Gebrauchsanweisung 20 m| PP

DE
Gebrauchsanweisung

Aqure
Sterile Spullosung
Sterile, physiologische Spullosung fiir ophthalmologische Eingriffe

Zusammensetzung

1 ml Lésung enthalt:

Natriumchlorid 6,40 mg
Kaliumchlorid 0,75 mg
Calciumchlorid 2 H20 0,48 mg
Magnesiumchlorid 6 H.O 0,30 mg
Natriumacetat 3 H,0O 3,90 mg
Natriumcitrat 2 H.0 1,70 mg
Hilfsstoffe:

Wasser fur Injektionszwecke, Salzsdure (zur pH-Wert-Einstellung)
Keine gepufferte Losung (gemaR EN ISO 16671)

Verwendungszweck

Zur Spulung der Vorderkammer wahrend der Kataraktoperation und flr andere intraokulare oder
extraokulare Verfahren, wie therapeutische oder diagnostische MaRnahmen, bei denen Spilung oder
Feuchthaltung erforderlich ist.

Nebenwirkungen

Bei bereits bestehender pathologischer Schadigung des Hornhautendothels kann jeder intraokulare
Eingriff — einschlieflich intraokularer Spulung — zu bulléser Keratopathie fiihren, die durch
Hornhautédeme oder -triibung gekennzeichnet ist.

Nach dem chirurgischen Eingriff kdnnen entziindliche Prozesse, einschlieRlich Endophthalmitis,
auftreten. Ein Zusammenhang mit der Verwendung von Aqure wurde bisher nicht nachgewiesen.

Dosierungsempfehlungen
Die Dosierung wird durch die spezifischen Bedingungen des operativen, therapeutischen oder
diagnostischen Verfahrens bestimmt und sollte vom Arzt im Einzelfall entschieden werden.

Art der Anwendung
Zur Spulung des Auges fur chirurgische Eingriffe sowie diagnostische und therapeutische MaRnahmen,
die Spililung oder Benetzung der Hornhaut erfordern.
Nur unter aseptischen Kautelen 6ffnen und verwenden. Fir die duRere Anwendung ist keine Kanile
erforderlich.
Fir die intraokulare Chirurgie verwenden Sie die Kaniile wie folgt:
1.  Den Schutzdeckel von der Flasche entfernen. Zum Anschluss einer Kanile wird der Luer-Lock-
Adapter verwendet.
2. Verbinden Sie die Kaniile mit dem Adapter und drehen Sie sie im Uhrzeigersinn. Die Kanile
muss korrekt sitzen.
3. Uberpriifen Sie die Kaniile am Luer-Lock-Adapter erneut auf festen Anschluss und festen Sitz.
4.  Driicken Sie ein paar Tropfen Aqure aus der Kantile, bevor Sie die Kandle in die Vorderkammer
einfiihren.
5.  Um ein Ansaugen beim Herausziehen der Kanlle aus der Vorderkammer zu vermeiden,
mussen Sie den Druck auf die Flasche aufrechterhalten.
Die Anwendungsdauer ist durch die Dauer des Verfahrens begrenzt. Eine Flasche Aqure ist nur flr einen
Patienten bestimmt.
Literaturhinweise zeigen, dass die Osmolalitait des Kammerwassers bei Diabetikern hoher ist und
intraoperative Linsenverdnderungen auftreten konnen. Da Aqure bei normalem Kammerwasser iso-
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osmotisch ist, sollte es bei Diabetikern, die sich einer Vitrektomie unterziehen, mit Vorsicht angewendet
werden. In diesen Féllen ist es ratsam, die Osmolalitdt an die des Kammerwassers anzupassen.

Besondere Anweisungen

- Nur zur Augenspilung und fir Augenoperationen verwenden, nicht zur Injektion oder Infusion.

- Lésung nur verwenden, wenn sie vollstandig klar ist und keine feinen Partikel sichtbar sind.

-Vor der Verwendung die Unversehrtheit des Behdlters prifen. Nicht verwenden, wenn die
Sterilverpackung beschadigt wurde.

- Die Lésung sofort nach dem Offnen des Behilters verwenden.

- Aqure enthdlt keine Konservierungsmittel. Daher geoffnete Behdlter nicht fiir eine weitere
Verwendung aufbewahren. Das Medizinprodukt ist ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch bestimmt
und nicht zur Wiederaufbereitung geeignet.

- Aqure nicht als Lésungsmittel fiir andere Arzneimittel verwenden.

- Das Verfallsdatum bezieht sich auf ein ungedffnetes Produkt in seiner geschlossenen und
ordnungsgemall gelagerten Verpackung. Nicht Uber das auf der Verpackung angegebene
Verfallsdatum hinaus verwenden.

- Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller/Handler und
der zustdndigen Behorde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet
werden.

- AuRerhalb der Reichweite und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Lagerung
Keine besonderen Anforderungen.

Informationen zur Entsorgung

Mit dem Hausmiill oder zum Recycling:

Gebrauchsanweisung, Ruckverfolgbarkeitsetiketten, Schutzbeutel, Schutzkappe, Flasche (Flasche vor der
Entsorgung in ein Waschbecken entleeren)

Mit kontaminierten Krankenhausprodukten:
Kanule

Darreichungsform
REF 1398 PP-Flasche (20 ml) mit Luer-Lock-Adapter

Datum der Textiiberarbeitung
2025-09

Hersteller

MTP Medical Technologies
KunstseidenstralRe 4
01796 Pirna, Deutschland
Erkldarung der Symbole

Dji] Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt wurde
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® Nicht wiederverwenden

b

“ Sterilisiert mit Dampf
=l

© Doppeltes Sterilbarrieresystem

Artikelnummer
REF

Chargenbezeichnung

LOT

[I Herstellungsdatum

g Verwendbar bis

I Hersteller

MD Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

c € 0483




IFU—- MDR - EN
Instructions for use
Aqure

Sterile Irrigating Solution

Sterile, physiological irrigation solution for ophthalmic procedures

Composition

1 ml solution contains:

Sodium chloride 6.40 mg
Potassium chloride 0.75 mg
Calcium chloride 2 H,O 0.48 mg
Magnesium chloride 6 H.0 0.30 mg
Sodium acetate 3 H20 3.90 mg
Sodium citrate 2 H.0 1.70 mg
Excipients:

Water for injection, hydrochloric acid (for pH adjustment)

No buffered solution (according to EN ISO 16671)

Intended purpose

For the irrigation of the anterior chamber during cataract surgery and for other intraocular or extraocular
procedures, such as therapeutic or diagnostic measures, where irrigation or retention of moisture is required.

Side-effects

Where there is pre-existing pathological damage to the corneal endothelium, any intraocular intervention —
including intraocular irrigation — can lead to bullous keratopathy which is characterized by corneal oedema or
clouding.

After the surgical procedure, inflammatory processes, including endophthalmitis, can occur. No connection with
the use of Aqure has yet been demonstrated.

Dosage recommendations

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

Method of administration

To irrigate the eye for the purpose of surgical procedures as well as diagnostic and therapeutic measures that
require irrigation or corneal wetting.

Open and use only under aseptic conditions. No cannula is required for external use.
For intraocular surgery use the cannula as follows:

1. Remove the protective cap from the bottle. The Luer-lock adapter is used to connect a cannula.
2. Connect the cannula to the adapter and turn it clockwise. The cannula must be correctly seated.



3. Check the cannula on the Luer-lock adapter for fixed connection and firm seat again.
Squeeze a few drops of Aqure out of the cannula before inserting the cannula into the anterior chamber.
5. To avoid suction while withdrawing the cannula from the anterior chamber, you must maintain the
pressure on the bottle.

The period of use is limited by the duration of the procedure. One bottle of Aqure is intended for one patient
only.

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

Special instructions

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

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

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

- Use the solution immediately after opening the container.

- Agqure contains no preservatives. Therefore, do not store opened containers for further use. The medical
device is intended solely for single use and is not suitable for reprocessing.

- Do not use Aqure as solvent for other medicinal products.

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

-Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer/distributor and the competent authority of the country in which the user and/or patient is
established.

- Keep out of the reach and sight of children.

Storage

No special requirements.

Disposal information

With household waste or recycling:

Instructions for use, traceability labels, soft pouch
Protective cap, bottle (empty the bottle into a sink before disposing)

With contaminated hospital products:
Cannula
Presentation

REF 1398 PP bottle with 20 ml with Luer-lock adapter

Date of revision of the text
2025-09

Manufacturer



MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4
01796 Pirna, Germany

Explanation of the symbols

Consult instructions for use

Do not use if package is damaged

Do not re-use

Sterilized using steam

NCCE

Double sterile barrier system

REF

Article number

LOT

Batch code

Manufacturing date

Use-by date

Manufacturer

Medical Device

EE 3

Unique Device Identifier

c € 0483




Brugsanvisning 20 ml PP

DA
Brugsanvisning

Aqure
Steril skyllevaeske
Steril, fysiologisk skyllevaeske til oftalmiske procedurer

Sammensaetning
1 ml oplgsning indeholder:

Natriumchlorid 6,40 mg
Kaliumchlorid 0,75 mg
Calciumchlorid 2 H20 0,48 mg
Magnesiumchlorid 6 H.O 0,30 mg
Natriumacetat 3 H,0O 3,90 mg
Natriumcitrat 2 H.0 1,70 mg

Hjeelpestoffer:
Vand til injektion, saltsyre (til pH-justering)

Ikke-bufferet oplgsning (i henhold til EN ISO 16671)

Erklaeret formal

Til skylning af forreste kammer under kataraktkirurgi og til andre intraokuleere eller ekstraokulaere
procedurer, sasom terapeutiske eller diagnostiske foranstaltninger, hvor skylning eller fugtbevaring er
ngdvendig.

Bivirkninger

Hvor der er forudgaende patologisk skade pa hornhindens endotel, kan enhver intraokulzer intervention
— inklusive intraokuleer skylning — fgre til bullgs keratopati, som er karakteriseret ved gdem eller
uklarheder i hornhinden.

Efter det kirurgiske indgreb kan inflammatoriske processer, inklusive endophthalmitis, forekomme. Ingen
forbindelse med brugen af Aqure er endnu blevet pavist.

Dosisanbefalinger
Doseringen bestemmes af de szerlige omstaendigheder dikteret af den operative, terapeutiske eller
diagnostiske procedure og bgr besluttes af leegen fra sag til sag.

Administrationsmetode

Til skylning af @jet med henblik pd kirurgiske procedurer samt diagnostiske og terapeutiske
foranstaltninger, der kraever skylning eller fugtning af hornhinden.

Abn og brug kun under aseptiske forhold. Ingen kanyle er ngdvendig til ekstern brug.

Til intraokuleer kirurgi anvendes kanylen som fglger:

1.  Fjern beskyttelseshaetten fra flasken. Luer-lock-adapteren bruges til at forbinde en kanyle.
Forbind kanylen til adapteren, og drej den med uret. Kanylen skal vaere korrekt placeret.
Kontroller kanylen pa Luer-lock-adapteren for fast forbindelse, og seet den fast igen.

Tryk et par draber Aqure ud af kanylen, fgr kanylen indszettes i forreste kammer.

For at undga sugning, mens kanylen traekkes ud af forreste kammer, skal du opretholde
trykket pa flasken.

Brugsperioden er begranset af procedurens varighed. En flaske Aqure er beregnet til én patient kun.
Referencer i litteraturen afslgrer, at osmolariteten af kammervaesken er hgjere hos diabetikere, og
intraoperative linseandringer kan opsta. Da Aqure er iso-osmotisk med normal kammervaeske, bgr det
anvendes med forsigtighed hos diabetikere, der gennemgar en vitrektomi. | disse tilfeelde er det
tilradeligt at matche osmolariteten til den i kammervaesken.

ukhwnN

Seerlige instruktioner
- Brug kun til gjenskylning og gjenkirurgi, ikke til injektion eller infusion.
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- Brug kun oplgsningen, hvis den er helt klar, og der ikke er synlige smapartikler.

- Fgr brug, kontroller at beholderen er intakt. Brug ikke, hvis den sterile emballage var beskadiget.

- Brug oplgsningen straks efter abning af beholderen.

- Aqure indeholder ingen konserveringsmidler. Derfor ma abne beholdere ikke opbevares til senere
brug. Medicinsk udstyr er kun beregnet til engangsbrug og er ikke egnet til oparbejdning.

- Brug ikke Aqure som oplgsningsmiddel til andre leegemidler.

- UdIgbsdatoen gaelder for et udbnet produkt i sin lukkede og korrekt opbevarede emballage. Brug ikke
efter udlgbsdatoen angivet pa emballagen.

- Enhver alvorlig hzendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
fabrikanten/distributgren og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.

- Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevaring
Ingen seerlige krav.

Bortskaffelsesoplysninger

Med husholdningsaffald eller genbrug:

Brugsanvisning, sporbarhedsetiketter, blgd pose
Beskyttelseshaette, flaske (tgm flasken i en vask fgr bortskaffelse)

Med kontaminerede hospitalsprodukter:
Kanyle

Praesentation
REF 1398 PP flaske med 20 ml med Luer-lock-adapter

Dato for revision af teksten
2025-09

Fabrikant

E

MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4

01796 Pirna, Tyskland

Forklaring af symbolerne

Se brugsanvisning

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Ma ikke genbruges

“ Steriliseret ved damp
=

Dobbelt sterilbarrieresystem

Oi®e®:
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Artikelnummer
REF

Batchkode

LOT

U Fremstillingsdato

g Sidste anvendelsesdato

I Fabrikant

M D Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikationskode

c € 0483
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ES
Instrucciones de uso

Aqure
Solucién estéril para irrigacion
Solucidn fisioldgica estéril para irrigacion en procedimientos oftalmicos

Composicion
1 ml de solucién contiene:

Cloruro de sodio 6,40 mg
Cloruro de potasio 0,75 mg
Cloruro de calcio 2H.0 0,48 mg
Cloruro de magnesio 6H,0 0,30 mg
Acetato de sodio 3H,0 3,90 mg
Citrato de sodio 2H.0O 1,70 mg
Excipientes:

Agua para inyeccion, acido clorhidrico (para correccién del pH)
Solucién no tamponada (segln EN ISO 16671)

Finalidad prevista

Producto para la irrigacién de la cadmara anterior durante la cirugia de cataratas y para otros
procedimientos intraoculares o extraoculares, como técnicas terapéuticas o diagndsticas, donde se
requiera irrigacién o retencién de la humedad.

Efectos secundarios

En caso de dafio patoldgico preexistente en el endotelio corneal, cualquier intervencién intraocular,
incluida la irrigacion intraocular, puede provocar queratitis vesicular, que se caracteriza por edema u
opacidad corneal.

Después del procedimiento quirdrgico, puede producirse inflamacién, incluida la endoftalmia. No se ha
demostrado ninguna conexion con el uso de Aqure.

Recomendaciones de dosificacion
La dosificacion se determina en funcion de las circunstancias concretas del procedimiento quirlrgico,
terapéutico o diagndstico y debe precisarla el médico caso por caso.

Método de administracion
Producto para irrigar el ojo con motivo de procedimientos quirdrgicos, asi como técnicas diagnosticas y
terapéuticas que requieran irrigacion o humectacion corneal.
Unicamente abrir y usar en condiciones asépticas. No se requiere canula para uso externo.
Para cirugia intraocular, use la canula de la siguiente manera:
1. Retire el tapdn protector del bote. El adaptador con conexion de Luer se utiliza para conectar
una canula.
2. Conecte la canula al adaptador y girela en el sentido de las agujas del reloj. La canula debe
estar correctamente asentada.
3. Verifique nuevamente que la canula esté fija en el adaptador con conexién de Luer y esté
firmemente asentada.
4.  Antes de insertar la canula en la cdmara anterior, presione el bote para que salgan unas gotas
de Aqure de la cénula.
5. Paraevitar la succion al retirar la canula de la cdmara anterior, debe mantener la presién en el
bote.
El producto no debe seguir utilizdndose una vez finalizado el procedimiento. Cada bote de Aqure solo
puede usarse en un paciente.
Las referencias en la literatura médica muestran que la osmolalidad del humor acuoso es mayor en
diabéticos, por lo que pueden aparecer cambios intraoperatorios en el cristalino. Dado que Aqure es
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isosmético con el humor acuoso normal, debe usarse con precauciéon en diabéticos en quienes se
practique una vitrectomia. En estos casos, es aconsejable igualar la osmolalidad con la del humor acuoso.

Instrucciones especiales

- Usar solo para irrigacion ocular y para cirugia ocular, no para inyeccién ni infusion.

- Utilizar la solucién Unicamente si esta totalmente clara y no se observan particulas diminutas.

- Antes de usar, comprobar que el recipiente esté intacto. No usar si el acondicionamiento estéril estd
dafiado.

- Usar la solucién inmediatamente después de abrir el recipiente.

- Aqure no contiene conservantes. Por lo tanto, no deben guardarse los recipientes abiertos para un
uso posterior. El producto sanitario esta concebido Unicamente para un solo uso y no se permite su
reprocesamiento.

- No usar Aqure como disolvente de otros medicamentos.

- La fecha de caducidad se refiere al producto sin abrir en su envase original cerrado y adecuadamente
almacenado. No usar mds alla de la fecha de caducidad indicada en el envase.

- Se debe informar de cualquier incidente grave que se produzca en relaciéon con el producto al
fabricante/distribuidor y a la autoridad competente del pais en el que se encuentren el usuario y/o el
paciente.

- Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Almacenamiento
No se requieren unas condiciones especiales.

Informacidn sobre la eliminacion

Con los residuos domésticos o reciclaje:

Instrucciones de uso, etiquetas para trazabilidad, bolsa de envase

Tapon protector, frasco (vaciar el frasco en un fregadero antes de desecharlo)

Con los productos hospitalarios contaminados:
Cénula

Presentacion
REF 1398 Bote de polipropileno de 20 ml con adaptador con conexién de Luer

Fecha de revision del texto
09/2025

Fabricante

MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4
01796 Pirna, Alemania
Explicacion de los simbolos

Dji] Consultar las instrucciones de uso

No utilizar si el envase esta dafiado
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® No reutilizar

“ Esterilizado con vapor
IS =l

© Sistema de barrera estéril doble

Ndmero de catalogo
REF

Cddigo de lote

LOT

[I Fecha de fabricacién

g Fecha de caducidad

I Fabricante

M D Producto sanitario

Identificador Unico del producto

c € 0483




Kayttéohjeet 20 ml PP

FI
Kayttéohjeet

Aqure
Steriili huuhteluliuos
Steriili, fysiologinen huuhteluliuos silmakirurgisiin toimenpiteisiin

Koostumus

1 ml liuosta sisaltaa:

Natriumkloridi 6,40 mg
Natriumkloridi 0,75 mg
Kalsiumkloridi 2 H.0 0,48 mg
Magnesiumkloridi 2 H,O 0,30 mg
Natriumasetaatti 2 H,0 3,90 mg
Natriumsitraatti 2 H.0 1,70 mg
Apuaineet:

Injektionesteisiin kaytettdva vesi, suolahappo (pH:n sdatoon)
Ei puskuroida (EN ISO 16671 mukaan)

Tarkoituksenmukainen kaytto

Etukammion huuhteluun kaihileikkauksen aikana sekd muihin silméansisaisiin tai silman ulkopuolisiin
toimenpiteisiin, kuten terapeuttisiin tai diagnostisiin toimenpiteisiin, joissa tarvitaan huuhtelua tai
kosteuden sailyttamista.

Haittavaikutukset

Jos sarveiskalvon endoteelissa on olemassa oleva patologinen vaurio, mikd tahansa silmansisdinen
toimenpide — mukaan lukien silméansisdinen huuhtelu — voi johtaa bulloottiseen keratopatiaan, jolle on
ominaista sarveiskalvon turvotus tai sameus.

Leikkaustoimenpiteen jdlkeen voi esiintyd tulehdusprosesseja, mukaan lukien endoftalmiitti. Yhteytta
Aquren kdyttoon ei ole toistaiseksi osoitettu.

Annostussuositukset
Annostus maaraytyy yksilollisesti toimenpiteen, terapeuttisen tai diagnostisen toimen perusteella, ja siita
ladkarin tulisi paattaa tapauskohtaisesti.

Antotapa
Silméan huuhteluun kirurgisissa toimenpiteissa seka diagnostisissa ja terapeuttisissa toimenpiteissa, jotka
edellyttavat huuhtelua tai sarveiskalvon kostutusta.
Avaa ja kaytad vain aseptisissa olosuhteissa. Ulkoinen kaytto: kanyylia ei tarvita.
Silméansisaisessa leikkauksessa kayta kanyylia seuraavasti:

1.  Poista suojakorkki pullosta. Kaytd Luer-lock-liitinta kanyylin liittdmiseen.

2. Liita kanyyli liittimeen ja kierrd my6tapaivaan. Kanyylin tulee olla oikein kiinnitetty.

3. Tarkista uudestaan, etta kanyyli on kiinteasti ja tiiviisti kiinni Luer-lock-liittimessa.

4.  Paina muutama tippa Aqurea ulos kanyylista ennen kuin viet kanyylin etukammioon.

5. Valttaaksesiimua vedettdessa kanyylia pois etukammiosta, sdilytd paine pullossa.
Kayttoaika rajoittuu toimenpiteen kestoon. Yksi Aqure-pullo on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.
Kirjallisuusviitteet osoittavat, ettd vesikammionesteen osmolaliteetti on korkeampi diabeetikoilla ja
leikkauksen aikaisia linssimuutoksia voi esiintyd. Koska Aqure on iso-osmoottinen normaalin
vesikammionesteen kanssa, sitd tulee kayttaa varoen diabeetikoilla, joille tehdaan vitrektomia. Naissa
tapauksissa on suositeltavaa sdaataa osmolaliteetti vastaamaan kammionestetta.

Erityisohjeet
- Kayta vain silman huuhteluun ja silmakirurgiaan, ei injektioon tai infuusioon.
- Kayta vain liuosta, joka on tdysin kirkasta eika sisalld hiukkasia.
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- Tarkista ennen kayttoa, etta pakkaus on ehja. Ala kayta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.

- Kayta liuos heti pakkauksen avaamisen jalkeen.

- Aqure ei sisilld sdiléntdaineita. Ald sdilytd avattua pakkausta mydhempad kayttéd varten.
Ladketieteellinen laite on tarkoitettu vain kertakayttoon eika sovellu uudelleenkasittelyyn.

- Al3 kayta Aqurea muiden laakevalmisteiden liuottimena.

- Viimeinen kdyttopdivd koskee avaamatonta tuotetta suljetussa ja asianmukaisesti sdilytetyssa
pakkauksessa. Al kdyta pakkaukseen merkittyd viimeista kdyttdpaivaad mydhemmin.

- Kaikki vakavat tapahtumat, jotka liittyvat laitteeseen, on ilmoitettava valmistajalle/jakelijalle ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai potilas sijaitsee.

- Sédilyta lasten ulottumattomissa ja pois nakyvilta.

Sailytys
Ei erityisid vaatimuksia.

Havittdmisohjeet

Yhdessa talousjatteen kanssa tai kierrattamalla:

Kayttoohjeet, jaljitettavyystarrat, pehmea pussi

Suojakorkki, pullo (tyhjenna pullo pesualtaaseen ennen havittamista)

Yhdessa saastuneiden sairaalatuotteiden kanssa:
Kanyyli

Pakkaus
REF 1398 PP-pullo 20 ml Luer-lock-liittimelld

Tekstin tarkistuspdivamaara
2025-09

Valmistaja

E

MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4
01796 Pirna, Saksa
Symbolien selitykset

Tutustu kayttoohjeisiin

Al3 kiyta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ei uudelleenkdytettava

“ Steriloitu hoyrylla
5

Kaksinkertainen steriili suojajarjestelma

Oi®e®:




Kayttéohjeet 20 ml PP

HEF Tuotenumero

Erdkoodi

LOT

U Valmistuspdivamaara

g Viimeinen kayttopaiva

I Valmistaja

MD k Ladketieteellinen laite

Yksil6llinen laitetunniste

c € 0483




IFU PP 20 ml

FR
Notice d’utilisation

Aqure
Solution d’irrigation stérile

Solution d’irrigation physiologique stérile pour les interventions ophtalmiques

Composition
1 ml de solution contient :

Chlorure de sodium 6,40 mg
Chlorure de potassium 0,75 mg
Chlorure de calcium 2 H,O 0,48 mg
Chlorure de magnésium 6 H.O 0,30 mg
Acétate de sodium 3 H.0 3,90 mg
Citrate de sodium 2 H,0 1,70 mg
Excipients :

Eau pour préparations injectables, acide chlorhydrique (pour ajustement du pH)
Solution non tamponnée (conformément a la norme EN ISO 16671)

Destination

Pour I'irrigation de la chambre antérieure lors de la chirurgie de la cataracte et pour d’autres procédures
intraoculaires ou extraoculaires, telles que des mesures thérapeutiques ou diagnostiques, ou l'irrigation
ou le maintien de I’humidité est nécessaire.

Effets secondaires

En cas de lésion pathologique préexistante de I’endothélium cornéen, toute intervention intraoculaire (y
compris I'irrigation intraoculaire) peut entrainer une kératopathie bulleuse caractérisée par un cedeme
ou une opacification de la cornée.

Apres l'intervention chirurgicale, des processus inflammatoires, notamment une endophtalmie, peuvent
survenir. Aucun lien avec I'utilisation d’Aqure n’a encore été démontré.

Recommandations posologiques
La posologie est déterminée par les circonstances particuliéres dictées par la procédure opératoire,
thérapeutique ou diagnostique et doit étre décidée par le médecin au cas par cas.

Méthode d’administration
Pour irriguer I'ceil dans le cadre de procédures chirurgicales ainsi que de mesures diagnostiques ou
thérapeutiques nécessitant une irrigation ou une humidification de la cornée.
Ouvrir et utiliser uniquement dans des conditions aseptiques. Aucune canule n’est requise pour un usage
externe.
Pour la chirurgie intraoculaire, utilisez la canule comme suit :
1. Retirez le capuchon de protection du flacon. L’adaptateur Luer-lock est utilisé pour raccorder
une canule.
2. Raccordez la canule a I'adaptateur et tournez-la dans le sens horaire. La canule doit étre
correctement installée.
3. Vérifiez que la canule est bien fixée sur I'adaptateur Luer-lock et remettez-la en place si
besoin.
4.  Faites sortir quelques gouttes d’Aqure de la canule avant de linsérer dans la chambre
antérieure.
5. Pour éviter I'aspiration lors du retrait de la canule de la chambre antérieure, vous devez
maintenir la pression sur le flacon.
La période d’utilisation est limitée par la durée de la procédure. Un flacon d’Aqure est destiné a un seul
patient.
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Les références dans la littérature révelent que I'osmolalité de I’humeur aqueuse est plus élevée chez les
personnes diabétiques et que des modifications du cristallin peuvent survenir au cours de I'intervention.
Etant donné qu’Aqure est iso-osmotique avec une humeur aqueuse normale, il doit &tre utilisé avec
précaution chez les personnes diabétiques subissant une vitrectomie. Dans ces cas, il est conseillé
d’adapter I'osmolalité a celle de 'humeur aqueuse.

Instructions spéciales

- Utiliser uniquement pour lirrigation oculaire et pour la chirurgie oculaire, ne pas utiliser pour
Iinjection ou la perfusion.

- N’utiliser la solution que si elle est compléetement transparente et qu’aucune particule minuscule
n’est visible.

- Avant utilisation, vérifier que le contenant est intact. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé.

- Utiliser la solution immédiatement aprés avoir le contenant.

- Aqure ne contient pas de conservateurs. Par conséquent, ne pas stocker les contenants ouverts pour
une utilisation ultérieure. Le dispositif médical est destiné uniquement a un usage unique et n’est pas
adapté au retraitement.

- Ne pas utiliser Aqure comme solvant pour d’autres produits médicinaux.

- La date de péremption concerne un produit non ouvert dans son emballage fermé et correctement
stocké. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée sur I'emballage.

- Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant/distributeur et
a 'autorité compétente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

Conservation
Aucune exigence particuliére.

Informations relatives a I’élimination

avec les déchets ménagers ou au recyclage :

Notice d’utilisation, étiquettes de tragabilité, sachet souple

Capuchon de protection, flacon (vider le flacon dans un évier avant de I'éliminer)

Avec des produits hospitaliers contaminés :
Canule

Présentation
REF 1398 Flacon en PP de 20 ml avec adaptateur Luer-lock

Date de révision du texte
2025-09

Fabricant

MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4
01796 Pirna, Allemagne
Explication des symboles

Dji] Consulter la notice d’utilisation
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Ne pas utiliser si ’'emballage est endommagé

“ Stérilisé a la vapeur

Systeme de barriere stérile double

® Ne pas réutiliser

Référence

Code de lot

Date de fabrication

Fabricant

g Date limite d’utilisation

M D Dispositif médical

Identifiant unique de dispositif

c € 0483
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IT
Istruzioni per I'uso

Aqure
Soluzione irrigante sterile
Soluzione irrigante sterile e fisiologica per procedure oftalmiche

Composizione
1 ml di soluzione contiene:

Cloruro di sodio 6,40 mg
Cloruro di potassio 0,75 mg
Cloruro di calcio 2 H.0 0,48 mg
Cloruro di magnesio 6 H.0 0,30 mg
Acetato di sodio 3 H.0 3,90 mg
Citrato di sodio 2 H.0 1,70 mg
Eccipienti:

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

Scopo previsto

Per l'irrigazione della camera anteriore durante la chirurgia della cataratta e per altre procedure
intraoculari o extraoculari, come misure terapeutiche o diagnostiche, dove é richiesta l'irrigazione o il
mantenimento dell'umidita.

Effetti collaterali

In presenza di danni patologici preesistenti all'endotelio corneale, qualsiasi intervento intraoculare —
inclusa l'irrigazione intraoculare — puo portare a cheratopatia bollosa caratterizzata da edema o opacita
corneale.

Dopo la procedura chirurgica possono verificarsi processi inflammatori, inclusa I'endoftalmite. Non e
ancora stata dimostrata alcuna relazione con I'uso di Aqure.

Raccomandazioni sul dosaggio
Il dosaggio e determinato dalle circostanze particolari dettate dalla procedura operativa, terapeutica o
diagnostica e dovrebbe essere deciso dal medico caso per caso.

Metodo di somministrazione
Per irrigare I'occhio ai fini di procedure chirurgiche cosi come misure diagnostiche e terapeutiche che
richiedono l'irrigazione o I'umidificazione corneale.
Aprire e utilizzare solo in condizioni asettiche. Non & necessaria alcuna cannula per uso esterno.
Per la chirurgia intraoculare utilizzare la cannula come segue:
1.  Rimuovere il tappo protettivo dal flacone. L'adattatore Luer-lock viene utilizzato per collegare
una cannula.
2. Collegare la cannula all'adattatore e ruotarla in senso orario. La cannula deve essere
correttamente posizionata.
3.  Controllare nuovamente la cannula sull'adattatore Luer-lock per connessione fissa e
posizionamento saldo.
4.  Spremere alcune gocce di Aqure fuori dalla cannula prima di inserire la cannula nella camera
anteriore.
5.  Per evitare I'aspirazione mentre si estrae la cannula dalla camera anteriore, & necessario
mantenere la pressione sul flacone.
Il periodo di utilizzo & limitato dalla durata della procedura. Un flacone di Aqure & destinato all’'uso in un
solo paziente.
Riferimenti in letteratura rivelano che I'osmolalita dell'umor acqueo & piu alta nei diabetici e possono
insorgere alterazioni intraoperatorie del cristallino. Poiché Aqure & isosmotico con |'umor acqueo
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normale, dovrebbe essere usato con cautela nei diabetici sottoposti a vitrectomia. In questi casi,
consigliabile adattare I'osmolalita a quella dell'umor acqueo.

Istruzioni speciali

- Usare solo per l'irrigazione oculare e per la chirurgia oculare, non per iniezione o infusione.

- Usare la soluzione solo se & completamente limpida e non sono visibili particelle minute.

- Prima dell'uso, controllare che il contenitore sia integro. Non utilizzare se I'imballaggio sterile & stato
danneggiato.

- Utilizzare la soluzione immediatamente dopo I'apertura del contenitore.

- Aqure non contiene conservanti. Pertanto, non conservare contenitori aperti per un uso successivo. Il
dispositivo medico e destinato esclusivamente all'uso singolo e non é adatto per il riutilizzo.

- Non utilizzare Aqure come solvente per altri prodotti medicinali.

- La data di scadenza si riferisce a un prodotto non aperto nella sua confezione chiusa e correttamente
conservata. Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata sulla confezione.

- Qualsiasi incidente grave che si e verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante/distributore e all'autorita competente del paese in cui risiede I'utente e/o il paziente.

- Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

Conservazione
Nessun requisito speciale.

Informazioni per lo smaltimento

Nei rifiuti domestici o riciclaggio:

Istruzioni per I'uso, etichette di tracciabilita, busta morbida

Cappuccio protettivo, bottiglia (svuotare la bottiglia in un lavandino prima di smaltirla)

Con prodotti ospedalieri contaminati:
Cannula

Presentazione
REF 1398 Flacone PP con 20 ml con adattatore Luer-lock

Data di revisione del testo
2025-09

Fabbricante

E

MTP Medical Technologies

Kunstseidenstrasse 4

01796 Pirna, Germania

Spiegazione dei simboli

Consultare le istruzioni per I'uso

Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

Non riutilizzare

@ =
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“ Sterilizzato con vapore
=

© Sistema di barriera sterile doppia

Numero di articolo

Codice del lotto

U Data di fabbricazione

g Data di scadenza

I Fabbricante

M D Dispositivo medico

Identificatore unico del dispositivo

c € 0483
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NL
Gebruiksaanwijzing

Aqure
Steriele irrigatievloeistof
Steriele, fysiologische irrigatievloeistof voor oogheelkundige procedures

Samenstelling
1 ml vloeistof bevat:

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

Hulpstoffen:
Water voor injectie, zoutzuur (voor pH-afstelling)

Geen gebufferde oplossing (volgens EN ISO 16671)

Beoogd doeleind

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

Bijwerkingen

Bij reeds aanwezige pathologische schade aan het hoornvliesendotheel kan elke intraoculaire interventie
(waaronder intraoculaire irrigatie) leiden tot keratitis bullosa, gekenmerkt door oedeem of vertroebeling
van het hoornvlies.

Na de operatieve ingreep kunnen ontstekingsprocessen, waaronder endoftalmitis, optreden. Er is nog
geen verband aangetoond met het gebruik van Aqure.

Doseringsaanbevelingen
De dosering wordt bepaald door de specifieke omstandigheden, afhankelijk van de operatieve,
therapeutische of diagnostische procedure, en moet per geval door de arts worden vastgesteld.

Toedieningsmethode
Voor het irrigeren van het oog voor operatieve ingrepen evenals diagnostische en therapeutische
procedures die irrigatie of bevochtiging van het hoornvlies vereisen.
Uitsluitend openen en gebruiken onder aseptische omstandigheden. Voor uitwendig gebruik is geen
canule nodig.
Gebruik de canule voor intraoculaire chirurgie als volgt:

1.  Verwijder de beschermdop van de fles. De luer-lockadapter dient voor het aansluiten van een

canule.

2. Sluit de canule aan op de adapter en draai hem rechtsom. De canule moet goed op zijn plaats
zitten.

3. Controleer opnieuw of de canule stevig is aangesloten op de luer-lockadapter en stevig op zijn
plaats zit.

4.  Knijp een paar druppels Agure uit de canule voordat u de canule in de voorste oogkamer
inbrengt.
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5.  Om zuigen tijdens het terugtrekken van de canule uit de voorste oogkamer te voorkomen
moet u de druk op de fles handhaven.

De gebruiksduur is beperkt tot de duur van de procedure. Eén fles Aqure is uitsluitend bestemd voor één
patiént.
Uit literatuurverwijzingen blijkt dat de osmolaliteit van het kamerwater hoger is bij diabetici en dat er in
dat geval intraoperatieve veranderingen van de lens kunnen optreden. Aangezien Aqure iso-osmotisch is
met normaal kamerwater, moet het behoedzaam worden gebruikt bij diabetici die een vitrectomie
ondergaan. In dergelijke gevallen is het raadzaam de osmolaliteit af te stellen op die van het kamerwater.

Bijzondere instructies

- Alleen gebruiken voor oogirrigatie en oogchirurgie, niet voor injectie of infusie.

- Gebruik de vloeistof alleen als deze volledig helder is en er geen fijne deeltjes zichtbaar zijn.

- Controleer voér het gebruik of de verpakking intact is. Niet gebruiken als de steriele verpakking
beschadigd is.

- Gebruik de vloeistof onmiddellijk na het openen van de verpakking.

- Aqure bevat geen conserveermiddelen. Bewaar daarom geopende verpakkingen niet voor verder
gebruik. Het medische hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en is niet geschikt
voor herverwerking.

- Gebruik Aqure niet als oplosmiddel voor andere geneesmiddelen.

- De uiterste gebruiksdatum geldt voor een ongeopend product in de gesloten en correct bewaarde
verpakking. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.

- Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld
aan de fabrikant/distributeur en aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

- Buiten het bereik en zicht van kinderen houden.

Opslag

Geen bijzondere vereisten.

Informatie over verwijdering

Met huishoudelijk afval of recycling:

Gebruiksaanwijzing, traceerbaarheidsetiketten, zachte zak

Beschermkap, fles (giet de fles leeg in de gootsteen voordat u deze afvoert)

Met besmette ziekenhuisproducten:
Canule

Verpakking
REF 1398 PP-fles van 20 ml met luer-lockadapter

Datum van herziening van de tekst
09-2025

Fabrikant

MTP Medical Technologies
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Kunstseidenstrasse 4
01796 Pirna, Duitsland

Verklaring van de symbolen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet opnieuw gebruiken

—

Gesteriliseerd met stoom

Oi®e®:

Dubbel steriel barrieresysteem

0
m
M

Artikelnummer

LOT

Partijcode

Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum

 AS|ES

Fabrikant

MD]|

Medisch hulpmiddel

Unieke hulpmiddelidentificatie

c € 0483
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NO
Bruksanvisning

Aqure
Steril irrigasjonslgsning
Steril, fysiologisk irrigasjonslgsning for oftalmiske prosedyrer

Sammensetning
1 mlIgsning inneholder:

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

Hjelpestoffer:
Vann til injeksjon, saltsyre (for pH-justering)

Ingen bufret Igsning (i henhold til EN I1SO 16671)

Tiltenkt formal

Til irrigasjon av fremre kammer under kataraktkirurgi og andre intraokulaere eller ekstraokulaere
prosedyrer, som terapeutiske eller diagnostiske tiltak, hvor irrigasjon eller fuktighetsbevaring er
ngdvendig.

Bivirkninger

Ved eksisterende patologisk skade pa kornealt endotel, kan enhver intraokulaer intervensjon — inkludert
intraokuleaer irrigasjon — fgre til bullgs keratopati som er kjennetegnet ved kornealt gdem eller uklart syn.
Etter den kirurgiske prosedyren, kan inflammatoriske prosesser, inkludert endoftalmitt, forekomme.
Ingen forbindelse med bruk av Aqure har enna blitt pavist.

Dosering
Doseringen bestemmes av de spesifikke omstendighetene diktert av den operative, terapeutiske eller
diagnostiske prosedyren og bgr avgjgres av legen i hvert enkelt tilfelle.

Administrasjonsmetode
Til irrigasjon av gyet i forbindelse med kirurgiske prosedyrer samt diagnostiske og terapeutiske tiltak som
krever irrigasjon eller fukting av cornea.
Skal kun apnes og brukes under aseptiske forhold. Ingen kanyle kreves for utvortes bruk.
For intraokulaer kirurgi skal kanylen brukes pa fglgende mate:

1. Taav beskyttelseshetten fra flasken. Luerlasadapteren brukes til tilkobling til en kanyle.
Koble kanylen til adapteren, og vri den med klokken. Kanylen ma vaere korrekt plassert.
Kontroller pa nytt at kanylens tilkobling til luerlasen er korrekt og forsvarlig.
Klem ut noen draper Aqure fra kanylen fgr du setter kanylen inn i det fremre kammeret.
Unnga sug nar du trekker kanylen ut av det fremre kammeret ved a opprettholde trykket pa
flasken.
Bruksperioden er begrenses av prosedyrens varighet. En flaske Aqure er beregnet a rekke til én pasient.
Referanser i litteraturen viser at osmolaliteten i kammervannet er hgyere hos personer med diabetes, og
intraoperative linseforandringer kan oppsta. Siden Aqure er iso-osmotisk med normalt kammervann, bgr
det brukes med forsiktighet hos personer med diabetes som gjennomgar en vitrektomi. | disse tilfellene
er det tilradelig & tilsvare osmolaliteten til den i kammervannet.

uhRhwN

Spesielle instruksjoner
- Bruk kun til gyeirrigasjon og gyekirurgi, ikke til injeksjon eller infusjon.
- Bruk kun Igsningen hvis den er helt klar og ingen sma partikler er synlige.
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- Kontroller at beholderen er intakt fgr bruk. Ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet.

- Bruk Igsningen umiddelbart etter anbrudd av beholderen.

- Aqure inneholder ingen konserveringsmidler. Apne beholdere skal derfor ikke oppbevares for videre
bruk. Det medisinske utstyret er kun beregnet for engangsbruk og er ikke egnet for reprosessering
(dekontaminering).

- Ikke bruk Aqure som Igsemiddel for andre legemidler.

- Utlgpsdatoen gjelder for et udpnet produkt som er korrekt lagret i lukket originalemballasje. Ikke bruk
etter utlgpsdatoen angitt pa emballasjen.

- Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til
produsenten/distributgren og den kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten
er etablert.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevaring
Ingen spesielle krav.

Informasjon om kassering

I husholdningsavfall eller ved resirkulering:

bruksanvisning, sporbarhetsetiketter, myk pose,

beskyttelseshette, flaske (tgm flaskens innhold i en vask fgr du kaster den)

Sammen med forurensede sykehusprodukter:
Kanyle

Presentasjon
REF 1398 PP-flaske med 20 ml med luerldsadapter

Dato for revisjon av teksten
September 2025

Produsent

E

MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4
01796 Pirna, Tyskland
Symbolforklaring

Se bruksanvisningen

M3 ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Skal ikke gjenbrukes

“ Sterilisert med damp
=

System med dobbel steril barriere

Oi®e®:
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Artikkelnummer
REF

Batchkode

LOT

U Produksjonsdato

g Brukes innen

I Produsent

M D Medisinsk utstyr

Unik utstyrsidentifikator

c € 0483
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PL
Instrukcja uzycia

Aqure
Jatowy roztwor do irygacji
Jatowy, fizjologiczny roztwér do irygacji w trakcie zabiegdw okulistycznych

Sktad

1 ml roztworu zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan, kwas solny (do regulacji pH)

Brak roztworu buforowego (zgodnie z EN ISO 16671)

Przeznaczenie

Do irygacji przedniej komory gatki ocznej podczas operacji zaémy oraz do innych zabiegdw
wewnatrzgatkowych lub zewnatrzgatkowych, takich jak procedury terapeutyczne lub diagnostyczne,
gdzie wymagana jest irygacja lub zachowanie wilgoci.

Dziatania niepozgdane

W przypadku istniejgcego wczesniej patologicznego uszkodzenia srédbtonka rogéwki, kazda interwencja
wewnatrzgatkowa — w tym irygacja — moze prowadzi¢ do keratopatii pecherzowej, ktéra charakteryzuje
sie obrzekiem lub zmetnieniem rogdéwki.

Po zabiegu chirurgicznym moga wystgpi¢ procesy zapalne, w tym zapalenie wnetrza gatki ocznej. Jednak
nie wykazano jeszcze zwigzku z uzyciem Aqure.

Zalecenia dotyczace dawkowania
Dawkowanie jest okreslane przez szczegdlne okolicznosci wynikajagce z procedury operacyjnej,
terapeutycznej lub diagnostycznej i powinno by¢ indywidualnie ustalane przez lekarza.

Sposéb podawania
Do irygacji oka w celu przeprowadzenia zabiegéw chirurgicznych oraz procedur diagnostycznych i
terapeutycznych wymagajacych irygacji lub nawilzenia rogéwki.
Otwierac i uzywac wytacznie w warunkach aseptycznych. Do uzytku zewnetrznego nie jest wymagana
kaniula.
Do zabiegéw wewnatrzgatkowych uzy¢ kaniuli w nastepujacy sposdb:
1.  Zdjac¢ ostone ochronng z butelki. Adapter Luer Lock stuzy do podtaczenia kaniuli.
2. Podtaczy¢ kaniule do adaptera i obrécic ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Kaniula musi
by¢ prawidtowo osadzona.
3. Sprawdzi¢ ponownie, czy kaniula jest mocno pofaczona i dobrze osadzona na adapterze Luer
Lock.
4.  Wycisngc¢ kilka kropli Aqure z kaniuli przed wprowadzeniem jej do komory przedniej oka.
5. W celu uniknigcia zasysania podczas wyciggania kaniuli z komory przedniej, nalezy
utrzymywac nacisk na butelke.
Okres uzycia jest ograniczony czasem trwania zabiegu. Jedna butelka Aqure jest przeznaczona tylko dla
jednego pacjenta.
Dane z pi$miennictwa wskazuja, ze osmolalno$¢ cieczy wodnistej oka jest wieksza u diabetykéw i moga
pojawi¢ sie zmiany dotyczace ,sztucznej” soczewki wszczepionej operacyjnie. Poniewaz Aqure jest
izoosmotyczny z prawidtowa cieczg wodnistg oka, nalezy go stosowaé ostroznie u oséb chorych na
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cukrzyce poddawanych witrektomii. W takich przypadkach zaleca sie dopasowanie osmolalnosci do
osmolalnosci cieczy wodnistej oka.

Specjalne instrukcje

- Uzywac wytacznie do irygacji oka i w przypadku zabiegdw chirurgicznych oka; nie jest przeznaczony do
wstrzykiwan ani wlewoéw.

- Uzywac roztworu tylko wtedy, gdy jest catkowicie klarowny i nie s3 widoczne zadne drobne czastki.

- Przed uzyciem sprawdzié¢, czy pojemnik jest nienaruszony. Nie uzywac, jesli jatowe opakowanie ulegto
uszkodzeniu.

- Roztwdr zuzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika.

- Aqure nie zawiera konserwantéw. Dlatego nie przechowywaé otwartych pojemnikéw w celu dalszego
uzycia. Wyréb medyczny jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia i nie nadaje sie do
regeneracji.

- Nie uzywac Aqure jako rozpuszczalnika dla innych produktéw leczniczych.

- Data waznosci dotyczy nieotwartego produktu w zamknietym i prawidtowo przechowywanym
opakowaniu. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

- Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem medycznym nalezy zgtosic
producentowi/dystrybutorowi oraz wtasciwemu organowi kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

- Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywanie
Brak specjalnych wymagan.

Informacje o utylizacji

Z odpadami domowymi lub do recyklingu:

Instrukcje uzytkowania, etykiety identyfikowalnosci, miekki woreczek
Nasadka ochronna, butelka (przed wyrzuceniem oprézni¢ butelke do zlewu)

Z zanieczyszczonymi produktami szpitalnymi:
Kaniula

Postac produktu
REF 1398 Butelka PP objetosci 20 ml z adapterem Luer Lock

Data przegladu tekstu
09/2025

Producent

MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4
01796 Pirna, Niemcy
Wyjasnienie symboli

Dji] Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Nie uzywac, jesli opakowanie ulegto uszkodzeniu




Instrukcja uzycia 20 ml PP

® Nie uzywac ponownie

“ Sterylizowane parg
E|

b

© Podwadjny system bariery sterylnej

Numer artykutu
REF

Kod partii

LOT

[I Data produkcji

g Data waznosci

I Producent

M D Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

c € 0483




IU 20 ml PP

PT
Instrugdes de utilizagdo

Aqure
Solugdo Estéril de Irrigagdo
Solugdo estéril, fisioldgica, de irrigacdo para procedimentos oftalmicos

Composigao

Um (1) ml de solugdo contém:

Cloreto de sédio 6,40 mg
Cloreto de potassio 0,75 mg
Cloreto de calcio 2 H20 0,48 mg
Cloreto de magnésio 6 H.O 0,30 mg
Acetato de sddio 3 H.0 3,90 mg
Citrato de sédio 2 H.0 1,70 mg
Excipientes:

Agua para injetaveis, acido cloridrico (para ajuste do pH)
Solugdo ndo tamponada (de acordo com a EN ISO 16671)

Finalidade prevista

Para a irrigacdo da camara anterior durante a cirurgia as cataratas e para outros procedimentos
intraoculares ou extraoculares, como medidas terapéuticas ou de diagndstico, onde seja necessdria
irrigagdo ou retengdo de humidade.

Efeitos secundarios

Quando existe lesdo patoldgica preexistente no endotélio corneano, qualquer intervengdo intraocular —
incluindo irrigagdo intraocular — pode causar ceratopatia bolhosa, caracterizada por edema ou névoa da
cornea.

Apds o procedimento cirdrgico, podem ocorrer processos inflamatérios, incluindo endoftalmite. Ainda
ndo foi demonstrada qualquer ligagdo com a utilizagdo de Aqure.

Recomendagdes de dosagem
A dosagem é determinada pelas circunstancias particulares ditadas pelo procedimento operatdrio,
terapéutico ou de diagnéstico, e devera ser decidida pelo médico caso a caso.

Método de administracao
Para irrigar o olho para fins de procedimentos cirdrgicos, bem como medidas de diagndstico e
terapéuticas que exijam irrigagdo ou humedecimento da cérnea.
Abrir e utilizar apenas sob condi¢Bes assépticas. Ndo é necessaria canula para utilizagdo externa.
Para cirurgia intraocular, utilize a canula da seguinte forma:
1. Remova a tampa protetora do frasco. O adaptador Luer-lock é utilizado para ligar uma canula.
2.  Ligue a canula ao adaptador e rode-o para a direita. A canula tem de ficar corretamente
encaixada.
3. Verifique novamente a fixagdo da ligagdo e a firmeza do encaixe da canula no adaptador Luer-
lock.
4.  Esprema algumas gotas de Aqure para fora da canula antes de a inserir na cdmara anterior.
5. De modo a evitar sucgdo ao retirar a canula da cdmara anterior, tem de manter a pressdo no
frasco.
O periodo de utilizagdo é limitado pela duragdo do procedimento. Um frasco de Aqure destina-se a ser
utilizado num Unico doente.
As referéncias na literatura revelam que a osmolalidade do humor aquoso é mais elevada em diabéticos,
e podem surgir alteragdes intraoperatdrias no cristalino. Uma vez que Aqure é isosmdtica com humor
aquoso normal, deve ser utilizada com precaugdo em diabéticos submetidos a vitrectomia. Nestes casos,
é aconselhavel ajustar a osmolalidade a do humor aquoso.




IU 20 ml PP

Instrugdes especiais

- Utilize apenas para irrigagdo ocular e para cirurgia ocular, e ndo para inje¢do ou perfusdo.

- Utilize a solugdo apenas se estiver completamente transparente e ndo forem visiveis particulas
minusculas.

- Antes da utilizagdo, verifique se o recipiente esta intacto. Ndo utilize se a embalagem estéril estiver
danificada.

- Utilize a solugdo imediatamente apds abrir o recipiente.

- Aqure ndo contém conservantes. Por conseguinte, ndo armazene recipientes abertos para utilizagdo
posterior. O dispositivo médico destina-se exclusivamente a utilizagdo Unica, e ndo é adequado para
reprocessamento.

- N&o utilize Aqure como solvente para outros produtos medicinais.

-0 prazo de validade refere-se a um produto ndo aberto na respetiva embalagem fechada e
devidamente armazenada. Ndo utilize apds o prazo de validade indicado na embalagem.

- Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante/distribuidor e a autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou doente estd
estabelecido.

- Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservagao
Sem requisitos especiais.

Informagdes sobre eliminagdo

Com residuos domésticos ou reciclagem:

Instrugdes de utilizacdo, etiquetas de rastreabilidade, bolsa maledvel
Tampa de protegdo, frasco (esvazie o frasco num lavatério antes de eliminar)

Com produtos hospitalares contaminados:
Canula

Apresentagdo
REF.2 1398 Frasco de PP com 20 ml, com adaptador Luer-lock

Data de revisao do texto
2025-09

Fabricante

E

MTP Medical Technologies

Kunstseidenstrasse 4

01796 Pirna, Alemanha

Explicagdo dos simbolos

Consultar as instrugdes de utilizagdo

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

N&o reutilizar

@ =




IU 20 ml PP

“ Esterilizado utilizando vapor
=

© Sistema de barreira estéril dupla

Ndmero de artigo

Cddigo do lote

U Data de fabrico

g Prazo de validade

I Fabricante

M D Dispositivo médico

Identificagdo Unica do dispositivo

c € 0483




Bruksanvisning 20 ml PP

Y
Bruksanvisning

Aqure
Steril spolvatska
Steril, fysiologisk spolvatska for oftalmiska ingrepp

Sammansattning
1 ml 16sning innehaller:

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

Vatten for injektion, saltsyra (fér pH-justering)
Ingen buffrad I6sning (enligt EN ISO 16671)

Avsett andamal
For spolning av framre kammaren under kataraktkirurgi och fér andra intraokuldra eller extraokuldra
ingrepp, sasom terapeutiska eller diagnostiska atgarder dar spolning eller fuktbevarande kréavs.

Biverkningar

Vid befintlig patologisk skada pa korneaendotelet kan varje intraokulart ingrepp, inklusive intraokular
spolning, leda till bullds keratopati som kdnnetecknas av korneaddem eller grumling.

Efter det kirurgiska ingreppet kan inflammatoriska processer, inklusive endoftalmit, uppsta. Ingen
koppling till anvandningen av Aqure har annu pavisats.

Dosrekommendationer
Dosen bestdms av de specifika omstdndigheter som dikteras av det operativa, terapeutiska eller
diagnostiska forfarandet och ska beslutas av lakaren fran fall till fall.

Administreringsmetod
Spolning av ogat i syfte att utféra kirurgiska ingrepp eller diagnostiska och terapeutiska atgarder som
kraver spolning eller fuktning av kornea.
Oppna och anvind alltid produkten under aseptiska forhallanden. Ingen kanyl kravs for utvirtes
anvandning.
Vid intraokular kirurgi ska kanylen anvandas enligt féljande:

1.  Ta bort skyddskapsylen fran flaskan. Luer-lock-adaptern anvands for att ansluta en kanyl.

2. Anslut kanylen till adaptern och vrid den medurs. Kanylen maste sitta korrekt.
3. Kontrollera igen att kanylen sitter fast ordentligt pa Luer-lock-adaptern.
4.  Tryck ut nagra droppar Aqure ur kanylen innan du fér in kanylen i den framre kammaren.
5. For att undvika sug nar du drar ut kanylen fran framre kammaren maste du bibehalla trycket
pa flaskan.
Anvandningstiden dr beroende av hur lange ingreppet pagar. En flaska Aqure &r avsedd for endast en
patient.

Litteraturreferenser visar att osmolaliteten i kammarvétskan ar hogre hos diabetiker. Intraoperativa
linsforandringar kan uppsta. Eftersom Aqure &r isoosmotiskt med normal kammarvitska bor det
anviandas med forsiktighet hos diabetiker som genomgar vitrektomi. | dessa fall 4r det lampligt att
anpassa osmolaliteten till den i kammarvatskan.

Sarskilda instruktioner
- Anvand produkten endast for 6gonspolning och dgonkirurgi, inte for injektion eller infusion.




Bruksanvisning 20 ml PP

- Anvénd vatskan endast om den ar helt klar och inga sma partiklar ar synliga.

- Kontrollera att behallaren ar intakt fére anvandning. Anvand inte produkten om den sterila
forpackningen har skadats.

- Anvéand vatskan omedelbart efter att behallaren 6ppnats.

- Aqure innehaller inga konserveringsmedel. Darfoér ska den 6ppnade behallaren inte sparas for vidare
anvandning. Den medicintekniska produkten ar endast avsedd for engangsbruk och ar inte lamplig for
aterbearbetning.

- Anvéand inte Aqure som losningsmedel fér andra lakemedel.

- Utgangsdatumet avser en odppnad produkt i stangd och korrekt forvarad férpackning. Anvéand inte
produkten efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen.

- Allvarliga incidenter som intraffat vid anvandning av produkten ska rapporteras till
tillverkaren/distributéren och den behériga myndigheten i det land d&r anvindaren och/eller
patienten har sin hemvist.

- Forvaras oatkomligt for barn.

Forvaring
Inga sarskilda krav.

Information om kassering

Med hushallsavfall eller atervinning:

Bruksanvisning, sparbarhetsetiketter, mjuk pase

Skyddslock, flaska (tom flaskan i ett handfat innan den kasseras)

Med kontaminerade sjukhusprodukter:
Kanyl

Presentation
REF 1398 PP-flaska med 20 ml med Luer-lock-adapter

Datum for revidering av texten
2025-09

Tillverkare

E

MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4

01796 Pirna, Tyskland

Forklaring av symbolerna

Se bruksanvisningen

Anvand inte produkten om férpackningen har skadats

Far ej ateranvandas

|0 ® =

“ Steriliserad med anga
b= |




Bruksanvisning 20 ml PP

© Dubbelt sterilt barridrsystem

Artikelnummer
REF

Batchkod

LOT

U Tillverkningsdatum

g Sista anvandningsdatum

I Tillverkare

M D k Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

c € 0483




Kullanim talimati 20 ml PP

TR
Kullanim talimati

Aqure
Steril irrigasyon Soliisyonu
Oftalmik islemler igin steril, fizyolojik irrigasyon soltisyonu

Bilesim

1 ml solisyon sunlari igerir:

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

Yardimci maddeler:
Enjeksiyonluk su, hidroklorik asit (pH ayarlamasi igin)

Tamponlanmis sollisyon icermez (EN I1SO 16671'e gore)

Kullanim amaci
Katarakt cerrahisi sirasinda 6n kamaranin yikanmasi ve irrigasyon veya nemin korunmasi gereken
terapotik veya tanisal 6nlemler gibi diger intraokiler veya ekstraokiler islemler igindir.

Yan etkiler

Kornea endotelyumunda 6nceden var olan patolojik hasar varsa, intraokiiler irrigasyon dahil herhangi bir
intraokiler midahale korneal 6dem veya bulaniklik ile karakterize edilen billoz keratopatiye yol agabilir.
Cerrahi islemden sonra, endoftalmi dahil inflamatuar siregler meydana gelebilir. Bu streglerin Aqure
kullanimi ile baglantisi henitiz gosterilmemistir.

Dozaj onerileri
Dozaj cerrahi, terapotik veya tanisal prosediriin gerektirdigi 6zel kosullara gore belirlenir ve doktor
tarafindan vaka bazinda karar verilmelidir.

Uygulama yéntemi

Cerrahi islemler ile irrigasyon veya kornea islatmanin gerektigi tanisal ve terapotik dnlemlerde gozi
yikamak igindir.

Sadece aseptik kosullar altinda agin ve kullanin. Harici kullanim igin kanil gerekmez.

intraokiiler cerrahi icin kaniilii agsagidaki belirtildigi gibi kullanin:

1.  Sisenin koruyucu kapagini ¢ikarin. Kanull baglamak igin Luer-lock adaptéri kullanilir.

2. Kanuli adaptore baglayin ve saat yoninde gevirin. Kantl dogru sekilde oturmalidir.

3. Kaniliin Luer-lock adaptoriine sabit baglantisini ve saglam oturusunu tekrar kontrol edin.

4.  Kanilu 6n kamaraya yerlestirmeden 6nce kanilden birkag damla Aqure sikin.

5. Kanuli 6n kamaradan cekerken emilimi 6nlemek igin sise tizerindeki basinci korumalisiniz.
Kullanim siiresi, prosediriin siiresi ile sinirhdir. Bir sise Aqure sadece bir hasta igin tasarlanmistir.
Literatiirdeki referanslar, diyabetiklerde akdz humorun osmolalitesinin daha yiiksek oldugunu ve
intraoperatif lens degisikliklerinin ortaya gikabilecegini gostermektedir. Aqure normal akéz humor ile izo-
osmotik oldugundan, vitrektomi gegiren diyabetiklerde dikkatli kullanilmahdir. Bu durumlarda,
osmolalitenin akdz humorun osmolalitesi ile esitlenmesi énerilir.

Ozel talimatlar
- Sadece goz irrigasyonu ve goz cerrahisi igin kullanin, enjeksiyon veya inflizyon igin kullanmayin.
- Sadece tamamen berrak ve gorinr kiigtik partikiller icermeyen soltisyonu kullanin.
- Kullanmadan 6nce kabin saglamligini kontrol edin. Steril ambalaj hasarliysa kullanmayin.
- Kabi agtiktan hemen sonra soltisyonu kullanin.




Kullanim talimati 20 ml PP

- Aqure koruyucu madde icermez. Bu nedenle, agilmig kaplari daha sonra kullanmak igin saklamayin. Bu
tibbi cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve yeniden isleme uygun degildir.

- Aqure'yi diger tibbi Grinler igin ¢ozlicl olarak kullanmayin.

- Son kullanma tarihi, kapali ve uygun sekilde saklanmis ambalajdaki agilmamig Uriin igin gegerlidir.
Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olumsuz olay, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
tlkenin yetkili makamina ve Ureticiye/dagiticiya bildirilmelidir.

- Gocuklarin erisemeyecegi ve goremeyecegi yerlerde saklayin.

Depolama
Ozel gereksinim yoktur.

imha bilgileri

Evsel atiklarla veya geri doniisiim ile:

Kullanim kilavuzu, izlenebilirlik etiketleri, yumusak kihf

Koruyucu kapak, sise (siseyi imha etmeden 6nce lavaboya bosaltin)

Kontamine hastane iiriinleriile:
Kanul

Sunum sekli
REF 1398 Luer-lock adaptorli 20 ml PP sise

Metin revizyon tarihi
2025-09

Uretici

E

MTP Medical Technologies

Kunstseidenstrasse 4

01796 Pirna, Almanya

Sembollerin agiklamasi

Kullanim talimatlarina bakin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Tekrar kullanmayin

“ Buhar ile sterilize edilmistir
b= |

Cift steril bariyer sistemi

Oi®e®:

Uriin numarasi

=
m
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Kullanim talimati 20 ml PP

Parti kodu
LOT

U Uretim tarihi

g Son kullanma tarihi

I Uretici

MD k Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

c € 0483
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MHCcTpyKuma no npumeHeHuto 20 mna MMM

RU
WHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHUIO

Aqure
CTepunbHbIA PacTBOP ANA MppUrauumn
CTepunbHblit GU3NONOTMYECKUIA PAcTBOP AN MppUraLmm npu opTasbmMoIOrMYecKkmx npoLeaypax

CocraBs

1 MmN pacTBOpa COAEPKUT:

Xnopwupg Hatpua 6,40 mr
Xnopwupg, Kanma 0,75 mr
Xnopwug, Kanbumsa 2 H.0 0,48 mr
Xnopwug marHua 6 H.0 0,30 mr
AueTtaT HaTtpwma 3 H,0 3,90 mr
Uuntpat HaTtpua 2 H.0 1,70 mr

BcnomoraTenbHble BelwecTsa:
Bopga ana MHbEKLMIA, CONAHAaA KMCaoTa (ana perynmposku pH)

He 6ydepHbIit pacteop (B cootseTcTBum ¢ EN I1SO 16671)

HasHaueHue

[na vppurauumn nepesHei Kamepbl rnasa BO BPema onepaLyuu no yAaNeHuto KaTapaKkTbl U Ana Apyrux
VHTPAOKY/IAPHBIX WM IKCTPAOKYNAPHBIX Npoueayp, TaKUX Kak TepaneBTUYECKMe UIN AMArHOCTUYeCcKue
MeponpuaTUa, rae Tpebyerca uppurauma UAn yaepskaHue sBnaru.

Mo6ouHble 3¢ deKTbl

MpyU HanMuMM MpPeALEeCTBYIOWEro MaTo/OTMYECKOrO MOBPEXAEHWUS 3HAOTE/IMA POorosuubl oboe
MHTPAOKYNAPHOE BMELIATeNbCTBO, BK/OYas WMHTPAOKYNAPHYIO WMPPUrauMio, MOXeT MpuUBecTU K
6yNNe3HOM KepaTonaTnm, KOTOPas XapaKTepuU3yeTCs OTEKOM UM MOMYTHEHUEM POrOBMLLbI.

Mocne XMPYprvyeckonm npoueaypbl MOryT BO3HWMKHYTb  BOCMA/JIMTE/IbHbIE MPOLECCHI,  BKJ/OYaA
3HA0dTaNbMUT. UX CBA3b C UCNONb30BaHMEM Aqure NoKa He yCTaHOBAeHa.

PekomeHaaumm no A03upoBKe

[o31poBKa onpegensetcd KOHKPETHbIMW  06CTOATeNbCTBaMM, OBYCNOBAEHHBIMU  XMPYPIUYECKOW,
TepaneBTUYECKOM WAW AMArHOCTUYECKOW NpoLesypoi, U A0/MKHA ONpeAenaTbCA BPayoM B KayKAOM
KOHKPETHOM criyyae.

MeTop BBegeHuUA
[Ona vippyrauum rnasa ¢ ULenblo NpoBeAeHUA XMPYPruyeckux npoueayp, a TakkKe AMAarHOCTUYECKUX U
TepaneBTUYECKUX MEPONPUATUI, TPEBYIOWNX UPPUTALLUM UK YBAAKHEHUA POTOBULLbI.
OTKpbIBaTb M UCMOb30BaTb TONbKO B aCENTUYECKUX YCN0BUAX. [N HAPYKHOTO NPUMEHEHUA KaHIONA He
TpebyeTcs.
[NA MHTPAOKYNAPHOM XMPYPrUM NCMOb3YINTE KaHIoN0 ceaytowmm obpasom:
1.  CHMMUTE 3aLMUTHbIM KOANAYOK ¢ dnakoHa. A NOAKAOYEHUS KaHIOIM UCNONb3YeTca agantep
Luer-lock.
2. TMopcoeanHUTE KaHIOIO K aganTepy U NoBepHUTE No YacoBol cTpesike. KaHions fonKHa 6biTb
NpaBW/IbHO YCTaHOB/EHA.
3. Ewe pa3s npoBepbTe HALEKHOCTb COEAMHEHUA U NOCALKM KaHOAW Ha aganTepe Luer-Lock.
4. BblgaBuTe HECKO/IbKO Kanenb Agure M3 KaHIoNM nepej BBEAEHWEM KaHIOM B MepesHiot
Kamepy.
5. YT1obbl n3bexaTb BCACbIBAHWUA MPU U3BNEYEHUN KAHIONN U3 NepegHelt Kamepbl, HeobxoaMmo
noaAepK1BaTb AaBneHme Ha $haakoH.
Mepuos MCNONb30BaHUA OrFpaHUYEH MPOAO/IKUTENbHOCTBIO Mpoueaypbl. OauH  dnakoH Aqure
npegHasHayeH ToNbKO 411 0OAHOro NaumeHTa.
B nutepatype vmetoTca JaHHble O TOM, YTO OCMOJIAPHOCTb BOAAHUCTOW BAarn y 60/bHbIX anabeTom




MHCcTpyKuma no npumeHeHuto 20 mna MMM

Bbie, W MOrYyT BO3HWKHYTb WHTPaonepaunoHHble W3MeHeHUA XpycTanuka. [lockonbky Aqure
MU300CMOTUYEH C HOpMaﬂbHOﬁ BO,CI,ﬂHMCTOﬁ Bnaroﬁ, ero cneanyet MCNONb30BaTb C OCTOPOXKHOCTbHO Y
,El,VIa6eTVIKOB, npoxogAawmnx BUTPIKTOMUIO. B atux Cnyyaax pekomeHayeTca conoctaBuUTb OCMOJIAPHOCTDL C
OCMONAPHOCTbIO BO,D,HHMCTOH Bnarun.

Ocobble yKasaHusa

- Mcnonb3oBaTh TONbKO 4/ MPPUraLmu r1as v 1A F1a3HOM XMPYPIvK, He 418 UHBEKLMUI AN UHPY3MIA.

- Wcnonb3yiiTe pacTBOp TONbKO €CAM OH MOAHOCTbIO NPO3pavyeH M B HEM He BUAHbI Menbyailive
Yyactuupl.

- Nepes v“cnonb3oBaHWEM MPOBEPLTE LENOCTHOCTb KOHTEMHepa. He ucrnonb3yiTe, ecnm crepusibHas
ynakoBKa 6blaa nospexaeHa.

- Mcnonb3ayiiTe pacTBop cpasy Noc/ie OTKPbITUA KOHTeNHepa.

- Agqure He COAEPKUT KOHCEPBAHTOB. [103TOMy He XpaHWUTE OTKPbITbIE KOHTEMHEPbI A8 Aa/bHENWero
MCNOoNb3oBaHUA. MeanUMHCKoe u3denne npeaHasHavyeHo WCKAUYMTENbHO [ANA  OAHOPa30BOro
MCNONb30BaHWUA M HE NOAXOANT A/1A NOBTOPHOM 06paboTKM.

- He ncnonb3yite Aqure B Ka4ecTBe pacTBOPUTENA A APYIMX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

- CpoK rofIHOCTM OTHOCWTCA K HEOTKPbITOMY MNPOAYKTY B €ro 3aKpbiTOM M MpaBuIbHO XPaHUMOM
ynakoBKe. He ncnonb3yiite nocie nctedeHunsa cpoKa roAHOCTH, yKa3aHHOrO Ha yrnaKoBKe.

-0 m1oboM Cepbe3HOM WHUMAEHTE, MPOM3OWEAIIEM B CBA3M C YCTPOMCTBOM, C/leayeT coobuwarb
NPOM3BOAUTENIO/ANCTPUBLIOTOPY W KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B KOTOPOM HaxoauTcA
nosb3oBaTteNb U/Wan NaumneHT.

- XpaHWUTb B HELOCTYMHOM AR AeTel mecTe.

XpaHeHue
Ocobbix TpeboBaHUI HeT.

WHdopmauma 06 ytuausauum

C 6bITOBbIMM OTXOA4AMU UNU ANA NepepaboTKu:

MHCTPYKLWMA NO NPUMEHEHUIO, STUKETKM A1 OTCNIEXKMBAHUA, MATKUI YeXon
3alWMTHBIN KOANaYoK, GakoH (nepeg, yTuansaumeit onopoKHUTe GAaKoH B paKoBUHY)

C 3arpA3HeHHbIMMU 60/1IbHUYHBIMU OTXOAMM:
KaHtona

Ynakoska
REF 1398 1N ¢nakoH ¢ 20 ma c agantepom Luer-lock

JlaTa nepecmoTpa TeKcTa
2025-09

Mpoussogurennb

MTP Medical Technologies

Kunstseidenstrasse 4

01796 Pirna, Nrepmanuns

O6bACHEHUe CUMBOJIOB

CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO




MHCcTpyKuma no npumeHeHuto 20 mna MMM

He ucnonb3yiite ecnv ynakoska 6bina nospesxaeHa

“ CTepuanM30BaHo Napom

Cuctema ABOMHOrO cTepuIbHOTo bapbepa

® He ncnonb3osatb NOBTOPHO

ApTuRYn

Koa naptum

[ata npoussoacrea

Mpowussoautens

g Cpok rogHocTn

M D ‘ MeauumHcKoe nsgenve

YHMKaNbHbIN MAEHTUUKATOP YCTPONCTBA

c € 0483
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0bnyiec xpnong 20 ml PP

EL
Obnyieg xpriong

Aqure
ATOOTELPWUEVO SLAAUHO KATOULOVIOHOU
ATOOoTELPWUEVO, GUGLOAOYLIKO SLEAUUA KATALOVIOMOU yiat 0POOALKES EMEUBAOELG

Z0vOeon

1 ml StoAUpatog mepLéxet:

XAwpLouxo vatplo 6,40 mg
XAwpLoUyo KdAlo 0,75 mg

XAwptovyo aoBéotio 2 H.0 0,48 mg
XAwptouxo payvnoto 6 H.0 0,30 mg

0&d vatplo 3 H20 3,90 mg
Kitpiko varplo 2 H,0 1,70 mg
‘EkSoxa:

YSwp yLa evéoLpa, USPOXAWPLKO &Y (yia pUBULON pH)
Mn puButotikd StdAupa (cUpudwva pe to EN ISO 16671)

NpoBAenopevn xprion

I Tov KATaLovVIopo Tou PooBlou BaAdpou Katd th SLAPKELX XELPOUPYIKAG EMEUPROONG KOTAPPAKTN KoL
ylo GANeG evOodBAAULEG 1 e€wdBAAULEG EMEPPATELS, OMWG BEPATEVUTIKA 1 SLAYVWOTIKA METPA, OMOU
QTALTELTAL KATALOVIOUOE i SLatripnon tng uypaoiag.

AverO0UNTEG EVEPYELEG

Otav umndpyxet mpoumapyouoa maboloykn BAGBN oto ev6oBriAlo Tou KePATOELS0UG, OmOLAdATOTE
evbodBAaAua mopéuBacn —cupnep\apuBavopévou Tou eVSOPOEAULOU KATALOVIOMOU— WTOPEL va
odnynoel oe mopdoluywdn kepatomdbela Tou xapoktnpiletat omd oidnua i BOAwon ToOUL
KEPATOELSOUG.

Metd 1t  Xelpoupywk  eméuPBaocn, umopel  va  epdaviotolv  PAeypovwdel  Slepyaoieg,
oupnepthapBavopévng tng evbodBaApitidag. Asv éxel akopun amnodeiyBbei kapio ovvdeon pe ™ xprion
Tou Aqure.

Juotdoelg Socoloyiag
H Soocoloyia kaBopiletatl amd tig Wlaitepeg MEPLOTATELG TOU UTIAYOPEVOVTOL amd TN SLEYXELPNTLKY,
Bepameutikh A Stayvwotikn Sladikaoia kat Ba mpémnel va anodaciletal anod Tov Latpo Katd nepintwon.

MéBo8o¢ xopriynong
a tov Kataloviopo tou odBaApol yla oKOToUG XELPOUPYIKWY EMEUPRACEWY KOBWG Kal SLayvwoTIKWY
KaL BEPATIEVTIKWY HETPWYV YLOL TAL OTIOLAL ATTAULTELTAL KATALOVIOWOG 1 UYpaVon TOU KEPATOELSOUC,.
AVOLYETE KOL XPNOLUOTOLELTE LOVO UTLO GonTTeG OUVONKEG. Agv atalteital KAVOUAQ yLao eEWTEPLKN Xprion.
MNa evbodBAAuLa XELpOUPYLKH EMEUBACN, XPNOLLOTIOLOTE TNV KAVOUAQ WG €EAG:
1. Adalpéote TO TPOOTATEUTIKO TwHa armd T GWdAn. O mpooappoyéag Luer-lock
XPNOLOTOLE(TAL YLa TN cUVSEEDN ULaG KAVOUAOG.
2. ZuvbEéoTe TNV KAVOUAQ OTOV MPOcapUoyEa Kot otpite mpog ta Se€Ld. H kAvoula mpémet va
e6paletal owoTtd.
3. EAéy€re tnv kAvoula otov npocappoyea Luer-lock yia tn otabepr ovvdeon kat €6paon Eavd.
4.  Tliéote WOTe va Byouv UEPLKEG oTaydveEG Aqure oo TNV KAVOUAQ TIPLV TNV ELOAYAYETE OTOV
npdobLo BdAapo.
5. T va anoduyete tnv avappddnon Katd Tty andoupon TG KAVoulag amod tov mpocbio
Bdlapo, pemeL va Slatnproete tnv riieon otn GLaAn.
H mepiodog xpriong meplopiletal ano t Siapkela tng Stadikaciag. Mia GpLdhn Aqure mpoopiletat poévo
yla évav acBevn.
Avadopég otn BpAoypadio amokaAUmTouv OTL N WOUOYPAUUOUOPLAKOTNTA Tou USATOELS0UG UYpOU




0bnyiec xpnong 20 ml PP

eival upnhdtepn otoug SlaPntikol Kat propel va mpokUPouv SLeyXelpnTIKEG HeTaBoAEéC otov dako.
Agbopévou OTL To Aqure €ivol LOOOOUWTIKO HE TO GUCLOAOYIKO LSATOELSEG UYps, Ba TpEmeL va
Xpnowlomnoteital e mpoooxr o€ dlafntikolg mou uroBAaAlovial 0 UONOELSEKTOUN. ZE QUTEG TLG
TEPUTTWOELG, EIVOL OKOTILUO VA AVTLOTOLKLOTEL N WOMOYPOUUOUOPLAKOTNTA UE AUTAV Tou LSaTOESOUG
uypou.

EW81kEG 08nyieg

- Xpnowloroteital Hovo yla Kataloviopol odBaApol kal ylo opOUAULATPIKEG EMEUBAOELS, OXL yLo
éveon N éyxuon.

- Xpnowomnotjote 1o SLdAupa povo av gival evieAdws SLauyeg Kot SV UTIAPXOUV OPATA HIKPOOKOTILKA
owpatidia.

-Mpw amd ™ xpnon, eAéyfte OtL 0 mepEKTNG eival ABktog. No W XpnOLUOTOLETAL €4V N
QTTOCTELPWHEVN CUCKEUOTLA EXEL UTLOOTEL {NLA.

- XpNoomotiote To SLIEAUUA AUECWE LETA TO AVOLYLQA TOU TIEPLEKTN.

- To Aqure 8gev MepLEXeL ouvTnPENTKA. EMopévwg, un GUAACOETE AVOLYHEVOUG TIEPLEKTEG YLOL TIEPOLTEPW
Xprion. To LatpotexvoAoyLko Tipoildv poopileTal AMOKAELOTIKA yLa pia Xprion Kat Sev elvat KatdAAnAo
yla emaveneéepyaoia.

- Mnv xpnotpomnoleite To Aqure wg SLoAUTN yiot AAAa GapUAKEUTIKA TTpoldvTa.

- H nuepounvia Agng adopd €va pn avolypévo Tpoidv otnv KAEWOTH KAl owotd ¢ulaypévn
ouokevaoia tou. Na pn xpnoldomotleital HeTd tnv nuepounvia AREng mou avaypddetal otn
ouoKeuaoia.

- Onolodnnote coBapo MEPLOTATIKO TIOU €XEL CUUBEL OE OXEON ME TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETIEL VO
avadEPETAL OTOV KATOOKEUOLOTH/SLOVOpEN KO TNV appodia apxn thg XWpag otnv onoia Bpioketal o
Xprotng n/kat o acBevig.

- Na ¢uAdooetat og B€on, Tnv onoia Sev BAEmouv Kkat dev mpooeyyilouv ta aLsLd.

®DUAagn
Agv UTLAPXOULV ELSLKEC OUITOULTHOELG.

MAnpodopieg OXETIKA pe TRV andppuPn

Me owLakd anoppippata f avakOKAwon:

06nyleg xprnong, eTkéteg LyvnAaowudtntag, paiakn 6rkn

MpOooTATEUTIKO WA, GLAAN (adeldote tn dLAAn o vepoxUTn mpLv oo Tty andppun)

Me eMHMOAUGHEVA VOOOKOUELOKA TpOLovTaL:
Kéavoula

Zuokevaoio
Kw6. 1398 OLdAn PP 20 ml pe mpooappoyéa Luer-lock

Huepopunvia avaBewpnong Tou KELUEVOU
09-2025

Kataokevaotrg

MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4
01796 Pirna, Meppavia
Eneérjynon twv cupBoAwv




0bnyiec xpnong 20 ml PP

JupBouleuteite TIg 08nyieg xprnong

No pnv enavaypnotuonoLeitat

“ ATIOOTELPWEVO HUE OTUO

JVotnua Suthol oteipou dpaypol

@ Na pun xpnotuornoteitat av n cuokevaoio €xeL UTIOOTEL (LA

ApBudg eiboug

Kwdkog maptibag

Huepounvia Kataokeung

Kataokeuaotrg

g Hpepounvia Aqéng

M D k latpotexvoloyiko mpoidv

ATOKAELOTIKY TAUTOMOINGN LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG

C € 0483




Udhézime pér Pérdorim 20 ml PP

AL
Udhézime pér pérdorim

Aqure
Zgjidhje Sterile pér Irrigim
Zgjidhje sterile, fiziologjike pér irrigim pér procedurat oftalmike

Pérbérja

1 ml zgjidhje pérmban:

Kripé natriumi (Sodium chloride) 6.40 mg
Kripé kaliumi (Potassium chloride) 0.75mg
Kripé kalciumi dihidrat (Calcium chloride 2 H,0) 0.48 mg
Kripé magnezi heksahidrat (Magnesium chloride 6 H,0) 0.30 mg
Acetat natriumi trihidrat (Sodium acetate 3 H,0) 3.90 mg
Citrate natriumi dihidrat (Sodium citrate 2 H,0) 1.70 mg
Eksipientét:

Ujé pér injeksion, acid klorhidrik (pér rregullimin e pH)
Pa zgjidhje tampon (sipas EN ISO 16671)

Qéllimi i synuar
Pér irrigimin e dhomés sé pérparme gjaté kirurgjisé sé kataraktit dhe pér procedura té tjera intraokulare
ose ekstraokulare, si masa terapeutike ose diagnostike, ku kérkohet irrigim ose mbajtje e lagéshtisé.

Efektet anésore

Kur ka démtime patologjike t¢€ méparshme né endoteliumin e kornesé, ¢do ndérhyrje intraokulare —
pérfshiré irrigimin intraokular — mund té ¢ojé né keratopati bullosa e cila karakterizohet nga edemé ose
turbullim i kornesé.

Pas procedurés kirurgjikale, mund té ndodhin procese inflamatore, pérfshiré endoftalmitis. Nuk éshté
demonstruar ende ndonjé lidhje me pérdorimin e Aqure.

Rekomandimet pér dozimin
Dozimi pércaktohet nga rrethanat e veganta té diktuara nga procedura operative, terapeutike ose
diagnostike dhe duhet té vendoset nga mjeku rast pas rasti.

Metoda e administrimit
Pér té irriguar syrin pér géllime té procedurave kirurgjikale si dhe masa diagnostike dhe terapeutike qé
kérkojné irrigim ose lagéshti té kornesé.
Hapni dhe pérdorni vetém né kushte aseptike. Nuk kérkohet kanulé pér pérdorim té jashtém.
Pér kirurgji intraokulare pérdorni kanulén si mé poshté:

1.  Higni kapakun mbrojtés nga shishja. Adapteri Luer-lock pérdoret pér té lidhur njé kanulé.

2. Lidhni kanulén me adapterin dhe rrotullojeni né drejtim té akrepave té orés. Kanula duhet té
jeté e vendosur sakté.
Kontrolloni kanulén né adapterin Luer-lock pér lidhje té fiksuar dhe vendosje té forté pérséri.
Shtrydhni disa pika té Aqure nga kanula para se té futni kanulén né dhomén e pérparme.

5. Pér té shmangur thithjen gjaté térhegjes sé kanulés nga dhoma e pérparme, duhet té mbani

presionin mbi shishen.

Periudha e pérdorimit éshté e kufizuar nga kohézgjatja e procedurés. Njé shishe e Aqure éshté e
destinuar vetém pér njé pacient.
Referencat né literaturé zbulojné se osmolaliteti i humorit ujor éshté mé i larté tek diabetikét dhe mund
té ndodhin ndryshime té lentes intraoperative. Megenése Aqure éshté izo-osmotik me humorin ujor
normal, duhet té pérdoret me kujdes tek diabetikét gé i nénshtrohen vitrektomisé. Né kéto raste, éshté e
késhillueshme té pérshtatet osmolaliteti me até té humorit ujor.

W




Udhézime pér Pérdorim 20 ml PP

Udhézime té veganta

- Pérdorni vetém pér irrigimin e syrit dhe pér kirurgji té syrit, jo pér injeksion ose infuzion.

- Pérdorni zgjidhjen vetém nése éshté plotésisht e qarté dhe nuk jané té dukshme grimca té iméta.

- Para pérdorimit, kontrolloni gé kontejneri té jeté i paprekur. Mos pérdorni, nése paketimi steril éshté
démtuar.

- Pérdorni zgjidhjen menjéheré pas hapjes sé kontejnerit.

- Aqure nuk pérmban konservanté. Prandaj, mos ruani kontejnerét e hapur pér pérdorim té
métejshém. Pajisja mjekésore éshté e destinuar vetém pér pérdorim té vetém dhe nuk éshté e
pérshtatshme pér ripérpunim.

- Mos pérdorni Aqure si tretés pér produkte té tjera mjekésore.

- Data e skadencés i referohet njé produkti té& pahapur né paketimin e tij té mbyllur dhe té ruajtur sig
duhet. Mos pérdorni pas datés sé skadencés té dhéné né paketim.

- Gdo incident serioz gé ka ndodhur né lidhje me pajisjen duhet té raportohet te prodhuesi/distributori
dhe autoriteti kompetent i vendit ku pérdoruesi dhe/ose pacienti éshté vendosur.

- Mbajeni larg fémijéve.

Ruajtja
Pa kérkesa té veganta.

Informacion pér asgjésimin

Me mbetjet shtépiake ose riciklimin:

Udhézimet pér pérdorim, etiketat e gjurmueshmérisg, paketim i buté

Kapaku mbrojtés, shishja (zbrazni shishen né njé lavaman pérpara asgjésimit)

Me produktet e kontaminuara spitalore:
Kanula

Prezantimi
REF 1398 Shishe PP me 20 ml me adapter Luer-lock

Data e rishikimit té tekstit
2025-09

Prodhuesi

E

MTP Medical Technologies
Kunstseidenstrasse 4
01796 Pirna, Gjermani
Shpjegimi i simboleve

Konsultoni udhézimet pér pérdorim

Mos e pérdor nése paketimi éshté démtuar

Mos e ripérdorni

Sterilizuar duke pérdorur avull

| 9@ =




Udhézime pér Pérdorim 20 ml PP

© Sistem i dyfishté i barrierés sterile

Numri i artikullit
REF

Kodi i serisé

LOT

Data e prodhimit

il

g Data e skadencés

I Prodhuesi

MD Pajisje Mjekésore

Identifikues Unik i Pajisjes (UDI)

c € 0483
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