Solucion salina equilibrada

Material estéril de un solo uso
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Clase de producto:

Clase lla MDD estéril, de un solo uso, de
conformidad con la Directiva 93/42/CEE relativa
a los productos sanitarios

(No disponible en EE. UU.)

Vida util:

» Tres (3) afios a partir de la fecha de fabricacion.

Fabricante:

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.
Monteroni D'Arbia (Sl), Italia

Uso previsto:

 Irrigacion ocular y cirugia ocular.

Informacion de certificacion:
Certificado CE
ISO 14001:2004

61225/C/0001/UK/It ISO 18001:2007

Composicion del producto: Principal:
* Cloruro de sodio.
e Cloruro de potasio.

e Cloruro de calcio dihidratado.

* Cloruro de magnesio hexahidratado.
» Acetato de sodio trihidratado.

» Citrato de sodio dihidratado.

Sin: latex/PVClftalatos/componentes de origen
animal.

Para el producto estéril:

Soluciones
 Esterilizacion por vapor.

¢ Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.

Material de embalaje:

0.°58172 17 1
Principal: botella de plastico.
Secundario: envase de papel.

n.° 581732
Principal: botella de cristal.
Secundario: envase de carton.

00581738
Principal: bolsa de plastico.
Secundario: envase de carton.
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Caracteristicas generales:

e Solucién estéril y apirébgena para irrigacion intraocular e hidratacién corneal. Adyuvante en cirugia
ocular para irrigacion intraocular durante intervenciones quirdrgicas oftalmicas, como cirugia de
cataratas o vitrectomia.

Advertenciay precauciones: consulte la etiqueta y el folleto de la caja.

Informacién del producto:

Solucion salina equilibrada

N.° de articulo Descripcion Cantidad por
caja

Solucién salina estéril y equilibrada

BVI-581729 Botella de plastico de 500 mL 12
Solucién salina estéril y equilibrada

BVI-581730 Botella de plastico de 500 mL (doble caja) 12
Solucién salina estéril y equilibrada

BVI-581732 Botella de cristal de 500 mL 12
Solucién salina estéril y equilibrada

BVI-581738 Bolsa de plastico de 500 mL 15
Solucién salina estéril y equilibrada

BVI-585831 Botella de plastico de 25 mL 50

Composicion de la solucion

Cloruro de sodio 6,40 g
Cloruro de potasio 0,75g
Cloruro de calcio dihidratado 0,48¢g
Cloruro de magnesio hexahidratado 0,30g
Acetato de sodio trihidratado 3,90¢g
Citrato de sodio dihidratado 1,70 g

Agua para inyeccion: c.s.
Hidréxido de sodio y/o Acido clorhidrico: Para ajustar el pH
pH 7,5
Osmolaridad 290 - 350 mOsm/kg

Distribuido por:
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