Scheda tecnica: Soluzione salina arricchita Aqueo Premium™
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Classe di prodotti

Classe lla, sterile, monouso

Conforme alla Direttiva europea 93/42/CEE
sui dispositivi medici

Produttore
Galenica Senese SRL
Monteroni d’Arbia, Italia

Informazioni sulle certificazioni
«Certificato CE
CE 0373

«Certificati 1SO
ISO 9001:2000 - Certificato CH-35522
ISO 14001:2004 — Certificato CH-33305

Prodotto sterile
«Sterilizzazione in autoclave

Periodo di validita
*2 anni

Soluzione salina arricchita
Aqueo Premium™

Materiale sterile monouso

Indicazioni
Soluzione salina arricchita Aqueo Premium™
per l'irrigazione intraoculare.

Composizione del prodotto

*Cloruro di sodio

*Cloruro di potassio

*Cloruro di calcio diidrato

*Cloruro di magnesio esaidrato

*Acetato di sodio triidrato

Citrato di sodio diidrato

*Fosfato di sodio bibasico

*Bicarbonato di sodio

*Glucosio

*Glutatione disolfuro

*Assenza di: lattice/PVC/ftalati/
componenti di origine animale

Imballaggio

*Bottiglia * (500 ml): vetro
*Flacone (25 ml): plastica
*Confezione esterna: cartone
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Caratteristiche generali

= Aqueo Premium € una soluzione salina fisiologica sterile per l'irrigazione intraoculare,
arricchita con un antiossidante (il glutatione), un tampone (il bicarbonato di sodio) e una fonte
energetica (il glucosio).

= Aqueo Premium presenta una composizione chimica simile all'umor acqueo e vitreo e fornisce
una protezione adeguata durante l'intervento chirurgico.

= La soluzione Aqueo Premium é caratterizzata da pH 7,4 e osmolalita di 305 mOsm (valori
approssimativi).

= Presentazione con due contenitori:
*475 ml di soluzione salina sterile in bottiglia di vetro da 500 ml (Parte A)
*25 ml di soluzione sterile concentrata in un flacone di plastica monodose (Parte B) prowvisto
di ago smussato da 18 G x 1% pollici (vedere apposita scheda tecnica) per il trasferimento
sicuro, rapido e facile del concentrato.

Avvertenze e precauzioni: consultare I'etichetta e il foglietto della confezione.

Informazioni per gli ordini

Soluzione salina arricchita Visitec®

_ o Quantita per
Codice prodotto Descrizione confezione
585833 Bottiglia in vetro da 500 ml + flacone da 25 ml 6

Aqueo Premium

Cloruro di sodio 7,14 mg
Cloruro di potassio 0,38 mg
Cloruro di calcio diidrato 0,154 mg
Cloruro di magnesio esaidrato 0,2 mg
Fosfato di sodio bibasico 0,416 mg
Bicarbonato di sodio 2,1mg
Glucosio 0,92 mg
Glutatione disolfuro 0,184 mg
Acqua per iniezioni: qg.s.
pH ~7,4
Osmolalita ~ 305 mOsm
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