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SOLUZIONE POLISALINA BILANCIATA OFTALMICA S.A.L.F. 
SOLUZIONE STERILE APIROGENA PER IRRIGAZIONI 

NON INIETTARE PER VIA PARENTERALE 
 

 0477   
 
COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
Sodio cloruro 6,4 g - Potassio cloruro 0,75 g - Calcio cloruro biidrato 0,48 g - Magnesio cloruro esaidrato 0,31 
g – Sodio acetato triidrato 3,9 g - Sodio citrato biidrato 1,7 g - Acido cloridrico o Sodio Idrossido q.b. a pH 7,2 - 
Acqua ppi q.b. a 1000 ml. 
 
Proprietà fisiche 
pH: 7,0 - 7,4; Osmolalità teorica: 334 mOsm/l. 
 
TIPOLOGIA DISPOSITIVO: Soluzione sterile apirogena di Classe IIa. 
 
USO: Irrigazione intraoculare ed extraoculare durante interventi chirurgici oculari.  
In caso di un formato bottiglia: Raccordare ad un set di amministrazione. Seguire le istruzioni per lo specifico 
set di amministrazione da utilizzare. 
In caso di formato siringa: Raccordare con un ago dotato di connessione Luer-Lock. 
 
DESCRIZIONE: La soluzione per irrigazione intraoculare sostituisce l’umore acqueo durante la chirurgia del 
segmento anteriore ed il vitreo durante la chirurgia del segmento posteriore. Il pH fisiologico e la pressione 
osmotica permettono di ridurre il trauma durante la chirurgia e la protezione del tessuto corneale. La 
trasparenza e l’indice di rifrazione della soluzione permettono una visuale chiara della procedura chirurgica. 
La soluzione riduce la disidratazione del tessuto oculare esterno durante la chirurgia. È pertanto indicato come 
coadiuvante nella chirurgia oculare per la: 

‐ Prolungata irrigazione della camera anteriore dell’occhio (cataratta, innesto corneale, vitrectomia) 
‐ Idratazione della cornea 

 
AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’USO: Le precauzioni sono limitate a quelle di norma utilizzate durante le 
procedure chirurgiche. Le soluzioni per irrigazione oculare iso osmotiche con l’umore acqueo, devono essere 
usate con cautela in caso di pazienti diabetici che si sottopongono a chirurgia oftalmica. Sono stati riportati 
casi rari di opacizzazione o edema corneale a seguito di chirurgia oculare utilizzando soluzioni per irrigazioni 
simili a quella in oggetto. Non è stata tuttavia provata la loro relazione con l’utilizzo di queste soluzioni. 

• Non utilizzare se il contenitore primario è danneggiato o involontariamente aperto prima dell’uso. 
• La soluzione deve essere limpida, incolore e priva di particelle visibili. 
• Da utilizzare a temperatura ambiente. 
• Non iniettare per via parenterale. 
• Operare in asepsi. 
• Monouso! La soluzione deve essere impiegata per un solo e ininterrotto utilizzo e l’eventuale residuo 

deve essere eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa della perdita della sterilità. 
• Non risterilizzare. 

Si dovranno prendere appropriate precauzioni per minimizzare i rischi di danni alla cornea ed ai tessuti oculari. 
La velocità di flusso viene regolata dalla differenza tra l’altezza dell’occhio del paziente e l’interfaccia aria 
soluzione nel deflussore. Si dovranno fare le debite regolazioni a seconda del tipo di chirurgia. 
 
CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI: l’irrigazione o qualsiasi trauma per l’endotelio corneale può 
causare gonfiore corneale o cheratopatia bollosa. Sono stati riportati reazioni infiammatorie postoperatorie 
ed episodi di edema corneale e scompenso corneale. 



 Instruction for use_Ophtalmic Balanced Salt Solution_rev. 03.2022 

INCOMPATIBILITÀ: L’utilizzo del dispositivo in associazione con farmaci potrebbe causare danni al tessuto 
intraoculare. 
SCADENZA: Verificare la data di scadenza indicata sul contenitore. La data di scadenza si riferisce al prodotto 
in confezionamento integro. ATTENZIONE: Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata. 
Speciali precauzioni per la conservazione: Conservare nella confezione originale per proteggere il prodotto 
dalla luce. 
Non sono richieste particolari condizioni di conservazione in relazione alla temperatura. Non congelare. 
TENERE FUORI DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI 
 
PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO E LA MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo non 
utilizzato e i rifiuti da esso derivati devono essere smaltiti in conformità alla normativa locale vigente. 
 
CONTENITORE PRIMARIO: Flaconi in polipropilene - Siringhe preriempite (senza ago) dotate di involucro 
protettivo. 
 
SEGNALAZIONE INCIDENTE GRAVE: si raccomanda all’utilizzatore e/o al paziente la necessità di segnalare 
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al Fabbricante e all’Autorità Competente dello 
stato membro in cui l’utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 
 
FABBRICANTE: 
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO 
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - Bergamo 
Italia 
 
DATA DI REVISIONE DEL TESTO: marzo 2022 
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OPHTHALMIC BALANCED SALT SOLUTION 
STERILE PYROGEN-FREE SOLUTION FOR IRRIGATION 

DO NOT USE FOR PARENTERAL INJECTION 
 

 0477  
 
QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
Sodium chloride 6.4 g - Potassium chloride 0.75 g - Calcium chloride dihydrate 0.48 g - Magnesium chloride 
Hexahydrate 0.31 g - Sodium acetate trihydrate 3.9 g - Sodium citrate dihydrate 1.7 g - Hydrochloric acid or 
Sodium Hydroxide q.s. to pH 7.2 - Water for injections q.s. to 1000 ml. 
 
Physical properties 
pH: 7.0 - 7.4; Theoretical osmolality: 334 mOsm/l. 
 
TYPE OF DEVICE: Sterile pyrogen-free solution Class IIa. 
 
USE: Extraocular and intraocular irrigation solution for ocular surgical procedure.  
In case of a bottle format: Connect it with an administration set. Follow the directions for the particular 
administration set to be used. 
In case of a syringe format: Connect it to a needle equipped with a Luer-Lock connection. 
 
DESCRIPTION: The solution for intraocular irrigation replaces the aqueous humor during surgery of the anterior 
segment and the vitreous during surgery of the posterior segment. The physiological pH and osmotic pressure 
allow to reduce trauma during surgery, and the protection of the corneal tissue. The transparency and the 
refractive index of the solution allow a clear view of the surgical procedure. The solution reduces the 
dehydration of the external eye tissue during surgery. It is therefore indicated as an adjuvant in ocular surgery 
for: 

‐ Prolonged irrigation of the anterior chamber of the eye (cataracts, corneal graft, vitrectomy) 
‐ Hydration of the cornea. 

 
WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE: The precautions to be taken are those normally recommended in 
surgery. 
As in any ophthalmic surgery procedure on diabetic patients, the solutions for intraocular irrigation, iso-
osmotic with the aqueous humor, should be used with caution. Rare cases of cornea opacization and edema 
have been reported following intraocular procedures with irrigation solutions similar to the ophthalmic 
balanced salt solution; however the relationship between the use of these solutions and the onset of such 
phenomena have not been proved. 

• Do not use the solution if the packaging is damaged or unintentionally opened before use. 
• The solution must be clear, colorless and free from visible particles. 
• Use at room temperature. 
• Do not use for parenteral injection. 
• Irrigate in fully sterile conditions. 
• Single-Use only! The solution should be used for a single, uninterrupted administration only and any 

residue should be discarded to prevent the risk of contamination due to loss of sterility. 
• Do not re-sterilise. 

Proper precautions should be taken to minimize the risk of damage to the cornea and the eye tissues. The flow 
rate is adjusted by the difference between the height of the eye of the patient and the air-solution interface 
in the infusion set. 
The necessary adjustments will be made depending on the type of surgery. 
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CONTRAINDICATIONS AND ADVERSE REACTIONS: Irrigation or any trauma to the corneal endothelium may 
result in corneal swelling or bullous keratopathy. Postoperative inflammatory reactions as well as episodes of 
corneal edema and corneal decompensation have been reported. 
 
INCOMPATIBILITIES: The use of any active drug in association with the ophthalmic balanced salt solution may 
cause damage to intraocular tissues. 
 
EXPIRY DATE: Check the expiry date shown on the container. The expiry date refers to the product in 
undamaged packaging. WARNING: Do not use the device after the indicated expiry date. 
 
SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE: Store in the original package to protect the product from light. 
No special storage conditions in relation to temperature. Do not freeze. 
Do not use if the container is damaged. The solution should be used for a single uninterrupted administration 
only and any residue must be discarded to avoid the risk of contamination due to loss of sterility. 
KEEP OUT OF THE REACH AND SIGHT OF CHILDREN 
 
SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL AND HANDLING OF THE DEVICE: Dispose of the unused solution or 
any residue according to the current local legislation. 
 
PRIMARY CONTAINER: Polypropylene (PP) bottle - Prefilled (needleless) syringe with protective wrapping. 
 
SERIOUS INCIDENT REPORTING: the user and/or patient are recommended to report any serious incident that 
has occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established. 
 
MANUFACTURER: 
S.A.L.F. S.p.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO 
Via Marconi, 2 -24069 Cenate Sotto (Bergamo) 
Italy 
 
DATE OF TEXT REVISION: March 2022 
 
 


