch einer V\lrektorme unterzlehen rmt Vorsicht
, da

autten kemnen.
. Nach intraokularen Eingriffen, bei denen BSS PLUS™ al
Spilllésung verwendet wurde, sind Homhauttriibungen odef
-8deme beobachtet worden. Wie bei allen chirurgischen Ein:
griffen sind Mafnahmen zu ergreifen, die das Operationstrau-|
ma fiir die Hornhaut und andere Augengewebe minimieren.
ZUBEREITUNG
BSS PLUS™ Sterile Intraokulare Spiillsung erst unmittel
bar vor dem Eingriff unter de
Anleitung zur Zubereitung der gebrauchsfertigen Lésung|
zubereiten. Bei der Zubereitung der BSS PLUS™ Lsung|
mit der mngenefenen dualen Transferkaniile sind strengel
n die zu stellen.
KLINISCHEANWENDUNGEN
Alle Bestandteile von BSS PLUS™ Lésung kommen auch im|
Auge vor. BSS PLUS™ Lésung hat keinerlei pharmakologischef
Wirkung. Studien an perfundierter menschlicher Hornhaut haben|
gezeigt, dass BSS PLUS™ Lésung eine effektive Spilllosung|
ist, die fiir das Abschwellen der Hornhaut sorgt und die Integri:
tét des Hornhautendothels wahrend intraokularer Perfusion er-
halt. Eine In-vivo-Studie an Kaninchen hat gezeigt, dass BSS
PLUS™ Losung besser fiir die intravitreale Spiilung geeignet
ist als normale oder physiologische Kochsalzidsungen, weil BSS
PLUS™ Lésung iiber eine angemessene Menge Bicarbonat, den
tichtigen pH-Wert und die passende ionische Zusammenstellung
verfiigt, die fiir den Erhalt der normalen elektrischen Aktivitét der
Netzhaut erforderlich sind. /n-vivo-Studien am Menschen haben|
gezeigt, dass BSS PLUS™ Lasung sicher und effektiv ist, wenn|

w




[sie” ber

Eingiiffen wie Pars-pl

Technik werden. Ber nicht aktiven

und
Vorderkammerrekonstruktion eingesetzt wird. Es wurden bei
Ider Anwendung des Produktes keine Unterschiede zwischen Er-
wachsenen und Kindern festgestellt

ANWENDUNG BEI ALTEREN PATIENTEN

[Es wurden insgesamt keine Unterschiede beziiglich Sicher-
heit und Wirksamkeit zwischen élteren und jingeren Patienten
ffestgestellt

LEISTUNGSMERKMALE

Eine Klinische Evaluierung der nach Markteinfihrung verdffent-
lichten Daten, der klinischen Untersuchungen und der Klinischen
[Fachiiteratur belegt, dass BSS PLUS™ Sterile Spillosung belm

ist ein mit einem Lufteinlass am Plastik - Ein
stechdorn zu verwenden, da der Beutel keine zustzliche Belif
tung enthélt. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweil
verwendeten Infusionsbestecks. Stechen Sie unter aseplischery
Bedingungen die Spitze durch die Markierung des Gummistop
fens. Die Lésung sollte bereits flieRen, bevor die intraokulare
Spiilung eingeleitet wird, um Luft im Schlauch auszuschiieRen.
Wie bei anderen Infussionsflissigkeiten auch, st die Fillstands:
héhe im Beutel der BSS PLUS™ sterilen intraokularen Sp
16sung wahrend der
da Luftblasen in das Infusionssystem eindringen kannen, wenn
snch der Beutel Ieen Es gibt nach Verwendung keine besonde-

die von BSS PLUS™ sterile

Einsatz als i in der
autweist. Neben:
irkungen traten bei BSS PLUS"‘ Steriler Spillsung nur selten
lauf, waren meistens nicht schwerwiegend und waren be\m Elnr
satz ei wahrend einer
en. Der Kintsche Nutzen beim Einsatz von BSS PLUS ™ Sters
2ur Spiilung wahrend einer Augenoperation ist gro-
IRer als die Risiken, weil BSS PLUS™ Lsung bei bestimmungs-
lgemaRer Anwendung sicher ist und wie

Spillsung,
VERPACKUNG

BSS PLUS™ wird in zwei Teillssungen geliefert, die vor An
wendung zu einer gebrauchsfertigen Losung gemischt werden:
500 ml-Beutel mit 480 mi der Teillosung I (dampfsterilisiert) und
eine Durchstechflasche mit 20 mi Teillgsung I (sterilfitriert). Zuny
Lieferumfang gehrt auBerdem eine duale Transferkanile (steri
lisiert mit

KLINISCHER NUTZEN

Ausgehend von der Kiinischen Evaluierung der BSS PLUS™
Lésung liefert BSS PLUS™ Sterile Spiillésung in der Augenchir-
lurgie folgenden Nutzen:

+ Befeuchtung der Augengewebe

* Schutz des | und anderer

2ur Zubereitung der Lésung ent
nehmen Sie bitte dem Abschnitt VORSICHTSMASSNAHMEN.
Die Steriitat ist bis zum Erreichen des Verfalldatums garantier,
sofern die Sterilbarriere nicht beschédigt oder gedffnet wurde.
LAGERUNG

watrend einer Augenoperation
- beim Ehalt des
. Wegspuler\ von Geweberesten
Bereitstellung einer geeigneten Umgebung zum Erhalt der ge-
sunden Strukturen und Funktionen der Augengewebe wéhrend

einer langeren Augenoperation

bei

tionen
INEBENWIRKUNGEN

sowie Hornhaut-

sind
Gdem, erhohter Druck und F

1.und Il sowie die duale Transferkanille bei 2°C bi
25°C lagern. Gebrauchsfertige Lsung 6 Stunden nach Zuberei

tung verwerfen.

Alcon Inc. Alcon L Belgium
6201 Soulh Freeway Lichterveld 3

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

BSS FLUS"‘I STERILE INTRAOKULARE SPULLbSUNG

n worden. Ein mitder
on BSS PLUS™ wurde nicht nachgewiesen.

MELDUNG JER VORK(C

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusam-
Imenhang mit der Anwendung dieses Produktes an Alcon Labo-
ratories, Inc.:

Telefon

Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren

Alcon Vertriebshandier.
Mail:
qa.complaints@alcon.com

ledes Medizinprodukt Iisst sich anhand der Chargenbezeich-
inung identifizieren. Bitte diese Nummer bei der Meldung an
|Alcon angeben.
HINWEIS: Melden Sie diese schwerwiegenden Vorkommnisse
lauch an die fiir Medizinprodukte zusténdige Behdrde in Ihrem
Land

UBERDC

Die Lésung besitzt keine pharmakologische Wirkung, und eine
(Uberdosierung ist daher nicht maglich. Wie bei jedem chirurgi-
schen Eingriff im Auge sollte jedoch die Dauer des intraokularen
Eingrifs so kurz wie mdglich gehalten werden.

e UND

Die Lésung sollte vom Operateur in der ihm vertrauten Standard-

(Eine Glucose

und Glutathion angerelchene Salzlisung)

ANLEITUNG FUR DIE ZUBEREITUNG: Arbeiten Sie unter

strengen aseptischen Bedingungen.

1. Entnehmen Sie den Beutel mit BSS PLUS™ Teillosung | au
der durchsichtigen AuBenhillle. Entfernen Sie die blaue Flip-off
Versiegelung von der Durchstechflasche mit BSS PLUS™ Teil
16sung Il (20 mi). Desinfizieren Sie zur Vorbereitung die Gum
mistopfen auf beiden Behaltnissen mit sterilen Alkoholtupfern

2. Offnen Sie die Verpackung der mitgelieferten BSS PLUS™
dualen Transferkaniile und entnehmen Sie die sterile Trans-
ferkaniile.

3. Entfernen Sie die
der dualen Transferkaniile.

4.Umfassen Sie die Vorrichtung fest hinter dem Flansch und
fiihren Sie den Einstechdorn in den aufrecht gehaltenen Gum
mistopfen der kleinen Durchstechflasche mit BSS PLUS™ Teil
16sung Il (20 mi).

5.Entfernen Sie die vom anderen
Unfassen Sie die Durchstechfiasche mit der Handflache un
driicken Sie den Kunststofffiansch mit Daumen und Zeigefin
ger gegen das obere Ende des Behilters

6. Halten sie die Durchstechflasche senkrecht, neigen Sie die
Transferkaniile nach unten und driicken Sie sie sofort in die
Mitte des markierten Bereiches im Gummistopfen des Beutel

von einem der




it BSS PLUS™ Teillgsung T (480 m) (siehe Abbildung).
HINWEIS: Drehen Sie die Durchstechflasche (Teillssung Il,
ROmI) vor oder wéhrend des Durchstechens des Stopfens des
Beutels mit BSS PLUS™ Teillssung | nicht um, bevor Sie den
[Transfer einleiten.

I7. Drehen Sie die Durchstechflasche um, um den Transfer von
Teillosung Il zu Teillsung | zu beginnen. Helfen Sie durch vor-
sichtiges Schiitteln des Beutels nach, wenn der Transfer nicht
sofort startet.

HINWEIS: Der Behélter mit BSS PLUS™ Teillgsung II enthalt
kinen Filzuschiag. Es ist daher wahrscheinlich, dass eine Rest-
ienge der Losung nicht tbergeleitet wird und in der Kleinen
Durchstechflasche verbleibt

Ziehen Sie unmittelbar nach Abschluss der Uberleitung die
Durchstechflasche mit dem Einstechdom von dem Beutel mit
BSS PLUS™ Teilldsung | und entsorgen Sie sie.

. Mischen Sie die Losung vorsichtig, bis sie homogen wird.

Notieren Sie den Namen des Patienten 'ﬂ"’ sowie Datum

und Uhrzeit \O) der Zubereitung. Die BSS PLUS™ Lésung st
nun gebrauchsfertig

HINWEIS: Wenn die Lésung nicht sofort verwendet werden soll,
halten Sie die aseptischen Bedingungen aufrecht und wischen
KSie den Stopfen vor der Anwendung mit einem sterilen Alkohol-
upfer ab.

IACHTUNG: Zubereitete BSS PLUS™ Lésung muss innerhalb
on sechs Stunden nach dem Mischen verwendet werden. Nach
Hiesem Zeitpunkt nicht verbrauchte Losung verwerfen

Benutzen Sie dieselbe Flasche BSS PLUS™ Lésung niemals fir
nehr als einen Patienten.

Alternative Uberleitungsmethode

Der Inhalt des Behélters mit BSS PLUS™ Teillosung Il kann
Buch mit einer Spritze mit 18G-Kanille aspiriert und dann in den
Beutel mit Teillssung | tibergeleitet werden.

Tranferkanile
Teilosung I
Durchstech-
Tellosung | fasche
sttt
AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE
SYMBOL DEUTSCH

Medizinprodukt

A Achtung
(g
@

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

Temperaturbegrenzung

Nicht pyrogen

Herstellung unter aseptischer

Sterilisation mit Dampf oder trockener

Erme

Sterilisation mit Ethylenoxid

Sterilbarrieresystem, einfach

Verwendbar bis

Hersteller

Herstellungsdatum

Chargenbezeichnung

Vorsicht, zerbrechlich

in der
Gemeinschaft

Nicht zu intravenssen Anwendung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwen-
den und die Gebrauchsanweisung beachten

Patientenidentifikation

Datum

Uhrzeit

Hier offnen

Herstellungsland

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway
Fort Worth, Texas
76134-2099 USA

© 2020 Alcon Inc.

®

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien




REE] BSSPLUS™
ZTEIPO AIAYMA ENAO®OAAMIAZ EKI'II\VZHZ
Aharolyo Aidhupa Ogva
AvBpakika 16via, MAUKGE Ka rmumelom)

IGO0V XPovo SiaxUGNS (X, pa
plana f i agaipeon)
KaTappaKTY/avappOQNON  Gakéwv  padiv,  aTiokardoTaon)

TIP6OBIOU Npiopioy).
ENAEIZEIZ
To Zreipo Aiihupa ‘Exmhuong BSS PLUS™ evBeikvutar yid

NEPITPAOH BIGA 50OGN A @ m o
ITo aeipo Bicupa vB0@BGAMIGG ExTTAUONG BSS PLUS™ eivan éva Xprion wg Sidhupa evdoge “'“5 éxmhuong kard m Bidipkeie
laoBevég pUBMIOTIKG, GTEIPO, ahatod- ou

© BicAupa yia xpncn KaTG TN BiEpKeIa Ay TV szowBuAulwv

Bitixuon 1ou 0pBaAol
ANT

[mou amamobv  oxeTKG  eKTETAPEVO  XPOVO Evéuweu)\wug
jBiéxuong. H atotaon oe nAekTpoAUTeS, pH Kal wopwTIK6TTG

€1 qurj Tou ypou. Aev
[TEPIEXEI OUVINENTIKG: Kot aTIOTEAEiTan @TI6 U0 EEXwPIOTd ppr],
It oTroix avapEyvUOVTal e GONTTTO TPGTIO v

AtV UTIGPYOUY GUYKEKpIPEVE aVTEVBEiEEiS om xprion To
BiaAGpatog. BSS PLUS™, 61av xproipomoieiial oopguwva
JE TI OUGTATEIS. QOT600, TIPETIE! VOl EppEVETE GUOTNPG. oI
QUIEVBEIEEIC TIoU OPOGY OTIG XEIPOURYIKES TGO KT i

[MapexGpEVN GUOKEUM HETaopds SIAAGATOS EKTAUTNG aKPIBLIG
[ToIv am6 m xprion o€ Xeipoupyikr} eméBaa. Ta oUOTaTKG Tou
0 BSS PLUS™ civan JE ToV 0gBaAuS Ka
[Sev aokotv gapiakodoyiki dpaon.
EYSTATIKA KAl ZYNOEZH MPIN ATIO THN ANAZYETAZH
Mépog I: To pépog | eivar éva oteipo Sidhupa 480 mL péoa oe
lodko piag 56ong Twv 500 mL, 010 oTIoio TPOCTIBETaI T MépOg
Il Tukv6 Bichupa. Kae mL Tou Mépoug | Trepiéxer: XAwpiolxo
Nrpio 7,44 mg, XAwpioixo Kdho 0,395 mg, Movogvo
Pwogopiks Nérpio 0,433 mg, Ovo AvBpakikd NaTpio 2,19 mg,
YBpOXAWPIKG 00 Ka\/n Y&pogeidio Tou Narpiou (yia puBpIon Tou
IpH), 0t Evéoiyio Y5uwp.
Mépog I1: To pépog I eivar éva oTeipo UKV BiGAUp PEoa O
va giaAiBIo piag 50ong Twv 20 mL yia TPooBrikn aTo Mépog 1.
[KaBe mL Tou Mépoug Il Trepiéxer: AiliBpIKG XAwpiouxo AGBEaTIO
3.85 mg, E£aiBpikd XAwpiotyo Mayviioio 5 mg, FAukodn 23
img, ©eiolxo Mhoutadiovn (Ofeidwpévn MoutaBiovn) 4.6 mg,
loe Evéoio 'Yowp.
FuoKeur PETagopds pe BITAG Blatpnikd poyxos: H ouokeur
HETAPOPGG e ATIOOTEIPWHEVO BITTAG BIGTPNTIKG PUYXOG ETTTPETEI
[m petagopd Tou Mépoug Il Tou BSS PLUS™ 1o oéko Tou
[mepiéxel o Mépog | Tou BSS PLUS™. H ouokeu petagopds
Ta1 T TV eraipeia B. Braun, kai of TANPOGOpES
1o TV eraipeia B. Braun Trapéxovial oTo kouri.
ZYNOEZH ANAZYETAMENOY MPOIONTOE
IMeré amé v TipooBiikn Tou BiaAupatog Mépoug I BSS PLUS™
loTo oéko Mépoug |, kGBE mL ToU GVAOUOTAYEVOU TIPOIBVTOG
Imepiéxet: Xhwpioixo Némpio 7,14 mg, XAwpiotxo Kahio 0,38 mg,
|MBpIKS XAwpiouxo AaBEaTio 0,154 mg, EEaUBPIKG XAwpiouyo
Mayvioio 02 mg, Movégvo Gwogopiks Nétpio 0,42 mg,
[Ogvo Avepakiké Natpio 2,1 mg, MAukéZn 0,92 mg, Oeiolyo
IFAoutaiGvn (Ogeidwpiévy MoutaBiovn) 0,184 mg, YSpoxAwpi-
k6 08U kel YSpogeidio Tou Narpiou (yia pdBion Tou pH), oe
Evéoipo Yowp.
[To avaouoTayévo poidv éxer pH Trepitrou 7.4. H wopwmkomTa
eivan Trepimou 305 mOsm. To diAupa BSS PLUS™ eiva évar ié-
[1P10 puBIOTIKG BicAua TTou thltxtl PUBHIOTIKG TOTA EVOU
08w PUBIOTIK IkavémTa
= 0,015 MILipH, Baoiki) PuBpioTikr} |KCIVOTI'|TG 0,0024M/LIpH
NPOOPIZOMENH XPHEH

omoieg 10 BicAupa BSS PLUS™

NPOEIAOMNOIHEEIE

1.To mpoiev civan uovc via EKMAYSH kot ) Bidpre]
Goewv. MHN To Vi

évean A yia :vaocw\calu evxuon,
2.H aogaAeia kai 1 QTOTENEGYATIKGTITA TG XPiong TPGoBET!Y
ex1g Tou BSS PLUS™ Mépou I Sev éxouv emaAn@eurei and

v Alcon.
3.MHN To xpnowomoieite Tapd pévo av T egwrepikd
TEPTONYRG €ivar GBikTo, To Tipoiév ivar diauyés, 0

EMOQPRYIoHA VETIOQO KAl O TIEPIEKTNG Bev éXEl PAOpd.

MHN 10 xpnoipomoieite av éxer mapaBiaoTel 1o gpéyud
amOOTEIpWONG M} éXEl AKOGOIA GVOIXTEI TTPIV TV avaoUaTaon
MHN 70 XPrIOIHOTIOIEITE Qv T TIpOidV éxel aToxpwanorei rf
Tepiéxe ignpa

6.MHN  emavaxpnotomoieite auté o Tipoiov. To Tpoidy
aur6 mpoopiZerai yia xprion o€ évav MONO aoBevij kar B¢
60 TIEMEI VA XPIIOWIOTIOIEITE OF TEPIOTGTEPOUG aTI6 évar
aoBevels, H Emavaypnoipomoinon auiod o TpGiGVTO
piag Xpriong pmopel va odnyfioe oe coapr BAGRN.
oupTrepiAapBavopévng PETaEd GAwY TG AoiuwEng.

To diGhupa auté Bev TEPIEXEI ouvinpnTIKG. ATTOPPIWTE]
TYXON MH XPHZIMOMOIOYMENH MOZOTHTA E=I QPE3]
METAAMO THN MAPAZKEYH

MPOOYAAZEIX

MH XPHIIMOMOIEITE TO AIAAYMA BSS PLUS™ MEXP!
THN MAHPH ANAZYETAZH TOY MEPOYZ | ME TO MEPOX I
Mehéreg Seixvouv 61 Ta Siohdpata evBogBaMiag EmAuan
70 oToia_EiVal 100-WOMWIIKG e TO QUOIOAOYIKS UBaTOEIGE
UYps, TIpETTEl va
aoBeveig Trou uTToBGMovTal o uaAoel6:Kmun 8161 éxouv Trapa
MPNBEi GAOIRTEIG Tou GaKod KaTd TN BIGpKeId TG ETTépBacnG.
3.EXouv Qva@epBEi TIEpITTTEOEIG BOAEPGTTEG 1} 0IBAKATOG To

IS

o

~

~

0TiG OTIOiES XProHOTIONBNKE WG diGAUpa EKTTAVTNG TO BSS
PLUS™. Omug o€ OMEG TIG XEIPOUPYIKES EMEUBATEIG TIpETTE
va AapBavovral kaTGMAG BETpa yia TV eAaxioToTroinon Ty
TPQUGTIWY TOU KEPATOEIBOUS Kal T6oV GAAGOV OQBAUIKAV 1OTAV.

NAPAZKEYH

AvacuoTiaTe To Zreipo Aidhupa EvBopBdhpiag ExmAuong

BSS PLUS™ apéows mpiv T Xpiion Tou oo Xeipoupyeid

akohouBivTag Tig OAHTIEE ANAZYETAZHE Trou Tapéxova

Katé v avaotoTaon Tou SiaAdpiatos BSS PLUS™ 6a Trpé:

To BSS PLUS™ Sreipo AiGhupa “Exmhuong TipoopiGera
1o xprion amd EVO  XEIpOUPYO jatpo oE
laoBeveig ou amareitar va o oe

el va avoTnpég GonmTeg Biadikaoics u
mv 6uEVN TUGKEUT G pe SITAS
QUTOV OV phyyoc.

(1]




INIKEZ EQAPMOTET
Qvéva amo Ta OUOTATKG Tou diaAGpaTog BSS PLUS™ Bev
ival 6vo TIpog Tov 0pBaAY, Kai To Bidhupa BSS PLUS™ Bev

ANEMBOYMHATEZ ENEPTEIET
EXouv avagepdei
6Twg emiong  TepIOTATIKA  0IBAATOS  ToU

o
KEpﬂYOEIﬁDﬂ;»

Exel GapHaKkoloyiKl 5pdon. Mehéteg Bixuong oe
Kepatoeidri éyouv Beiger O 1o SiGAupa BSS PLUS™ eivan éva
famoreAeoanikd SiGAupa €KTAUGNG TIou TrpoKaAel UTToX@PNoN
0U IBHATOG ToU KePUTOEIB0US Kal BIATNPE TNV GKEPAISTATa Tou
EVB0BIIAIOU ToU KepATOEIBOUG KaT TN BIGPKEIX TG

augnuévng Tieong kai

xeparoeiGos, H ouayeno Toug pe T ypiion Tou laAdyatod

BSS PLUS™ Bev éxel amodeixel.

ANAOOPA ZOBAPOY TEPIETATIKOY
oopay

§|axuung In uivo pENET o2 muvem £6£|§£ 61 To BiaAupa BSS

6 Trou oxeTiZeTal pe T
xpnan autou Tou mpmzxmmwmu npmavmg 80 mpémel va

pLUS™ 0p6 1 T0
wumo)\cwxo ammuxo émuuu vla i i éxmAuon,

oy AlconL

Bion 1o SiGAupa BSS PLUS™ Tepiéyel 1o KaTGMAa Ogva
[vBpakikd 16vTa, Kai éxel To KatGhAnAo pH kai oGVBEon Ot
6via Tou eivar avaykaia yia T SiaTipnon g GUOIOAOYIKAG
PAEKTPIKIG SPACTNPIOTNTAG TOU GPPIBANCTPOEA. In Vivo peAéTeg
boe avBpuToug éSeigav 611 T0 BiGAupa BSS PLUS™ eival aogahég
Q1 ATIOTEAEOYATIKG GTQV XPNOIHOTIOIEI Tl KaTd T BIGPKEI
KEIPOUDYIKGY EMTePBGOEWY OTIWG pars plana UGAGEIBEKTOMI,
i f agaipeon G 6

akéwy HOZBY Kal aTokaTdoTaon TrpoaBiou Npipopiou. Aev
YUV TIaPATNBET BIOQOPE PETAEY EVNKWY COBEVGV Kai
ITaiBIov PETG T XPrion aUTOD Tou TIPOdVIO,

XPHEH ZE HAIKIQMENOYZ

ey éxouv Traparmengi Bagopés oTo oGVOA 600V agopd T

boaAea f v BETAEY Ty Kai
WV EVANKWY GOBEVIDY.

XAPAKTHPIETIKA EMIAOEHE

H khwik Twv ané my

JTieipia OTOV GYOpd, Tig KAVIKEG EpEUVES, Kol Ta SEBOpEVa aTi6
nv KAiKi| BiBNoypagia utrooTnpitouv 611 To STeipo AidAupa
[Exmhuong BSS PLUS™ éxer amodextd ipogik aopéheiag kai
niBoong 61av Aettoupyel w evBopBAuo dicAupa ExTAUGTIG
a6 Bidpreia TG opBaMIKAS XelpoupyIkig ETépBaOTG
IAvEmBUpNTA TIEpIOTATIKG e TO Treipo Aiiupa ExTrAuang BSS
PLUS™ onpeiaBnkav oe Xapnh ouxverna, frav kupiws pn
boBapt, ki avapévoviav Katd T xprion SiaAdpiaTos ékmAoTg
a1 Bitipkeia G evB0gBAAMIAS XEIPOUpYIKIlG emEpBaong. Ta
AVIKG 09N a6 T XproN Tou Z1eipou AlaAaTog EXTAUGNG
BSS PLUS™ yia éxmhuon karé T icipkeia  0gBaApKi
Keipoupyiki eméuBaong eivan peyaAdrepa o oxéon e
oug KIVBUVOUG TIoU OXETidovTal pE T Xprion Tou KaBg To
Iihupa BSS PLUS™ eival aogahés kol amodider 0wot 61av
KpnaoToieiTan oUpgwva e TIG 0BNyieS.

KAINIKA O®EAH

Baoe g KAVIKriG agioAdynong Tou AiaAGparog BSS PLUS™, Ta
AiKd 0gEAn Tou STeipou EvBogBGpiou AiaAGparog ExmAuong
BSS PLUS™ omv evbogBGhuia  Xeipoupyikr|  eméuBaon
ImepihapBavouy:

EQUypavon v opeaAuIKiy 10Tiv

MpooTaoia Tou evB0ANAIOY TOU KEPQTOEIBOS Kal TWY AormTiov
0QBAMNJIKGY 10TV KaTd T DIGPKEID TWV EVEOQBGAUIWY
XEIPOUPYIKGY EMepBaOEWY

YriooTripién o SiaTpnon TV EVS0GBAAMILY XIDpWY

pe o romkﬁ Vpageio TG xwpas
Tov Blavopéa g Alcon.

(Email) :qa com
loTooeAiBa (Website):hitps://www.alcon.com/contact-us/
KaBe Tipoiov TauroToieiTal BAOEI Tou apIBOU TapTiBaG, TIOY
emTpéMEl TV IXVAGOIMGTT Kai 01 TANPOROpIE auTES B

TIPETTE VOl TIAPEXOVTTI TNV AAKOV.

Snpelwon: Ta coPapd TepioTaTKG B TpETEl Emong va
avagépovTal TV appGBIa apxi Tou KpaToug PEAOUS oag Yia Tal
1aTpoTEXVOAOYIKG TTpOidVTa.

YNEPAOZOAOTIA

To Bidhupa Sev éxel Kapia GapyaKoAOYIKr Spdon, ETopEvo
Sev umdpyer mBavotTa uTtepBoooAoyiag. QOT600, G
O KaBE £VBOPBAAIG XEIPOUPYIKI] EMéPBacN, N BIGPKE T
VB0QBGAUIWY XEIPIOUWY TIPETEl Va €ival 600 10 BUVTOY
pikpoTEPN

/AOZOAOTIA KAl XOPHTHEH

To BiGhupa aUTO TIPETTEN Va XPNOIHOTIOIEITal OUgVA e |
OUVIBN TEXVIK TIOU EQapOZETAI ATI Tov 1510 T XEIPOUPYO|
Tia 10 N EVepy& OUOTAUATA EKTTAUOG, XPNOIKOTIOIAOTE i
OUOKEUT X0pAYNONG pe £i0080 aEpa OTO TTAGOTIKG BIATPTIKG
PUYXOG, BI6TI 0 OGKOG Bev TEPIAAHBAVEI EEXWPIOTO TEPAYWYS
Owhiva. AKOAOUBROTE Tig 0BNYiES TG OUYKEKPIEVNG GUOKEU
Xopriynang Tou xpnaioToieire. EIcayayTe e Gonmmo Tprol
70 BIATPNTIKG PUYXOS OTO GAKO PEOW TOU KEVIPOU TOU TIGHATO
QM6 EAGOTIKO. AQHOTE T0 UYPO Va pcl, WOTE Va QUYEI O aépa
a6 10 GWARVa, TIPIV APXIoE! N EvB0QBaAIL EKTAUGN. DTG el
G UYPG £YXUONG, EIVal ONUGVTIKG Va TIApaKoAOUBEITE OTevd Tal
emimeda Tou BSS PLUS™ Ereipou Alahdarog EKTAUONG oT
0GKO KaTh T BIGPKEI TG EMEPBaONG, KaBli)g QUOTNIBES atpal
WTIOPET Vet £10€pBOUY TG YPAYEG TOU UOTAKATOG XOpvNoNg
KaBisg o otKog aBeidlel. Aev amareitan eiBik amoppiyn Toy
Ereipou AlaAgpaTog ExmAuong BSS PLUS™ perd amé m xprion,
MO AIATIOETAI

To Bidhupa BSS PLUS™ Trapéxeral o 500 GUOKEUGOTES yic
avacloTaon TPV amé T Xprion: évag odkog Twv 500 mL, of
ormolog Trepiéxel 480 L (MEpOg ), GTIOOTEIPWHEVOG E AT Kl
£va GIANIBIO Twv 20 mL (Mépog 1) amooTelpwiiévo e T péBodol
g Bifenong. EmmA¢ov, TrapéxeTal pia OUOKEUI HETAQOPAG el
ITTAG BIaTPNTIKG PGYXOG, TO OTIol0 £XEl ATIOOTEIPWBET e Xprion|
aBuAEvOEeiBiou

mv MPOOYAAS! yia|
TI0U AQOpOLY GV avacGoTacn Tou BiaAUHaToS. Hi

MAGon Kai amropd Ty
Mapéxer kariMnho epiBaAoV yia T Siarfipnon Quoiohoyikrig
Boprig Kal AEToUpYiag Twy oQBAUIKIY 10TV KaTd T SidpKeia
TapaTETaYEVIG 0QBAAVIKIG XEIPOUPYIKIIG ETTELBaTNG
EAUXI0TOTIOINGN Twy TIBAVEY EMTTAOKWY KOTG T BIGPKEID Twy
EVB0QBAALIWY XEIPOUPYIKWV EMEPBATEWY

®

oTEpéTTa BiaoGaAETal péxp TV NEpopnVia AENG EXTES €6
éel TapABIAOTEN N OTEIPGTTA  QVOIXTET N GUOKEU.

OYAAZH

To Mepog I, 10 Mépog Il Kai ) OUOKeur pETagopds pe i
BiaTpTIKG. P0G QUAGTOOVIaN O€ BepuoKpasia pETagy 2°C|




[Ewg 25°C. Metd amb 61 (peg 10 QVAOUOTABEY BIGAUPG TIpETTEl
/& aTroppiTTETa.
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|Aavopéag oty EMGBa Mavopéag oy Kimpo
[AAKON AAMMIOPATOPIE  A. POTAMITIS MEDICARE LTD
[EANAS - Movorrpéown Aewg. Apy. Kutipiavos 62
IAEBE. 2059 S1p6ohog, Aukwoia
lAviou Gwpé 27, 15124 A 0035722583333
IMAPOYzI

[TnA.: 2106878300
BSS PLUS™ ETEIPO AIAAYMA ENAO®AAMIAZ
EKMAYZHE

(@uciohoyiké Ahatotxo AidAupia EumiAouTiopévo pe Ova

IAvBpaKikd I6vra, FAukOZn Kai FAouTaBiovn)

OAHTIEE ANAZYZTAZHE: Xpnoiporoieite auotpd Gonmmn

frexvikr)

1. Apaipéote 10 odko BSS PLUS™ SiGhupa Mépog | (480
ml) amé To dlagavés TepUAypa. AQUIpECTE T0 WA
QMOOTIGPEVO kGG TOU TIGRATOS M6 To GIAABIO Tou
BiaAGpatog BSS PLUS™ Mépog II (20 mL). Mpoetodore
Ta TIOPATA Kol Twv BUO TEPIEKTAV XPNOIHOTIOIRVTAG OTElpa
avINAGKIa KaBapIoOs e OVeTVEUpd.

[2. ToaBrigre yia va avoige N ouokeuaola TG GUOKEUfig
HETAQOPAG pe BIMAG BiaTpnTIKG PlyXOG Tou dlaAGpiatog BSS
PLUS™ (riapéxera), Kai GQQIPEOTE 10 OTEIpO BIATPNTIKG
POYXOS peTagopas.

3. AQuIpéoTE TO TIPOOTATEUTIKG TIS TO Eva BIATPNTIKO PUYXOS
BITPONG TG GUOKEUIG HETAQOPGG HE BITTAS BIATPMITIKG PUYXOS.

l4. KparrioTe 0TaBepd T GUOKEUR GO Tiow Pépog TG AGVIZag
Kal TPUTIOTE pe T BeAGVa BIGTPNONG T0 EAATTIKG TIOP TOU
giakidiou BSS PLUS™ Siakgparog Mépog I (20 mL).

5. Agaiptote 10 kGhuppa dogaAeiag amd 1o GAo BarpNTIKG
piyxg. KpatfioTe o1aBept 10 GIaNBIo oY TIGAGHN ToU £vég
XEPIOU GaG, Kal PE TOV QVTIXEIPA Kal TOV BEIKTN, KpATAGTE TV
TIAQOTIKr] AGVTZA KOVTPK GTO TIAVW péPOU Tou GIaABIou.

6. KparrioTe 10 giaAiBio o 6pia 8201, YUPTE TO EI0GYETE ApETWG
T OUOKEUT HETAQOPAG OTO KEVIPO TOU EAAOTIKOU TTOPTOG
70U dkou BSS PLUS™ BiaAGpiatog Mépog | (480 mL). (BAérre

oxfiua.)

EHMEIQEH: Na pnv avatiodoyupioee 1o giakidio Mépog I (20
mL) TrpIV 1} KaTé T BIGPKEI TOU TPUTIHATOG TOU EAGOTIKOU
Ti@paTog Tou ko BSS PLUS™ SiaAdpiatog Mépog | péxpi
Va £I0TE £T0IpO1 Va EEKIVATEI 1 PETAPOPG.

7. AvaroBoyupiote 10 IGABIO yia va EekivHiE! N HETapopd AT
10 Mépog Il 1o Mépog I. EGv N peragopd ev oupBel apéows,
QMaAGG XEIPIOHGS OTO GGKO UTTOPET Va EEKIVGE T HETAQOPG.

EHMEIQEH: e kaBe GIABIO TIapEXETal TIEPIOTEIN TOO6TTG
BiaAGpatog BSS PLUS™ Mepoug Il. @ Tipémei va avapéveral
611 6 Tapapeivel oTo GIaNiBIO UTIGAOITIO BIGAGHATO TIoU BV
60 pETaQEPBET.

8. Auéows agaiptate To gIEABIo (e To BIATNTIKG PGYXOS
EVOWATWWEVD)  aTI6 Tov TiEPKEKT Tou BiaAUpaTog BSS
PLUS™ Mepog |, kati GIioppiTe 10 ETG TV 0AOKAfPWON T
HETAOPAG T0U BIGAUHATOG.

9. AVGUIETETE GTTaAG 10 GIGAUT PEXPI VGl VIVEl OHOIGHOPQO.

Karaypyre 10 bvopa tou aotevotc 17, ke my nuspopnvia

kar wpa &) ¢ avactoraong. To BiiAupa BSS PLUS™|
eival A€oV £TOILIO yia Xpron.

SHMEIQEH: Edv 10 SiGAUG Sev TTPOKENaI YIa XpNoIHoTTomnBef
auéows, BIATNPAOTE AONTITIKEG OUVBrKeS, Kai okouTrioTe Td
TIGUA XPNOINOTIOIVTAE OTEIPO HAVINAGKI KaBAPIoHOU i
oeTIVEUpa TIPIV T Xprion.

MPOZOXH: To avacuoTapévo Sidhupa BSS PLUS™ mpéme vl

XPnolpoTolElTal evi6g £61 Wy amé T avéapeién. AToppiyrd

TUXGY BIGAUPG TTOU ExEl TIapapeivel yia peyaAiTepo Xpovikd

SiGoTpa. Moté NV XPNOIHOTIOIEIE Tov idlo 0dKo dlaAdpaToq

BSS PLUS™ 0¢ TepIoo6TEPOUG aTT6 Evav aoBevr)

EvaAAakTiki) péBo50g pETagpopas

£V TIPOTINGTE, T0 TEPIEXBHEVO TOU GUGTATIKOU Tou Mépoug I To

Slakdpatog BSS PLUS™ Lmopel va avappognBel aonTrikd

Kavoua 18-gauge , evowpaTWREVN GE OUpIyYa Kal T ouvéxeld

v peragepei 10 0G0 Tou Mepoug L

£
‘Suokeu peragopag = )

(ot @

Mépog |

EYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ETHN EMIZHMANEH
ZYMBOAO EAAHNIKA
1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGY

Mpoooxr}

SUpBOUAEUTEITE Tig 0BNyies XProNG
| GUBOUAEUTEITE Tig NAEKTPOVIKES

oBnyieg xpAong

Na pnv Eavaxpnotpomrongei

Na pnv emavammooTeipweel

Mepiopiopis Beppokpaciag

Mn Trupoyevég

S1€ipO E XPOT CAOTITTTIKGV TEXVIKGV
emeepyaoiag

ATIOOTEIDWONKE WE XPrion aTHoU

ATIOGTEIPWBNKE PE XPAOT
aiBuAevogeidiou

®




Miag Xpriong @paypa amooTeipwong

Xprion péxpr TV nuepopnvia

Karaokeuaotri

Hygpounvia kataokeurg

Kwbikég Trapridag

EGBpauoTo, Va 10 XEIPIZEOTE pe
Tpoooxi

oatnv Eupwraikr Kovérnra

Miavopéag

Aev mpoopiZeTan yia evBoghéBia xprion

@ @&} =gk

Not pnv xpnotpomoinei eav n
GuoKkeuaoia eival GBapyEVN Kai
oupBouAeuTEiTe TIG 0BNYiES XPrioNG

==je
-~

Avayvipion aoBevoug

Huepopnvia

Qpa

AvoiEre €50

NG

Xdpa kataokeurig
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AGYAR BSSPLUS™
STERIL INTRAOKULARIS OBLITO OLDAT
(Bikarbonattal, dextrézzal és glutationnal dsitott fiziologias
boldat)

LEIRAS
A BSS PLUS™ steril intraokuléris Gbit5 oldat egy gyengén
pufferelt, steril fiziologias szempontba! kiegyenstlyozott séoldat,
imelyet minden intraokularis mitéti beavatkozas soran alkalmazni
lehet, még abban az esetben is, ha viszonylag hosszd intrao-
kularis perfuzis idére van sziikség. Az elektrolit dsszetétel, a
pH ¢és az ozmolalitas megkbzelitdleg megegyezik az emberi
(csamokvizével. Mivel a folyadék nem tartalmaz tartésitésze
kel Kalonbz6 komponensbl l. amelyeket s meléket b
|datok amitét
sorain kb it szabad coak okgestion. A
535 PLUS™ oldat komponensei biokompatibilisek a szemmel,
lés nincs farmakolGgiai hatasuk.
KOgIPONENSEK ES OSSZETETELUK AZ ELEGYITES

I. komponens: Az I. komponens egy 480 mI -es steril oldat,
lamely egy 500 ml-es tasakban keri

ELCCENJAVALLCATOK

Nincsenek specifikus e\len]aval\alok a BSS PLUS™ oldat hasz
nalataval
en alkalmazzak. A BSS PLUS™ Olda( alkalmazasakor is  szigo-
rtan be kell tartani az adott tre vonatkozo ellenjavallatokat.

FIGYELMEZTETESEK
1.E2 a termék kizérolag szemészeti miitétek kbzbeni IRRIGA
CIORA intravénas

torténd alkalmazasa tilos.
2.ABSS PLUS™ II. komponenstél eltéré adalékanyagok bizton:
oo . ! o a2 Aloor]

altal.

3. NE hasznalja, kivéve ha a kiilsé zarocsomagolas sértetlen, az
oldat tiszta, a zaroréteg sértetlen, valamint a tartaly sériilés-
mentes.

4.NE hasznalja,

ha a biztonsagi védogat-rendszer megsérillt
vagy haszndlat el6tt véletlenil kinyilt.

5.NE hasznalja, ha készitmény elszinezsdott, vagy iledéket
tartalmaz.

6.TILOS jrafelhasznalni ezt a terméket. A készitmény CSAI
EGYSZERI hasznélatra alkalmas, és nem szabad egynél
16bb betegnél a\ka\mazm Az egyszer hasznalatos eszkod

lehhez kell a II. komponens koncentratumat hozzéadn, Az I
1 2z aldbbiakat g

atrium-Klorid, 0,395 mg kalium-Klorid, 0,433 mg dinatrium-hid:

rogénfoszfat, 2,19 mg natrium-bikarbont, sésav ésivagy natri-

lum-hidroxid (a pH-érték beallitésara) injekciohoz valé vizben.

. All. egy 20 ml-es iiveg-

bben kiszerelt steril amelyet az |

el adni. A Il komponens milterenként az alébbiakat tartal-

imazza: 3,85 mg Kalcium-Klorid-dihidrat, 5 m

vezethet, mint példaui
—de nem klzaro\agosan fert6zésekhez.

7.Az oldat nem tartalmaz tartdsitészert, EZERT A FEL NEi
HASZNALT MARADEK ELEGYET HAT ORAVAL ELOKESZI
TESE UTAN KI KELL DOBNI

OVINTEZKEDESEK

1.NE HASZNALJAA BSS PLUS™ OLDATOT, AMIG AZ |. KOM
PONENS TELJESEN EL NEM ELEGYEDETT A Il. KOMPO:
NENSSEL.

rid-hexahidrat, 23 mg dextréz, 4,6 mg glutation-diszulfid (oxlualt
lglutation) injekci6hoz vald vizben
Kéttiiskés transzfereszkéz: A sterilizélt kéttiiskés transzfe-
reszkoz lehetévé teszi a BSS PLUS™ II. komponensének az
latvitelét a BSS PLUS™ I. komponensét tartalmazo tasakba. A
ftranszfereszkozt a B. Braun gyartia, és a B. Braun informécidi
a dobozon talalhatoak
ELEGYITETT KESZITMENY OSSZETETELE
Miutan a BSS PLUS™ oldat II. komponensét hozzéadta az 1.
[komponenst tartaimazo tasakhoz, az igy elegyitett készitmény
millterenként az alébbiakat fogja tartaimazni 7,14 mg naii-
lum-Kiorid, 0,38 mg Kalium-Klorid, 0,154 mg Kalcium-Korid-dihid
rét, 02 mg lorid-hexahidrat, 0,42 mg dinétrium-hid
rogenfoszfat 2,1 mg natrium-bikarbonat, 0,92 mg dextréz, 0,184
Img glutation-diszulfid (oxidalt glutation), sésav ésivagy natri-
hidroxid (a pH-érték valé vizben.
Az igy elegyitett készitmény pH-értéke koriilbell 7.4. Az oz-
Imolalitas koriilbelil 305 mOsm. A BSS PLUS™ oldat egy eny-
hén pufferelt oldat, amely bikarbonat/foszfat pufferrendszert
artalmaz. Savpuffereld kapacitésa 0,015 MlipH; alap pufferels
kapacitasa = 0,0024 M/lipH.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
JABSS PLUS™ steril intraokuldris 6blitd oldatot képzett szemse-
Ibészek altali hasznalatra tervezték intraokularis mitétet igényl6
betegek szaméra, még abban az esetben is, ha viszonylag
nossz( intraokularis perfiziés idére van szikség (pl. pars plana
cataracta extrac-
iollencse aspiratio, az elillsé szegmentum rekonstrukcioja stb.).
WAVALLAT(OK)
IA BSS PLUS™ steri intraokularis abllm oma« intraokularis 6b-

2. Klinikai vi
kus 6blitd oldatok
miitétek esetén cukorbetegeknél, mivel ebben az esetben int:
raoperativ lencseelvaltozasok jelentkezhetnek.

3.ABSS PLUS™ irrigal6 oldat hasznlataval t6rténd szemmi
téteket kdvetden cornea homalyt illetve Gdémat jegyeztek fe
egyes esetekben. Mint minden sebészeti beavatkozasnal
fokozottan figyelni kell arra, hogy minimalizaljak a cornea &
més szemszbvetek sérilését

ELOKESZITES

ABSS PLUS™ steril intraokularis 6blité oldatot kizvetlenill

a miitéti alkalmazas eldtt elegyitse el a mellékelt ELEGYITE

S| UTASITASOK betartaséval. Szigoru aszeptikus eljarasokat

kell betartani a BSS PLUS™ oldat elegyitésekor a mellékelt ket

tiiskés transzfereszk6z hasznalatanal.

KLINIKAI ALKALMAZAS

ABSS PLUS™ oldat egyik komponense sem természetidegery

a szemtdl, és a BSS PLUS™ oldatnak nincs farmakoldgial

hatdsa. A humén perfizios szaruhartya-vizsgalatok alapjan 3

BSS PLUS™ folyadék hatékony 6blits folyadék a szaruhartya

duzzanat valamint a

tek épségének megbrzésére az intraokulars perfizio alat. Egy

nyulakkal végzett in vivo vizsgalat igazolta, hogy a BSS PLUS'

oldat a normél séoldatnal vagy a fiziolégias séoldatnél alkalma:
sabb intravitredis oblitésre, mivel a BSS PLUS™ a retina norma|
dhoz szilkséges

pH és iondsszetételt tartalmaze irigalé oldat. Human in viv

vizsgalatokkal igazoltak, hogy a BSS PLUS™ oldat biztonsagos

és hatékony a mutéll beavatkozasok soran, mint példaul a pa
a cataracta

cse aspiratio vagy az eliils6 szegmens rekonstrukciéja esetén. A

Gvetden nem volt tapasztalhato eltérés

szerint a normal i i i

Iit5 oldatkent valo javi mitéti
beavatkozasok soran, ideértve a szem perfuzmjat is.

®

afelnéit és gyermek betegek kozott




GERTATRIAT ALKALMAZAS
A

Tek ufasitasait. Helyezze a tUsKet aszeptikus kozof

ben nem Iapaszlal(ak kiilnbséget d6s betegek és a fiatalabb
etegek koz

TELJESITMENYJELLEMZOK

IA kozzétett piaci tapasztalatok adatainak khnlkal enékelése a

linikai és a klinikai
jak, hogy a BSS PLUS"“ steril 6blité oldat ellogadhalo b\zlonr
sagossagi- és

bldbtiént hasznaiva szemészeli beavalkozasok sordn. A BSS
PLUS™ steril 8bIit5 oldat esetében a nemkivanatos események
blacsony gyakorisaggal fordultak el, tibbnyire nem voltak su-
yosak, és varhatoak voltak az intraokuldris mitét soran torténd
Bblits oldat hasznalatakor. A BSS PLUS™ steril blits oldat

észeti miitét soran t6rtént oblitésének kinikai e\onye\ meg-

aladjak a jaro
BSS PLUS™ oldat biztonsagos, és a rendeltetésszerti haszna\ai
ellett a rendeltetési céljanak megfeleléen teljesit.
KLINIKAI ELONYOK
A BSS PLUS™ oldat klinikai értékelésén alapulva, a BSS
PLUS™ steril intraokularis 6blité oldat klinikai elényei az intra-
pkularis mitétek soran:
A szemszovet nedveswtese

védelme az

|mraokularls miitétek soran

tast nyjt az 4
Asebészeti beavatkozas sorén ke\elkezé tormelékek ledblitése
Megfelel6 kdmyezetet biztosit a szemszovetek normal szer-
kezetének és mikodésének fenntartasahoz hosszan tart
szemmiitét sorén

az i

a
miltétek soran
MELLEKHATASOK
Egyes esetekben a miitétet kovetden gyulladasos reakciokat,
alamint comea odémat, fokozott intraokularis nyomst, és cor-
healis jegyeztek fel. Ezek ésaBSS

PLUS™ oldat hasznalata kozotti kapcsolat nem ismert.
SULYOS ESEMENY JELENTESE
Barmilyen stlyos eseményt, ami valoszinisithetden osszefiig-
ésbe hozhatd ezen orvostechnikai eszkozzel, jelenteni kell az
IAlcon Laboratories, Inc. részére:

Telefonon: Lépjen kapcsolatba a helyi képviselettel vagy az

Alcon helyi forgalmazéjaval
E-mailben: qa.complaints@alcon.com
Website:https://www.alcon.com/contact-us/

inden eszkdz rendelkezik egy gyartasi szammal, ami lehet6vé
teszi a nyomon kovetést, és ezt az Alcon szaméra meg kell adni
bejelentés esetén

EGJEGYZES: Ezeket a silyos eseményeket az érintett
agéllam orvostechnikai eszkozokért felelds hatosaga felé is
elenteni kell.
TULADAGOLAS
Az oldatnak farmakolégiai hatésa nincs, igy nem &l fenn a ti-
adagolas veszélye sem. Azonban, mint az dsszes intraokularis

(itéti beavatkozas soran, ebben az esetben is térekedni kell
brra, hogy az intraokuléris mivelet a lehetd legrovidebb id alatt
befejez6djon
ADAGOLAS ES ALKALMAZASMOD
Az oldatot a miitétet végz6 szemsebész megszokott technikéja
zerint kell alkalmazni. A nem-aktiv irrigécios rendszereknél
blyan infiiziés szereléket hasznaljon, aminek a miianyag tiiské-
én van egy légbevezetd, mivel a tasaknak nincsen kilon levegd
Visszavezets csove. Kovesse a hasznalni kivant infuzids szere-

®

eresztil a tasakba. Az intraokuldris irrigacié meg
kezdesel megel6zen hagyja a folyadékot aramolni, hogy eltévo:
litsa a levegét a csébol. A tobbi irrigacios folyadékhoz hasonléan|
itt is fontos, hogy szorosan figyelemmel kisérje a tasakban a BSS|
PLUS™ steril intraokularis 6blit oldat szintjét az eljaras soran|
mivel a tasak Uriilésekor légbuborékok keriilhetnek az infaziés|
szerelékbe. A BSS PLUS™ steril 6blitd oldat hasznalata utén|
nincs szilkség semmilyen killonleges artalmatlanitasi eljarasra.
KISZERELES

A BSS PLUS™ Két egységben keril kiszerelésre, melyek tar-
talmét a hasznalatot megel6zden kell elegyiteni: g6zzel sterili-
Zzalt 480 ml oldatot tartaimazo 500 mi-es (I. komponens) tasak,|
valamint sziiréssel sterilizalt, 20 mi-es (II. komponens) palack.
Ezenkiviil, egy etilén-oxiddal sterilizalt kéttiiskés transzferesz-|
kézt biztositunk.

Lasd az OVINTE részt az oldat itésével kap-
csolatban. A sterilités a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha al
sterilgat-rendszer sérillt vagy felbontasra kerilt

TAROLAS

Az 1. és Il. komponens, illetve a kéttiiskés transzfereszkoz|
2°C-25°C kozétt tarolando. A fel nem hasznalt oldatot 6 dra el-
teltével el kell dobni.

Alcon Hungéria Kft
1114 Budapest, Bartok Béla
Gt 43-47.

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
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BSS PLUS™ STERIL INTRAOKULARIS OBLITO OLDAT
dextrozzal és dusitott fiziolgias|

séoldat)
ELEGYITESI UTASITASOK: Alkalmazzon szigoru aszeptikus

eljdn

vVegye kiaBSS PLUS™ oldat |. komponensét tartalmazo tasa.
kot (480 ml) a tiszta kiilsé csomagolasbl. Tavolitsa el a BSS|
PLUS™ oldat II. komponensét tartalmazé (20 mi) uvegra\ a
kek cadral. Mindkel rész eril
alkoholos
Tépje fel a (melléke\t) BSS PLUS™ oldat kéttiiskés transzfe
reszk6z csomagolasat, majd vegye ki a steril transzfertit.

. Tavolitsa el a keéttiiskés transzfereszkoz egyik tiskéjének al
védokupakiat
A perem mogatt erGsen szoritsa 6ssze az eszkizt és helyez-
ze be a tlt a figgdleges helyzetbe Allitott BSS PLUS™ oldat
(20 ml-es) I1. komponens gumi zardelemébe.

. Tavolitsa el a masik tiiskének a véddkupakjat. Erésen fogjal
meg a Il. komponens Gvegét az egyik tenyerében, és mutatd
és hivelyk ujjaval megtartva tartsa a mianyag peremet az|
liveg cstcsahoz.

. Fiiggdlegesen tartva az iiveget dontse meg, majd rogtén szur-
ja bele a BSS PLUS™ oldat I. komponensét (480 mi) tartalma-|
26 tasak gumidugojanak kozepebe. (Lasd az 4brat)

MEGJEGYZES: Amig készen nem dll az aténiés megkezdésére|

ne forditsa meg a Il. komponens (20 ml) ivegét, és ne sz(rja 4t
BSS PLUS™ oldat I. komponensének gumidugdjat.
7. Forditsa fel az iiveget, hogy a II. komponens tartalma &tfoly:

~
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Fiasson az | Tasakjaba. Ha az tramids nem
kezd6dik meg azonnal, finoman mozgassa meg a tasakot.
MEGJEGYZES: A BSS PLUS™ oldat II. livege

Nem lazkelt

taltaltott. Emiatt vérhatoan abban atontést kovetden kis meny-
nyiségii folyadék maradhat

8. Miutan a folyadékatvitel befejezédsit, azonnal tavolitsa el az
{iveget (a hozza csatlakoztatott tivel egyiitt) a BSS PLUS™
oldat I. komponensének tartalyarl, majd dobja el.

9. Ovatosan elegyitse a két oldatot, amig egyenletes nem lesz.

ira fel a beteg nevét T ? valamint az elegyités datumat

idejét a cimkére. A BSS PLUS™ oldat ezzel

Aszeptikus feldolgozési technikak

Gézzel vagy széraz hével sterilizalt

Etilén-oxiddal sterilizalt

Egyszeres sterilgat-rendszer

Lejarati datum

652
IMEGJEGYZES: Ha az oldat ner
tartsa tovabbra is aszeptikus krilmények ko
Iat el steril alkoholos téridvel térdle le a

eriil azonnali

|hasznalasra,
é SZNa-

Gyarto

Gyartasi datum

IGYAZAT! Az elegyitett BSS PLUS™ oldat az elegyitést kive-
6en hat orén beliil keriilhet felhasznalésra

|z ennél régebbi oldatot el kell dobni. Soha ne hasznélja ugyan-
lazt az iveg BSS PLUS™ oldatot egynd! tébb beteg kezelésére!
|AZ oldatok elegyitésének egyéh médja

Sziikség szerint a BSS PLUS™ oldat I. komponens uvegenek
artalma aszeptikusan egy 18-as méretii kanil

Tételkod

Torékeny, 6vatosan kezelendd

Meghataimazott kepvises oz Eurdpai
Kozosségben

egy
ffecskenddbe, ezt kovetéen pedig az |. komponens tasakjaba
juttathato.

7.l6pés

HASZNALT JELEK
MAGYAR

Orvostechnikai eszk6z

Figyelmeztetés

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Ne hasznalja Gjra

Ne sterilizélja tira

Hémérséklethatar

25 Max
2CMin

Forgalmazo

Intravénasan nem alkalmazhatd

Ne hasznalja, ha a csomagolas séralt
&s vegye figyelembe a hasznalati

utasitast.
ry
fﬂ'l ? Péciensazonosito
Datum
®
ﬂ It nyilik

Agyart6 orszag

Alcon L

Inc. Alcon L Belgium
6201 South Freeway Lichterveld 3

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

Alcon Hungéria Kit.
1114 Budapest,
Bartok Béla it 43-47.

©2020 Alcon Inc.
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ALTAN BSSPLUS™
‘SOLUZIONE PER IRRIGAZIONE INTRAOCULARE
STERILE
Una Soluzione Salina Fisiologica Arricchita con Bicarbonato,
Destrosio, e Glutatione)

DESCRIZIONE
La Soluzione per Iigazione Sterile BSS PLUS™ & una soluzione
mponata, salina, sterile, fisiologicamente bilancia-
ta per I'uso nel corso di qualsiasi procedura chirurgica intraocu-
are incluse quelle richiedenti una durata di perfusione intraocu-
are relativamente lunga. La composizione elettrolitica, il pH,
e losmolalita somigliano a quelli dellumor acqueo umano. La
oluzione non contiene conservanti ed & composta da due parti
eparate, che vengono asetticamente miscelate tramite ['uso
Hel dispositivo di trasferimento delle soluzioni per irrigazione in
otazione appena prima dell'utiizzo nel corso dellintervento. |
bomponenti della soluzione BSS PLUS™ sono biocompatibili con

procedure <he &

delbocchio.

CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni specifiche alluso della Soluzione
BSS PLUS™ quando utiizzata come raccomandato. Tuttavia,

& fispettare e
stabilite per la procedura chlmrglca nel corso della quale viene|
utilizzata la Soluzione BSS PLUS™

AVVERTENZE
1.Questo prodotto & previsto esclusivamente per IRRIGAZIO-
NE durante un intervento di chirurgia oftalmica. NON utiizzare]
per iniezione o infusione intravenosa.

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

. NON utilizzare tranne in caso di involucro esterno intatto, pro
dotto chiaro, sigillo integro, e contenitore intatto.

4.NON ullhzzare in caso di barriera sterile compromessa o invo-

erta prima della ri

N

w

occhio e sono privi di qualsiasi azione
COMPONENTI E COMPOSIZIONE PRIMA DELLA RICOSTI-
TUZIONE
Parte I: Parte | & una soluzione sterile di 480 mL contenuta in una
acca monodose da 500 mL alla quale viene aggiunto il concen-
rato della Parte ll. Ciascun mL della Parte | contiene: Sodio Clo-
uro 7,44 g, Potassio Cloruro 0,395 mg, Sodio Fosfato Dibasico
433 mg, Sodio Bicarbonato 2,19 mg, Acido Cloridrico efo Sodio
drossido (per la regolazione del pH), in acqua per iniezione.
Parte II: Parte Il & un concentrato sterile contenuto in un flaco-
he monodose da 20 mL da aggiungere alla Parte I. Ciascun mL.
i Parte Il contiene: Calcio Cloruro Diidrato 3.85 mg, Magnesio
Cloruro Esaidrato 5 mg, Destrosio 23 mg, Glutatione Disolfuro
(Glutatione Ossidato) 4.6 mg, in acqua per iniezione:
itivo di con doppl il dispo-
itivo di trasferimento con doppio peﬂaramre sterilizzato consen-
e il trasferimento della soluzione BSS PLUS™ Parte Il nella sac-
a contenente la soluzione BSS PLUS™ Parte I. Il dispositivo di
lrasferimento & fabbricato dalla B. Braun, e sulla scatola vengono
fornite le informazioni relative alla B. Braun.
COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO RICOSTITUITO
In seguito alfaggiunta di soluzione BSS PLUS™ Parte Il alla
acca contenente la Parte |, ogni mL del prodotto ricostituito
Eontiene: Sodio Cloruro 7,14 mg, Potassio Cloruro 0.38 mg,
alcio Cloruro Diidrato 0.154 mg, Magnesio Cloruro Esaidrato
2 mg, Sodio Fosfato Dibasico 0.42 mg, Sodio Bicarbonato
2.1 mg, Destrosio 0.92 mg, Glutatione Disolfuro (Glutatione
(Ossidato) 0.184 mg, Acido Cloridrico efo Sodio Idrossido (per la
Fegolazione del pH), in acqua per iniezione.
| prodoto ricostituito ha un pH di circa 7.4. Losmolalita & di
kirca 305 mOsm. La soluzione BSS PLUS™ & una soluzione
tamponata un  sistema  di
tamponamento bicarbonatolfosfato. Capacita Tampone Acido =
015 M/LIpH; Capacita Tampone Base = 0.0024M/L/pH.
USO PREVISTO
La Soluzione Sterile per Irrigazione BSS PLUS™ & prevista per
'uso da perte di un chirurgo oftalmico addestrato in paz.enu che
di procedure chi
uelle richiedenti una durata di perfusione inraooulre roaiva.
iente lunga (ad es. vitrectomia pars plana, facoemulsificazione,
strazione di cataratta/ aspirazione del cristallino extracapsulare,
Ficostituzione del segmento anteriore).
INDICAZIONI
La Soluzione Sterile per Irigazione BSS PLUS™ & indicata per
'uso come soluzione per irmigazione intraoculare nel corso delle

5.NON utiizzare 26 | prodotto & scolorito o contiene un precipt

tato.

NON riutiizzare questo prodotto. Questo prodotto & previsto

unicamente per I'uso su un SINGOLO paziente e non dovr

essere utilizzato per pit di un paziente. Il riutilizzo di questo di

spositivo monouso puo dare Iuogo a lesioni pericolose, come,

senza limitarsi a, infezione.

7.Questa soluzione non contiene conservanti; GETTARE VIA
QUALSIASI RESIDUO DI PRODOTTO RIMASTO INUTILIZ
ZATO SEI ORE DOPO LA PREPARAZIONE.

PRECAUZIONI

1.NON UTILIZZARE LA SOLUZIONE BSS PLUS™ FINO A
QUANDO LA PARTE | NON E COMPLETAMENTE RICOSTH
TUITA CON LA PARTE Il.

2. Studi indicano che le soluzioni per irrigazione intraoculare che|
sono iso-osmotiche con flidi acquosi normali devono essere
utilizzate con cautela in pazienti diabetici sottoposti a vitrecto-
mia in quanto sono state osservate alterazioni intraoperatorie]
del cristallino.

3. Sono stati iferit casi di opacita o edema comeale in seguito a
intervento chirurgico oculare nel corso del quale & stata utiliz
zata la soluzione BSS PLUS™ quale soluzione per irrigazione,
Come in qualsiasi procedura chirurgica si dovranno intrapren-
dere misure appropriate al fine di ridurre al minimo i traumi alla
cornea e ad altr tessuti oculari

PREPARAZIONE

Ricostituire la Soluzione per Irrigazione Intraoculare Ster

le BSS PLUS™ immediatamente prima delluso nel corso

dell'Intervento chirurgico attenendosi alle ISTRUZIONI PER

LA RICOSTITUZIONE fornite. Utilizzare rigorose procedure

asettiche durante la_ricostituzione della soluzione BSS

PLUS™ con il dispositivo di trasferimento con doppio per-

foratore in dotazione.

APPLICAZIONI CLINICHE

Nessuno dei componenti della soluzione BSS PLUS™ & estra:

neo allocchio, € la soluzione BSS PLUS™ non ha alcuna azione

farmacologica. Studi condotti sulla comea sottoposta a perfu-|
sione di soggetti umani hanno dimostrato che la soluzione BSS

PLUS™ & una soluzione per irrigazione efficace nel favorire Ia

detumescenza comeale e nel mantenere lintegrita endoteliale|

comeale nel corso della perfusione intraoculare. In uno studiof
in vivo condotto sui conigli & stato dimostrato che la soluzione|

BSS PLUS™ ¢ piu adatta allirrigazione intravitreale rispetto

alle soluzioni saline normali o fisiologiche in quanto la soluzione|

BSS PLUS™ ha I'appropriata composizione ionica contenen-

Y




e & con Il valore di pH come necessar ai fini del
Imantenimento dellattivita elettrica della retina normale. Studi in
vivo sugli esseri umani hanno dimostrato che la soluzione BSS
PLUS™ & sicura ed efficace quando utilizzata nel corso delle
lprocedure chirurgiche come vitrectomia pars plana, facoemul-
sificazione, estrazione di catarattal aspirazione del cristallino, e
ricostituzione del segmento anteriore. Non sono state rilevate
\differenze tra pazienti adulti e i eta pediatrica in seguito alluso
{di questo prodotto.
USO GERIATRICO
INon sono state osservate complessivamente differenze riguardo
la sicurezza o I'efficacia tra pazienti anziani e giovani.
CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
lUna valutazione clinica dei dati relativi allesperienza di mercato,
\delle indagini cliniche,  dei dati tratti dalla letteratura clinica pub-
blicati sostengono che la Soluzione Sterile per Irrigazione BSS
[PLUS™ possiede un profilo di sicurezza e prestazionale accet-
abile quando agisce come soluzione per irrigazione intraoculare
nel corso di interventi di chirurgia oftalmica. Con la Soluzione
Sterile per Irrigazione BSS PLUS™ si sono verificati eventi av-
ersi ad una frequenza ridotta, di natura principalmente non gra-
/e & prevedibili nei casi di utiizzo di una soluzione per irrigazione
Inel corso di interventi di chirurgia intraoculare. | benefici clinici
\dellutilizzo della Soluzione Sterile per Irrigazione BSS PLUS™
lper limigazione durante gli intervent di chirurgia oftalmica sono
imaggiori rispetto ai rischi associati al relativo utilizzo in quanto la
Soluzione BSS PLUS™ & sicura e svolge la funzione prevista se
utilizzata come raccomandato.
BENEFICI CLINICI
Sulla base di una valutazione ciinica della Soluzione BSS PLUS™,
i benefici clinici della Soluzione Sterile per Irrigazione Intraoculare
BSS PLUS™ nell'ambito della chirurgia intraoculare includono:
- Azione umidificante dei tessuti oculari
Protezione dei tessui dellendotelio comeale e di altro tipo
oculari nel corso degli interventi chirurgici intraoculari
Aiuto ai fini del mantenimento degli spazi intraoculari
Risciacquo dei detriti chirurgici
Predisposizione di un ambiente adatto per il mantenimento
della struttura e della funzione normali dei tessuti oculari nel
corso di interventi chirurgici oculari prolungati
Riduzione al minimo di potenziali complicazioni durante gli
interventi chirurgici intraoculari
REAZIONI AVVERSE
ISono stati segnalati episodi di reazioni infiammatorie nel posto-
Iperatorio nonché casi di edema comeale, aumento della pressio-
ne intraoculare e decomposizione corneale. Non ¢ stata stabilita
l'eventuale relazione con I'uso di Soluzione BSS PLUS™.
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave correlato allutilizzo di questo disposi-
ivo medico dovra essere segnalato ad Alcon Laboratories Inc.:
Per telefono Contattare il distributore Alcon locale.
-mail: ga.complaints@alcon.com
Incidenti gravi devono essere anche segnalati alf Autorita Com-
Ipetente Nazionale dei dispositivi medici. Ogni dispositivo & iden-
ificato da un numero di lotto che ne permette la tracciabilita, e
lquesta informazione dev'essere fornita ad Alcon.
SOVRADOSAGGIO
La soluzione non ha alcuna azione farmacologica e pertanto nes-
sun potenziale di sovradosaggio. Tuttavia, come con qualsiasi
procedura chirurgica intraoculare, la durata della manipolazione
intraoculare dovra essere tenuta ad un livello minimo.
DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE
La soluzione dovra essere utilizzata in accordo con la tecnica
standard impiegata dal chirurgo che effettua l'operazione. In caso

disistemi non attivi, utilizzare un set di con una
presa per laria nel perforatore in plastica poiché la sacca no
contiene un tubo per la fuoriuscita dellaria separato. Seguird
le istruzioni previste per il set di somministrazione specifico dd
utilizzare. Inserire il perforatore in modo asettico nella sacca at-
traverso I'area target del tappo di gomma. Lasciare che il fuid
scorra per rimuovere I'aria dal tubo prima che inizi lirigazione
intraoculare. Come con qualsiasi altro fluido di infusione, & im
portante i livelli della sacca

la Soluzione Sterile per Irrigazione Intraoculare BSS PLUS™
durante la procedura in quanto nelle linee del sistema di som
ministrazione potrebbero penetrare bolle daria man mano che I
sacca si svuota. Dopo [uso, non sono richiesti speciali metod d
smaltimento della Soluzione Sterile per Irigazione BSS PLUS™
CONFEZIONE

La soluzione BSS PLUS™ & fomnita in due confezioni per I
ficostituzione prima delluso: una sacca da 500 mL contenentd
480 mL (Parte I) sterilizzata in autoclave e un flacone da 20 mL.
(Parte II) sterilizzato mediante fitrazione. Viene fornito inoltre u
dispositivo di con doppio

con ossido di efilene.

Consultare la sezione PRECAUZIONI riguardo la ricostituzione
della soluzione. La sterilita & garantita fino alla data di scaden
zaa meno che la barriera sterile non sia danneggiata o aperta.
CONSERVAZIONE

Conservare la Parte I, la Parte Il ed il dispositivo di trasferimentd
con doppio perforatore ad una temperatura compresa tra 2° ¢
25°C. Gettare via qualsiasi residuo di prodotto rimasto inutilizzatd

sei ore dopo la preparazione.

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

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

SOLUZIONE STERILE PER IRRIGAZIONE INTRAOCULARE

BSS PLUS™

(Una Soluzione Salina Fisiologica Arricchita con Bicarbonato]

Destrosio, e Glutatione)

ISTRUZIONI PER LA RICOSTITUZIONE: utiizzare una Tecnica

figorosamente Asettica

1. Rimuovere la sacca contenente la soluzione BSS PLUS™
Parte | (480 mL) dallinvolucro trasparente. Rimuovere il sigillq
flip-off blu dal flacone contenente la soluzione BSS PLUS™
Parte II (20 mL). Preparare i tappi su entrambe le part
utilizando fazzolettini imbevti di alcol steril

2. Aprire a strappo la confezione del dispositivo di trasferimento
con doppio perforatore di soluzione BSS PLUS™ (in dotazio-
ne) e rimuovere il perforatore per trasferimento sterile.

3. Rimuovere la protezione dalla punta perforante del dispositivo)
di trasferimento con doppio perforatore.

4. Afferrare saldamente il dispositivo da dietro la flangia e
inserire la punta perforante nel tappo di gomma tenuto in
posizione verticale del flacone contenente la soluzione BSS
PLUS™ Parte II (20 mL).

5. Rimuovere il dispositivo di protezione dall‘altra punta perfo-
rante. Afferrare saldamente il flacone con il paimo della mano
& conil pollice e I'indice tenere la flangia di plastica contro la
parte superiore del flacone.

6. Tenere il flacone in posizione verticale, inclinarlo e inserire

il dispositivo di nel target al
centro del tappo di gomma della sacca contenente la soluzio-
ne BSS PLUS™ Parte | (480 mL). (Vedere illustrazione).

NOTA: non capovolgere il flacone contenente la Parte II (20mL)




prima o durante 1a Jeltappo di gomma della sac-
ca contenente la soluzione BSS PLUS™ Parte |, fino a quando
non si & pronti ad iniziare i trasferimento.
I7. Capovolgere il flacone per iniziare il trasferimento della
Parte Il nella Parte 1. Se il trasferimento non avviene immedia-
tamente, manipolare delicatamente la sacca per avviare il
trasferimento.
NOTA: in ciascun flacone viene fornita una quantita in eccesso
di soluzione BSS PLUS™ Parte Il. E previsto che nel flacone
rimangano residui di soluzione non trasferita.

il flacone (con il
inserito) dal contenitore Gella sotuzone 5SS BLUS ™ Parte
I'e gettarlo via una volta completato il trasferimento della

soluzione.
9. Mescolare la soluzione delicatamente fino a ottenere una

consistenza uniforme. Registrare il nome del paziente M 2 &

la data 51 ¢ tora (O della ricostituzione. La soluzione BSS
PLUS™ & ora pronta per [uso.

Non riutilizzare

Do not resterilize

Limite di temperatura massima

Non pirogeno

Sterilizzato utilizzando tecniche di
processo asettiche

Sterilizzato in Autoclave

Sterilizzato mediante ossido di etilene

Sistema di barriera sterile singolo

NOTA: se non si prevede di utilizzare i
zione, mantenere condizioni asettiche, e prima dell'uso pullre i
tappo utilizzando fazzolettini imbevuti di alcol steril.
PRECAUZIONE: BSS PLUS™ soluzione ricostitita deve
Essere utilizzata entro sei ore dalla ettare via

Utilizzare entro

Fabbricante

ualsiasi residuo di soluzione rimasto inutilizzato oltre tale
eriodo. Non utilizzare mai la stessa sacca di soluzione BSS
PLUS™ per pit di un paziente.

Metodo di Trasferimento Alternativo

Se si preferisce, il contenuto del componente con soluzione
BSS PLUS™ Parte Il puo essere aspirato asetticamente con
Lna cannula da 18-gauge collegata ad una siringa e quindi
rasferito nella sacca contenente la Parte I.

STEP7

SIMBOLI UTILIZZATI SULLETICHETTA

Data di fabbricazione

Codice lotto

Fragile, maneggiare con cura

rla
Comunita Europea

Distributore

SIMBOLO ITALIANO

Non per uso endovenoso

Non utiizzare in caso di confezione
non intatta e consultare le istruzioni
per luso

Identificazione del paziente

Data

Ora

Aprire qui

Paese di fabbricazione

&.m@a%'@@@guﬁmmo

Dispositivo medico

& Attenzione

I Consultare le istruzioni per I'uso

o consultare le Istruzioni per I'uso
elettroniche

ol

Alcon Laboratories, Inc. Akxm Laboratories Belgium

6201 South Freeway rveld 3
Fort Worth, Texas 76134-2099 2870 Puurs -Sint-Amands
Stati Uniti Bels

© 2020 Alcon Inc.
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ORTUGUESE BSSPLUS™
SOLUGAO ESTERIL PARA IRRIGAGAO INTRAOCULAR
(Solugo salina fisiolégica enriquecida com bicarbonato,
dextrose e glutatizo.)

DESCRICAO

BSS PLUS™ Solugéo Estéril para Iirigagao é uma solugéo-
tampdo salina fraca, estéril, fisiologicamente equilibrada,
lpara utilizagao durante procedimentos cirdrgicos intraocu-
lares, incluindo procedimentos que requeiram um tempo de
perfusao intraocular relativamente longo. A composigdo ele-
roltica, o pH e a osmolalidade aproximam-se aos do humor

para ulilizagao como Solugao de rmigagao intraocular duranta

procedimentos cirirgicos intraoculares que envolvem perfu:

sao do olho.

CONTRAINDICAGOES

Nao existem contraindicagGes especificas ao uso da Solugad]

BSS PLUS™ quando usada de acordo com as recomendad

gdes. No entanto, as contraindicagdes para o procedimentd

cirtrgico no qual ¢ utilizada a Solugao BSS PLUS™ dever

ser rigorosamente tidas em consideragao.

ADVERTENCIAS

1.Este produto destina-se a IRRIGAGAO apenas durante a ci
mrgia oftalmologica. NAO INJETAR em perfuséo intravenosa.

e eficacia da utilizagao de aditivos que nao 4

laquoso humano. N&o contém
por duas partes separadas que sao isturadas asselica:
imente, com o dispositivo de transferéncia de solucbes de
irigagéo fornecido, imediatamente antes da sua utilizagdo
ldurante a cirurgia. Os componentes da solugdo BSS PLUS™
séo biocompativeis com o olho e néo possuem qualquer agéo
ffarmacologica.

COMPONENTES E COMPOSIGAO ANTES DA RECONS-
TITUIGAO

Parte I: A Parte | ¢ uma solugao estéril de 480 mi numa bolsa
lde dose tnica de 500 ml & qual é adicionado o concentrado
lda Parte I1. Cada mi da Parte | contém: 7,44 mg cloreto de s6-
ldio, 0,395 mg cloreto de potassio, 0,433 mg fosfato dissédico,
2,19 mg bicarbonato de sédio, cido hidrocloridrico elou (hi-
ldréxido de sodio (para ajuste do pH), em 4gua para injegao.
Parte II: A Parte Il 6 um concentrado estéril numa ampola de
[20 ml que deve ser adicionado  Parte I. Cada mi da Parte Il
lcontém: 3,85 mg cloreto de calcio dihidratado, 5 mg cloreto
lde magnésio hexahidratado, 23 mg dextrose, 4,6 mg dissul-
feto de glutationa (glutationa oxidada), em 4gua para injegao.
Dispositivo de Transferéncia com Dual Spike: O disposi-

ESS PLUS™ Parte Il néo foram documentadas pela Alcon.
3.NAO utilizar exceto se o invélucro exterior estiver intacto,
se o produto se apresentar transparente, se o selo estive
intacto e se o recipiente da solugao nao estiver danificado.
4.NAO UTILIZAR se a barreira estéril tiver sido comprometi{
da ou aberta acidentalmente antes da reconstituigzo.
5.NAO utilizar se o produto apresentar descoloragao ou con:
tiver um precipitado.

6.NAO REUTILIZAR este produto. Este produto destina-se g
uma UNICA utilizagéo e ndo deve ser reutilizado em maig
do que um doente. A reutilizagao deste dispositivo de us:
Ginico pode provocar lesdes graves tais como, entre outros,
infegao.

7. Esta solugdo ndo contém conservantes; ELIMINAR QUAL
QUER PORGAO NAO UTILIZADA PASSADAS SEIS HO
RAS DA PREPARAGAO.

PRECAUGOES

1.NAO UTILIZAR BSS PLUS™ SOLUGAO ENQUANTO A
PARTE | NAO TIVER SIDO TOTALMENTE RECONSTI
TUIDA COM A PARTE Il

2.Estudos sugerem que as solugdes de imigacao intraocular

ivo de transferéncia com dual spike
a transferéncia de BSS PLUS™ Parte Il para a bolsa que
contém BSS PLUS™ Parte |. O

aos liquidos aquosos normais
devem ser usadas com precaugdo em doentes diabéticos

6 produzido pela B. Braun, e as mlormacoes relativas & B

Braun s&o forecidas na embalagem

(COMPOSIGAO DO PRODUTO RECONSTITUIDO

Ap6s a adicao da solugdo de BSS PLUS™ Parte Il & bolsa

lda Parte 1, cada ml do produto reconstituido contém: 7,14

img cloreto de sodio, 0,38 mg cloreto de potéssio, 0,154 mg

cloreto de calcio dihidratado, 0,2 mg cloreto de magnésio he-

xahidratado, 0,42 mg fosfato dissédico, 2,1 mg bicarbonato

[de sédio, 0,92 mg dextrose, 0,184 mg dissulfeto de glutationa
oxidada), 4cido elou hidréxido de

sédio (para ajuste do pH), em 4gua para injeg&o.

O produto reconstituido tem um pH de aproximadamente 7.4.

|A osmolalidade ¢ de aproximadamente 305 mOsm. A solugao

BSS PLUS™ 6 uma solugéo moderadamente tamponada que

lcontém um sistema de tamp&o com bicarbonato/fosfato. Ca-

lpacidade do Tampéo Acido = 0,015 mol/L/pH; Capacidade do

[Tampéo Base = 0,0024mol/L/pH.

UTILIZAGAO PREVISTA

BSS PLUS™ Solugao Estéril para Irrigagéo destina-se a ser

utiizada por um oftaimologista qualificado em doentes que

cirtrgico incluin-

ldo aqueles que requerem um tempo de perfus&o intraocular

relativamente longo (p. ex., vitrectomia pars plana, facoemul-

sificaao, extragao da catarata extracapsular / aspiragao do

cristalino, reconstrugao do segmento anterior).

INDICAGOES

BSS PLUS™ Solugdo Estéril para Irrigagéo esta indicada

pois tém sido referidos casos de
alteragdes m«raoperalunas do cristalino.
3.Tém sido referidos casos de turvagdo da comea ou edema
ap6s cirurgia ocular nos casos em que se utilizou a So
lugao BSS PLUS™ como solugao de irrigagéo. Como e
qualquer procedimento cirtrgico, devem ser tomadas as
medidas adequadas para minimizar o trauma da comea ¢
de outros tecidos oculares.
PREPARAGAO
Reconstituir BSS PLUS™ Solugao Estéril para Irrigagao)
Intraocular imediatamente antes da sua_utilizagao na
cirurgia seguindo as INSTRUGOES PARA RECONSTITUL.
GAO fornecidas. Devem ser observados procedimentos
- o i roced
lugdo BSS PLUS™ com o dispositivo de transferéncia de
espigéo duplo fornecido.
APLICAGOES CLINICAS
Nenhum dos componentes da solugéo BSS PLUS™ s
estranhos ao olho e a solugao BSS PLUS™ nao possu
qualquer agao farmacoldgica. Estudos sobre a perfuség
da coémea humana demonstraram que a solugdo BSS
PLUS™ ¢ uma solugéo de irrigagéo eficaz para assegurar
detumescéncia corneana e manter a integridade endotelial da
cémea durante perfusao intraocular. Um estudo in vivo ey
coelhos demonstrou que a solugo BSS PLUS™ & mais ade-
quada para irigagéo intravitrea do que uma solugdo saling
normal ou fisiolégica, porque a solugdo BSS PLUS™ contér
a de pH e ides para 4




a atividade elélrica normal da retina. Estudos in

/ivo em humanos demonstraram que a solugio BSS PLUS™
f segura e eficaz quando utiizada durante procedimentos ci-
rgicos tais como pars plana,
extraao da calarata/asplraqao o erstaino o reconstrugao
Ho segmento anterior. N&o foram observadas diferencas en-
re doentes adultos e doentes pedidtricos apos a utilizagao
deste produto.
UTILIZAGAO GERIATRICA

30 foram observadas diferengas na seguranga ou eficécia
em doentes adultos e idosos.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Uma avaliagao clinica de dados experimentais de mercado
publicados, investigagdes clinicas e dados da literatura clini-
a afirmam que BSS PLUS™ apresenta um perfil de desem-
enho e seguranga aceitavel quando utiizada enquanto solu-

deve ser reduzida a0 Minimo
POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO

A solugao deve ser usada de acordo com a técnica padréo|
utilizada pelo cirurgiao responsavel. Para sistemas de irriga
o nao ativos, utilize um sistema de administragdo com umaj
entrada de ar no espigdo de plastico, uma vez que a bolsal
néo contém um tubo de ar separado. Siga as instrugdes do
sistema de administragéo que ira utilizar. Em condicdes de|
assepsia, insira o espigao na bolsa através do alvo marcadoj
no émbolo de borracha. Deixe fluir o liquido para remover o ai
do tubo antes de iniciar a irrigagao intraocular. A semelhanal
de outros liquidos de infuséo, ¢ importante monitorizar caute-
losamente os niveis do saco de BSS PLUS™ Solugao Estéril
para Irrigagao Intraocular durante o procedimento, uma vez|
que podem entrar bolhas de ar nos tubos do sistema de admi
mishragZo & medida que o saco se esvazia. Nao é necessirio

k@o de irmigagao intraocular durante a cirurgia
(Os eventos adversos observados com BSS PLUS™ apresen-
am uma taxa reduzida, foram maioritariamente ndo graves
e eram esperados no decurso da utilizagao de uma solugao
de irmigagao durante uma cirurgia intraocular. Os beneficios
Elinicos da utiizaga de ESS PLUS™ para irrigagdo durante
b cirurgia a0s riscos
b sua utilizagéo, uma vez que a Solugao BSS PLUS™ & uma
Solugao segura e o seu desempenho é o previsto quando uti-
izada conforme as indicagdes
BENEFICIOS CLINICOS
(Com base numa avaliagao clinica de BSS PLUS™, os bene-
icios clinicos de BSS PLUS™ Solugéo Estéril para Irrigagéo
Intraocular para a cirurgia intraocular incluem:
Humedecimento dos tecidos oculares
Protegao do endotélio da comea e de outros tecidos ocula-
res durante as cirurgias intraoculares
Contribui para a manutengéo dos espagos intraoculares
Limpa os residuos cirirgicos
Proporciona um ambiente adequado para a manutengéo da
estrutura e fungé@o normal dos tecidos oculares durante a
cirurgia oftalmolgica prolongada
Minimiza potenciais complicagdes durante a cirurgia intrao-
cular
REACOES ADVERSAS
[Tém sido referidos casos de reagGes inflamatorias pés-ope-
atdrias, bem como casos de edema, aumento da presséo
intraocular e descompensagao da cornea. A sua relagio com
uso da Solugo BSS PLUS™ ainda ndo foi estabelecida.
COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Quaisquer incidentes graves que se considerem estar rela-
Cionados com estes dispositivos devem ser comunicados &
IAlcon Laboratories, Inc.:
Por telefone:
Interacional - Contacte o representante local do pais.
Por e-mail: Na UE - ga.complaints@alcon.com
Website: hitp://www.alcon.com/contact-us/
Este dispositivo est identificado por um namero de lote que
ermite a sua rastreabilidade. E essencial que esta informa-
k@0 seja transmitida a Alcon.

OTA: Na UE, estes incidentes graves devem também ser
komunicados 4 autoridade competente em matéria de dispo-
itivos médicos do Estado-Membro em questo.
SOBREDOSAGEM
1A solug@o nao apresenta agéo farmacolégica, no existindo
p potencial de sobredosagem. Todavia, como em qualquer

qualquer i de G0 de BSS PLUS™ Solu
Ao Estéril para Irrigagéo apos a utilizago.
APRESENTAGAO

BSS PLUS™ solugao & fornecido em duas embalagens para
reconstituigéo antes da utilizagao: uma bolsa de 500 ml, es:
terilizada a vapor, contendo 480 ml (Parte I) e uma ampola|
de 20 ml (Parte I), esterilizada por filtragdo. Além disso, &
também fornecido um dispositivo de transferéncia dual spike|
esterilizado por oxido de etileno.

Consulte a secgao PRECAUGOES relativamente & recons:
tituiggo da solugéo. A esteriidade ¢ garantida até 4 data de|
validade, exceto se a barreira estéril estiver danificada ou|
aberta

ARMAZENAMENTO
Conserve a Parte |, a Parte l e o dispositivo de transferéncia
dual spike entre 2°C e 25°C. Elimine a solugdo preparadal

apos seis horas.

Alcon Laboratories, Inc. Alcon Laboratories Belgium

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

BSS PLUS™ SOLUGAO ESTERIL PARA IRRIGAGAO IN

TRAOCULAR

(Solugéo salina fisiolgica enriquecida com bicarbonato, dex:

trose e glutatido.)

INSTRUGOES DE RECONSTRUGAO Utilize uma técnica

estritamente assética

Retire a bolsa com a Parte | de BSS PLUS™ solug&o (480)

ml) do invélucro. Retire o selo azul da ampola com a Parte]

Il de BSS PLUS™ solugao (20 ml). Prepare as tampas de|

ambas as partes com toalhetes de 4lcool estéreis.

Abra um package com o dispositivo de transferéncia dual

spike de BSS PLUS™ solugdo (fornecido) e retire o espi

géo estéril.

Retire a protegéo de um dos pinos de perfuragéo do dispo

sitivo de transferéncia com espigao duplo.

4.Segure firmemente o dispositivo e insira o pino de perfura
&0 no émbolo de borracha da ampola da Parte Il de BSS
PLUS™ solug&o (20 ml).

5.Retire a protegao do outro pino de perfuragéo. Segure fir-
memente a ampola na paima de uma méo enquanto, com|
o indicador e o polegar, segura o rebordo plastico contra a
parte superior da ampol

6.Segure a ampma na pos.

~

@

0 vertlcal incline e insira ime-|
0 centro do alvol

cirtrgico, a d Go intraocular

n
do émbolo de borracha da bolsa da Parte | de BSS PLUS™




Solugao (480 m). (ver
INOTA: Nzo vire a ampola Parte il (20ml) antes de perfurar
ou enquanto perfura 0 émbolo de borracha da bolsa de
BSS PLUS™ solugéo Parte |, até estar pronto a iniciar a
transferéncia.
7. Vire a ampola para dar

Nao reesterilizar

Limites de temperatura

inicio & transferéncia da Parte Il para

aPartel. Sea 8 né i ma-
nipular suavemente a bolsa pode dar inicio a transferéncia.

INOTA: Cada ampola contém uma quantidade excedentaria
de BSS PLUS™ Parte Il. E expectavel que fiquem residuos
de solugao ndo transferida na ampola.

8.Remova imediatamente a ampola (com o espigao) do re-
cipiente de BSS PLUS™ Parte |, e elimine-a depois de a
transferéncia da solugéo estar concluida.

9. Misture a solugdo cuidadosamente até ficar uniforme.

Registe 0 nome do doente "? e o dia e hora da
reconstituigao. BSS PLUS™ Solugéo esta agora pronta a
utilizar.

INOTA: Se a solugéo néo for usada de imediato, mantenha
condigdes asséticas e limpe a tampa com um toalhete de
alcool estéril antes da utilizagao

IPRECAUGAO: A Solugdo BSS PLUS™ reconstituida deve

iser usada dentro de seis horas apos a mistura. Elimine qual-

lquer solugao que tenha ultrapassado esse periodo de tempo.

Nunca utilize a mesma bolsa de Soluggo BSS PLUS™ em

Imais do que um doente:

Método de transferéncia alternativo

Se preferir, o contetido do componente BSS PLUS™ Solugéo

Parte Il pode ser aspirado asseticamente, com uma canula de

18-gauge anexada a uma seringa, e depois transferida para

ia bolsa da Parte I.

Néo pirogénico

Esterilizado por técnicas de procedi-
0 assético

Esterilizado por vapor de agua ou
calor seco

Esterilizado por 6xido de etileno

Sistema de barreira tnico estéril

Data limite de utilizagao

Fabricante

Data de Fabrico

Cédigo de Lote

Frégil, manusear com cuidado

o dentro da C
Europeia

Distribuidor

No utilizar por via intravenosa

Nzo use se a embalagem estiver
danificada

Identificagao do doente

Data
Hora
Abrir por aqui
STEP7 P q
SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM Pais de fabrico
SIMBOLO PORTUGUES
Dispositivo médico
Alcon L Inc. Alcon L Belgium
Adverténcia 6201 South Freeway Lichterveld 3
Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
Consultar Instrugdes de Utilizago ou | 76134-2099 EUA Bélgica

consultar as instrugdes de utilizagao
eletrénicas

Nao reutilizar

0| &= |>|E

© 2020 Alcon Inc.
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SPANOL qimientos qUe impliquen Ta perfusion
SOLUCION ESTERIL DE IRRIGACION INTRAOCULAR del ojo.
(Solucién salina fisiologica CONTI ONES

dextrosa y glu(a(\on)

DESCRIPCION
La solucién estéril de irrigacién BSS PLUS™ es una solucién
alina estéril, tam-

onada, para su uso durante todos los pmoedlmien(os de cirugia
ntraocular, incluyendo los que requieren un tiempo de perfusion
ntraocular relativamente largo. La composicion del electrolito, el
PH y la osmolaridad son similares a los del humor acuoso hu-
mano. No contiene conservantes y consta de dos partes sepa-
adas que se mezclan asépticamente mediante la transferencia
He las soluciones de irrigacion suministradas justo antes de su
Lo en la cirugia. Los componentes de la solucion BSS PLUS™
on biocompatibles con el ojo y no presentan ninguna accién
Farmacologica.
COMPONENTES Y COMPOSICION ANTES DE LA RECONS-
TITUCION
Parte I: La Parte | es una solucion estéril de 480 ml en una bolsa
e una sola dosis de 500 ml a la que se afiade el concentrado
e la Parte Il. Cada ml de la Parte | contiene: Cloruro de sodio
I7.44 mg, cloruro de potasio 0,395 mg, fosfato de sodio dibasico
0.433 mg, bicarbonato de sodio 2,19 mg, 4cido hidrocldrico ylo
hidroxido de sodio (para ajustar el pH), en agua para inyeccion
Parte Il: La Parte Il es un concentrado estéril en un vial monodo-
is de 20 ml para su adicion a la Parte |. Cada ml de la Parte |l
ontiene: Cloruro célcico dihidratado 3,85 mg, cloruro magnésico
mg, dextrosa 23 mg, disulfuro de glutatién (glu-
ation oxidizado) 4,6 mg, en agua para inyeccion.
Dispositivo de transferencia de doble aguja: El dispositivo
e transferencia de doble aguja permite la transferencia de la
Parte Il de BSS PLUS™ en la bolsa que contiene la Parte | de
BSS PLUS™. El dispositivo de transferencia ha sido fabricado
por B. Braun. La informacion sobre B.Braun se encuentra en
a caja
COMPOSICION DEL PRODUCTO RECONSTITUIDO
[Tras Ia adicion de la Parte Il de la solucion BSS PLUS™ a la
olsa con la Parte |, cada ml del producto reconstituido contiene:
Cloruro de sodio 7,14 mg, cloruro de potasio 0,38 mg, cloruro
alcico dihidratado 0,154 mg, cloruro magnésico hexahidratado
0.2 mg, fosfato de sodio dibasico 0,42 mg, bicarbonato sédico
2.1 mg, dextrosa 0,92 mg, disulfuro de glutation (glutation oxidi-
kado) 0,184 mg, 4cido hidrocldrico ylo hidréxido de sodio (para
Bjustar el pH), en agua para inyeccion
El producto tiene un 74
La osmolalidad es de aproximadamente 305 mOsm. La solucion
BSS PLUS™ es una solucién moderadamente tamponada que
tontiene un sistema de tamponado de- bicarbonato/fosfato.
Capacidad tamponante 4cida = 0,015 M/L/pH; capacidad tam-
ponante basica = 0,0024 M/LipH.
USO INDICADO
La solucion estéil de irrigacion BSS PLUS™ esta indicada para
u uso por parte de un cirujano oftéimico formado, en pacientes
ke requieren procedimientos de cirugia intraocular, incluyendo
B quienes necesitan un tiempo de perfusion intraocular relativa-
ente largo (p. ej. ia pars plana,
xtraccion de catarata extracapsular/aspiracion de la lente, re-
onstruccion del segmento anterior).

La solucion estéil de irrigacion BSS PLUS™ esta indicada para
u uso como solucion de irrigacion intraocular durante proce-

No hay contraindicaciones especificas para el uso de la solucion
BSS PLUS™ cuando se utiiza segin las recomendaciones. No
obstante, deben tenerse en cuenta rigurosamente las contrain-
dicaciones del procedimiento quirdrgico durante el cual se va a|
utilizar la solucién BSS PLUS™.

ADVERTENCIAS

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

. Alcon no ha establecido la seguridad y la eficacia del uso de|
otro aditivo que no sea BSS PLUS™ Parte Il
NO UTILIZAR si el envoltorio externo no esta intacto, el pro-
ducto limpio, el sello intacto y el recipiente sin dafios.

4.NO UTILIZAR si la barrera estéril se ha visto comprometida
si el envase se ha abierto accidentalmente antes de la recons:
titucion

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

. NO REUTILIZAR este producto. Este producto estd indicadol
para el uso en UN SOLO paciente y no debe ser utiizado en|
més de un paciente. Reutiizar este producto de un solo usol
puede causar darios graves, tales como, pero no limitados a,
infecciones.

7.Esta solucién no contiene conservantes; DESCARTAR EL|

PRODUCTO NO UTILIZADO SEIS HORAS DESPUES DE SU|
PREPARACION.

PRECAUCIONES

.NO UTILIZAR LA SOLUCION BSS PLUS™ HASTA QUE LA
PARTE | ESTE TOTALMENTE RECONSTITUIDA CON LA
PARTE .

. Los estudios realizados sugieren que las soluciones de irri
gacion intraocular iso-osmoticas con fluidos acuosos normales
se deberan utilizar con precaucion en pacientes diabéticos
que vayan a ser sometidos a vitrectomia, debido a que se han
observado cambios en el cristalino durante la cirugia.

3.Se ha informado de casos de opacificacion comeal o edemal

después de utiizar la solucién BSS PLUS™ en cirugia ocular,
como solucién de irrigacion. Como en todos los procedimien-|
tos quirirgicos, deben tomarse las medidas apropiadas para
minimizar el trauma de la cérnea y otros tejidos oculares.

PREPARACION
Reconstituir la solucién de irrigacién intraocular est
BSS PLUS™ justo antes de su uso en la cirugia siguiendo
las INSTRUCCIONES DE RECONSTITUCION que se suminis:
tran. Deben utilizarse procedimientos rigurosamente asép-
ticos durante la reconstitucién de la solucién BSS PLUS™
con el dispositivo de transferencia de doble aguja sumi:
nistrado.

APLICACIONES CLINICAS

Ninguno de los componentes de la solucion BSS PLUS™ es ex-

trafio para el ojo, y la solucion BSS PLUS™ no muestra ningunaj

accion farmacoldgica. Estudios sobre la cormea humana tratadal
por perfusion han demostrado que la solucion BSS PLUS™ es
una solucion de irrigacion eficaz a la hora de ofrecer la detu
mescencia comneal y mantener la integridad endotelial corneal
durante la perfusion intraocular. Un estudio in vivo en conejos|
ha demostrado que la solucion BSS PLUS™ es més adecuada
que la solucién salina normal o la solucion de sal fisiolégica paral
la irrigacion mlrav\lreal ya que la solucion BSS PLUS"" con:
tiene el
para el mantonimishto 4e 1 achidad elécica roinal normal
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studios in vivo en humanos han que Ta solucidn
BSS PLUS™ es segura y eficaz cuando s umlza durante pro-
0 la vitrectomia pars plana, la faco-
la extraccion de i6n de la lente
la reconstruccion del segmento anterior. No se han observado
\diferencias entre los pacientes adultos y pediétricos tras el uso
de este producto.
USO GERIATRICO
INo se han observado diferencias generales en la seguridad o la
eficacia entre pacientes mayores y jévenes.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
La evaluacion clinica de los datos publicados en el mercado, las
linvestigaciones clinicas y los datos de literatura médica esta-
Iblecen un perfil de rendimiento y seguridad aceptables para la
isolucion estéril de irrigacion BSS PLUS™ cuando actua como
solucion de irrigacion intraocular durante una cirugia oftalmologi-
ica. Solo se han producido acontecimientos adversos relaciona-
dos con la solucién estéril de irrigacién BSS PLUS™ en una baja
incidencia, la mayoria de ellos no graves, y previstos por el uso
\de una solucion de irrigacion durante una cirugia intraocular.
ILos beneficios clinicos de utilizar la solucion estéril de irrigacion
IBSS PLUS™ durante la cirugia oftalmica son superiores a los
riesgos asociados a su uso, ya que la solucion BSS PLUS™ es.
segura y funciona segin lo previsto si se utiiza siguiendo las
indicaciones.
[BENEFICIOS CLINICOS
Sobre la base de la evaluacion clinica de la solucién esteéril de
irrigacion BSS PLUS™, estos son algunos de los beneficios clini-
cos de la solucion estéril de irrigacion intraocular BSS PLUS™
len la cirugia intraocular:
* Humecta los tejidos oculares
- Protege el endotelio coreal y otros tejidos oculares durante
las cirugias intraoculares
Ayuda a mantener los espacios intraoculares
Limpia los restos quirdrgicos
Ofrece un entorno adecuado para el mantenimiento de la es-
tructura y la funcién normales de los tejidos oculares durante
una cirugia ocular prolongada
Minimiza potenciales complicaciones durante las cirugias in-
traoculares
IREACCIONES ADVERSAS
e han i i
asi como incidentes de edema comeal, aumento de la presion
intraocular y descompensacion corneal. Su relacion con el uso
(de la solucion BSS PLUS™ no se ha establecido.
INOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS GRAVES
ILos acontecimientos adversos graves que razonablemente pue-
[dan considerarse relacionados con el producto, debera comuni-
icarse a Alcon Laboratories, Inc.:

Internacional - Oficina local del pas:

Por correo electronico:
: qa.complainis@alcon.com
Cada prcducto ‘ost identfioado por un nimero de lote que per-
imite Ia trazabilidad y esta informacion debera facilitarse a Alcon.
INOTA: Los acontecimientos adversos graves también deberan
notificarse a las autoridades competentes sobre productos sani-
arios del Estado en cuestion
SOBREDOSIS
La solucion no muestra ninguna accién farmacolgica y, por tan-
0, ninguna posibilidad de sobredosis. Sin embargo, como ocurre
(con cualquier procedimiento quirtrgico intraocular, la duracion de
la manipulacion intraocular debe reducirse al minimo,
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POSOLOGIAY ADMINISTRACION

La solucién debe utilizarse conforme a la técnica estandar em
pleada por el cirujano que realice la operacion. En el caso de
sistemas sin irrigacion activa, utilizar un equipo de administraciory
con una entrada de aire en la punta de plastico, ya que la bols3
no tiene un tubo separado para la salida de aire. Proceder segun
las instrucciones del equipo especifico de administracion que sd
va a utiizar. Introducir la punta de forma aséptica en la bolsa 3
través del area marcada del tapon de goma. Dejar fluir el liquid
para eliminar el aire del tubo antes de iniciar la irrigacion intrao-
cular. Como ocurre con otros fluidos para infusién, es importante
supervisar concienzudamente los niveles de la bolsa de soluciéry
estéril de irigacion BSS PLUS™ durante el procedimiento, y3
que pueden entrar burbujas de aire en los conductos del sistema
de administracion a medida que se vacia la bolsa. No se requierd
ninguna eliminacion especial de la solucién estéril de irigaciory
BSS PLUS™ despuss del uso.
PRESENTACION

La solucion BSS PLUS™ se suministra en dos envases para su
reconstitucién antes de su uso: una bolsa de 500 ml que con
tiene 480 ml (Parte 1) esterilizada con vapor de agua y un via
de 20 ml (Parte Il) esterilizado por filtracion. Ademas, se incluye
un dispositivo de transferencia de doble aguja esterilizado con
6xido de efileno,

Consulte la seccion PRECAUCIONES relativa a la reconsti
tucion de la solucion. La esteriidad est garantizada hasta I
fecha de caducidad a menos que la barrera estéril esté abiertd
o deteriorada.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Conserve la Parte I, la Parte Il y el dispositivo de transferencia de
doble aguja entre 2 °C y 25 °C. Descarte la solucion preparadd

tras seis horas.

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

Fort Worth, Texas 2870 Puurs-Sint-Amands
76134-2099 EE.UU. Bélgica

SOLUCION ESTERIL DE IRRIGACION INTRAOCULAR

BSS PLUS™

(Solucion saina fisiologica enriquecida con bicarbonato, dex:
trosa y glutation)

INSTRUCCIONES DE RECONSTITUCION: Utilizar una técnicd
rigurosamente aséptica
Extraer la bolsa con la Parte | de la solucion (480 mi) def
BSS PLUS™ del envoltorio transparente. Retirar el sellq
de color azul del vial (20 mi) con la Parte Il de la soluciér|
BSS PLUS™. Preparar los tapones en ambas partes util
zando toallitas estériles con alcohol

Abrir el envase con el dispositivo de transferencia de doble
aguja (suministrado) BSS PLUS™ y extraer la aguja de trans-
ferencia estéril.

Retirar el protector de uno de los perforadores del dispositivo]
de transferencia de doble aguja.
Sujetar con firmeza el dispositivo desde detrés de la brida ¢
insertar el perforador en el tapén de goma superior del vial
(20 mi) con la Parte l de la solucion BSS PLUS™

Retirar la proteccion del otro perforador. Sujetar con firmeza]
el vial en la palma de una de las manos y, con el pulgar y el
indice, sujetar Ia brida de plastico contra la parte superior del
vial.

~

w

~

o

6. Maniener el vial en posicién vertical,
el dispositivo de

Inclmar e insertas
en el objetiv]




Cantral en el tapon de goma de Ta bolsa (480 ) con Ta Parte T
de la solucion BSS PLUS™. (Consultar la ilustracion)

NOTA: No invertir el vial (20 mi) de la Parte Il antes o durante
la perforacion del tapon de la bolsa en la Parte | de la so-
lucion BSS PLUS™ hasta estar preparado para iniciar la
transferencia.

. Invertir el vial para iniciar \a transferencia de la Parte Il on Ia
Parte . Sila o tiene lugar

No reutilizar

No reesterilizar

@\

o
Limite de temperatura

—

2:Cn

suave presion de la bolsa puede iniciar la
NOTA: Cada vial contiene una cantidad excedente de Parte Il de
solucion BSS PLUS™. Se prevé que queden restos de solu-
ci6n no transferida en el vial

Retirar inmediatamente el vial (con Ia aguja acoplada) del re-
cipiente con la Parte | e la solucion BSS PLUS™ y descartar
tras haber completado la transferencia de Ia solucién.

B. Mezclar Ia solucion suavemente hasta que sea

Registrar el nombre del paciente 2 ylafecha

Apirogeno

Esterilizado utilizando técnicas de
rocesado aséptico

IS

Esteriizado utiizando vapor de agua
o calor seco

Esterilizado utilizando éxido de etileno

Sistema de proteccion estéril nico

Fecha de caducidad

y el tiempo () de reconstitucién. La solucién BSS PLUS™ ya
esté lista para su uso.
NOTA: Si la solucién no se va a utilizar i i con-

servarla en condiciones asépticas y limpiar el tapén con una
toallita estéril con alcohol antes de su uso.

IATENCION: La solucion reconstituida BSS PLUS™ debe utili-
arse en las seis horas siguientes a la realizacion de la mezcla.
Descartar cualquier solucion una vez transcurrido ese tiempo,
unca utilizar la misma bolsa de solucién BSS PLUS™ con mas
Ke un paciente.

Método de transferencia alternativo

Fabricante

Fecha de fabricacion

Cadigo de lote

Frégil, manipular con cuidado

i lo prefiere, puede aspirar ol Parte
| de la solucion BSS PLUS™ con una canula de calibre 18 aco-
plada a una jeringa, y después transferirla a la bolsa con la
Parte .

Dispositivo de
transferencia

Parte I

en
C idad Europea

Distribuidor

No apto para uso intravenoso

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

Identificacion de paciente

Fecha

Hora

Abrir por aqui

Pais de fabricacién

PASO 6
PASO 7
SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO
SIMBOLO ESPANOL

Producto sanitario

EINCET® @\@; -eE k)

Alcon L Inc. Alcon Laboratories Belgium

Precaucién

A

Constltense las instrucciones de uso
o consultar las instrucciones de uso
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