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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

EHpoTaMnoHapa no-TeXkka oT BogaTa

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ca 6e3LBeTHM XOMOre€HHM TEYHOCTU, KOUTO

Ce CbCTOSAT OT CMeC OT CBPBXYMCT NONUAUMETUIICUIOKCAH C GopMyna
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), n nepdnyop xekcnn okaH (C,F,,C.H ). Te ca xumuuHo
1 Gpu3mnonornyHo nHepTHu. Mo-Texxkn oT BoaaTa eHgoTaMnoHaan Ha upma Fluoron
GmbH ce otnnuaeat ¢ TpaiHo Brcoko kadectso. Densiron® 68 / Densiron® Xtra ce
13M0/13BaT 3a BpeMeHHa TaMnoHaza cref, Bb3CTaHOBsIBaHe Ha peTUHaTa u ce oTcTpa-
HABAT B 3aBUCUMOCT OT KNIMHWNYHOTO 3akntoyeHue. Densiron® 68 / Densiron® Xtra ce
13M0N3BaT Mo-CreuyanHo npu JeyeHrne Ha TeXKM Cly4au Ha aHTEpPUOPHO oTienBaHe
Ha peTuHaTa, Npu KOUTO KOHBEHLIMOHAHUTE METOAN He AaBaT pesynTarT.

UHamMkauun

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ce ©3non3ear 3a BpeMeHHa TaMnoHaja cneg

OMepaTBHO JleYeHne Ha TEXKMN OT/IeNBaHUS Ha PeTUHaTa, No-CreLuasnHo npu:

. BbTpelHu 1 BbHLIHKM 0TBOPY B peTUHaTa

. OTnenBaHWs Ha peTUHaTa C rofleMu paskbCBaHNS

. OTnensaHua Ha peTuHaTa ¢ nponudepatsHa suTpeopetuHonatus (PVR)

. OTnenBaHus Ha peTuHaTa B cyyalt Ha nponudepatneHa anabetHa
peTuHonatua (PDR)

e TpaBMaTu4HO OT/IENBaHe Ha peTuHaTa

CucraB
. 69,5 % nonuanuMeTUcUnoKcaH
. 30,5 % nepdnyop xukcun oktaH

®DuU3n4HM CBOMCTBA

Mpoayxr Buckosurer MnbTHOCT Mokasaren Ha
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] npevynsaHe
[35 °C]
Densiron® 68 1200 1040 1,39
Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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YKasaHus 3a npunoxxeHue
Densiron® 68 / Densiron® Xtra ca npeaHasHadyeHu camo 3a ouHa ynotpeba u ce us-
nonseart B yCTaHOBeHa 0T OdJTaJ'IMOXVIppra A03a 1 3a onpeaeneHoTo OT Hero Bpeme.

MoproTtoBka
Densiron® 68 / Densiron® Xtra BbB $GnakoHW ce U3TErAT HepaspeaeHN B CTEPUIHA
CMPUHLOBKA, B KOSTO € NoCTaBeHa NoaxoAsiia kaHiona.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra B cTepusiHa WHXeKLuMst MOraT fia ce U3MoN3Bat AUpeKTHO.
Buumatnue: Mpeay ynotpeba Densiron® 68 / Densiron® Xtra tpsibsa Busyanto ga

6baT NPOBEPEHN 33 XOMOTEHHOCT U NPO3payHoCT. [podyKTH ¢ pasaenequ dasu unu
NoMbTHsIBaHe He TpsibBa Aa ce nsnonseart!



Cnep Bb3cTaHoBsBaHe Ha peTuHata Densiron® 68 / Densiron® Xtra ce usnonsear kato
cpepa 3a BpemeHHa TaMnoHaga. Mpu otctpatsiBare Ha Densiron® 68 / Densiron® Xtra
oT okoTo TpsibBa Aa Cce BHMMaBa No-TexkaTa 0T BofiaTa TaMnoHasa fia 6bze HanbaHo
OTCTPaHeHa OT 0KOTO. YCTAaHOBEHO €, Ye NpU 0TCTPaHABaHe Ha TEXKOTO CMIMKOHOBO
Machno B cfiefjonepatmeHaTa ¢pasa, B KOSTO OCTPOTATa Ha 3PEHMETO He ce yBenuyasa

W OTHOBO Ce HaMandBa, MOXe Aa 6bﬂ,e I'IO,ELOEIPEH KpaI;IHVIﬂT pe3ynTaT oT onepauyundaTa.

Bpemeto Ha npectos Ha Densiron® 68 / Densiron® Xtra, ¢ u3knio4eHne Ha oun ¢
YCNOXHeHa U3X0[Ha cuTyaLmsi, Tpsibea fja e KONKOTO e Bb3MOXHO Mo-KpaTKo U fja ce
orpaHuun Makcumanto Ao 3 meceua. OcTaHanuTe B 0KOTO MM 3a[bpXalLuTe ce no
BbTpelHooyHaTa newa (I0L) kanunum oT no-TexkaTa oT BoAa eHfoTaMnoHaaa Morat
[la ce pa3TBOpAT ¢ nonydnyopupaH ankaH Ha pupma Fluoron GmbH, Hanpumep F4H5®,
a cnef, ToBa Aa ce OTCTPaHsT.

anJ‘IaI’aHETO TpﬂﬁBa Aa ce n3BbpliBa cCamo 0T KBaJ‘IMq)VILUApaH MeguLUNHCKK nepco-
HaJ, KoiTo e obyyeH 3a besonacHoTo 6opaBeHe ¢ npofyKTa.

MpoTuBonokasaHus

Densiron® 68 / Densiron® Xtra He TpsibBa Aa ce npunarar nNpu nauueHTH, KOUTo ca
CBPBXUYYBCTBUTENHN KbM CUIIMKOHOBO Macsio U nepryop XeKcus okTaH uiu Hocst 0L
oT cunukoH. Mopapu nabTHocTTa Hag 1000 kg/m? Densiron® 68 / Densiron® Xtra ve
MOXe fja ce npuaraT Npu ropHo oTiienBaHe Ha peTuHaTa. OcBeH ToBa Npu HaMbJIHEHN
c Densiron® 68 / Densiron® Xtra ouu He ce fonycka nasepHa Koarynauus Ui Kputo-
Tepanus.

CTpaHN4YHU edeKTU U YCIOXKHEHUS

Kato usino Densiron® 68 / Densiron® Xtra ca fo6pe noHocvmu 3a okoTo. KbM cTpaHny-
HIUTe epeKTU N YCNOXHEHMS, KouTo ca HabrloaasaHu BbB BPb3Ka C No-Texka oT BojlaTa
€H[I0TaMMOHaA], Ce YUCNAT yBPEXAaHe Ha OYHUA HEPB, YCIIOKHEHUS Npu porosuuaTa,

BTOPUYHA rNayKoMa, yBeNMYEHO BLTPELLHO HafsraHe Ha 0KOTO, XMMOTOHMUS, NHTPaoUHM
Bb3naneHus, eMyI'ICI/IdJl/IKaLlI/IR, KaTapakT 1 HaManaBaHe Ha 3peHneTo A0 3ary6a.

Tbproscka popMa
Densiron® 68 / Densiron® Xtra ce npeanarat BbB ¢pnakoHW v cnpuHLoBki ot 10 ml.

YKasaHus 3a ckiagupaHe

Densiron® 68 / Densiron® Xtra He Moxe Aa GbAaT CbxpaHsiBaHW Npyu Temneparypa,
no-Hucka ot 2° C, Tbil KaTo B NPOTUBEH Cyyalt GasuTe MoraT Aa ce pasfensT, KoeTo
npaBu NpofykTa HeusnonssaeM. Cnep cbxpaHeHue oT ejHa CeiMULa MPK CTallHa
Temnepatypa ¢pasuTe oTHOBO ce cBbp3BaT 1 Densiron® 68 / Densiron® Xtra Moxe aa ce
13Mos138a TOTHOBO.

Crepunusauus
CTepMﬂHOCTTa Ce rapaHTupa nopagu cyxaTa TOnJinHa n aBTOK/1IaBHUA METOA,. I'IponyK—
TbT Ce aBTOK/IaBMpa B OCHOBHOTO OMakoBBbYHO CpeAcTBoO q}}'laKOH, pecn. UHXeKuns.

®

MpepynpexxaeHus n Mepku 3a 6esonacHocT

- Bpemeto Ha npectosi Ha Densiron® 68 / Densiron® Xtra Tpsi6Ba Aa e KonkoTo
€ Bb3MOXHO M0-KPaTKo W [1a Ce 0rpaHnyu MakcuMaHo Ao 3 Mecela.

- Mpeau Densiron® 68 / Densiron® Xtra ga ce NocTaBsT B 0KOTO, TEXKUTE
TEUHOCTH, KaTo Hanp. NepdayopBbINEpPOAN OT BCAKAKbB BUA, TpAbBa HanmbHO
fla Ce OTCTPaHST 0T 06/1aCTTa Ha CTLKIOBUAHOTO TS0,

- Tpabea fa ce n3barsa npenbasaHe Ha 3afHUs y4acTbk Ha okoTo ¢ Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

- CTbK/IeHNTE CMPUHLOBKM Ca NOTEHLMAHO Y3BUMM 3a cUynBaHe Nopaau TsxHaTa
MaTepuanHa cTpykTypa. lpenopbysa ce f1a ce U3M0N3BaT NOAXOASALLM CUCTEMN 33
npunoXeHme.

- He 13non3gaiite To31 NPOAYKT CNef U3TUYaHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

CpOKbT Ha FOAHOCT € MOCOYEH Ha KyTUsITa.

- DnakoHUTe 1 CNPUHLOBKUTE Ca NpefHa3HayYeHu 3a ejHoKpaTHa ynoTpeba
Ha eIMH NaumeHT. MHorokpaTtHaTta ynotpeba Moxe fla NpU4nHM MUKPOBHO
3apa3ssiBaHe, KOETO fla NPein3BMKa TeXKN MHOEKLMM Ha NaLMeHTa.

AKo o BpeMe Ha uaw cief, ynotpeba Bb3HUKHAT HEOYaKBaHW peakLumu unu
YCNOXHEHUs, NpU KOUTO ce Nogo3upa 3aeucumoct ot Densiron® 68 / Densiron® Xtra,
ce o6bpHeTe kbM Fluoron GmbH.

B3aumopeiicteus

Mpu HeMbAIHO OTCTPaHsABaHe Ha NepNyopBbLITIEPOAUTE MOXKE fa Ce CTUTHE A0 B3auMo-
nencteus ¢ Densiron® 68 / Densiron® Xtra (,.3anensauwo macno”). BzaumogeincTens ¢
Apyru cyBCTaHLMM NOHACTOALLEM HE Ca U3BECTHM.

06sicHeHMe Ha cMMBOSIUTE

Homep Ha apTukyna T [la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MSICTO
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra
Vnitni tamponady téZsi nez voda

Pripravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra jsou bezbarva homogenni tekutina,

jez se sklada ze smési vysoce Cistého polydimetylsiloxanu se vzorcem
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), a perfluorhexyloktanu (C,F,,C.H ). Jsou chemicky a
fyziologicky inertni. Vnitfni tamponady tézsi nez voda od spolecnosti Fluoron GmbH
se vyznacuji konstantni vysokou kvalitou. Pfipravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra se
pouzivaji pro doCasnou tamponadu sitnice po Gspésném prilozeni sitnice a opét se
odstraniuji v zavislosti na klinickém nélezu. Densiron® 68 / Densiron® Xtra lze pouzit
zejména pfi léCeni tézkych pripadd inferiornich odchlipeni sitnice, u kterych selhavaji
konvenéni metody léCby.

Indikace

Pripravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra se pouzivaji pro do¢asnou tamponadu
sitnice po operativni lé¢bé tézkych odchlipeni sitnice, zejména pri:

. Inferiornich a posteriornich dirach v sitnici

. Odchlipeni sitnice s velkymi trhlinami

. Odchlipeni sitnice s proliferativni vitreoretinopatii (PVR)

. Odchlipeni sitnice v piipadé proliferativni diabetické retinopatie (PDR)
e Traumatickych odchlipeni sitnice

Slozeni

. 69,5 % polydimetysiloxan
. 30,5 % perfluorhexyloktan

Fyzikalni vlastnosti

Vyrobek Viskozita Hustota Index lomu
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39

Spektralni transmise
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Pokyny k aplikaci
PFipravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra jsou uréeny jen k okularni aplikaci a
pouzivaji se v davkovani, stanoveném oftalmochirurgem, a po dobu, kterou urci.

Priprava
PFipravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra v ampulkach se bez zifedéni natdhnou
do sterilni injekéni stiikacky, na které je umisténa vhodna kanyla.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ve sterilnich sklenénych injekénich stiikackach
lze ihned pouzit.

Pozor: Pfed pouzitim pfipravk( Densiron® 68 / Densiron® Xtra se musi vizualng
zkontrolovat jejich homogenita a prihlednost. Vyrobky s fazovou separaci nebo
zakalenim nelze pouzivat!



Po opétovném pfiloZeni sitnice se pFipravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra pouZivaji
jako médium pro docasnou tamponadu. PFi odstranéni pfipravk( Densiron® 68 /
Densiron® Xtra z oka je tfeba dbat na to, aby byla vnitrni tamponada tézsi nez voda

z oka odstranéna uplné. Ukazalo se, Ze po odstranéni tézkého silikonového oleje v
pooperaéni fazi, kdy vizus uz dale neroste nebo opét klesa, mize dojit ke zlepSeni
konec¢ného vysledku operace. Doba plsobeni pFipravk(d Densiron® 68 / Densiron® Xtra
by méla byt, nehledé na oCi s komplikovanou vychozi situaci, co nejkratsi, maximalné
3 mésice. Kapky vnitfnich tamponad tézsiho nez voda, které zistanou v oku nebo ulpi
na intraokularni ¢occe (I0L), mohou byt uvolnény ¢aste¢né fluorovanym alkanem od
firmy Fluoron GmbH, napf. F4AH5® WashOut, a nasledné odstranény.

Aplikaci smi provadét pouze odborny zdravotnicky personal, ktery byl vyskolen pro
bezpeéné zachazeni s timto vyrobkem.

Kontraindikace

PFipravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra nesméji byt aplikovany u pacientd, ktefi
jsou precitlivéli na silikonovy olej a perfluorhexyloktan nebo maji IOL ze silikonu.
PFipravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra se divodu hustoty vétsi nez 1000 kg/m?
nesméji aplikovat pFi superiornim odchlipeni sitnice. Dale neni dovoleno provadét
laserovou koagulaci nebo kryoterapii oka, naplnéného pfipravky Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

VedLlejsi u¢inky a komplikace

Obecné jsou pripravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra v oku dobfe tolerovany. K ved-
lejsim G¢inkdm a komplikacim, které vidime v souvislosti s vnitFni tamponadou tézsi
nez voda, patri poskozeni zrakového nervu, komplikace rohovky, sekundarni glaukom,
zvySeny nitroo¢ni tlak, hypotenze, intraokularni zanéty, emulzifikace, Sedy zakal a
ubyvajici ostrost vidéni az po jeho ztratu.

Prodejni forma
PFipravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra jsou k dostani v jednotkach 10 ml
v injekcnich lahvickach a sklenénych injekénich strikackach.

Pokyny ke skladovani

PFipravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra nesméji byt skladovany pfi teploté nizsi nez
2°C, protoze by mohlo dojit k fazové separaci a vyrobek by byl nepouzitelny. Po tyden-
nim skladovani dojde k regeneraci fazového oddéleni a Densiron® 68 / Densiron® Xtra
lze opét pouzit.

Sterilizace
Sterilita je zarucena diky suchému Zaru a autoklavovani. Vyrobek se autoklavuje v
plvodnim obalovém prostiedku, ampulce, resp. sklenéné injekéni stiikacce.

@

Vystrazné pokyny a preventivni bezpeénostni opatieni

- Délku aplikace pripravkid Densiron® 68 / Densiron® Xtra musi byt co nejkratsi.
Omezte ji max. na 3 mésice.

- NeZ bude mozné naplnit oko pipravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra,
museji byt z prostoru sklivce zcela odstranény tézké kapaliny, jako napfr.
perfluorkarbony vseho druhu.

- Je tieba zabranit preplnéni zadniho segmentu oka pfipravky Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

- Sklenéné injekeni strikacky by se na zakladé své materialové struktury mohly
potencialné zlomit. Doporucujeme pouzivat vhodné aplikacni systémy.

- Nepouzivejte tento vyrobek po uplynuti data pouzitelnosti. Datum ukoncenf
pouzitelnosti je uvedeno na skladané krabicce.

- Ampulky a injekéni strikacky jsou uréeny k jednorazovému pouziti pro jednoho
pacienta. Opakované pouziti mize vést k mikrobialni kontaminaci, kterd mdze
u pacienta zplsobit tézké infekce.

Pokud béhem aplikace a po ni nastanou neocekavané reakce nebo komplikace,

pfi nichz lze predpokladat souvislost s pripravky Densiron® 68 / Densiron® Xtra,
obratte se prosim na Fluoron GmbH.

Interakce

V pfipadé nedplného odstranéni perfluorkarbon mize dojit k interakcim s pripravky
Densiron® 68 / Densiron® Xtra (..sticky oil”). Interakce s dalsimi latkami aktualné
nejsou znamé.
Vysvétleni symbold
C. polozky T Uchovéavejte v suchu
Kéd Sarze [sresue]

M Vyrobce

C €z Oznacenishodya D @ Neresterilizujte
notifikovaného subjektu

[1] sterilizovano v autoklavu

Nepouzivejte opakované

jlf’” Uchovavejte pfi teploté

EE] Dodrzujte navod k pouZziti e 10°C-30°C

Pocet kusl @ Ampulka s pfirubou

g Datum spotieby H—=  Stiikacka

@ Nepouzivejte v pripadé & Jméno nebo ID pacienta

poskozeného obalu
Zdravotnické zarizeni/
poskytovatel sluzeb




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Schwerer-als-Wasser-Endotamponaden

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sind farblose, homogene Fliissigkeiten, die

aus einem Gemisch von hochreinem Polydimethylsiloxan der Formel
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), und Perfluorhexyloctan (C,F ,C,H ) bestehen.

Sie sind chemisch und physiologisch inert. Schwerer-als-Wasser-Endotamponaden
der Firma Fluoron GmbH zeichnen sich durch eine gleichbleibend hohe Qualitat aus.
Densiron® 68 / Densiron® Xtra werden zur temporaren Tamponade der Netzhaut nach
erfolgter Netzhautanlegung verwendet und in Abhangigkeit vom klinischen Befund
wieder entfernt. Densiron® 68 / Densiron® Xtra sind insbesondere bei Behandlungen
schwerer Félle von inferioren Netzhautablésungen, bei denen konventionelle
Behandlungsmethoden versagen, einsetzbar.

Indikationen

Densiron® 68 / Densiron® Xtra werden eingesetzt zur temporaren Tamponade nach
operativer Behandlung schwerer Netzhautablosungen, insbesondere bei:

. Inferioren und posterioren Netzhautlochern

. Netzhautablésungen mit Riesenrissen

. Netzhautablésungen mit Proliferativer Vitreoretinopathie (PVR)

. Netzhautablésungen im Falle von Proliferativer Diabetischer Retinopathie (PDR)
. Traumatischen Netzhautablosungen

Zusammensetzung

. 69,5 % Polydimethylsiloxan
. 30,5 % Perfluorhexyloctan

Physikalische Eigenschaften

Produkt Viskositat Dichte Brechungsindex
[mPas, 35 °C] [kg/m?, 35 °C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39

Spektrale Transmission
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Anwendungshinweise

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sind nur zur okularen Anwendung bestimmt und
werden in einer vom Ophthalmochirurgen festgelegten Dosierung und von ihm
bestimmten Verweildauer verwendet.

Vorbereitung
Densiron® 68 / Densiron® Xtra in Vials werden unverdiinnt in eine sterile Spritze
aufgezogen, an der eine geeignete Kanlile angebracht ist.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra in sterilen Glasspritzen kdnnen direkt verwendet
werden.

Achtung: Vor Gebrauch missen Densiron® 68 / Densiron® Xtra visuell auf Homoge-
nitat und Transparenz gepriift werden. Produkte mit Phasenseparation oder Triibung
diirfen nicht verwendet werden!



Nach Netzhautwiederanlage werden Densiron® 68 / Densiron® Xtra als Medium zur
temporaren Tamponade verwendet. Bei Entfernung von Densiron® 68 / Densiron®
Xtra aus dem Auge sollte darauf geachtet werden, dass die Schwerer-als-Wasser-
Endotamponaden vollstandig aus dem Auge entfernt werden. Es hat sich gezeigt,
dass nach einer Entfernung des schweren Silikondls in der postoperativen Phase, in
der der Visus nicht weiter ansteigt oder wieder abféllt, das endgliltige Operations-
ergebnis verbessert werden kann. Die Verweildauer von Densiron® 68 / Densiron®
Xtra ist, abgesehen von Augen mit komplizierter Ausgangssituation, so kurz wie
maglich zu halten und auf max. 3 Monate zu beschranken. Im Auge verbleibende oder
auf einer Intraokularlinse (I0L) anhaftende Tropfchen der Schwerer-als-Wasser-
Endotamponaden kdnnen mit einem semifluorierten Alkan der Firma Fluoron GmbH,
z.B. F4H5® WashOut, gelost und anschlieBend entfernt werden.

Die Anwendung darf nur durch medizinisches Fachpersonal erfolgen, das in den
sicheren Umgang mit dem Produkt eingewiesen wurde.

Gegenanzeigen

Densiron® 68 / Densiron® Xtra diirfen nicht bei Patienten angewendet werden, die
berempfindlich auf Silikondl und Perfluorhexyloctan sind oder eine 0L aus Silikon
tragen. Aufgrund der Dichte Gber 1000 kg/m? dirfen Densiron® 68 / Densiron® Xtra
nicht bei superioren Netzhautablésungen angewendet werden. Ferner sind eine
Laserkoagulation oder Kryotherapie bei mit Densiron® 68 / Densiron® Xtra befiillten
Augen nicht erlaubt.

Nebenwirkungen und Komplikationen

Im Allgemeinen sind Densiron® 68 / Densiron® Xtra im Auge gut vertraglich. Zu den
Nebenwirkungen und Komplikationen, die in Zusammenhang mit einer Schwerer-
als-Wasser-Endotamponade gesehen werden, zdhlen Schadigung des Sehnervs,
Hornhautkomplikationen, sekundares Glaukom, erhohter Augeninnendruck, Hypo-
tonie, intraokulare Entziindungen, Emulsifikation, Katarakt und Visusminderung bis
Visusverlust.

Handelsform
Densiron® 68 / Densiron® Xtra sind in Einheiten von 10 mlin Vials und Glasspritzen
erhaltlich.

Lagerungshinweise

Densiron® 68 / Densiron® Xtra dirfen nicht unterhalb einer Temperatur von 2° C
gelagert werden, da es hierbei zu einer Phasenseparation kommen kann, die das
Produkt unbrauchbar macht. Nach einer Lagerung von einer Woche kommt es zu
einer Rickbildung der Phasentrennung und Densiron® 68 / Densiron® Xtra kénnen
wiederverwendet werden.

Sterilisation
Die Sterilitat wird durch trockene Hitze und Autoklavierung gewahrleistet.
Das Produkt wird im Primarpackmittel Vial bzw. Glasspritze autoklaviert.

®

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

- Die Verweildauer von Densiron® 68 / Densiron® Xtra ist so kurz wie méglich
zu halten und auf max. 3 Monate zu beschranken.

- Bevor Densiron® 68 / Densiron® Xtra ins Auge gefiillt werden dirfen, missen
schwere Flissigkeiten, wie z.B. Perfluorcarbone aller Art, vollstandig aus dem
Glaskérperraum entfernt werden.

- Eine Uberfiillung des hinteren Augenabschnittes mit Densiron® 68 / Densiron®
Xtra ist zu vermeiden.

- Glasspritzen sind aufgrund ihrer Materialstruktur potentiell bruchgefahrdet.
Es wird empfohlen, geeignete Applikationssysteme zu verwenden.

- Benutzen Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

Das Verfalldatum ist auf der Faltschachtel angegeben.

- Vials und Spritzen sind zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten be-
stimmt. Eine Mehrfachanwendung kann zu einer mikrobiellen Kontamination
fihren, die schwere Infektionen am Patienten verursachen kann.

Sollten wahrend und nach der Anwendung unerwartete Reaktionen oder Komplika-
tionen auftreten, bei denen ein Zusammenhang mit Densiron® 68 / Densiron® Xtra
vermutet wird, wenden Sie sich bitte an die Fluoron GmbH.

Wechselwirkungen

Bei nicht vollstandiger Entfernung von Perfluorcarbonen kann es zu Wechselwirkun-
gen mit Densiron® 68 / Densiron® Xtra kommen (..sticky oil"). Wechselwirkungen mit
weiteren Substanzen sind derzeit nicht bekannt.

Erkldrung der Symbole
Artikelnummer

Chargencode

M Hersteller

C€ 2797 Konformitdtszeichen und
ID-Nummer der Benannten

Trocken aufbewahren
Sterilisiert mit Dampf

Nicht wiederverwenden

® ol

Nicht erneut sterilisieren

Stelle m'c-/l/ Zwischen 10°C - 30° C lagern
UIJ Gebrauchsanweisung Bordelrandampulle
beachten
Spritze
Stiickzahl

Patientenname oder

Verwendbar bis Patienten-ID
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Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Gesundheitseinrichtung /
Leistungserbringer
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotamponader tungere end vand

Densiron® 68 / Densiron® Xtra er farvelgse, homogene vasker, som

bestar af en blanding af ultrarent polydimethylsiloxan med formlen
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), og perfluorhexyloctan (C,F,,.C,H,.). De er kemisk og
fysisk inerte. Endotamponader, som er tungere end vand, fra firmaet Fluoron GmbH
udmaerker sig ved en ensartet hgj kvalitet. Densiron® 68 / Densiron® Xtra anvendes
til midlertidig tamponade af nethinden efter udfert pasaetning af nethinde og fjernes
igen alt efter det kliniske resultat. Densiron® 68 / Densiron® Xtra kan iseer anvendes
ved behandlinger af alvorlige tilfeelde af inferior nethindelgsning, hvor konventionelle
behandlingsmetoder svigter.

Indikationer

Densiron® 68 / Densiron® Xtra anvendes til midlertidig tamponade efter operativ
behandling af alvorlige nethindelgsninger, isaer ved:

. Inferiore og posteriore nethindehuller

Nethindelgsninger med store revner

Nethindelgsninger med proliferativ vitreoretinopati (PVR)
Nethindelgsninger i tilfaelde af proliferativ diabetisk retinopati (PDR)
Traumatiske nethindelgsninger

Sammensatning
. 69,5 % polydimethylsiloxan
. 30,5 % perfluorhexyloctan

Fysiske egenskaber

Produkt Viskositet Teethed Brydningsindeks
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39

Spektral transmission
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Anvendelseshenvisninger
Densiron® 68 / Densiron® Xtra er kun beregnet til okuleer anvendelse og anvendes
i en bestemt dosering og en bestemt varighed, som er fastlagt af gjenkirurgen.

Forberedelse
Densiron® 68 / Densiron® Xtra i heaetteglas suges ufortyndet op i en steril sprgjte,
som der er anbragt en kanyle pa.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra i sterile glassprojter kan anvendes direkte.
Vigtigt: For brug skal Densiron® 68 / Densiron® Xtra kontrolleres visuelt for

homogenitet og transparens. Produkter med faseseparation eller uklarhed
ma ikke anvendes!



Efter genpasaetning af nethinde anvendes Densiron® 68 / Densiron® Xtra som medium
til midlertidig tamponade. Ved fjernelse af Densiron® 68 / Densiron® Xtra fra gjet er
det vigtigt, at endotamponaderne, der er tungere end vand, fjernes fuldstaendig fra
pjet. Det har vist sig, at det endelige operationsresultat efter fjernelse af den tungere
silikoneolie i den postoperative fase, hvor visus ikke stiger yderligere eller falder
igen, kan forbedres. Varigheden af Densiron® 68 / Densiron® Xtra's forbliven, med
undtagelse af gjne med kompliceret udgangssituation, skal holdes sa kort som mulig
og begraenses til maks. 3 maneder. Rester af silikoneolien i gjet eller fastsiddende
driber af endotamponaderne tungere end vand pd intraokularlinsen (IOL) kan lgsnes
med en semifluoreret alkan fra firmaet Fluoron GmbH, f.eks. F4AH5® WashOut, og
derefter fjernes.

Produktet ma kun anvendes af medicinsk fagpersonale, som er blevet instrueret i
sikker handtering af produktet.

Kontraindikationer

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ma ikke anvendes af patienter, som er overfslsomme
for silikoneolie og perfluorhexyloctan eller baerer en IOL af silikone. Som fglge af
teetheden pd over 1000 kg/m® ma Densiron® 68 / Densiron® Xtra ikke anvendes ved
superiorer nethindelgsninger. Endvidere er en laserkoagulation eller kryoterapi ikke
tilladt i gjne, der er fyldt med Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Bivirkninger og komplikationer

Generelt er Densiron® 68 / Densiron® Xtra fordrageligt i gjet. Med til bivirkningerne
og komplikationerne, som optraeder i forbindelse med en endotamponade tungere
end vand, hgrer beskadigelse af synsnerven, hornhindekomplikationer, sekundaer
gren staer, forgget tryk i gjet, hypotoni, intraokuleere beteendelser, emulsifikation, gra
steer, og visusreduktion indtil visustab.

Handelsform
Densiron® 68 / Densiron® Xtra fas i enheder pa 10 ml i haetteflasker og glassprgjter.

Opbevaringshenvisninger

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ma ikke opbevares under en temperatur pé 2°C,

da faseseparation herved kan forekomme, hvilket ggr produktet ubrugeligt. Efter
opbevaring i en uge forsvinder faseseparationen, og Densiron® 68 / Densiron® Xtra
kan anvendes igen.

Sterilisering
Steriliteten sikres vha. tgr varme og autoklavering. Produktet autoklaveres
i den primeere emballage heetteflaske eller glassprgjte.
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Advarsler og forsigtighedsforanstaltninger

- Varigheden for Densiron® 68 / Densiron® Xtra skal holdes s& kortvarigt som
muligt og begraenses til maks. 3 maneder.

- Inden Densiron® 68 / Densiron® Xtra ma fyldes i gjet, skal tunge vaesker, f.eks.
alle typer perfluorcarbon, fjernes fuldstaendigt fra glaslegemet.

- Undga en overfyldning af det bagerste gjeafsnit med Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

- Glassprgjter er som fglge af deres materialestruktur potentielt i fare for
at gd i stykker. Det anbefales at anvende egnede applikationssystemer.

- Produktet m3 ikke bruges efter holdbarhedsdatoens udlgb.
Holdbarhedsdatoen er angivet p& aesken.

- Haeetteglas og sprgjter er beregnet til engangsbrug til én patient. Hvis de
genbruges, kan der opsta mikrobiel kontamination, som kan forarsage alvorlige
infektioner hos patienten.

Hvis der skulle opstd uventede reaktioner eller komplikationer under eller efter
anvendelsen, hvor der formodes en sammenhang med Densiron® 68 / Densiron®
Xtra, s& kontakt Fluoron GmbH.

Vekselvirkninger

Ved ufuldsteendig fjernelse af perfluorcarboner kan der opsta vekselvirkninger
med Densiron® 68 / Densiron® Xtra (..sticky oil”). Der er i gjeblikket intet kendskab
til vekselvirkninger med yderligere stoffer.

Symbolforklaring

Artikelnummer T Opbevares tgrt
Batchkode frenu]

M Producent

C€ 2797 Overensstemmelsestegn
og ID-nummer for det
bemyndigede organ

[I] Dampsteriliseret

® M3 ikke genanvendes
@ Ma ikke resteriliseres

/l/wc Skal opbevares mellem
10°C-30°C

Fglg brugsanvisningen

Haetteglas

Stk.

Skal anvendes inden

H—=  Sprojte
i Patientnavn eller patient-ID

Ma ikke anvendes ved [ ] P
beskadiget emballage

@ [{ &

Sundhedsinstitution /
behandler




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Veest raskemad endotamponaadid

Densiron® 68 / Densiron® Xtra on varvitud, homogeensed vedelikud, mis koosnevad
kérgpuhtast poliidimetuiilsiloksaanist valemiga (CH,),Si0-[Si(CH,},0] -Si(CH,), ja
perfluorheksuloktaan (C,F,,C,H,,). Need on keemiliselt ja fisioloogiliselt inertsed.
Ettevotte Fluoron GmbH veest raskemaid endotamponaade iseloomustab pisivalt
korge kvaliteet. Ravimeid Densiron® 68 / Densiron® Xtra kasutatakse vorkkesta aju-
tiseks tamponeerimiseks parast edukat vorkkesta paigaldamist séltuvalt kliinilisest
leiust. Ravimid Densiron® 68 / Densiron® Xtra sobivad eriti just inferioorse vorkkesta
irdumise ravimiseks, mille puhul tavalistest ravimeetmetest ei piisa.

Néidustused

Ravimit Densiron® 68 / Densiron® Xtra kasutatakse parast raskekujulist vorkkesta
irdumist manustatult ajutise tampoonina, eriti just jargmistel juhtumitel.

. Inferioorsed ja posterioorsed augud vorkkestas,

. Vorkkesta irdumine suurte rebenditega,

. Vérkkesta irdumine koos proliferatiivse vitreoretinopaatiaga (PVRJ,

. Vérkkesta irdumine proliferatiivse diabeetilise retinopaatia (PDR) korral,
. Traumaatiline vorkkesta irdumine.

Koostis

. 69,5 % poludimetutilsiloksaan
. 30,5 % perfluorheksiiloktaan

Fiilisikalised omadused

Toode Viskoossus Tihedus Refraktsiooni-
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] indeks
[35 °C]
Densiron® 68 1200 1040 1,39
Densiron® Xtra 1000 1040 1,39

Spektraalne ldbimine
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Kasutusjuhised

Ravimid Densiron® 68 / Densiron® Xtra on moeldud ainult silmasiseseks kasutami-
seks ning neid kasutatakse silmakirurgi kindlaks maaratud doosis ja neile maaratud
residentsusajaga.

Ettevalmistamine
Viaalis saadavad ravimid Densiron® 68 / Densiron® Xtra témmatakse lahjendamata
kujul steriilsesse siistlasse, millele on paigaldatud sobiv kaniidl.

Steriilsetes klaassiistaldes ravimeid Densiron® 68 / Densiron® Xtra saab
kasutada kohe.

Tahelepanu. Enne kasutamist tuleb ravimeid Densiron® 68 / Densiron® Xtra
kontrollida visuaalselt Uhtsuse ja labipaistvuse suhtes. Faasideks eraldunud
ainega voi hdguseid tooteid ei tohi kasutada.



Parast vorkkesta tagasipaigaldamist kasutatakse ravimeid Densiron® 68 / Densiron®
Xtra ajutise tamponaadina. Ravimi Densiron® 68 / Densiron® Xtra silmast eemal-
damise puhul tuleb veenduda, et silikoonoli on silmast taielikult eemaldatud. On
toestatud, et parast raske silikoonoli eemaldamist operatsioonijargses faasis, mille
jooksul ndgemisteravus enam ei suurene voi langeb, saab loplikku operatsiooni
tulemust parandada. Ravimite Densiron® 68 / Densiron® Xtra residentsusaega tuleb
soltuvalt keeruka lahteolukorraga silmadest hoida nii lihidana kui voimalik ning seda
tuleb piirata max 3 kuuni. Silma jaanud voi intraokulaarsete laatsede kiilge kleepu-
nud veest raskemate endotamponaadide tilgad saab lahustada ja viimaks eemaldada
ettevotte Fluoron GmbH osaliselt fluoritud alkaaniga, nt F4H5® WashOut.

Kasutamine on lubatud ainult meditsiinitdotajatele, kellele on 6petatud toote ohutut
kasutamist.

Vastundidustused

Ravimit Densiron® 68 / Densiron® Xtra ei tohi kasutada patsientidel, kes on silikoonali
ja perfluorhekiloktaani suhtes tlitundlikud voi kes kannavad silikoonist intraokulaar-
seid l44tsi (I0L). Kuna ravimid Densiron® 68 / Densiron® Xtra on tihedamad kui

1000 kg/m?, ei tohi neid kasutada superioorsete varkkesta irdumiste korral. Lisaks

ei ole ravimiga Densiron® 68 / Densiron® Xtra taidetud silma puhul lubatud laser-
koagulatsioon ega kriioteraapia.

Korvalmojud ja komplikatsioonid

Uldiselt on ravimid Densiron® 68 / Densiron® Xtra silmas hasti talutavad. Veest raske-
mate endotamponaadidega seotud kérvalmagjude ja komplikatsioonide alla kuuluvad
nagemisnarvi kahjustused, sarvkestakomplikatsioonid, sekundaarne glaukoom,
korgenenud silmasisene rohk, hiipotoonia, silmasisesed péletikud, emulgeerimine,
katarakt ja ndgemisteravuse vahenemine kuni ndgemise kaotamiseni.

Kauplemisvorm
Densiron® 68 / Densiron® Xtra on saadaval 10 ml iihikutena viaalides ja klaassistaldes.

Ladustamisjuhised

Ravimeid Densiron® 68 / Densiron® Xtra ei véi ladustada temperatuuril, mis on
madalam kui 2°C, kuna sellisel juhul voivad faasid eralduda, mis muudab toote
kasutuskolbmatuks. Parast nadal aega kestnud ladustamist faasid jalle Ghtlustuvad
ning ravimeid Densiron® 68 / Densiron® Xtra saab uuesti kasutada.

Steriliseerimine
Steriilsuse tagab kuiv kuumus ja autoklaavimine. Toodet autoklaavitakse esmases
pakendis - viaalis voi klaassistlas.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- Ravimite Densiron® 68 / Densiron® Xtra residentsusaega tuleb hoida nii |
Uhidana kui voimalik ning seda tuleb piirata max 3 kuuni.

- Enne kui ravimit Densiron® 68 / Densiron® Xtra voib silma manustada,
tuleb klaaskehast taielikult eemaldada rasked vedelikud, naiteks igat liiki
perfluorosiisinikud.

- Silma tagumise osa lletaitmist ravimitega Densiron® 68 / Densiron® Xtra
tuleb valtida.

- Materjali tottu voivad klaassustlad kergesti puruneda. Soovitatav on kasutada
sobivaid aplikatsioonisiisteeme.

- Arge kasutage seda toodet parast kélblikkusaja 6ppu. Kalblikkusaeg on dra
toodud kokkuvolditaval karbil.

- Viaalid ja sistlad on ette ndhtud iihekordseks kasutamiseks tihel patsiendil.
Mitmekordse kasutamisega voib kaasneda mikroobidega saastumine, mis voib
pohjustada patsientidel tosiseid infektsioone.

Kui kasutamise jooksul ja jarel ilmneb ootamatuid reaktsioone voi komplikatsioone,
mis on eeldatavasti seotud ravimitega Densiron® 68 / Densiron® Xtra, poérduge palun
ettevotte Fluoron GmbH poole.

Koostoimed

Perfluorosiisinike ebatdieliku eemaldamise puhul voib ilmneda koostoime ravimiga
Densiron® 68 / Densiron® Xtra [, kleepuv 6li"). Koostoimed teiste ainetega ei ole teada.

Siimbolite selgitus

Artikli number Hoida kuivas kohas
[ReF]
Partii kood sremuel[]  Auruga steriliseeritud

M Tootja

C€ 2197 Vastavusmark ja teavitatud
asutuse ID number

Mitte uuesti kasutada
Mitte korduvalt steriliseerida

Ladustada temperatuuril

Jargida kasutamisjuhist 10°C-30°C
Kogus Adrikuga ampull
Kolblik kuni Stistal

Patsiendi nimi voi
patsiendi ID

Kahjustatud pakendi puhul
mitte kasutada

@[5

Tervishoiuasutus/
teenusepakkuja
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Densiron® 68/Densiron® Xtra

Heavier-than-water endotamponades

Densiron® 68 / Densiron® Xtra are colourless homogeneous liquids

composed of a mixture of ultrapure polydimethylsiloxane with the formula
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), and perfluorohexyloctane (C,F .C,H, ). They are chemi-
cally and physiologically inert. Heavier-than-water endotamponades produced by
Fluoron GmbH are characterised by their consistently high quality. Densiron® 68 /
Densiron® Xtra are used as temporary retinal tamponades following successful retinal
attachment and are removed dependent on the clinical findings. Densiron® 68 /
Densiron® Xtra are used particularly in severe cases of retinal detachment for which
conventional treatments would fail.

Indications

Densiron® 68 / Densiron® Xtra are used as temporary tamponades following surgical
treatment of severe retinal detachments, especially in cases of:

. Inferior and posterior retinal holes

. Retinal detachments with giant tears

. Retinal detachments with proliferative vitreoretinopathy (PVR)

. Retinal detachments in cases of proliferative diabetic retinopathy (PDR)
. Traumatic retinal detachments

Composition

. 69.5 % polydimethylsiloxane
. 30.5 % perfluorohexyloctane

Physical properties

Device Viscosity Density Refractive index
[mPas, 35 °C] [kg/m?, 35 °C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1.39

Densiron® Xtra 1000 1040 1.39

Spectral transmission
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Operating instructions
Densiron® 68 / Densiron® Xtra are intended only for ocular application; they are
applied at a dose determined by an ophthalmic surgeon for a defined indwelling time.

Preparation
Densiron® 68 / Densiron® Xtra in vials are drawn up undiluted into a sterile syringe
with a suitable cannula attached.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra in sterile glass syringes may be used immediately.
Attention: Densiron® 68 / Densiron® Xtra must be visually inspected for homogeneity

and transparency prior to use. Products with phase separation or cloudiness must
not be used!



Densiron® 68 / Densiron® Xtra are used as agents for temporary retinal tamponades
following retinal reattachment. When removing Densiron® 68 / Densiron® Xtra from
the eye it must be ensured that the heavier-than-water endotamponades are com-
pletely removed from the eye. Experience has shown that if the heavy silicone oil is
removed in the post-operative phase, during which the visual acuity neither continues
to increase nor drops again, the final result of the surgery can be improved. With the
exception of eyes with a complex baseline situation, the indwelling time of Densiron®
68 / Densiron® Xtra must be kept as short as possible and restricted to a maximum of
3 months. Any silicone oil droplets of heavier-than-water endotamponades remaining
in the eye or on an intraocular lens (I0L) can be dissolved with a semifluorinated
alkane manufactured by Fluoron GmbH (e.g. FAH5® WashOut) and then removed.

Only medical personnel who have received training in the safe handling of the device
are permitted to use the device.

Contraindications

Densiron® 68 / Densiron® Xtra are not permitted to be used in patients that are
hypersensitive to silicone oil and perfluorohexyloctane or wear a silicone |0OL.
Because their density is greater than 1000 kg/m?, Densiron® 68 / Densiron® Xtra are
not permitted to be used in cases of superior retinal detachment. In addition, laser
coagulation and cryotherapy are not permitted on eyes filled with Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

Side effects and complications

Densiron® 68 / Densiron® Xtra are generally well tolerated in the eye. The side effects
and complications associated with a heavier-than-water endotamponade include op-
tic nerve damage, corneal complications, secondary glaucoma, elevated intraocular
pressure, hypotony, intraocular inflammations, emulsification, cataract, and decrease
in visual acuity to vision loss.

Commercial form
Densiron® 68 / Densiron® Xtra are available in 10-mL units in vials and glass syringes.

Storage information

Densiron® 68 / Densiron® Xtra are not permitted to be stored below 2° C as this may
cause phase separation, rendering the product unusable. Following storage for a
week at room temperature, the phase separation will reverse and Densiron® 68 /
Densiron® Xtra are then able to be used again.

Sterilisation
Sterility is ensured through dry heat and autoclaving. The device is autoclaved in the
primary container (vial or glass syringe).
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Warnings and precautions

- Theindwelling time for Densiron® 68 / Densiron® Xtra should be kept as short
as possible and limited to a maximum of 3 months.

- Before Densiron® 68 / Densiron® Xtra are permitted to be instilled in the eye,
any heavy liquids, e.g. perfluorocarbons of any kind, must be completely
removed from the vitreous chamber.

- Excessive instillation of Densiron® 68 / Densiron® Xtra in the posterior segment
of the eye must be avoided.

- Glass syringes are potentially fragile due to their material structure.

It is recommended to use appropriate application systems.

- Do not use this device after the expiry date. The expiry date is shown on the
folding box.

- Vials and syringes are only intended for single use on one patient. Repeated
use can lead to microbial contamination, which may cause a severe infection
in the patient.

Please contact Fluoron GmbH if unexpected reactions or complications should occur
during or following application that are suspected of being associated with Densiron®
68/ Densiron® Xtra.

Interactions

Interactions with Densiron® 68 / Densiron® Xtra may occur if perfluorocarbons are
not completely removed [e.g. sticky oil). There are currently no known interactions
with other substances.

Explanation of symbols

Article number T Store dry
Batch code [prene]

[[] Sterilised with steam

M Manufacturer ® Do not reuse
CE€m Conformity mark and ID @ Do not resterilise
number of the Notified Body e
m/lf Store between 10° C - 30° C
Follow instructions for use !
@ Crimped rim ampoule
Number of units
H==  Syringe
Use before
g Patient name or patient ID
Do not use if packaging
is damaged

@ g H

Healthcare institution/
provider




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotaponamientos mas pesados que el agua

Densiron® 68 / Densiron® Xtra son liquidos homogéneos e incoloros que se
componen de una mezcla de polidimetilsiloxano de alta pureza con la formula
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -SilCH,), y perfluorohexiloctano (C,F,,C,H,,. Son quimica y
fisiolégicamente inertes. Los endotaponamientos mas pesados que el agua de la
empresa Fluoron GmbH se caracterizan por su alta y constante calidad. Densiron® 68 /
Densiron® Xtra se usan para el taponamiento temporal de la retina después de su
reinsercion y se retiran dependiendo del resultado del examen clinico. Densiron® 68 /
Densiron® Xtra pueden utilizarse especialmente en el tratamiento de casos graves de
desprendimiento de retina inferior en los que los métodos de tratamiento convencio-
nales no sean eficaces.

Indicaciones

Densiron® 68 / Densiron® Xtra se usan en el taponamiento temporal después del
tratamiento quirdrgico de desprendimientos de retina graves, en especial en caso de:
. Agujeros maculares inferiores y posteriores

. Desprendimientos de retina con desgarros gigantes

. Desprendimientos de retina con proliferacién vitreorretiniana (PVR)

. Desprendimientos de retina en caso de retinopatia diabética proliferativa (RDP)
. Desprendimientos de retina traumaticos

Composicién
. 69,5 % polidimetilsiloxano
. 30,5 % de perfluorohexiloctano

Propiedades fisicas

Producto Viscosidad Densidad indice de
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] refraccion
[35 °C]
Densiron® 68 1200 1040 1,39
Densiron® Xtra 1000 1040 1,39

Transmision espectral

%T Densiron® 68
120
100t V —
—
8oy
60
40
20
of
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
nm
%T Densiron® Xtra
120
L
/'/
80
60
40
20
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
am

Indicaciones de uso

Densiron® 68 / Densiron® Xtra solo estan indicados para el uso oculary se
utilizan en la dosis establecida por un cirujano oftalmoldgico y durante el tiempo
de permanencia que él determine.

Preparacion
Densiron® 68 / Densiron® Xtra en viales se introducen sin diluir en una jeringa
estéril que disponga de la aguja adecuada.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra Xtra en jeringas de vidrio estériles pueden utilizarse
directamente.

Atencién: Antes de usar Densiron® 68 / Densiron® Xtra, compruebe visualmente
su homogeneidad y transparencia. jNo emplee productos que presenten separacion
de fases o turbidez!



Densiron® 68 / Densiron® Xtra se usan como medio para el taponamiento temporal
después de reinserciones de retina. Al retirar Densiron® 68 / Densiron® Xtra del ojo,
es necesario asegurarse de que se extrae del ojo la totalidad de los endotaponamien-
tos «mas pesados que el agua». La experiencia demuestra que tras extraer el aceite
de silicona pesado en la fase postoperatoria en la que la agudeza visual ya no sigue
aumentando o vuelve a reducirse, se puede mejorar el resultado definitivo de la inter-
vencién quirdrgica. A excepcion de los ojos con una situacién de partida complicada,
el tiempo de permanencia de Densiron® 68 / Densiron® Xtra se debe acortar en lo po-
sible y limitar a un méaximo de 3 meses. Las gotas de endotaponamiento mas pesado
que el agua que permanecen en el ojo o quedan adheridas a una lente intraocular
(LIO) se pueden disolver con un alcano semifluorado de la empresa Fluoron GmbH,
por ejemplo F4H5® WashOut, y retirarse a continuacion.

La aplicacién esté reservada exclusivamente a personal médico especializado y
debidamente instruido en la manipulacién segura del producto.

Contraindicaciones

Densiron® 68 / Densiron® Xtra no deben utilizarse en pacientes que sean hipersen-
sibles al aceite de silicona y al perfluorohexiloctano o que lleven una lente intraocular
(LI0) de silicona. Debido a su densidad de mas de 1000 kg/m?, Densiron® 68 /
Densiron® Xtra no deben utilizarse en desprendimientos de retina que afecten a un
cuadrante superior. Asimismo no se permite realizar una coagulacion con laser o una
crioterapia en ojos llenos de Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Efectos secundarios y complicaciones

Por lo general, Densiron® 68 / Densiron® Xtra son bien tolerados en el ojo. Los efec-
tos secundarios y complicaciones que se observan en relacién con los endotapona-
mientos mas pesados que el agua incluyen lesiones del nervio éptico, complicaciones
corneales, glaucoma secundario, aumento de la presién intraocular, hipotonia,
inflamaciones intraoculares, emulsificacién, cataratas y disminucién hasta pérdida
de la vision.

Presentacion
Densiron® 68 / Densiron® Xtra estan disponibles en unidades de 10 ml en viales y
jeringas de vidrio.

Instrucciones de almacenamiento

No almacene Densiron® 68 / Densiron® Xtra a una temperatura inferior a 2°C, ya que
en ese caso puede producirse una separacion de fases que convierta al producto en
inservible. Después de almacenarlo durante una semana se produce una involucion
de la separacién de fases, y Densiron® 68 / Densiron® Xtra podran volver a utilizarse.

Esterilizacion
La esterilidad se garantiza por medio de calor seco y esterilizacién en autoclave.
El producto se esteriliza en autoclave, en el envase primario (vial o jeringa de vidrio).
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Advertencias y medidas de precaucion

- Eltiempo de permanencia de Densiron® 68 / Densiron® Xtra se debe acortar
en lo posible y limitar a un periodo maximo de 3 meses.

- Antes de que Densiron® 68 / Densiron® Xtra puedan ser inyectados en el ojo,
se deben eliminar completamente de la cavidad vitrea los liquidos pesados,
p. ej. perfluorocarbonos de cualquier tipo.

- Se debe evitar llenar en exceso el segmento posterior del ojo con Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

- Las jeringas de cristal corren el peligro de romperse debido a la estructura
de su material. Se recomienda usar sistemas de aplicacion adecuados.

- No use este producto si ha vencido su fecha de caducidad. La fecha de
caducidad aparece indicada en la caja plegable.

- Los viales y las jeringas son para uso unico en un solo paciente. En caso de uso
multiple puede producirse una contaminacién microbiana que a su vez puede
provocar graves infecciones en el paciente.

Si durante la aplicacién surgen reacciones inesperadas o complicaciones
presuntamente vinculadas a Densiron® 68 / Densiron® Xtra, le rogamos se ponga
en contacto con Fluoron GmbH.

Interacciones

Si los perfluorocarbonos no se eliminan completamente, pueden producirse
interacciones con Densiron® 68 / Densiron® Xtra (“sticky oil”, aceite pegajoso).
Actualmente no se conocen interacciones con otras sustancias.

Clave de simbolos

No utilizar si el envase Centro sanitario/médico

esta danado

Referencia T Guardar en un lugar seco
Cédigo de lote sreruel[]  Esterilizado con vapor
M Fabricante ® No reutilizar
CE€m Marca de conformidad y @ No reesterilizar

numero ID del organismo

notificado /l,m Conservar a entre

e 10°Cy30°C

EE Observar las instrucciones

de uso Vial con reborde
[arv] Unidades H—  Jeringa

) S )
Fecha de caducidad an Nombre o ID del paciente




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Vetta painavampi endotamponaatio

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ovat varittémia, homogeenisia nesteita, jotka koostuvat
erittdin puhtaan polydimetyylisiloksaanin (CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), ja per-
fluoriheksyylioktaanin (C,F,,C,H, ) seoksesta. Ne ovat kemiallisesti ja fysiologisesti
inertteja. Tunnusomaista Fluoron GmbH:n vettd raskaammille endotamponaatioille
on tasaisen korkea laatu. Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta kaytetaan verkkokal-
von valiaikaiseen tamponaatioon verkkokalvon kiinnityksen jalkeen. Poisto tapahtuu
kliinisesta lydoksestd riippuen. Densiron® 68 / Densiron® Xtra on kaytettavissa
erityisesti vakavien inferioristen verkkokalvon irtaumien hoitoon, kun perinteiset
hoitomenetelmat epdonnistuvat.

Kayttoaiheet

Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta kdytetaan valiaikaiseen tamponaatioon

verkkokalvon vakavien irtaumien leikkaushoidon jalkeen, erityisesti seuraavissa

tapauksissa:

. Inferioriset ja posterioriset verkkokalvon reiat

. Repeamalliset verkkokalvon irtaumat

. Verkkokalvon irtaumat proliferatiivisella vitreoretinopatialla (PVR)

. Verkkokalvon irtaumat, kun kyseessa on proliferatiivinen diabeettinen
retinopatia (PDR)

. Traumaattiset verkkokalvon irtaumat

Koostumus
. 69,5 % polydimetyylisiloksaania
. 30,5 % perfluoriheksyylioktaania

Fysikaaliset ominaisuudet

Tuote Viskositeetti Tiheys Taitekerroin
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39

Spektraalinen lapdisevyys
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Kéyttoohjeet

Densiron® 68 / Densiron® Xtra -aine on tarkoitettu ainoastaan kayttdon silmassa, ja
sen annostus ja kayttdaika valitaan silmakirurgin harkintaan perustuen.

Valmistelu
Pulloissa toimitettava Densiron® 68 / Densiron® Xtra vedet&an laimentamattomana
steriiliin ruiskuun, johon on kiinnitetty sopiva kanyyli.

Steriileissa lasiruiskuissa toimitettavan Densiron® 68 / Densiron® Xtra -aineen voi
kayttaa suoraan lasiruiskuista.

Varoitus: Ennen kuin Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta kaytetdan, on homogee-
nisuus ja lapinakyvyys tarkastettava silmamaaraisesti. Tuotteita, joissa faasit ovat
erottuneet tai joissa nakyy sameutta, ei saa kayttaa!



Verkkokalvon kiinnityksen jélkeen Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta kaytetaan
véliaikaiseen tamponaatioon. Kun Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta poistetaan
silmasta, on varmistettava, etta vetta raskaammat endotamponaatiot poistetaan sil-
masta kokonaan. Kokemus on osoittanut lopullisen leikkaustuloksen voivan parantua,
kun raskas silikoniéljy poistetaan postoperatiivisessa vaiheessa, jossa naontarkkuus
ei enad parane eik jalleen laske. Densiron® 68 / Densiron® Xtra -aineen kéyttéaika
on komplisoituneita alkutilanteita lukuun ottamatta pidettava mahdollisimman
lyhyena ja rajoitettava enintaan 3 kuukauteen. Silmiin jaavat tai tekomykioon tarttuvat
vetta raskaamman endotamponaation pisarat voidaan liuottaa Fluoron GmbH:n puoli-
fluorinoidulla alkaanilla, esim. F4AH5® WashOut, ja poistaa sen jalkeen.

Tuotetta saa kayttaa vain terveydenhoitoalan ammattihenkildstd, joka on saanut
opastuksen tuotteen turvalliseen kasittelyyn.

Vasta-aiheet

Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat yliherkkia
silikonidljylle ja perfluoriheksyylioktaanille tai joilla on silikoninen tekomykio. Koska
tiheys on yli 1000 kg/m?, Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta ei saa kayttaa superi-
oriseen verkkokalvon irtaumaan. Mydskaan laserkoagulaatio ja kryoterapia eivat ole
sallittuja Densiron® 68 / Densiron® Xtra -aineella taytetyissa silmissa.

Haittavaikutukset ja komplikaatiot

Yleisesti ottaen Densiron® 68 / Densiron® Xtra -aineet ovat hyvin yhteensopivia silman
kanssa. Vetta raskaamman endotamponaation yhteydessa havaittuja haittavaiku-
tuksia ja komplikaatioita ovat mm. nakéhermon vaurio, sarveiskalvon komplikaatiot,
sekundaarinen glaukooma, kohonnut silman sisapaine, hypotonia, silmansisaiset
tulehdukset, emulsifikaatio, kaihi seka naontarkkuuden aleneminen tai jopa menetys.

Pakkauskoko
Densiron® 68 / Densiron® Xtra on saatavana 10 ml:n yksikdissa pulloissa ja
lasiruiskuissa.

Sailytysohjeet

Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta ei saa sailyttaa alle 2°C:n lampatilassa, silla
talloin saattaa ilmeta faasien erottumista, mika tekee tuotteesta kayttokelvottoman.
Sailytettaessa viikon ajan huoneenlampétilassa faasien erottuminen palautuu alkuti-
laan ja Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta voidaan jalleen kayttaa.

Sterilointi
Steriloituminen taataan kuivalla ldmmolld ja autoklavoinnilla. Tuote autoklavoidaan
primaaripakkauksessa eli pullossa tai lasiruiskussa.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

- Densiron® 68 / Densiron® Xtra -aineen kayttdaika on pidettava
mahdollisimman lyhyena ja rajoitettava enintdan 3 kuukauteen.

- Ennen kuin Densiron® 68 / Densiron® Xtra -ainetta taytetaan silmaan,
on painavat nesteet, kuten esim. kaikentyyppiset perfluorihiilivedyt,
poistettava kokonaan lasiaistilasta.

- Silman takaosan ylitayttoa Densiron® 68 / Densiron® Xtra -aineella on valtettava.

- Lasiruiskut ovat materiaalirakenteensa vuoksi helposti sarkyvia.
Sopivien apuvalineiden kayttd on suositeltavaa.

- Tata tuotetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara on ilmoitettu taivelaatikossa.

- Pullot ja ruiskut on tarkoitettu kertakayttoon yhdella potilaalla.
Uudelleenkaytto voi johtaa mikrobikontaminaatioon, mika voi aiheuttaa
potilaalle vakavia tulehduksia.

Jos kayton aikana ilmenee odottamattomia reaktioita tai komplikaatioita, joiden
epaillaan liittyvan Densiron® 68 / Densiron® Xtra -aineeseen, ota yhteytta Fluoron
GmbH -yritykseen.

Yhteisvaikutukset

Jos perfluorihiilivetyja ei poisteta kokonaan, seurauksena voi olla yhteisvaikutuksia
Densiron® 68 / Densiron® Xtra -aineen kanssa (“sticky oil”). Yhteisvaikutuksia muiden
aineiden kanssa ei tunneta talla hetkella.

Merkkien selitykset

Tuotenumero

Sailytettava kuivassa

Erékoodi

M Valmistaja

C€ 2797 Vaatimustenmukaisuusmer-
kinta ja ilmoitetun laitoksen
ID-numero

Steriloitu hoyryttamalla
Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

®® 3 »

Sailytetaan lampdtilassa
10°C-30°C

3

Lue kayttoohjeet

Paksureunainen ampulli
Kappalemaara
Ruisku
Viimeinen kayttépaivamaara
Potilaan nimi tai
Jos pakkaus on vaurioitunut, potilastunnus
tuotetta ei saa kayttaa
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Huiles de tamponnement intraoculaires plus lourdes que 'eau

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sont des fluides homogénes incolores, composés de
polydiméthylsiloxane ultra-purifié (CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), et de perfluoro-
hexyloctane purifié (C,F,,C,H,,). Ils sont chimiquement et physiologiqguement inertes.
Les huiles de tamponnement intraoculaires plus lourdes que l'eau de Fluoron SARL
se distinguent par leur qualité élevée constante. Densiron® 68 / Densiron® Xtra

sont utilisés pour le tamponnement temporaire de la rétine apres la reconstruc-
tion rétinienne et sont retirés en fonction des constats cliniques. Densiron® 68 /
Densiron® Xtra peuvent étre utilisés notamment dans le traitement des cas séveres
de décollement de la rétine inférieure aprées l'échec des méthodes thérapeutiques
conventionnelles.

Indications

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sont utilisés pour le tamponnement temporaire aprés

un traitement chirurgical des décollements séveres de la rétine, notamment dans les

cas suivants :

. Trous de la rétine inférieure et postérieure

. Décollements de la rétine avec de trés grandes déchirures

. Décollements de la rétine avec prolifération vitréo-rétinienne (PVR)

. Décollements de la rétine sur le terrain d’une rétinopathie diabétique
proliférante (RDP)

. Décollements de la rétine traumatiques

Composition
. 69,5 % de polydimethylsiloxane

. 30,5 % de perfluorohexyloctane

Propriétés physiques

Produit Viscosité Densité Indice de
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] réfraction
[35 °C]
Densiron® 68 1200 1040 1,39
Densiron® Xtra 1000 1040 1,39

Transmission spectrale
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Remarques concernant Uutilisation

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sont uniquement a usage ophtalmique et sont utilisés
a une posologie fixée par le chirurgien ophtalmologique et pendant une durée de
séjour déterminée par celui-ci.

Préparation
Aspirer Densiron® 68 / Densiron® Xtra en ampoules, non dilués, dans une seringue
stérile munie d’une aiguille appropriée.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra en seringues en verre stériles peuvent étre utilisés
directement.

Attention : vérifier visuellement 'homogénéité et la transparence du fluide avant
l'utilisation de Densiron® 68 / Densiron® Xtra. Un produit trouble ou présentant une
séparation de phases ne doit pas étre utilisé !



Densiron® 68 / Densiron® Xtra sont utilisés pour le tamponnement temporaire de

la rétine aprés une reconstruction rétinienne. Lorsque Densiron® 68 / Densiron®
Xtra sont retirés de l'ceil, il faut veiller a bien éliminer de l'ceil toutes les huiles de
tamponnement intraoculaires plus lourdes que l'eau. Lexpérience montre que le
résultat final de Uopération peut étre amélioré aprés le retrait de Uhuile de silicone
lourde pendant la phase postopératoire de stabilisation (ni augmentation, ni nouvelle
diminution) de Uacuité visuelle. Sauf dans une situation initiale trés complexe, la
durée de séjour de Densiron® 68 / Densiron® Xtra dans l'eeil doit étre aussi courte que
possible et limitée a 3 mois maximum. Les gouttelettes d’huiles de tamponnement
intraoculaires plus lourdes que l'eau adhérant encore a la surface intraoculaire ou a
une lentille intraoculaire (LIO) peuvent étre dissoutes a 'aide d'un alcane semifluoré
de Fluoron SARL, par exemple F4H5 WashOut, puis enlevées.

Lutilisation est réservée aux professionnels de santé diment formés a la manipula-
tion slre de ce produit.

Contre-indications

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ne doivent pas étre utilisés chez les patients hyper-
sensibles a l'huile de silicone et au perfluorohexyloctane, ou porteurs d'une LIO en
silicone. A cause de leur densité supérieure 3 1000 kg/m?, Densiron® 68 / Densiron®
Xtra ne doivent pas étre utilisés pour traiter des décollements de la rétine supé-
rieure. De plus, les yeux portant Densiron® 68 / Densiron® Xtra ne doivent pas étre
soumis a une photocoagulation au laser ou a une cryothérapie.

Effets indésirables et complications

De maniére générale, Densiron® 68 / Densiron® Xtra sont bien tolérés dans l'ceil.

Les effets indésirables et les complications considérées comme liés a une huile de
tamponnement intraoculaire plus lourde que l'eau sont une atteinte du nerf optique,
des complications cornéennes, un glaucome secondaire, une élévation de la pression
intraoculaire, une hypotension, une inflammation intraoculaire, une émulsification,
une cataracte et une baisse de vision pouvant aller jusqu’a la perte de vision.

Présentation commerciale
Densiron® 68 / Densiron® Xtra sont disponibles en unités de 10 ml, en ampoules ou
en seringues en verre.

Remarques concernant le stockage

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ne doivent pas étre conservés a une température
inférieure a 2°C, qui pourrait causer une séparation de phases et rendre le produit
inutilisable. Aprés une semaine de conservation, les phases séparées se mélangent
a nouveau et Densiron® 68 / Densiron® Xtra peuvent étre utilisés.

Stérilisation

La stérilité est garantie par une stérilisation a la chaleur séche et en autoclave. Le
produit est stérilisé en autoclave dans son conditionnement primaire, lampoule ou la
seringue en verre.

®

Mises en garde et précautions

- La durée de séjour de Densiron® 68 / Densiron® Xtra dans 'ceil doit étre aussi
courte que possible et limitée a 3 mois maximum.

- Avant de pouvoir mettre Densiron® 68 / Densiron® Xtra dans Uceil, il convient
de retirer complétement du corps vitré des fluides lourds, tels que les perfluor-
carbones de tout type.

- Eviter un surremplissage du segment postérieur de U'ceil avec Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

- Les seringues de verre peuvent se briser en raison de la structure du matériau.
ILest conseillé d'utiliser des systéemes d’administration appropriés.

- Ne pas utiliser ce produit aprés la date limite d'utilisation, indiquée sur la boite.

- Les ampoules et seringues sont destinées a un usage unique et chez un seul
patient. Une utilisation répétée pourrait entrainer une contamination micro-
bienne pouvant causer une infection sévere chez le patient.

En cas de survenue, pendant et aprés l'utilisation, de réactions inattendues ou de
complications qui pourraient étre liées & Densiron® 68 / Densiron® Xtra, veuillez vous
adresser a Fluoron SARL.

Interactions

Des interactions avec Densiron® 68 / Densiron® Xtra sont possibles en cas de
retrait incomplet de perfluorcarbones («sticky oil»). Aucune interaction avec
d’autres substances n’est connue a ce jour.

Explication des symboles

Référence
Lot
M Fabricant

C€ 2797 Marque de conformité et
numéro d'identification de
l'organisme notifié

Conserver au sec
Stérilisé a la vapeur

Ne pas réutiliser

®e [l

Ne pas restériliser

Conserver de 10°Ca 30°C
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Respecter le mode d’emploi Ampoule a rebord

Quantité Seringue
Utilisable jusqu’au Nom ou ID du/de la patient.e

Etablissement de santé/
prestataire de soins

Ne pas utiliser si lemballage
est endommagé
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Méoa ecwTEPLKOU ENtNnwHaTicpol BapUTepa anod 1o vepod

Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra eivat axpwya opotoyevn uypd, Ta onoia anorehoiv
npoiov avapetgng noAudigeBuroatho€aviou e€atpeTikng kaBapoTNTAG Pe XNPIKO TUMO
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), kat uneppBoposgurokTaviou (C,F .C,H, ). Eival xnpika
Kat puotoloytkd adpavn. Ta BapUTepa and 1o vEPO HECT EOWTEPLKOU ENLNWHATIOHOU TNG
eTalpeiag Fluoron GmbH diakpivovrat yia Tn 6taBepotnTa TNG UPNANG NOLOTNTAG TOUG.
Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra xpnotponotoOvrat yia Tov npoowpLvd ENtN®HATopo
TOU ap@BANOTPOELOOUG HETA AN eNTUXN eNéPBaon enavakoAANONG Tou Kat apatpolvrat
naN oe ouvaptnon pe Ta KAwika eupnpata. H xpnon twv Densiron® 68 / Densiron® Xtra
evOeikvuTal LIOLOTEPWG OTN BEPANEUTLKA AVTIPETOMNLON QUOKOAWY MEPLNTOOEWY KATW
anokOAAnong Tou ap@BANCTpoetdoUG nou dev avianokpivovtat oTLg Kovég BepaneuTt-
KEG HEBODOUG.

Evdeifelg

Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra xpnoponotodvTat yia Tov nposwpwo EMNNwUATiopo

HETA ano XELPOUPYLKN AVTIHETWNLON 00Bap®V NEPINT@OEWY anokOAANGNG ap@LBAnGTpo-

£1000¢ Kal 1dlwg o€:

. Katwtepeg kat onioBileg onég Tou appBANcTpoetdoug

. AnokoAnon ap@BANCTPoELdoUG He PEYAAEG PWYHEG

. AnokoAnon ap@BANOTpoeldoUG Pe cUVOdN NAPayWYLKN U
aloedoap@iBAnaTpoedonabeta (PVR)

. AnokoAnon ap@iBAnaTpoeldoug oe nepinTwon dtaBnTikng
ap@BAnoTpoetdonabetag napaywytkou Tunou (PDR)

. Tpaupatikn anokoAAnon ap@LBANCTpoedoUg

LovBeon
MNpoiov 1§wdeg Mukvoernta Aeiktng 31aBAaong
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]
Densiron® 68 1200 1040 1,39
Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Ynodei§eig epappoyng

Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra npoopizovrat Hovo yia opBarpikn e@appoyn Kat
xpnotponotoUvrat oTn docoAoyia Kat dLapkela napapovng nou kabopizeral ano Toug
XELPOUPYOUG 0pBaApLaTPOUG.

MpoeTotpacia
Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra oe @laAidia avappo@mvrat adlaAuTa G€ pLa anooTel-
pwpévn oUplyya, n onoia ouvdEeTal oe KaTaAANAn Kavoua.

Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra e anooTelpwpEVEG YUGAVEG OUPLYYEG HMOPOUV va
xpnatgononBouv aneuBeiag.

Npogoxn: Mpw and Tn xpnan, Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra npénet va eheyxBolv
ONTLKA WG NPOG TNV OHOLOYEVELD KaL Th dlaPaveld Toug. AnayopeUetat n xpnon npoio-
VTWV Mou Napouctdzouv dLaxwplopod ¢pacewv n BoAwaon!



Meta Tnv enavakoAAnon Tou ap@BAnoTpoeldolg, Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra
XpNOLPONololvTal wg HECO yla NPooweLVo entnwpatiopd. Kata tnv agaipeon tov
Densiron® 68 / Densiron® Xtra ano tov opBaAuo, Ba npénet va divetat npoooxn otnv
NANpN anopakpuvon Twv BapUTEpwV ano 1o Vepd HECWY ECWTEPIKOU ENNWHATIONOU.
‘Exet anodewxBei otnv npagn o1L peTa TNV anopdkpuvon Tou Bapéog eAaiou GLMKOVNG 0T
HETEYXELPNTIKN pdaon, Kata Tnv onola dev napartnpeital nepatrépw at§non n ek véou
NTWON TNG ONTIKNG 0§UTNTAG, pnopet va BeATtwBel To TEAKO eyxelpnTikd anotéheopa. H
duapketa napapovng Twv Densiron® 68 / Densiron® Xtra atov 0pBaAuo, pe e€aipeon Tig
NePLNAOKEG NEPINTWOELG, MPENEL VA MEPLOPIZETAL OTA HIKPOTEPA BUVATA OPLA KAl NAVTWG
va pnv Eenepva Toug 3 pnvec. H 8taAuon Kat oTn GUVEXELD N AMOPAKPUVON OTAYOVWY TWV
BapUTepwv anod 1o VEPO PHEOWY ECWTEPLKOU ENNWHATIOPOU MOU €XOUV NAPAMELVEL €T
aTov 0pBaAp6 N xouv NpookoAnBel oe évav evdo@Baiuto gako (I0L) punopei va entreu-
xBel pe xpnan evog nuipBoplwpévou alkaviou Tng etatpeiag Fluoron GmbH, 6nwg eivat
n.x. 1o F4H5® WashOut.

H epappoyn entrpénetat va de€ayetat povo ano eWOIKEUPEVO LATPLKO MPOCWLKO, TO
onoio €xet eknatdeuBel oTnv aopaAn xpnaon Tou NPoLovVToG.

Avtevdeielg

H xpnon v Densiron® 68 / Densiron® Xtra avrevdetkvieTat otnv Nepintwon acBevov
nou epgpavizouv unepeuataBnoia oTo €Aalo OLAMKOVNG Kat To unep@BopoeEUAOKTAVIO

n pépouv evdopBarptoug pakouc (10L) and athikovn. Adyw Tng peyaluTepng anod
1.000 kg/m?® nukvoTnTag toug, n xpnon Twv Densiron® 68 / Densiron® Xtra dev enurpé-
neTaL oe NEPLNTWOELG Avw anokoAAnong ap@BAnoTpoetdous. EntnAéoy, dev enttpéneTal
pwronn&ia pe Aéwzep n kpuoBepaneia oe ogBalpoug yepatoug e Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

AvemBupnTEG EVEPYELEG KAL ENUMAOKEG

Ye YeVIKEG ypappéc, Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra eivat KaAGG avekTa aTov
opBaApo. MeTagl Twv NapevepyeLY Kal eNMAOK®Y Mou napatnpolvrat oTa nAaiota
€VOG ENNWHATIOPOU pE BapUTepo anod 1o VEPO HECO ECWTEPLKOU ENNWHATIOPOU, CUHNE-
pthapBavovral BAaBn Tou onTikoU veUpou, eNtNAOKEG TOU KEPATOELGOUG, GEUTEPOYEVEG
yAaUkwpa, au§npévn evoo@Baiyia nieon, unotovia, evdo@Baiuta pAeypovn, yahakTw-
paronoinan, KATAPPAKTNG Kat Pelwon TNG oNTIKNG 0EUTNTAG £wG ANWAELD TNG 6PAONG.

Epnopukn popen
Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra dtatiBevrat oe gLaAidia kat yuaAweg oUplyyeg
Twv 10 ml.

Ynodei§elg puAa§ng

Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra dev npénet va pulaacovTat oe Beppokpacia xapno-
Tepn anod 2°C, kabBwg oTnv nepinTwon auth Pnopet va NnpokAnBel dlaxwplopog pacewy,
nou axpnoTeUeL To Npolov. MeTd Tn pUAAEN yla pia eBdopada, oL apXkEG PpATELG Nou
unnpxav oto dtaAupa anokabiotavrat kat Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra pnopolv va
enavaxpnatygonotnBouv.

Anoocrteipwan
H otelpotnTa dtacpalizetat pe Enpn BeppoTnTa KAt autdKauaTo. To NPoLlOV ANOCTELPW-
VETAL O€ QUTOKAUGTO GTNV NPWTOYEVA CUGKEUaaia gLaAdiou n yuaAwvng oUplyyag.
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Mpoeidonotnoelg Kat npo@uAageLg

- H diapketa napapovig Twv Densiron® 68 / Densiron® Xtra npénet va neplopizerat
0Ta PIKpOTEPA BUVATA OPLA KAl NAVTWG OE PEYLOTO XPOVIKO SldoTnpa 3 pnvav.

- Mpuw va eivat duvatn n nhnpwan tou opBaiuou pe Densiron® 68 / Densiron® Xtra,
npénet va agatpeBoly nAnpws 0Aa Ta Bapea uypd, n.x. uneppBopavBpakeg OAwv
Twv €106V, ano TNV KotAGTNTa Tou UaAOELd0UC OWHATOG.

- H unepnAnpwan Tou onioBiou Tphapatog pe Densiron® 68 / Densiron® Xtra npénet
va ano@euvyeTat.

- H xpnon yuaAhvwv oupiyywv epnepiéxet Tov kivouvo evexopevng Bpauong Adyw
TNG QUONG TOU UMKOU. ZUVLOTATAL N XpNon KaTaAANAwY GUGTNHATWY EQAPHOYNG.

- Mnv xpnotgonoleite To Npoldv PeTa TNV NapéAeuon Tng npepopnviag Angng. H
npepopnvia AnEng avaypd@eTat Ndvw 6To XapTIvVO KOouTL.

- Ta graAidia Kat ot cUpLyyeg npoopizovrat yla pia povo xpnon o€ €vav acBevn. H
noAAanAn xpnon pnopei va odnynoet o€ PikpoBlakn entpoAuvon, n onoia propet
Va €XEL WG anoTEAeopa TNV NpokANon c0oBapav HoAUVoEwY oTov aoBevn.

Y& neplnTwon nou Kata Tn GLAPKELD KAl PHETA TNV EQAPHOYN EPPAVLOTOUV ANPOCHEVEG
avTidpaoelg n eNMAOKEG oL onoieg niBavoloyeirat 61t cuvdéovrat pe Ta Densiron® 68 /
Densiron® Xtra, napakahoUpe entkowvwvnoTe e Tnv Fluoron GmbH.

AAAnAenidpaocelg

Eav ot uneppBopavBpakeg dev anopakpuvBolv TeAeiwg, evOExeTal va npokAnBouv
aMnAenidpaoelg pe Ta Densiron® 68 / Densiron® Xtra («koAmdeg €Aato»). Aev avape-
povTat ent Tou NapovVTog YVwoTéG aAANAENIdPACELG HE AAAEG OUGIEG.

Ene€nynon Twv cupBoAwv

Ap1Bpog npoiovrog T Qulaocoete o€ ENPo HEPOG
Kwdikog naptidag rere[[]  AnooTelpioveral pe atuo
M KataokeuaoTng ® Mnv enavaxpnatponoteite
CE 2w ZAPA SUPPOPPWONG Kat @ Mnv enavanooTelpwvete

avayvwpLoTLkog aptBpog Tou

KOLVOMOLNHEVOU 0pYavIoHOU /l/"‘"‘ AnoBnkeUeTe peTagu

e 10°C-30°C
EE Tnpeite T1G 00nYyieg xpnong
@ Duolyya e NpecapLoTn

AplBpog Tepaxiwv oTE@avN
g Hpepopnvia Angng H—=  Zupyya

Mn xpnotgonoleite eav n ® ‘Ovopa acBevoug n
® &

OUOKEUaoia EXEL UNOOTEL ZNULG avayvwpLoTiko acBevolg

18pupa/NApoOXog UYELOVOULKNG
nepiBaAyng




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

A viznél nagyobb fajsulyu endotamponad

A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok szintelen, homogén folyadékok, amelyek
nagy tisztasagu poli-dimetil-sziloxan (képlete (CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,),) és
perfluoro-hexil-oktan (C,F ,C.H, ) keverékébdl allnak, és kémiailag és élettanilag
kozombds anyagok. A Fluoron GmbH cég altal gyartott, viznél nagyobb fajsulyd
endotamponadok allandé jé mindségiikkel tlinnek ki. A Densiron® 68 / Densiron® Xtra
anyagok az elvégzett retinam(tét utan a retina ideiglenes tamponalasara alkalmaz-
hatok, s a klinikai lelet eredményének fliggvényében Ujra eltavolitasra keriilnek. A
Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok kiilondsen a retina alsé része levalasa sulyos
eseteinek kezelésére hasznalhatdk, ahol a hagyomanyos kezelési modszerek csédot
mondanak.

Javallatok

A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok a sllyos retinalevalas mitéti kezelése
utani ideiglenes tamponalasra alkalmazhatok, kiilondsen a kdvetkezd esetekben:
. Retinalyukak az alsé és a hatso részen

. Retinalevalas nagy szakadasokkal

e Proliferativ vitreoretinopathiaval [PVR) jaré retinalevalas

. Proliferativ diabeteses retinopathia (PDR) esetén kialakuld retinalevalas
. Traumatikus retinalevalas

Osszetétel

. 69,5 % poli-dimetil-sziloxan
. 30,5 % perfluoro-hexil-oktan

Fizikai tulajdonsagok

Termék Viszkozitas Siiriiség Torésmutato
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Alkalmazasi Gtmutato

A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok kizarélag szemészeti alkalmazasra
javasoltak, és a szemsebészek altal meghatarozott adagolasban és szemben
maradasi id6tartamban alkalmazandok.

Eldkészités
A fioldkban kaphaté Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagokat higitatlanul kell felszivni
egy olyan steril fecskenddbe, amelyhez egy megfeleld kaniil van csatlakoztatva.

A steril Uvegfecskendkben kaphat6 Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok
kozvetleniil felhasznalhatok.

Figyelem: A hasznalat eldtt a Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok homogenitasat
és atlatszosagat vizualisan ellendrizni kell. Fazisszeparaciot vagy elhomalyosodast
mutaté termékek nem hasznalhatok fel!



A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok a retina visszahelyezése utan az ideiglenes
tamponalas kozegeként keriilnek alkalmazasra. A Densiron® 68 / Densiron® Xtra
anyagok szemb6l valo eltavolitasakor tgyelni kell arra, hogy a viznél nagyobb
fajsulyl endotamponadok teljes mértékben eltavolitasra keriiljenek a szembél.

A tapasztalatok szerint a nehéz szilikonolajnak a posztoperativ fazisban térténé
eltavolitasat kovetéen, amikor a latoképesség mar nem ng tovabb, vagy visszaesik,
javithaté a miitét végleges eredménye. A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok
szemben maradasat a lehetd legrovidebb idére kell korlatozni, ami maximum 3 hénap
lehet, eltekintve az olyan esetektdl, ahol a kiindulasi allapot komplikalt volt. A viznél
nehezebb fajstlyl endotamponadok szemben maradd vagy az intraokularis lencsére
(I0L) tapadé cseppjei feloldhatok, majd eltavolithatok egy, a Fluoron GmbH cég altal
gyartott szemifluorozott alkannal, pl. F4AH5® WashOuttal.

Az anyagot csak olyan egészségiigyi szakember alkalmazhatja, aki a termék bizton-
sagos hasznalataval kapcsolatosan oktatdsban részesiilt.

Ellenjavallatok

A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok nem alkalmazhaték olyan betegek eseté-
ben, akik talérzékenyek a szilikonolajra és a perfluoro-hexil-oktanra, vagy szilikonbol
készult intraokularis lencsét viselnek. A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok

1000 kg/m? feletti s(irlisége miatt nem alkalmazhatok a retina fels6 részének a
levalasa esetén. Ezenfeliil Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagokkal feltsltott
szemek esetén tilos lézeres koagulacié vagy krioterapia végzése.

Mellékhatasok és szévédmények

Altalaban a Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagokat a szem jol toleralja. A viznél
nehezebb fajsulyl endotamponadokkal 6sszefliggésben fellépé mellékhatasok és
szovédmények kozé a kovetkezGk tartoznak: a latoideg sériilése, szaruhartya-szo-
védmények, masodlagos glaukéma, a szem megnovekedett belsé nyomasa, alacsony
vérnyomas, intraokuldris gyulladasok, emulzifikacio, sziirkehalyog, valamint latas-
romlas, illetve a latas elvesztése.

Kiszerelés
A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok 10 ml-es fioldkban és tvegfecskendékben
kaphatok.

Tarolasi eldirasok

A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok nem tarolhatok 2°C alatt, mert ekkor
fazisszeparacio léphet fel, ami hasznalhatatlanna teszi a terméket. Egyhetes tarolast
kovetden a faziselvalas visszaalakulasa tapasztalhatd, s igy a Densiron® 68 / Densi-
ron® Xtra anyagok Ujra felhasznalhatova valnak.

Sterilizalas
A sterilitas szaraz hével és autoklavozassal biztosithato. A terméket elsddleges
csomagolasaban, fioldk, illetve tivegfecskend6k formajaban autoklavozzak.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

- A Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagok szemben maradasat a lehet
legrovidebb idére, maximum 3 honapra kell korlatozni.

- Miel6tt a szem feltdlthetd lenne Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagokkal,
a nehéz folyadékokat, példaul a perfluor-karbonok minden fajtajat, teljes
egésziikben el kell tavolitani az tivegtest belsejébdl.

- Keriilendd a szem hatsé részének Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagokkal
valé tultsltése.

- Az livegfecskend6k anyagszerkezetiiknél fogva potencialisan torékenyek.
Ajanlatos a megfelel6 applikacids rendszerek hasznalata.

- Ne hasznalja a terméket a lejarati idon tal. A lejarati id6 a kartondobozon
van feltlintetve.

- A fiolak és fecskend6k egyszeri hasznalatra, egy betegen valé alkalmazasra
szolgalnak. A tébbszori felhasznalas mikrobialis szennyezédéssel jarhat, ami
a betegnek sulyos fertézéseket okozhat.

Amennyiben az alkalmazas soran vagy azt kévetéen olyan varatlan reakciék vagy
szovédmények lépnek fel, amelyek gyanithatoan osszefiiggnek a Densiron® 68 /
Densiron® Xtra anyagokkal, kérjik, forduljon a Fluoron GmbH céghez.

Kélcsdnhatasok

Ha a perfluor-karbonok nem keriilnek teljes eltavolitdsra, kélcsonhatés léphet fel a
Densiron® 68 / Densiron® Xtra anyagokkal (.ragadés olaj”). A tovabbi anyagokkal valé
kélcsonhatas jelenleg nem ismert.

A szimbélumok magyarazata
Cikkszam
Adagkdd

M Gyarto

C€ 29 Megfeleléségi jelek és a be-
jelentett szervezet azonositd
szama

Szarazon tarolando

Gézzel sterilizalva

Ujrafelhasznalas tilos
Ujrasterilizalas tilos
10°C-30°C

kozott tarolandd
Olvassa el a Hasznalati

=

utasitast Gyongyos ampulla
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B =S e® e
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Heavier-than-water endateppingar (endotamponades)

Densiron® 68 / Densiron® Xtra eru litlausir, einsleitir vékvar sem

samsettir eru ur blondu af ofurhreinu pélydimetylsiloxani med formuluna
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), og perfliorhexyloktani (C,F,,C,H ). Pad er
efnafreedilega og lifedlisfreedilega évirkt. Heavier-than-water endateppingar
sem framleiddar eru af Fluoron GmbH einkennast af stédugum haum gaedum.
Densiron® 68 / Densiron® Xtra er notad til timabundinnar sjonhimnuteppingar
(retinal tamponades) i kjolfar arangursrikrar adgerdar vid sjonhimnulosi og er
fjarleegt & grundvelli kliniskra nidurstadna. Densiron® 68 / Densiron® Xtra er
einkum notad i alvarlegum tilfellum af sjénhimnulosi par sem hefdbundnar
medferdir myndu ekki bera drangur.

Abendingar

Densiron® 68 / Densiron® Xtra er notad til skammtima sjénhimnuteppingar i kjolfar

skurdadgerdar vid alvarlegu sjonhimnulosi, einkum { eftirfarandi tilvikum:

. Nedri og aftari holur i sjonhimnu

e Sjénulos med stérum rifum (giant tears)

. Sjénulos med frumufjélgunarsjonukvilla af véldum glerkleggja (proliferative
vitreoretinopathy, (PVR))

e Sjonulos i tilvikum frumufjélgunarsjonukvilla af véldum sykursyki (proliferative
diabetic retinopathy, (PDR))

. Sjénulos af voldum &verka

Samsetning
. 69,5 % polydimetylsiloxan
. 30,5 % perflGorhexyloktan

Edliseiginleikar

Bunadur Seigja péttleiki Brotstudull
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39

Litréfsgegnskin [spectral transmission)
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Notkunarleidbeiningar
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra er eingdngu atlad til notkunar i augu, pad er gefid
i skammti sem akvedinn er af augnskurdleekni og notad i skilgreindan tima fram ad

endurnyjun.

Undirbaningur

Densiron® 68 / Densiron® Xtra i hettuglosum er dregid upp 6pynnt i seefda sprautu

med videigandi holnal sem fylgir.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra i saefdri glersprautu ma nota strax.

Athugid: Densiron® 68 / Densiron® Xtra parf ad skoda sjénraent med tilliti til einsleitni
og gagnseei fyrir notkun. Ekki ma nota vorur ef fasaskiljun eda grugg er til stadar!



Densiron® 68 / Densiron® Xtra er notad sem hjalparefni til skammtima
sjonhimnuteppingar i kj6lfar lagfeeringar a sjénhimnulosi. Pegar Densiron® 68 /
Densiron® Xtra er fjarleegt Gr auganu, verdur ad vera tryggt ad heavier-than-water
endateppingar hafi verid fjarleegdar a6 fullu Gr auganu. Reynslan hefur synt aé ef
punga silikonolian er fjarlaegd eftir adgerd, 4 medan sjénskerpan hvorki heldur
afram ad aukast né minnkar a ny, ma beeta endanlega nidurstodu adgerdarinnar.
Ad undanskildum augum par sem um er ad raeda flokié astand i upphafi, skal
Densiron® 68 / Densiron® Xtra vera i auganu i eins stuttan tima og mégulegt er og
skal takmarkast vid ad hamarki 3 manudi. Leysa ma upp alla smadropa af heavier-
than-water sem eftir er i auganu eda & gerviaugasteini (I0L) med halffliorudu alkani,
framleiddu af Fluoron GmbH (p.e. F4H5® WashOut), sem sidan er fjarleaegt.

Eingongu heilbrigdisstarfsmenn sem fengié hafa pjalfun i 6ruggri mesdhondlun
binadarins mega nota bunadinn.

Frabendingar

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ma ekki nota hja sjiklingum sem eru med ofnami
fyrir silikonoliu eda eru med silikongerviaugastein. Par sem péttleiki pess er meiri
en 1000 kg/m?, ma ekki nota Densiron® 68 / Densiron® Xtra ef um er ad rada efra
sjonulos (superior retinal detachment). Ennfremur ma ekki beita leysistorknun eda
kuldamedferd & augu sem fyllt eru med Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Aukaverkanir og fylgikvillar

Densiron® 68 / Densiron® Xtra polist almennt vel i auganu. Aukaverkanir og
fylgikvillar sem tengjast endateppingu med heavier-than-water eru m.a. skadi

4 sjontaug, fylgikvillar i gleeru, fylgiglaka, haekkadur augnprystingur, slekja,
augnsykingar, fitupeyting (emulsification) og minnkud sjénskerpa eda sjonmissir.

Séluform
Densiron® 68 / Densiron® Xtra er faanlegt i 10 ml einingum i hettuglosum og
glersprautum.

Upplysingar um geymslu

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ma ekki geyma vio laegra hitastig en 2° C pvi pad getur
valdié fasaskiljun, sem veldur pvi ad varan verdur énotheef. Eftir geymslu vid stofuhita
i eina viku, gengur fasaskiljunin til baka og pa ma nota Densiron® 68 / Densiron® Xtra
any.

Safing
Sefing er tryggd med purrhitun og gufusaefingu. Banadurinn er gufusaefour i
meginilatinu (hettuglasi eda glersprautu).
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Varnadarord og varudarreglur

- Densiron® 68 / Densiron® Xtra skal vera i auganu i eins stuttan tima og
maégulegt er og skal takmarkast vié ad hamarki 3 manudi.

- Adur en Densiron® 68 / Densiron® Xtra er dreypt i augad, parf ad fjarleegja

ad fullu alla punga vékva, t.d. allar tegundir af perfldorkolefnum, Gr

glerkleggjahélfinu.

Fordast skal 6héflega dreypingu Densiron® 68 / Densiron® Xtra

i aftara hluta augans.

- Glersprautur kunna ad vera vidkvaemar vegna efnisuppbyggingar peirra.
Mzelt er med pvi ad nota videigandi buinad vid notkun.

- Ekki ma nota bdnadinn eftir fyrningardagsetninguna.

Fyrningardagsetningin kemur fram a éskjunni.

Hettuglos og sprautur eru eingdngu eetlud til notkunar i eitt skipti hja

einum sjaklingi. Endurtekin notkun getur leitt til 6rverumengunar sem

kann ad valda alvarlegri sykingu hja sjaklingnum.

Vinsamlegast hafié samband vid Fluoron GmbH ef dvaentar aukaverkanir eda
fylgikvillar koma fram & medan eda eftir notkun, sem grunur leikur 4 ad séu |
tengslum vié Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Milliverkanir

Milliverkanir vid Densiron® 68 / Densiron® Xtra geta att sér stad ef perfliorkolefni
eru ekki fjarleegd ad fullu (t.d. limkennd olia). Eins og er eru engar pekktar
milliverkanir vid 6nnur efni.
Skyring a taknum
Vérunimer T Geymid purrt
Lotukddi [srenu]

M Framleidandi

[[] Seeft med gufu

®  Endurnjtio ekki
C € 2797 Samreemismerki og @ Endursafid ekki
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notkunarleidbeiningunum
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Notid fyrir M0 jiklings

Notid ekki ef umbudir
eru skemmdar
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotamponamenti piu pesanti dell’acqua

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sono liquidi omogenei incolori, costituiti

da una miscela di polidimetilsilossano altamente purificato con formula
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), e da perfluoroexilottano (C,F,,C,H, ). Essi sono
chimicamente e fisiologicamente inerti. Gli endotamponamenti piu pesanti dell'acqua
prodotti da Fluoron GmbH si distinguono per il livello qualitativo costantemente
elevato. Densiron® 68 / Densiron® Xtra vengono utilizzati per il tamponamento
retinico temporaneo ad avvenuto posizionamento della retina e vengono rimossi in
base all'esito clinico dell'intervento. Densiron® 68 / Densiron® Xtra sono indicati in
particolare per il trattamento di gravi casi di distacco della retina inferiore, laddove le
tecniche terapeutiche convenzionali si sono dimostrate inefficaci.

Indicazioni

Densiron® 68 / Densiron® Xtra vengono utilizzati per il tamponamento temporaneo
successivo al trattamento chirurgico di gravi distacchi retinici, in particolare in caso di:
. Fori retinici inferiori e posteriori

. Distacchi retinici con rotture giganti

. Distacchi retinici con vitreoretinopatia proliferativa (PVR)

. Distacchi retinici in caso di retinopatia diabetica proliferativa (PDR)

. Distacchi retinici traumatici

Composizione
. 69,5 % polidimetilsilossano
. 30,5 % perfluoroexilottano

Caratteristiche fisiche

Prodotto Viscosita Densita Indice di rifrazione
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Istruzioni per Uuso
Densiron® 68 / Densiron® Xtra sono indicati esclusivamente per l'uso oculare; dosag-
gio e durata dell'applicazione sono stabiliti dal chirurgo oftalmico.

Preparazione
Densiron® 68 / Densiron® Xtra in fiale vengono prelevati senza diluizione con una
siringa sterile, alla quale & applicata una cannula.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra in siringa di vetro sterile possono essere applicati
direttamente.

Attenzione: prima dell'uso verificare visivamente lomogeneita e la trasparenza
di Densiron® 68 / Densiron® Xtra. Non utilizzare prodotti con separazione di fase o
torbidi!



Densiron® 68 / Densiron® Xtra Xtra vengono utilizzati come mezzi tamponanti
temporanei della retina dopo il riposizionamento della stessa. In fase di rimozione
di Densiron® 68 / Densiron® Xtra dall'occhio occorre accertarsi di asportare comple-
tamente gli endotamponamenti pit pesanti dell'acqua. Si & notato che & possibile
migliorare il risultato finale dell'intervento rimuovendo l'olio di silicone pesante in
fase post-operatoria quando l'acuita visiva non continua ad aumentare o diminuire.
La permanenza di Densiron® 68 / Densiron® Xtra deve essere di brevissima durata,
fatta eccezione per occhi con situazione iniziale complessa, e comunque limitata ad
un massimo di 3 mesi. Le goccioline degli endotamponamenti pit pesanti dell'acqua
che sono rimaste nell'occhio o aderenti ad una lente intraoculare (I0L) possono
essere disciolte e poi asportate con un alcane semifluorato dell'azienda Fluoron GmbH,
ad es. F4H5® WashOut.

L'uso del prodotto é riservato esclusivamente a personale medico specializzato e
addestrato ad una sicura manipolazione del prodotto.

Controindicazioni

Densiron® 68 / Densiron® Xtra non devono essere utilizzati nei pazienti ipersensibili
all'olio di silicone e al perfluoroexilottano o portatori di una IOL in silicone. Data la
densita superiore a 1000 kg/m?, Densiron® 68 / Densiron® Xtra non devono essere
utilizzati nei casi di distacco della retina superiore. Inoltre, negli occhi trattati con
Densiron® 68 / Densiron® Xtra non sono ammesse né la coagulazione laser né la
crioterapia.

Effetti collaterali e complicazioni

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sono generalmente ben tollerati nell'occhio. Gli effetti
collaterali e le complicazioni osservate in relazione a un tamponamento piu pesante
dell'acqua comprendono: danneggiamento del nervo ottico, complicazioni alla
cornea, glaucoma secondario, pressione intraoculare elevata, ipotensione, infiam-
mazioni intraoculari, emulsificazione, cataratta e riduzione dell’acuita visiva fino alla
perdita della stessa.

Forma commerciale
Densiron® 68 / Densiron® Xtra sono disponibili in unita da 10 ml sotto forma
di fiale e siringhe di vetro.

Avvertenze per la conservazione

Densiron® 68 / Densiron® Xtra non devono essere conservati a temperature inferiori a
2°C, poiché a tali temperature puo verificarsi una separazione di fase che renderebbe
il prodotto inutilizzabile. Dopo la conservazione per una settimana, la separazione di
fase regredisce e Densiron® 68 / Densiron® Xtra possono essere nuovamente utilizzati.

Sterilizzazione
La sterilita e garantita dalla sterilizzazione mediante calore secco e procedura in
autoclave. Il prodotto & trattato in autoclave nella confezione primaria: in fiala o in
siringa di vetro.
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Avvertenze e misure di sicurezza

- La permanenza di Densiron® 68 / Densiron® Xtra deve essere di brevissima
durata e comunque limitata ad un massimo 3 mesi.

- Prima di applicare Densiron® 68 / Densiron® Xtra nell’'occhio, rimuovere
completamente dallo spazio del corpo vitreo i liquidi pesanti quali, ad es.
i fluorocarburi di qualsiasi tipo.

- Evitare di applicare quantita eccessive di Densiron® 68 / Densiron® Xtra
nella zona posteriore dell'occhio.

- Le siringhe in vetro rischiano di rompersi a causa del materiale con cui sono
realizzate. Si raccomanda di utilizzare adeguati sistemi di applicazione.

- Non utilizzare questo prodotto dopo la data di scadenza. La data di scadenza
¢ indicata sulla confezione.

- Fiale e siringhe sono indicate per un impiego monouso e monopaziente.
Lutilizzo ripetuto puo comportare contaminazione microbica, con rischio
di gravi infezioni per il paziente.

Qualora si presentino reazioni inattese o complicazioni durante e dopo l'applicazione,
che ritiene possano essere in relazione con Densiron® 68 / Densiron® Xtra, si rivolga
alla Fluoron GmbH.

Interazioni

In caso di non completa rimozione dei fluorocarburi, possono verificarsi interazioni
con Densiron® 68 / Densiron® Xtra (olio “appiccicoso”). Attualmente non sono note
interazioni con altre sostanze.

Spiegazione dei simboli

Codice articolo g
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S

Codice lotto

M Fabbricante
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Non riutilizzare

Non risterilizzare

® ©
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-

[E Rispettare le istruzioni temperatura compresa
per l'uso tra10°C-30°C
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g Data di scadenza H—= Siringa
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confezione danneggiata M0 del paziente
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Sunkesnés uz vandenj endotamponados

.Densiron® 68 / Densiron® Xtra” - tai bespalvis, homogeniskas skystis, kurj sudaro
itin gryny polidimetilsiloksano (CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), ir perfluorheksiloktano
(C,F,,CeH,,) formuliy misinys. Jie yra chemiskai ir fiziologiskai inertiski. Sunkesnéms
uz vandenj ..Fluoron GmbH" endotamponadoms bidinga pastovi auksta kokybe.
.Densiron® 68 / Densiron® Xtra” naudojamos laikinai tinklainés tamponadai po
tinklainés prispaudimo ir pasalinami atsizvelgiant j klinikinius duomenis. ,Densiron®
68/ Densiron® Xtra“ ypa¢ naudojami gydant sunkius tinklainés atSokos atvejus, kai
netinka tradiciniai gydymo metodai.

Indikacijos

Densiron® 68 / Densiron® Xtra naudojami kaip laikina tamponada po sunkiu
tinklainés atSoku operaciju, ypac esant:

. Tinklainés skyléms apatinéje ir galinéje dalyse;

. Tinklainés atSokai su dideliais plySiais;

. Tinklainés atSokai su proliferacine vitreoretinopatija (PVR);

. Tinklainés atdokai esant proliferacinei diabetinei retinopatijai (PDR);
. Tinklainés atSokai dél traumos.

Sudétis

e 69,5 % polidimetisiloksanas
. 30,5 % perfluorheksiloktanas

Fizinés savybés

Gaminys Klampumas Tankis Refrakcijos
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] koeficientas
[35 °C]
Densiron® 68 1200 1040 1,39
Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Naudojimo nurodymai
Densiron® 68 / Densiron® Xtra skirti naudoti tik akims ir ju doze bei naudojimo
trukme nustato tik oftalmologai-chirurgai.

Paruosimas
Densiron® 68 / Densiron® Xtra mégintuvéliuose neskiesti jtraukiami j sterilu
Svirksta, prie kurio prijungiama tinkama kaniulé.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra steriliuose stiklo SvirkStuose gali bati
naudojami tiesiogiai.

Démesio! Prie$ naudodami vizualiai patikrinkite Densiron® 68 / Densiron® Xtra

ar jie yra homogeniski ir skaidris. Pastebéjus faziu separacija ir drumstuma,
gaminio naudoti nebegalima!



Po tinklainés prispaudimo Densiron® 68 / Densiron® Xtra naudojami laikinai tampo-
nadai kaip terpé. Salinant Densiron® 68 / Densiron® Xtra i$ akies reikia stebéti, kad
sunkesné uz vandenj endotamponada bltu pasalinta i$ akies visiSkai. Nustatyta, kad
pasalinus sunku silikono alieju i$ akies pooperacinéje fazéje, kai regéjimo astrumas
nebedidéja arba vél sumazéja, galima pagerinti galutinj operacijos rezultata.
Densiron® 68 / Densiron® Xtra laikymo trukme akyje, iSskyrus sudétingas pradines
situacijas, turétu bati kiek jmanoma trumpesné ir nevirSyti maks. 3 ménesiu. Akyje
like arba ant intraokulinio lesio (IOL) prikibe sunkesnés uz vandenj endotamponados
laSiukai gali bati atpalaiduoti ir véliau pasalinti jmonés Fluoron GmbH pusiau fluorin-
tu angliavandeniliu, pvz., F4H5® WashOut.

Naudoti gali tik kvalifikuoti medicinos specialistai, susipaZine su saugaus darbo su
gaminiu tvarka.

Kontraindikacijos

Densiron® 68 / Densiron® Xtra negalima naudoti pacientams, kurie yra itin jautrds
silikono aliejui ir perfluorheksiloktanui arba nesioja silikoninj I0L. Dél 1000 kg/m?*
virsijancio tankio Densiron® 68 / Densiron® Xtra negalima naudoti esant tinklaines
atSokai virsutinéje dalyje. Be to, negalima atlikti lazerinés koaguliacijos arba kriote-
rapijos, jei akis uZpildyta Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Pasalinis poveikis ir komplikacijos

Bendraja prasme akys gerai toleruoja Densiron® 68 / Densiron® Xtra. Prie pa3aliniu
poveikiu ir komplikaciju, siejamu su sunkesne uz vandenj endotamponada, priskiria-
mi regos nervo pazeidimai, ragenos komplikacijos, antriné glaukoma, padidéjes akies
vidinis spaudimas, hipotonija, intraokuliniai uzdegimai, emulsifikacija, katarakta ir
regos astrumo sumazéjimas iki regos astrumo praradimo.

Prekybine forma
Densiron® 68 / Densiron® Xtra galima jsigyti 10 ml mégintuvéliuose ir stiklo
Svirkstuose.

Saugojimo nurodymai

Densiron® 68 / Densiron® Xtra negalima laikyti Zemesnéje kaip 2°C temperataroje,
nes gali atsiskirti fazés ir preparatas taps nebetinkamas naudoti. Laikant ilgiau
nei savaite faziy atsiskyrimas atsistato ir Densiron® 68 / Densiron® Xtra vél galima
naudoti.

Sterilizavimas
Sterilumas uztikrinamas sausu karsciu ir autoklavavimu. Gaminys autoklavuojamas
pirminéje pakuotéje mégintuvélyje arba stiklo Svirkste.
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Ispéjimas ir atsargumo priemonés

- Densiron® 68 / Densiron® Xtra laikymo akyje trukmé turi bati kuo
trumpesné ir nevirsyti maks. 3 ménesiu.

- Prie$ uzpildant akj Densiron® 68 / Densiron® Xtra, i$ stiklaklnio ertmés
batina visiskai pasalinti sunkius skyscius, pvz., visy rasiy perfluorkarbona.

- Reikia vengti galinés akies dalies perpildymo Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

- Dél medziagos struktdros ypatumu, stikliniai Svirkstai yra labai trapis.
Rekomenduojama naudoti tinkamas taikymo sistemas.

- Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo naudoti terminui.
Galiojimo terminas nurodytas ant dézutés.

- Ampulés ir Svirkstai skirti vienkartiniam naudojimui vienam pacientui.
Daugkartinis naudojimas gali sukelti mikrobinj uzterstuma, kuris gali tapti
sunkios paciento infekcijos priezastimi.

Jeigu naudojimo metu arba panaudojus pasireiskia netikétos reakcijos arba
komplikacijos, baty kurias galima susieti su Densiron® 68 / Densiron® Xtra,
kreipkités j Fluoron GmbH.

Tarpusavio saveika

Ne iki galo pasalinus perfluorkarbona galima tarpusavio saveika su Densiron® 68 /
Densiron® Xtra (,sticky oil"). Tarpusavio saveika su kitais vaistiniais preparatais
nezinoma.

Simboliy iSaiSkinimas

Artikulo numeris

Laikyti sausoje vietoje

Nenaudoti pakartotinai

M Gamintojas
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotamponade ,, Smagaka par udeni”

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ir bezkrasaini, homogéni kidrumi, kas sastav no
loti tira polidimetilsiloksana ar kimisko formulu(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,),
un perfluorheksiloktana (C,F,,C,H, ). Tie ir Kimiski un fiziologiski inerti. Firmas
“Fluoron GmbH" razotas iek$éjas tamponades “Smagaka par Gdeni” izcelas ar

nemainigi augstu kvalitati. Densiron® 68 / Densiron® Xtra izmanto tiklenes pagaidu

tamponadei péc tiklenes piespieSanas un atkariba no kliniskas diagnozes atkal iznem.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra galvenokart izmanto, arstéjot smagus tiklenes
atslanosanas gadijumus apakséja dala, kur tradicionalas arstésanas metodes nav
iedarbigas.

Indikacijas

Densiron® 68 / Densiron® Xtra izmanto ka pagaidu tamponadi péc smagu tiklenes
atslanojumu kirurgiskas apstrades, galvenokart $ados gadijumos:

. Tiklenes caurumi apaksgja un aizmuguréja dala

. Tiklenes atslanosanas ar lieliem plisumiem

. Tiklenes atslanoanas ar proliferativu vitreoretinopatiju (PVR)

. Tiklenes atslanosanas proliferativas diabétiskas retinopatijas (PDR) gadijumos
. Traumatiska tiklenes atslanosanas

Sastavs

. 69,5 % polidimetilsiloksana
. 30,5 % perfluorheksiloktana

Produkts Viskozitate Blivums Lausanas
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] koeficients
[35 °C]
Densiron® 68 1200 1040 1,39
Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Norades par lietoSanu
Densiron® 68 / Densiron® Xtra ir paredzétas vienigi pielietojumam acTs, un tas
izmanto acu kirurga noteiktajas devas, atstajot act uz arsta noradtto laika periodu.

Sagatavosana
Densiron® 68 / Densiron® Xtra, kas fasétas flakonos, neatskaiditas ievelk
sterila slircg, kurai uzlikta piemérota kanile.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra, kas iepilditas sterilas stikla Slircés, var
izmantot uzreiz.

Uzmanibu: pirms lieto$anas vizuali japarbauda Densiron® 68 / Densiron® Xtra

homogenitate un caurspidigums. Produktus ar fazu separaciju vai dulkainus
produktus nedrikst izmantot!



Kad tiklene atkal ir piespiesta, Densiron® 68 / Densiron® Xtra izmanto ka vielas,

kas nodro$ina pagaidu tamponadi. Izvacot Densiron® 68 / Densiron® Xtra no acs,
jaraugas, lai endotamponades .Smagaka par Gdeni” tiktu pilnba iztiritas no acs.

Ir gGti pieradijumi, ka péc smagas silikonellas iznemsanas pécoperacijas perioda,
kad redze vairs neuzlabojas vai atkal klist sliktaka, var uzlabot operacijas galigo
rezultatu. Densiron® 68 / Densiron® Xtra turéSanas ilgumam aci, iznemot gadijumus
ar komplicétu sakotnéjo situaciju, jabat péc iespéjas isakam, un tas jaierobezo lidz 3
ménesiem (maksimums). AcT palikusu vai pie intraokularas &cas (I10L) piesaistijusos

GmbH dalégji fluorizéto alkanu, piem., F4AH5® WashOut, un péc tam iztirit no acs.

Pielietot drikst vienigi medicinas specialisti, kuri ir apmaciti, ka pareizi un drosi
jarikojas ar produktu.

Kontrindikacijas

Densiron® 68 / Densiron® Xtra nedrikst pielietot pacientiem, kuriem ir alergija pret
silikonellu vai arT acT ievietota intraokulara éca, kas izgatavota no silikona. Ta ka bli-
vums parsniedz 1000 kg/m?, Densiron® 68 / Densiron® Xtra nedrikst lietot, ja tiklene
atslanojusies augs$gja dala. Turklat nav atlauta lazerkoagulacija vai krioterapija, ja
acis atrodas Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Blaknes un komplikacijas

Kopuma pacienti labi parcie$ acis iepilditu Densiron® 68 / Densiron® Xtra. Pie
blakném un komplikacijam, kas novérotas saistiba ar endotamponadi ..Smagaka
neka tdens”, jamin redzes nerva bojajumi, radzenes komplikacijas, sekundara
glaukoma, paaugstinats acs iek$gjais spiediens, hipotonija, intraokularie iekaisumi,

Tirdzniecibas faséjums
Densiron® 68 / Densiron® Xtra ir pieejama flakonos un stikla Slircés, tilpums 10 mL.

Uzglabasana

Densiron® 68 / Densiron® Xtra nedrikst uzglabat temperatira, kas zemaka par 2°

C, jo tad var noslanoties fazes, tapéc produkts klist nelietojams. Péc nedélu ilgas
uzglabasanas noslanojums fazés izzud, un Densiron® 68 / Densiron® Xtra var atkal
izmantot.

Sterilizésana
Sterilitati nodroSina sauss karstums un apstrade autoklava. Produkts ir sterilizéts
autoklava primaraja iepakojuma - flakona vai stikla Slircé.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Densiron® 68 / Densiron® Xtra turé$anas ilgumam aci jabat péc iespgjas
Tsakam, un tas jaierobeZo lidz 3 ménesiem (maksimums).

- Pirms aci drikst iepildit Densiron® 68 / Densiron® Xtra, stiklveida kermena
telpai jabat pilniba attiritai no smagajiem skidrumiem, pieméram, visu veidu
perfluorkarboniem.

- Jaizvairas no acs aizmuguréjas dalas parpildisanas ar Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

- Stikla Slircu materials ir potenciali plistoss. Leteicams izmantot
piemérotas aplikacijas sistémas.

- Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam. Deriguma termins
ir noradits uz kartona karbinas.

- Ampulas un Slirces ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai un vienam pacientam.
Izmantojot vairakkart, iespéjama kontaminacija ar mikrobiem, kas pacientiem
var izraisit smagas infekcijas.

Ja lietoSanas laika vai péc tam rodas negaiditas reakcijas vai komplikacijas, kas liek
domat par saistibu ar Densiron® 68 / Densiron® Xtra, lidzam vérsties pie Fluoron
GmbH.

Mijiedarbiba

Ja no acs nav pilniba iztiriti perfluorkarboni, var notikt mijiedarbiba ar

Densiron® 68 / Densiron® Xtra (..sticky oil (lipiga ella)”). Paslaik nav informacijas
par mijiedarbibu ar paréjam vielam.

Simbolu skaidrojums

Artikula numurs

Sterilizéts ar tvaiku
Partijas numurs
M Razotajs

CE 2 Atbilstibas zime un
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Neizmantot atkartoti
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Zwaarder-dan-water-endotamponnades

Densiron® 68 / Densiron® Xtra zijn kleurloze, homogene vloeistoffen,

bestaande uit een mengsel van zeer zuiver polydimethylsiloxaan, met de formule
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,).,, en perfluorhexyloctaan (C,F,,C.H, ). Ze zijn zowel
chemisch als fysiologisch inert. Zwaarder-dan-water-endotamponnades van de firma
Fluoron GmbH kenmerken zich door een blijvend hoge kwaliteit. Densiron® 68 /
Densiron® Xtra worden gebruikt als tijdelijke tamponnade van het netvlies na
aanhechting en worden al naar gelang de klinische situatie weer verwijderd.
Densiron® 68 / Densiron® Xtra zijn in het bijzonder geschikt voor de behandeling

van ernstige gevallen van inferieure netvliesloslatingen, waarbij conventionele
behandelmethoden falen.

Indicaties

Densiron® 68 / Densiron® Xtra worden toegepast als tijdelijke tamponnade,

na operatieve behandeling van ernstige netvliesloslatingen, in het bijzonder bij:

. Inferieure en posterieure netvliesloslatingen

. Netvliesloslatingen met grote scheuren

. Netvliesloslatingen met proliferatieve vitreoretinopathie (PVR)

. Netvliesloslatingen in het geval van proliferatieve diabetische retinopathie (PDR)
. Traumatische netvliesloslatingen

Samenstelling
. 69,5 % polydimethylsiloxaan
. 30,5 % perfluorhexyloctaan

Fysische eigenschappen

Product Viscositeit Dichtheid Brekingsindex
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Gebruiksinstructies

Densiron® 68 / Densiron® Xtra zijn alleen bedoeld voor oculaire toepassingen

en worden gebruikt in een door de oftalmochirurg vastgestelde dosis, gedurende
een eveneens door die persoon vastgelegde periode.

Voorbereiding
Densiron® 68 / Densiron® Xtra in flacons worden onverdund opgezogen
met een steriele spuit, waarop een geschikte canule is aangebracht.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra in steriele glazen spuiten kunnen direct worden
gebruikt.

Let op: Voor gebruik moeten Densiron® 68 / Densiron® Xtra visueel worden
gecontroleerd op homogeniteit en transparantie. Producten met fasescheiding
of vertroebelingen mogen niet worden gebruikt!



Na het opnieuw aanhechten van het netvlies worden Densiron® 68 / Densiron® Xtra
gebruikt als medium ten behoeve van tijdelijke tamponnade. Als Densiron® 68 /
Densiron® Xtraa uit het oog worden verwijderd, moet er op worden gelet dat de
zwaarder-dan-water-endotamponnades altijd volledig worden weggehaald. Er is
gebleken dat na verwijdering van de zware siliconenolie in de postoperatieve fase,
waarin de visus niet verder toeneemt of weer afneemt, het uiteindelijke resultaat van
de operatie kan verbeteren. Densiron® 68 / Densiron® Xtra moeten zo kort mogelijk,
max. 3 maanden, in het oog blijven, afgezien van ogen met een gecompliceerde
beginsituatie. In het oog achterblijvende of aan een intraoculaire lens (I0L) hech-
tende druppeltjes van de zwaarder-dan-water-endotamponnades kunnen met een
semigefluorideerd alkaan van de firma Fluoron GmbH, bijv. F4H5® WashOut, worden
losgemaakt en tenslotte verwijderd.

Dit product mag alleen door vakkundig medisch personeel worden toegepast en
alleen als dit personeel is getraind in de omgang met het product.

Contra-indicaties

Densiron® 68 / Densiron® Xtra mogen niet worden gebruikt bij patiénten die over-
gevoelig zijn voor siliconenolie en perfluorhexyloctaan of die een 0L van siliconen
dragen. Vanwege de dichtheid van meer dan 1000 kg/m® mogen Densiron® 68 / Den-
siron® Xtra niet worden gebruikt bij superieure netvliesloslatingen. Daarnaast is in
ogen gevuld met Densiron® 68 / Densiron® Xtra geen lasercoagulatie of cryotherapie
toegestaan.

Bijwerkingen en complicaties

In het algemeen worden Densiron® 68 / Densiron® Xtra in het oog goed verdragen.
Tot de bijwerkingen en complicaties die gezien worden bij toepassing van zwaarder-
dan-watertamponnades, behoren letsel aan de oogzenuw, hoornhuidcomplicaties,
secundair glaucoom, verhoogde oogdruk, hypotonie, intraoculaire ontstekingen,
emulsificatie, cataract en visusafname tot visusverlies.

Verpakkingen
Densiron® 68 / Densiron® Xtra zijn verkrijgbaar in eenheden van 10 ml, in flacons
en glazen spuiten.

Bewaarinstructies

Densiron® 68 / Densiron® Xtra mogen niet worden bewaard bij een temperatuur
van minder dan 2°C, aangezien anders fasescheiding kan optreden, waardoor
het product niet kan worden gebruikt. Door het materiaal een week te bewaren
op kamertemperatuur, wordt de fasescheiding ongedaan gemaakt en kunnen
Densiron® 68 / Densiron® Xtra weer worden gebruikt.

Sterilisatie

De steriliteit wordt gewaarborgd door middel van droge hitte en autoclaveren.
Het product wordt in de primaire verpakking, als flacon resp. glazen spuit,
geautoclaveerd.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
- Densiron® 68 / Densiron® Xtra moeten zo kort mogelijk, max. 3 maanden,
in het oog blijven.
- Voor Densiron® 68 / Densiron® Xtra in het oog mogen worden gedaan,
moeten zware vloeistoffen, zoals bijv. alle soorten perfluorkoolstoffen,
volledig uit de ruimte van het glasvocht worden verwijderd.
- Voorkom dat het achterste gedeelte van het oog overvuld raakt met
Densiron® 68 / Densiron® Xtra.
- Glazen spuiten kunnen door het gebruikte materiaal mogelijk breken.
Gebruik bij voorkeur geschikte applicatiesystemen.
- Dit product mag niet worden gebruikt na de houdbaarheidsdatum.
De houdbaarheidsdatum staat afgedrukt op het doosje.
- Flacons en spuiten zijn bedoeld voor éénmalig gebruik bij één patiént.
Indien het product meerdere keren wordt gebruikt, kan dit leiden tot microbiéle
contaminatie, waardoor de patiént ernstige infecties kan oplopen.

Als er tijdens en na het gebruik onverwacht reacties of complicaties optreden,
die mogelijk samenhangen met Densiron® 68 / Densiron® Xtra, neem dan contact
op met Fluoron GmbH.

Wisselwerkingen

Bij niet volledige verwijdering van perfluorkoolstoffen kunnen er wisselwerkingen
optreden met Densiron® 68 / Densiron® Xtra (‘plakkerige olie’). Wisselwerkingen met
andere stoffen zijn momenteel niet bekend.

Verklaring van de symbolen

Artikelnummer

Droog bewaren

Gesteriliseerd met stoom

Batchcode

M Fabrikant

CE 297 Conformiteitsaanduiding en
identificatienummer van de
aangemelde instantie

Niet opnieuw gebruiken
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotamponader som er tyngre enn vann

Densiron® 68 / Densiron® Xtra er fargelgse, homogene vaesker

sammensatt av en blanding av ultraren polydimetylsiloksan med formelen
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), og perfluorheksyloktan (C,F,,C,H,,). De er kjemisk og
fysiologisk uvirksomme. Endotamponader som er tyngre enn vann, som produse-
res av Fluoron GmbH, karakteriseres av at de holder en konsekvent hgy kvalitet.
Densiron® 68 / Densiron® Xtra brukes som midlertidige retinale tamponader etter
vellykket festing av netthinne, og fjernes i henhold til de kliniske funnene.
Densiron® 68 / Densiron® Xtra brukes i spesielt alvorlige tilfeller av netthinneavlgs-
ning der konvensjonelle behandlinger ville mislykkes.

Indikasjoner

Densiron® 68 / Densiron® Xtra brukes som midlertidige tamponader etter kirurgisk
behandling av kraftig netthinneavlgsning, spesielt i tilfeller av:

. Inferiore eller posteriore hull i netthinnen

Netthinneavlgsninger med store rifter

Netthinneavlgsninger med proliferativ vitreoretinopati (PVR)
Netthinneavlgsninger i tilfeller med proliferativ diabetisk retinopati (PDR)
Traumatiske netthinneavlgsninger

Sammensetning
. 69,5 % polydimetylsiloksan
. 30,5 % perfluorheksyloktan

Fysiske egenskaper

Enhet Viskositet Tetthet Brytningsindeks
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Bruksanvisning
Densiron® 68 / Densiron® Xtra er kun tiltenkt for okular bruk. De brukes ved en dose
som bestemmes av en oftalmisk kirurg for en forhandsbestemt pafgringsperiode.

Klargjering
Densiron® 68 / Densiron® Xtra i hetteglass trekkes ufortynnet inn i en steril sproyte
med en egnet kanyle tilkoblet.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra i sterile glassproyter kan brukes umiddelbart.

Merk: Densiron® 68 / Densiron® Xtra ma inspiseres visuelt for homogenitet og gjen-
nomsiktighet far bruk. Produkter med faseseparasjon eller uklarhet m3 ikke brukes!




Densiron® 68 / Densiron® Xtra brukes som midler for midlertidige retinale tampona-
der etter festing av netthinne. Nar Densiron® 68 / Densiron® Xtra fjernes fra gyet, ma
det sikres at endotamponadene som er tyngre enn vann, fjernes fullstendig fra gyet.
Erfaring har vist at hvis den tunge silikonoljen fjernes i den postoperative fasen der
synsskarpheten verken fortsetter & gke eller faller igjen, kan det endelige resultatet
av operasjonen forbedres. Med unntak av gyne med en kompleks grunnlinjesitua-
sjon ber tiden Densiron® 68 / Densiron® Xtra er pafart, holdes sa kort som mulig og
begrenset til maksimalt 3 maneder. Alle silikonoljedraper med endotamponader som
er tyngre enn vann, som forblir i gyet eller pa en intraokuleer linse (I0L), kan opplgses
med et semifluorisert alkan produsert av Fluoron GmbH (f.eks. F4H5® WashOut) og
deretter fjernes.

Bare medisinsk personell som har fatt oppleering i sikker handtering av enheten,
har lov til @ bruke enheten.

Kontraindikasjoner

Densiron® 68 / Densiron® Xtra kan ikke brukes hos pasienter som er overfglsom-
me overfor silikonolje og perfluorheksyloktan eller & bruke en 0L av silikon. Fordi
tettheten deres er stgrre enn 1000 kg/m? er det ikke tillatt & bruke Densiron® 68 /
Densiron® Xtra i tilfeller av superior netthinneavlgsning. | tillegg er ikke laserkoagu-
lasjon og kuldebehandling tillatt p& gyne fylt med Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Bivirkninger og komplikasjoner

Densiron® 68 / Densiron® Xtra tales generelt godt i gyet. Bivirkningene og komplika-
sjonene forbundet med en endotamponade som er tyngre enn vann, omfatter skade
pa synsnerven, korneale komplikasjoner, sekundaert glaukom, forhgyet intraokulaert
trykk, hypotoni, intraokulzere betennelsesreaksjoner, emulgering, katarakt og fra
reduksjon i synsskarphet til synstap.

Kommersiell form
Densiron® 68 / Densiron® Xtra er tilgjengelige i enheter pa 10 mli hetteglass og
glassprayter.

Oppbevaringsinformasjon

Densiron® 68 / Densiron® Xtra skal ikke oppbevares under 2°C da det kan forarsake
faseseparasjon og gjgre produktet ubrukelig. Etter oppbevaring i en uke ved romtem-
peratur vil faseseparasjonen reverseres, og Densiron® 68 / Densiron® Xtra kan da
brukes igjen.

Sterilisering
Sterilitet er sikret gjennom tgrrvarme og autoklavering. Enheten er autoklavert i
hovedbeholderen (hetteglasset eller glassprayten).
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Advarsler og forsiktighetsregler

- Tiden Densiron® 68/ Densiron® Xtra er pafert ber holdes sa kort som
mulig og begrenses til maksimalt 3 maneder.

- For Densiron® 68 / Densiron® Xtra kan dryppes inn i gyet ma eventuelle
tunge vaesker, f.eks. perfluorkarboner av noe slag, fjernes fullstendig fra
glasskammeret.

- Unnga overdreven drypping av Densiron® 68 / Densiron® Xtra i den bakre
delen av gyet.

- Glassproyter kan veere skjore pa grunn av materialstrukturen.

Det anbefales & bruke egnede pafgringssystemer.

- Ikke bruk denne enheten etter utlgpsdatoen. Utlgpsdatoen er angitt
pa den sammenleggbare esken.

- Hetteglass og spreyter er kun tiltenkt for engangsbruk pa én pasient.
Gjentatt bruk kan fgre til kontaminasjon av mikrober, noe som kan gi
pasienten en alvorlig infeksjon.

Ta kontakt med Fluoron GmbH hvis det oppstér uventede reaksjoner eller kompli-
kasjoner under eller etter pafgring, som det mistenkes at er forbundet med
Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Interaksjoner

Det kan forekomme interaksjoner med Densiron® 68 / Densiron® Xtra hvis
perfluorkarboner ikke fiernes fullstendig (f.eks. klissete olje). Det finnes pa&
naveerende tidspunkt ingen kjente interaksjoner med andre stoffer.

Forklaring p& symboler

Artikkelnummer

Oppbevares torr

M Produsent Skal ikke brukes pé nytt
C€ 2197 Samsvarsmerke og ID-
nummeret til teknisk
kontrollorgan er Oppbevares mellom
10°C-30°C

Batchkode [remuel ][] Dampsterilisert
@ Skal ikke steriliseres pa nytt

Folg bruksanvisningen
@ Ampulle med papresset kant
Antall enheter
H—==  Sproyte

Brukes innen
© : :
an Pasientnavn eller pasient-ID

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet
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Helseinstitusjon / lege




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Tamponada wewnetrzna ciezsza od wody

Densiron® 68 / Densiron® Xtra to bezbarwne ciecze homogeniczne sktadajace

sie z mieszaniny polidimetylosiloksanu o wysokiej czystosci o wzorze
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), oraz perfluoroheksyloktanu (C,F,,C,H,,). Sg one
obojetne chemicznie i fizjologicznie. Endotamponady ciezsze od wody firmy Fluoron
GmbH odznaczaja sie niezmiennie wysoka jakoécia. Densiron® 68 / Densiron® Xtra
stosowane sa do tymczasowej tamponady siatkowki po pomyslnym natozeniu
siatkéwki i usuwane sa w zaleznosci od objawow klinicznych. Densiron® 68 /
Densiron® Xtra stosuje sie zwtaszcza w przypadku leczenia ciezkich przypadkow
odwarstwienia siatkéwki, w ktérych zawodza konwecjonalne metody leczenia.

Wskazania
Densiron® 68 / Densiron® Xtra stosowane sa do tymczasowej tamponady siatkowki
po leczeniu operacyjnym ciezkiego odwarstwienia siatkéwki, w szczegélnosci w
przypadku:
. Dziur w siatkéwce przedniej i tylnej
. Otworow siatkdwki z duzym zagtebieniem
. Otwordw siatkdwki z witreoretinopatia proliferacyjna (PVR)
. Odwarstwien siatkowki w przypadku retinopatii cukrzycowej
proliferacyjnej (PDR)
. Traumatycznych odwarstwien siatkowki

Sktad
. 69,5 % polidimetylosiloksan
. 30,5 % perfluorheksyloktan

Witasciwosci fizyczne

Produkt Lepkos¢ Gestosc Wspétczynnik
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] zatamania $wiatta
[35 °C]
Densiron® 68 1200 1040 1,39
Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Transmisja spektralna
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Wskazowki dotyczace zastosowania

Densiron® 68 / Densiron® Xtra przeznaczone sa tylko do zastosowan do oka i moga
by¢ stosowane w dawkach okreslonych przez chirurga oftalmologa oraz w zaleconym
przez niego okresie stosowania.

Przygotowanie
Preparaty Densiron® 68 / Densiron® Xtra w fiolkach nalezy wciagna¢ nierozcieficzone
do sterylnej strzykawki, do ktorej przymocowana jest odpowiednia igta.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra w sterylnych strzykawkach szklanych przystosowane
sa do bezposredniego uzycia.

Uwaga: Przed zastosowaniem preparatéw Densiron® 68 / Densiron® Xtra sprawdzi¢
jednorodnosc¢ i przejrzystos¢ preparatow. Nie stosowac produktéw z rozdzielonymi
fazami lub ze zmetnieniem!



Po ponownym natozeniu siatkowki preparaty Densiron® 68 / Densiron® Xtra stosowa-
ne sa jako srodek do tymczasowej tamponady siatkowki. Podczas usuwania preparatu
Densiron® 68 / Densiron® Xtra z oka nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby catkowicie usu-
nac¢ endotamponade ciezsza od wody. Stwierdzono, ze po usunieciu ciezkiego oleju
silikonowego w okresie pooperacyjnym, w ktérym ostro$¢ wzroku nie wzrasta ani nie
maleje, mozna poprawi¢ ostateczny wynik operacji. Z wyjatkiem oczu ze skompliko-
wana sytuacja wyjéciowa czas zastosowania preparatu Densiron® 68 / Densiron® Xtra
musi by¢ mozliwe kroétki i nalezy ograniczy¢ go do maksymalnie 3 miesiecy. Krople
ciezszej od wody endotamponady pozostajacej w oku lub przywierajace do soczewki
wewnatrzgatkowej mozna rozpuscié, a nastepnie usunaé semifluorowanym alkanem
firmy Fluoron GmbH, np. F4H5.

Preparat moze by¢ stosowany wytacznie przez personel medyczny, ktory zostat
przeszkolony w zakresie bezpiecznego postepowania z produktem.

Przeciwwskazania

Preparatu Densiron® 68 / Densiron® Xtra nie mozna stosowa¢ u pacjentéw, ktérzy
sa nadwrazliwi na olej silikonowy lub oktan perfluoroheksylu lub nosza soczewke
wewnatrzgatkowa z silikonu. Z powodu gestosci powyzej 1000 kg/m® preparaty
Densiron® 68 / Densiron® Xtra nie moga by¢ stosowane w gérnym odwarstwieniu
siatkéwki. Ponadto w przypadku oczu wypetnionych preparatem Densiron® 68 /
Densiron® Xtra nie zezwala sie na fotokoagulacje laserowa ani na krioterapie.

Skutki uboczne i komplikacje

Preparaty Densiron® 68 / Densiron® Xtra sa dobrze tolerowane w oku. Do skutkow
ubocznych i powiktan zwiazanych ze stosowaniem endotamponad ciezszych od
wody naleza szkodzenie nerwu wzrokowego, powiktania rogéwki, jaskra wtorna,
zwiekszenie cisnienia srédgatkowego, niedocisnienie, zapalenie wewnatrzgatkowe,
emulgowanie, za¢ma, zmniejszenie ostrosci widzenia az do utraty wzroku.

Posta¢ handlowa
Densiron® 68 / Densiron® Xtra sa dostepne w jednostkach 10 ml w fiolkach
i strzykawkach szklanych.

Wskazoéwki dotyczace sktadowania

Preparatow Densiron® 68 / Densiron® Xtra Preparatu nie nalezy przechowywa¢

w temperaturze ponizej 2°C, poniewaz w przeciwnym przypadku moze doj$¢ do
rozdzielenia faz, co sprawi, ze produkt nie bedzie sie nadawat do uzytku. Po okresie
przechowywania o dtugosci tygodnia w temperaturze otoczenia dojdzie do regresji
rozdzielenia faz i preparat Densiron® 68 / Densiron® Xtra znéw bedzie nadawac sie
do uzytku.

Sterylizacja
Sterylnos¢ zapewniona przez suche goraco lub w autoklawie. Autoklawowanie
produktu w opakowaniu podstawowym fiolka lub strzykawce szklanej.
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Ostrzezenia i $Srodki bezpieczenstwa

- Czas stosowania preparatu Densiron® 68 / Densiron® Xtra musi by¢ mozliwie
krotki i nalezy ograniczy¢ go maksymalnie do 3 miesiecy.

- Przed zastosowaniem preparatu Densiron® 68 / Densiron® Xtra do oka nalezy
catkowicie usuna¢ wszelkie ciezkie ptyny jak np. perfluoroweglowodor z ciatka
szklistego.

- Nalezy unika¢ przepetnienia tylnego odcinka oka preparatem Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

- Strzykawki szklane ze wzgledu na strukture materiatu sa narazone na
uszkodzenie. Zaleca sie stosowanie odpowiednich systemow aplikacyjnych.

- Nie stosowac¢ produktu po uptywie daty waznosci. Date waznosci podano
na sktadanym pudetku.

- Fiolki i strzykawki przeznaczone sa do jednorazowego uzytku na pacjenta.
Wielokrotne zastosowanie moze doprowadzi¢ do skazenia mikrobiologicznego,
ktore moze spowodowac powazne infekcje u pacjentéw.

Jezeli w trakcie lub po zastosowaniu preparatu wystapia reakcje lub powiktania,
ktérych wystapienie moze by¢ zwiaznane z preparatem Densiron® 68 / Densiron® Xtra,
prosimy o kontakt z Fluoron GmbH.

Interakcje

W przypadku niezupetnego usuniecia perfluoroweglanéw moze dojs¢ do interakcji
z Densiron® 68 / Densiron® Xtra [,.sticky oil"). Interakcje z innymi preparatami nie
Sa znane.

Wyjasnienie symboli
Numer artykutu
Numer serii

M Producent

C€ 2797 Znak zgodnosci i numer
identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej

Przechowywaé
w suchym miejscu

Sterylizowano para
Nie uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

®ol

/lfwc Przechowywa¢ w
Przestrzegac instrukcji 0c temperaturze 10° C - 30° C

uzytkowania

(13

Liczba sztuk
-

®

Amputka z wywinietym
brzegiem
Najlepiej zuzy¢ do Strzykawka

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Imie i nazwisko lub numer
identyfikacyjny pacjenta

Bo T =

Placéwka stuzby zdrowia /
$wiadczeniodawca




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotamponante-mais-pesado-que-agua

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sao liquidos incolores homogéneos, compostos

por uma mistura de polidimetilsiloxano de alta pureza da formula
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), e perfluoro-hexiloctano (C,F,,C,H,,). Sdo quimica e
fisiologicamente inertes. Os endotamponantes-mais-pesados-que-agua da empresa
Fluoron GmbH destacam-se pela sua alta qualidade constante. Densiron® 68 /
Densiron® Xtra Xtra sdo utilizados para o tamponamento temporario da retina apds
aplicacdo da mesma e é novamente removido, dependendo do resultado clinico.
Densiron® 68 / Densiron® Xtra podem ser utilizados em especial nos tratamentos

de descolamentos graves da retina inferior, nos quais os métodos de tratamento
convencionais falharam.

Indicacdes

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sao utilizados para o tamponamento temporario apds
tratamento cirdrgico de descolamentos graves da retina, em especial em:

. Buracos inferiores e posteriores da retina

. Descolamentos da retina com fissuras de grandes dimensdes

. Descolamentos da retina com vitreorretinopatia proliferativa (VRP)

. Descolamentos da retina no caso de retinopatia diabética proliferativa (RDP)
. Descolamentos traumaticos da retina

Composicao

. 69,5 % polidimetilsiloxano
. 30,5 % perfluoro-hexiloctano

Propriedades fisicas

Produto Viscosidad Densidad indice de rutura
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Instrucdes de utilizacao

Densiron® 68 / Densiron® Xtra destinam-se apenas a utilizacdo ocular e s&o utili-
zados numa dosagem definida pelo cirurgido oftalmologista e durante o tempo de
permanéncia por ele determinado.

Preparacao
Densiron® 68 / Densiron® Xtra em frascos para injetaveis sao transferidos nao dilui-
dos para uma seringa estéril, na qual esta colocada uma canula.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra em seringas de vidro estéreis podem ser aplicados
diretamente.

Atencdo: Antes de utilizar, Densiron® 48 / Densiron® Xtra devem ser submetidos a
uma verificacao visual relativamente a homogeneidade e transparéncia. Produtos
com separacao de fases ou turvacao ndo podem ser utilizados!



Apés a recolocacdo da retina, Densiron® 68 / Densiron® Xtra sao utilizados como meio
para o tamponamento temporario. Ao remover Densiron® 68 / Densiron® Xtra do olho,
certifiqgue-se de que os endotamponantes-mais-pesados-que-agua sao totalmente
removidos do olho. Ficou comprovado que apds a remocao do éleo de silicone pesado
no periodo pés-operatério em que a acuidade visual ndo aumenta nem torna a baixar,
o resultado final da cirurgia pode ser melhorado. A excecao de olhos com situacoes
iniciais complicadas, o tempo de permanéncia de Densiron® 68 / Densiron® Xtradeve
ser o mais reduzido possivel, devendo ser limitado a um maximo de 3 meses. Goti-
culas dos endotamponantes-mais-pesados-que-agua que permanecam no olho ou
que tenham aderido a uma lente intraocular (LIO) podem ser diluidas e, em seguida,
removidas com um alcano semifluorado da empresa Fluoron GmbH, p. ex. F4H5®
WashOut.

A aplicacao deve ser efetuada exclusivamente por médicos especialistas que tenham
recebido instrucao acerca da utilizacao segura do produto.

Contraindicacdes

Densiron® 68 / Densiron® Xtra nao podem ser utilizados em doentes com hiper-
sensibilidade ao 6leo de silicone e ao perfluoro-hexiloctano ou que usem lentes
intraoculares de silicone. Em virtude da densidade superior a 1000 kg/m?, Densiron® 68 /
Densiron® Xtra nao podem ser utilizados em descolamentos da retina superior. Além
disso, a coagulacao a laser ou a crioterapia nao sao permitidas em olhos cheios de
Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Efeitos secundarios e complicacoes

Em geral, Densiron® 68 / Densiron® Xtra sdo bem tolerados no olho. Os efeitos
secundarios e complicacées, observados em relacao com um endotamponante-mais-
-pesado-que-agua, incluem danos do nervo 6tico, complicacdes da cornea, glaucoma
secundario, aumento da pressao intraocular, hipotonia, inflamacoes intraoculares,
emulsificacdo, cataratas e diminuicao da acuidade visual a perda da acuidade visual.

Apresentacao
Densiron® 68 / Densiron® Xtra estao disponiveis em unidades de 10 ml em frascos
para injetaveis e seringas da vidro.

Conservacao

Densiron® 68 / Densiron® Xtra nao devem ser conservados a temperaturas inferiores
a 2°C, caso contrario pode ocorrer separacao de fases, que inutiliza o produto. Apés
conservacao a temperatura ambiente durante uma semana, ocorre a regressao da
separacdo de fases e Densiron® 68 / Densiron® Xtra podem ser novamente utilizados.

Esterilizacao
A esterilidade é garantida mediante calor seco e autoclavagem. O produto é auto-
clavado no acondicionamento primario frasco para injetaveis ou seringa de vidro.
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Adverténcias e precaucoes

- 0 tempo de permanéncia de Densiron® 68 / Densiron® Xtra deve ser o
mais reduzido possivel, devendo ser limitado a um maximo de 3 meses.

- Antes de Densiron® 68 / Densiron® Xtra poderem ser aplicados no olho,
liquidos pesados, como, p. ex., perfluorocarbonos de todos os tipos, devem
ser totalmente removidos da camara vitrea.

- 0 enchimento excessivo do segmento ocular posterior com Densiron® 68 /
Densiron® Xtra deve ser evitado.

- Devido a estrutura do material, as seringas de vidro sao mais suscetiveis de
partirem. Recomenda-se a utilizacao de sistemas de aplicacao apropriados.

- Nao utilize este produto apds o prazo de validade. O prazo de validade
encontra-se indicado na embalagem desdobravel.

- Os frascos para injetaveis e as seringas destinam-se a utilizagcao Gnica num
Unico doente. A utilizacdo multipla pode levar a contaminacao microbiana,
o que pode causar infecées graves no doente.

Se durante e apés a aplicacao surgirem reacées ou complicacdes inesperadas,
que se suspeite estarem relacionadas com Densiron® 68 / Densiron® Xtra, contacte
a Fluoron GmbH.

Interacoes

A remocao incompleta de perfluorocarbonos pode provocar interacoes com
Densiron® 68 / Densiron® Xtra (“6leo pegajoso”). Atualmente ndo sdo conhecidas
interacoes com outras substancias.

Explicacdo dos simbolos

Ndmero do artigo

Conservar em local seco
Cédigo do lote

M Fabricante

CE€ o Marca de conformidade e
numero de identificacao do
Organismo Notificado

Esterilizado a vapor

Nao reutilizar

®® [

Nao reesterilizar

Conservar entre
10°Ce30°C

3

Observar as instrucoes

=

Nao utilizar em caso de
embalagem danificada

de utilizacao @ Ampola com rebordo
Quantidade H—=~ Seringa
g Utilizar até ® Nome do doente ou identi-
M ficacio do doente

Instituicao/profissional
de salde




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotamponade mai grele decat apa

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sunt lichie incolore omogene, compuse

dintr-un amestec de polidimetilsiloxan cu o puritate crescuta cu formula
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), si perfluorhexiloctan (C,F ,C,H, ). Acestea sunt inerte
din punct de vedere chimic si fiziologic. Endotamponadele cu greutate mai mare
decét apa produse de firma Fluoron GmbH se evidentiaza printr-o calitate superioara
constanta. Densiron® 68 / Densiron® Xtra se utilizeazd ca tamponada temporara
pentru retina dupa efectuarea cu succes a fixarii retinei si se indeparteaza in functie
de rezultatul clinic. Densiron® 68 / Densiron® Xtra se recomanda in special in
tratamentele cazurilor grave de desprindere a retinei inferioare, in care metodele
conventionale de tratament nu dau rezultate.

Indicatii

Densiron® 68 / Densiron® Xtra se utilizeaza ca tamponada temporara pentru retind
dupa tratamentul chirurgical al cazurilor grave de desprindere a retinei, in special in
urmatoarele cazuri:

Perfordri inferioare si posterioare ale retinei

Desprinderea retinei cu fisuri retiniene

Desprinderea retinei cu vitreoretinopatie proliferativa (VRP)
Desprinderea retinei in caz de retinopatie proliferativd diabetica (RPD)
Desprinderea retinei in urma traumatismelor

Compozitie
. 69,5 % polidimetil siloxan
. 30,5 % perfluorhexiloctan

Proprietati fizice

Produs Vasc Densi Indice de refractie
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Indicatii de utilizare

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sunt destinate doar pentru aplicatii oculare si se
utilizeaza doar in dozajul stabilit de chirurgul oftalmolog si pe perioada de mentinere
indicata de acesta.

Pregatire
Densiron® 68 / Densiron® Xtra in fiole sunt trase nediluat intr-o sering sterild
la care se monteaza o canuld adecvata.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra in seringi sterile din sticla se pot utiliza direct.
Atentie: Tnainte de utilizare, se va verifica vizual omogenitatea si transparenta

Densiron® 68 / Densiron® Xtra. Produsele care prezintd separare a fazelor sau
turbiditate nu trebuie utilizate!



Dupa reatasarea retinei, Densiron® 68 / Densiron® Xtra se utilizeaza ca agent pentru
tamponada temporara a retinei. La indepartarea Densiron® 68 / Densiron® Xtra din
ochi trebuie verificat daca a fost indepartat complet din ochi uleiul siliconic greu. S-a
demonstrat cd dupd indepartarea uleiului siliconic greu in faza postoperatorie, in care
acuitatea vizuald nici nu creste si nici nu scade, se poate imbunatati rezultatul final al
operatiei. Cu exceptia cazurilor in care starea initiala a ochilor este complicatg, se va
minimiza pe cat posibil durata aplicarii Densiron® 68 / Densiron® Xtra, limitandu-se
la o perioada de max. 3 luni. Picaturile de endotamponada mai grea decat apa
ramase n ochi sau aderente pe o lentild intraoculard (I0L) pot fi dizolvate cu un alcan
semi-fluorinat produs de firma Fluoron GmbH, de ex. F4AH5® WashOut si ulterior pot
fi indepartate.

Aplicarea se va face doar de catre personal medical specializat, instruit cu privire la
manipularea in sigurantd a produsului.

Contraindicatii

Este contraindicata utilizarea Densiron® 68 / Densiron® Xtra la pacientii cu hipersen-
sibilitate la ulei siliconic si perfluorhEX|l0ctan sau care poarta lentile intraoculare
din silicon. Datorita densitatii de peste 1000 kg/m? Densiron® 68 / Densiron® Xtra

nu trebuie utilizat in caz de desprlndere a retinei superioare. in plus, este interzisa
lasercoagularea sau crioterapia in cazul ochilor in care s-a adiugat Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

Reactii adverse si complicatii

Tn general, Densiron® 68 / Densiron® Xtra sunt bine tolerate de ochi. Printre reactiile
adverse si complicatiile care pot fi asociate unei tamponade mai grele decat apa se
numara afectarea nervului ocular, complicatii la nivelul corneei, glaucom secundar,
presiune intraoculard ridicatd, hipotonie, inflamatii intraoculare, emulsifiere, cata-
ractd si deteriorarea vederii pana la pierderea vederii.

Forma comerciala
Densiron® 68 / Densiron® Xtra sunt disponibile in unitati de 10 mlin fiole si seringi
din sticla.

Indicatii de depozitare

Densiron® 68 / Densiron® Xtra nu trebuie depozitat la temperaturi sub 2°C, in caz
contrar putand aparea separarea fazelor, produsul devenind astfel inutilizabil. Dupa
depozitarea timp de o saptamang, procesul de separare a fazelor este inversat si
Densiron® 68 / Densiron® Xtra pot fi din nou utilizate.

Sterilizarea
Sterilitatea produsului este garantata prin cdldura uscata si autoclavizare.
Produsul este autoclavizat in ambalajul primar fiola sau seringa din sticla.
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Avertismente si precautii

- Durata de mentinere a Densiron® 68 / Densiron® Xtra se va minimiza
pe cét posibil si se va limita la o perioadd maximum 3 luni.

- Inainte de adaugarea Densiron® 68 / Densiron® Xtra in ochi trebuie
indepartate complet toate lichidele grele, precum perfluorcarbonul de
orice tip, din cavitatea corpului vitros.

- Se va evita umplerea in exces a camerei posterioare a ochiului cu
Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

- Seringile din sticla prezinta risc de spargere datorita structurii lor materiale.
Se recomanda utilizarea sistemelor de aplicare adecvate.

- Produsul nu trebuie utilizat dupa data expirarii. Data expirarii este indicata
pe pachet.

- Fiolele si seringile sunt destinate unei singure utilizari la un singur pacient.
Utilizarea multipla poate cauza contaminare microbiana, care poate produce
pacientului infectii grave.

Daca in timpul aplicarii si ulterior acesteia apar reactii neasteptate si complicatii,
care pot fi asociate cu Densiron® 68 / Densiron® Xtra, adresati-va firmei Fluoron
GmbH.

Interactiuni

In cazulin care perfluorcarbonul nu este indepdrtat in totalitate acesta poate
interactiona cu Densiron® 68 / Densiron® Xtra (..sticky oil”). In prezent nu se cunosc
interactiuni cu alte substante.

Explicatia simbolurilor

Numar articol

A se pastra la loc uscat
Cod sarja

M Producator

CE€ Marca de conformitate si
numar ID al organismului
notificat

Sterilizat cu vapori
Anu se reutiliza

Anu se resteriliza

®® [

A se depozita intre
10°C-30°C

~

A se respecta instructiunile
de utilizare

=

Fiold cu margine perforata

Numar de bucati Seringa

Utilizabil pana la Numele pacientului sau ID-ul

pacientului

Bo T =

A nu se utiliza atunci
cand ambalajul prezinta
deteriorari
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Densiron® 68 / Densiron® Xtra

3HpoTaMnoHaabl No Becy Ts)Kenee BoAbl

Densiron® 68 / Densiron® Xtra - 310 6ecuBeTHas roMoreHHas KMaKoCTb,

COCTOAILLAs U3 CMECK CBEPXHYUCTOrO NOMMAUMETUNCUIIOKCAHA C GOPMYNOit
(CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,), n nepdroprekcunoktana (C,F,,C,H,,). OHn xumnueckn

1 $13noNOrNYecKn MHepTHLI. IHAOTaMMNOHA/LI C BECOM TsXesee BOfbl NPOU3BO/-
ctBa pupMbl «Fluoron GmbH» oTanYaloTCH CBOUM HEU3MEHHO BbICOKUM Ka4eCTBOM.
Mpenapartsl Densiron® 68 / Densiron® Xtra ncnonb3yioT As BpeMeHHOM TaMnoHagbl
CeTYaTKM Moc/e ee NPUIOKEHNS N CHOBA YAANSIOT B 3aBUCUMOCTY OT Pe3yNbTaToB Kin-
HUYeckoro ocMoTpa. B yactHocTu, npenapatsl Densiron® 68 / Densiron® Xtra MoxHo
MCMONb30BaTh A5 SIeYEHUS TAXENbIX ClyYaeB OTCIOEHUS HIKHE YacTh ceTyaTky,
npy KOTOPBLIX TPAANLIMOHHbIE METOAbI NIeYeHNs ABNAKTCA HeaDdEKTUBHBIMAU.

Moka3aHus K NpMMeHeHUIo

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ucnonb3ayioT A5 BpeMEHHOW TaMMNOHaAbl CeT4aTKu nocse

0MepaTBHOrO NeYEHNs TAXENbIX CNly4aeB OTC/IOEHUS CETYATKM, B YaCTHOCTM Npu:

. OTBepcTUSAX B cETYATKe B HUXKHEM U 3aJHeM oTaene,

. OTCNoeHMsX CeTHaTKM C 04eHb 60NbLINMK pa3pbiBaMy,

. OTcnoeHusx ceTyatku ¢ nponndepatnsHoin ButpeopetuHonatueit (MBP),

. OTcnoeHusx ceTyaTkn B ciydae nponndepatneHoi auabetnyeckoit peTuHonatum
(nap),

. TpaBMaTMHeCKMX OTCJ/IOEHUNAX CETHATKN.
Cocras
. 69,5 % nonmaumMeTUaCUIOKCaH

. 30,5 % cBepxuncToro nepproprekcunokTaHa

®usnyeckue cBOMCTBA

Mpenapat BsaskocTb MnoTtHocTh Koadduument
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] npenoMneHus
[35 °C]
Densiron® 68 1200 1040 1,39
Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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CneKTpanbHbli K03$PULMEHT NponycKaHus
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MokasaHusa K npuMeHeHunIo

Densiron® 68 / Densiron® Xtra npeaHasHaueHbl AN NPUMEHEHNS UCKITIOUYUTESNBHO B
0¢TaﬂbMOJ’IDI'VIVI M UCNOoNb3YTCA B JO3MPOBKE 1 B Te4eHWe nepunofa no HasHa4eHuto
odTanbMoxupypra.

MpurotoBneHue
Densiron® 68 / Densiron® Xtra B Hepa3baBneHHoM Buge Bo drakoHax HabupaT B
CTepUNbHbIN LUNPUL, C NOAXOASALLEN KaHonen.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra B cTepusibHbIf CTEKNSIHHbBIX LUMPULAX MOTYT NCMONb30-
BaTbCs 6e3 NoAroToBKU.

Bhumanue: Mepep ncnonb3osaHvem npenapatos Densiron® 68 / Densiron® Xtra

CfleflyeT NPOBECTU BU3YaNbHbI KOHTPOJIb FOMOTEHHOCTI U NPO3PaYHOCTI NpenapaTos.
Mcnonb3oBaHue npenapaTtos ¢ pasAefeHneM XUAKOCTU Ha $pasbl AN C NOMYTHEHUAMN
3anpelyeHo!



Mocne npunoxenns cetyatku Densiron® 68 / Densiron® Xtra ucnonb3yloTcs B kavde-
CTBe CPeACTBa AN BpPeMeHHo TaMnoHaasl. Mpu yaanexuun npenapatos Densiron® 68 /
Densiron® Xtra u3 rnasa ciefyet cieauTs 3a TeM, YTobbl 3HAOTAMMNOHabI MO BeCy
TAXENee Bofbl BbINN MONHOCTBIO yaaneHbl U3 rasa. OnbiT nokasas, YTo oKoHYaTesb-
HbIll pe3ynbTaT onepaL iy MOXeT yNyyLINTLCS NPY YANEHWNN TAXENOro CUAUKOHOBOIO
Macna Ha NocneonepaLMoHHOiA CTafni, Koraa ocTpoTa 3peHns nepecTaeT yayyLaThes
UM ONSITb HAYMHAET CHUXKATLCS. [TPOACIIKUTENBHOCTL HAX0XKAEHWS NpenapaTos
Densiron® 68 / Densiron® Xtra B rnasy AoaxHa 6biTb Kak MOXHO KOpPOYe - 3a UCKITt0-
YEeHNEM CNOKHOTO UCXOAHOTO COCTOSIHWS FNa3, - U He 10/IXHa npeBbilwaTh 3 MecsLes.
OcraBlumecs B rasy 6o npucTaswimne K UHTpaokynsapHoit nunse (M0J1) kanensbku
3HA0TaMMNOHafbl N0 BeCy TaXenee Bofbl MOTYT 6bITb PAaCTBOPEHbI MOCPEACTBOM Hamo-
NoBWHY GTOPUPOBaHHOrO ankaHa npoussoacTea Gpupmsl «Fluoron GmbH», Hanpumep,
F4H5® WashOut, a 3aTeM yganeHb.

[laHHblii Npenapat vMeeT NPaBO NPUMEHSTb TONbKO KBANNGULMPOBAHHbI MeANLMH-
CKWit nepcoHan, oby4YeHHbl NpaBuibHOMY 1 HesonacHoMy obpalleHuto ¢ faHHbIM
CpeacTBoM.

MpoTuBonokasaHus

3anpeuyeHo ucnonb3osarue npenapartos Densiron® 68 / Densiron® Xtra y nauveHTtos
C MOBbILEHHOW YyBCTBUTENIbHOCTBIO Ha CUIMKOHOBOE Mac/io UK nepdTopreKcuiok-
TaH unu xe y naunenTos ¢ MOJT n3 cunukoHa. Mockoabky NAOTHOCTb NpenapaTos
Densiron® 68 / Densiron® Xtra npesbiwaet 1 000 kr/M?, ux HeNb3s NpUMeHATbL Npu
OTCNoeHnax EerHEVI 4acCTun ceT4yaTKun. KpOME TOro, 3anpeLieHo NpoBoAUTb s1la3epHyto
KOarynsaumio U KpuoTepanuio ras, HanoaHeHHbIx npenapatamu Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

n AeincTBuA U oc

Kak npaswuno, Densiron® 68 / Densiron® Xtra xopoLwo nepeHocsites rasamu. K
noBoYHbIM FI,EVICTBVI‘;IM N 0OCNOXHEeHUAM, BO3HUKAKUWWMM B CBA3M C UCNOTb30BaHN-

€M 3HOO0TaMrnoHabl Mo BeCcy TaXKenee BoAbl, OTHOCATCA NMopaxeHne 3puTesibHoro
HepBa, OCJIOKHeHWs poroBuLbl, BTOPUYHAA rnaykoma, nosblleHHOe BHYTpUriasHoe
[laBneHue, T’UNOTOHWS, MHTPAOKYNSiPHble BOCMANEHNs!, SMYNIbrMpoBaHue, katapakTa 1
CHUXEHWS! OCTPOTbI 3pEeHNs BMOTL 10 €70 MOJHOM NoTepu.

®opMa Bbinycka
Densiron® 68 / Densiron® Xtra MoxHo Np1obpecTu B BUAe eanHuL, B fosuposke 10 Mn
BO $N1aKoHax U B CTEKNSHHbIX WNpULLAX.

YKasaHus no xpaHeHuto

3anpeLyeHo xpaHuTs npenapatsl Densiron® 68 / Densiron® Xtra npu Temneparype
HUXe ZOC, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET NPUBECTU K pasfesieHno XXNAKOCTN Ha d)aBbI, 4yTo
chenaet CpeAcTBO HENMPUroAHbIM K MPUMEHEHUIO. I'Ipm XpaHeHuKn npenapaTos B
TeyeHue OIJHOVI Hepenu pasgeneHune Ha ¢33b| ucyesaert, nocsie 4ero BHOBb MOXXHO
npuMeHsTb Npenapatel Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Crepunusauus

CTEpMI’IbHDCTb obecneynsaercs nocpeAcTBOM CYXOro >apa Wav aBToK/laBupoBa-
Hus. MpofyKT NPoXoAWT aBTOKNABUPOBaHVE B NEPBUYHON yNakoBKe - GnakoHe niu
CTeKJIAHHOM Wwnpuue.
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MpepynpeXxaeHus U Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH

- MpopomkuTensHoCTb HaxoxaeHus npenapatos Densiron® 68 / Densiron® Xtra B
rnasy fo/kHa BbITb Kak MOXHO KOPOYe 1 He [JoSXKHa NpeBbIlaTh 3 MecsiLeB.

- Lo seeaenns Densiron® 68 / Densiron® Xtraa B rna3 13 NosocTv CTEKNOBUAHOMO
Tena HeobXoANMO MOJIHOCTLIO YAANUTb TaKMe TAKENbIe XUAKOCTH, Kak HanpuMep,
nepTopyrnepoasl B ntoboit popme.

- HeobxoanmMo nsberatb YpeamepHOro HanosHeHUs 3aHero oTAena rnasa
npenapatamu Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

- M3-3a cTpykTypbl MaTepuana CTeKSIAHHOTO WNPWLA CYLIeCTBYeT NoTeHLMaNbHas
0MacHOCTb TOrO, YTO OH C/loMaeTcst. PekoMeHayeTcs MCNob30BaTh MOAXOASLLYIO
cucTeMy Ans BBefleHWs npenapara.

- He ncnonb3yiiTe aToT Npenapart no UCTeYEHUU CPOKa FOAHOCTU.

CpoK rofHOCTU yKasaH Ha KapTOHHOM ynakoBke.

- ®nakoHbl ¥ LWNPULLI NPeAHA3HAYEHb! 1S OHOKPATHOMO UCMONb30BAHMS OfHUM
nauueHToM. MHOrokpaTHoe NCroib30BaHNe MOXeT NPUBECTU K MUKPOBHOMY
3apaXkeHunio, KOTOPOe MOXEeT BbI3BaTb TsXesble MHPEKL MM Y MaLMeHTa.

B cnyyae, ecnn npu npuMeHernn npenapata Habnofannch HeOXUAaHHbIE peakLmum
WA OCNIOXKHEHMS!, KOTOPbIE BbINM NPEANoNOXKUTENbHO Bbi3BaHbl Densiron® 68 /
Densiron® Xtra, noxanyiicta, obpatutecs k «Fluoron GmbH».

B3aumopeiicteus

Ecnu nepdropyrnepogbl He 6biav MOAHOCTLIO yAaNeHsl, BO3SMOXHO B3aUMOAECTBME C
Densiron® 68 / Densiron® Xtra (..ea3koe Macno”). Cayyan B3auMofencTeus ¢ ApyrumMu
BeLLeCTBaMM Ha AaHHbI MOMEHT HEU3BECTHbI.

Pacwudpposka cumsonos

He npumensTs, ecnn ®UO vnm ID naunexTa

ynakoBKa nospexpaeHa

Bo ] =

ApTukyn ? XpaHWTb B CyxoM MecTe

Kop naptin CTepunbHo

M Mpounssoputens ® Tonbko AN 0AHOPa30BOro

npuUMeHeHus

C€ 2797 3Hak cooTBeTCTBUA U
NaeHTudUKaLMOHHBIR HOMep @ 3anpeLieHa noBTopHas
HOTUGMLMPOBAHHOIO OpraHa cTepunusaums

EE CM. pykoBoACTBO Mo /lfm XpaHuTb Npu TemnepaType
NPUMEHEHUIO e o7 10° C go 30°C

KONM4ecTso ®nakoH

g Cpok rogHocTH Wnpuy,

MeauumHckoe yupexpaetie /
nevauinii Bpay




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotamponeringar som ar tyngre an vatten

Densiron® 68 / Densiron® Xtra &r farglésa, homogena vatskor sammansatta av en
blandning av ultrarent polydimetylsiloxan med formeln (CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,),
och perfluorhexyloktan (C,F,,C,H ). De &r ar kemiskt och fysiologiskt inerta.
Endotamponeringar som ar tyngre an vatten och ar tillverkade av Fluoron GmbH
kannetecknas av genomgaende hog kvalitet. Densiron® 68 / Densiron® Xtra Xtra
anvands som tillfalliga, retinala tamponeringar efter framgangsrik nathinneavloss-
ning och tas bort beroende av de kliniska resultaten. Densiron® 68 / Densiron® Xtra
anvénds sarskilt i svara fall av nathinneavlossning dar konventionella behandlingar
skulle misslyckas.

Indikationer

Densiron® 68 / Densiron® Xtra anvands som tillfalliga tamponader efter
kirurgisk behandling av svara nathinneavlossningar, sarskilt i fall av:

. Lagre och bakre retinala hal

Nathinneavlossning med jatterupturer

Nathinneavlossning med proliferativ vitreoretinopati (PVR)
N&thinneavlossning med proliferativ diabetesretinopati (PVR)
Traumatisk nathinneavlossning

Sammansattning
. 69,5 % polydimetylsiloxan
. 30,5 % perfluorhexyloktan

Fysikaliska egenskaper

Enhet Viskosi Densi Brytningsindex
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Spektral dverforing
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Bruksanvisningar
Densiron® 68 / Densiron® Xtra ar endast avsedda for okulér applicering; de ska
appliceras i en dos som faststallts av 6gonkirurg for viss definierad kvartid.

Beredning
Densiron® 68 / Densiron® Xtra i vialer dras upp outspadda i en steril spruta med
lamplig, pafast kanyl.

Densiron® 68 / Densiron® Xtra i sterila glassprutor kan anvandas omedelbart.

Observera: Densiron® 68 / Densiron® Xtra ska fére anvandning inspekteras visuellt

for homogenitet och transparens. Produkter med fasseparation eller grumlighet far
inte anvandas!



Densiron® 68 / Densiron® Xtra anvdnds som medel for tillfalliga retinala tampone-
ringar efter nathinneavlossning. Vid borttagning av Densiron® 68 / Densiron® Xtra
frin 6gat ska sikerstallas att endotamponeringarna som &r tyngre &n vatten avlags-
nas fullstandigt fran 6gat. Erfarenheten har visat att det slutliga resultatet av ingrep-
pet kan forbattras om den tunga silikonoljan avldgsnas under den postoperativa fas
da synskéarpan inte fortsatter att ka och inte heller faller p& nytt. Med undantag for
6gon med en komplext utgéngslage, bér kvartiden fér Densiron® 68 / Densiron® Xtra
hallas s& kort som méjlig och begrénsas tillmellan 3 manader. Eventuella silikonolje-
droppar frén endotamponeringar som &r tyngre an vatten och som &r kvar i égat eller
pa nagon intraokular lins (LOL) kan upplésas med semifluorerad alkan tillverkad av
Fluoron GmbH [t ex F4H5® WashOut) som darefter avldgsnas.

Endast medicinsk personal med utbildning i sdker hantering av enheten f&r anvinda
densamma.

Kontraindikationer

Densiron® 68 / Densiron® Xtra far inte anvdndas pa patienter som &r dverkansliga
mot silikonolja och perfluorhexyloktan eller bar intraokular lins i silikon. Eftersom
deras densitet &r storre dn 1000 kg/m?, far inte Densiron® 68 / Densiron® Xtra
anvandas i fall av 6vre nathinneavlossning. Dessutom ar inte laserkoagulation eller
kryoterapi tilldten i 5gon fyllda med Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

Biverkningar och komplikationer

Densiron® 68 / Densiron® Xtra tolereras i allmanhet val i 6gat. Bland biverkningar
och komplikationer i samband med endotamponering som &r tyngre &n vatten marks
optisk nervskada , korneala komplikationer, sekundar glaukom, forhojt intrackulart
tryck, hypotoni, intraokulara inflammatoriska reaktioner, emulgering, katarakt och
minskad synskarpa eller forlust av synen.

Kommersiell form
Densiron® 68 / Densiron® Xtra finns i enheter om 10-mL i vialer och glassprutor.

Lagringsinformation

Densiron® 68 / Densiron® Xtra far inte forvaras i temperaturer under 2°C eftersom
detta kan orsaka fasseparation, vilket gor produkten obrukbar. Efter lagring under
en vecka i rumstemperatur, kommer fasseparationen att vanda och Densiron® 68 /
Densiron® Xtra kan darefter anvandas igen.

Sterilisering
Sterilitet ska sakerstdllas genom torr varme och autoklavering. Enheten autoklave-
ras i den priméara behallaren (vial eller glasspruta).
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Varningar och forsiktighetsatgarder

- Kvartiden for Densiron® 68 / Densiron® Xtra ska hallas sa kort som majlig
och begrénsas till hégst 3 ménader.

- Innan Densiron® 68 / Densiron® Xtra far ingjutas i dgat, ska tunga vatskor som
t.ex. perfluorkolvaten av alla slag, tas bort helt fran glaskroppens kammare.

- Overdriven instillation av Densiron® 68 / Densiron® Xtra i 8gats bakre segment
ska undvikas.

- Glassprutor &r potentiellt skéra pa grund av materialets struktur.
Anvandning av lampliga applikationssystem rekommenderas.

- Anvand inte den har enheten efter utgdngsdatum. Utgangsdatum aterfinns
pa kapseln.

- Vialer och sprutor &r endast avsedda f6r anvandning vid ett tillfalle pa en och
samma patient. Upprepad anvandning kan leda till mikrobiell kontamination,
vilket kan orsaka allvarlig infektion hos patienten.

Kontakta Fluoron GmbH om det under eller efter anvandning skulle intraffa ovantade
reaktioner eller komplikationer som misstanks ha samband med Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

Interaktioner

Interaktioner med Densiron® 68 / Densiron® Xtra kan intraffa om inte perfluor-
kolvaten avldgsnas helt (t ex klibbig olja). Det finns fér narvarande inga kanda
interaktioner med andra @mnen.

Forklaring av symboler

Artikelnummer
Satskod

M Tillverkare

C€ 219 Overensstimmelsemarke
och ID-nummer for anmalt

Férvaras torrt

HEY

Steriliserad med 8nga
Far ej dteranvandas

Ska inte omsteriliseras

S®®

organ Forvaras i 10° C - 30° C
EIIJ F6lj bruksanvisningen @ Ampull med pressad kant
Antal enheter H=- Spruta
g Anvénds fore ® Patient-ID eller
[ ] patientens namn
@ Ska inte anvandas om
K

forpackningen ar skadad Vardinrattning/utforare




Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotamponady taZsie ako voda

Densiron® 68 / Densiron® Xtra sd bezfarebné homogénne tekutiny, ktoré sa skladaju
zo zmesi vysoko Cistého polydimetylsiloxanu vzorca (CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,),
a perfluérohexyl oktanu (C,F,,C.H, ). SU chemicky a fyziologicky inertné. Endotam-
ponady tazsie ako voda firmy Fluoron GmbH sa vyznacuju stalou vysokou kvalitou.
Produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra sa pouzivaji na do¢asnd tamponadu sietnice

po Uspesnom priloZeni sietnice a opat sa odstranuju v zavislosti od klinického nalezu.

Produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra sa pouzivaju najma pri oetrovani tazkych
pripadov inferiérnych odliceni sietnice, pri ktorych zlyhavaji konvencné metddy
oSetrovania.

Indikacie

Produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra sa pouzivaji na doasnu tamponadu
po operativnom oSetreni tazkych odliceni sietnice, najma pri:

. Inferiérnych a posteridrnych sietnicovych dierach

. Odluceniach sietnice s obrovskymi ryhami

. Odliceniach sietnice s proliferaénou vitreoretinopatiou (PVR)

. Odliceniach sietnice v pripade proliferacnej diabetickej retinopatie (PDR)
e Traumatickych odlipeniach sietnice

Zlozenie

. 69,5 % polydimetylsiloxan
. 30,5 % perfludrohexyl oktan

Fyzikalne vlastnosti

Produkt Viskozita Hustota Index lomu
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Spektralna priepustnost’
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Upozornenia k aplikacii
Produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra st urcené iba na oént aplikaciu a pouzivaju
sa iba v oftalmologom stanovenych davkach a pocas nim urcenej doby pouzivania.

Priprava
Produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra v ampulkach sa natahuju nezriedené do
sterilnej injekcie, na ktoru je pripojend vhodna kanyla.

Produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra v sterilnych sklenenych injekciach mozno
pouzivat priamo.

Pozor: Pred pouzivanim sa musi vizualne skontrolovat homogénnost a priezracnost
produktov Densiron® 68 / Densiron® Xtra. Vyrobky s fazovym odlu¢ovanim alebo
zakalenim sa nesmu pouzivat!



Po opatovnom priloZeni sietnice sa produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra pouzivaju
ako prostriedok na do¢asnt tamponadu. Pri odstraneni produktov Densiron® 68 /
Densiron® Xtra z oka by sa malo dbat na to, aby sa endotamponady tazsie ako voda

z oka Uplne odstranil. Ukazalo sa, Ze po odstraneni tazkého silikonového oleja v
pooperacnej faze, pocas ktorej ostrost zraku dalej nestipa alebo znovu neklesa, sa
méze zlepsit koneény vysledok operacie. Doba ponechania produktov Densiron® 68 /
Densiron® Xtra by mala byt okrem o¢i s komplikovanymi vychodiskovymi situaciami
¢o najkratsia a mala by sa obmedzit na max. 3 mesiace. Kvapécky endotamponad
tazsich ako voda zostavajuce v oku alebo prilepené na intraokularnej Soovke (I0L) sa
ma&zu odlepit pomocou polo-fluorizovaného alkanu spolo¢nosti Fluoron GmbH, napr.
F4H5® WashOQut, a nasledne odstranit.

Produkty méze aplikovat iba odborny medicinsky personal, ktory bol zaskoleny do
bezpecného zaobchéadzania s vyrobkom.

Kontraindikacie

Produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra sa nesmu pouzivat u pacientov, ktori st
precitliveni na silikonovy olej a perfludrohexyloktan alebo nosia intraokularne SoSovky
20 silikdnu. Z dévodu hustoty vysSej ako 1000 kg/m? sa produkty Densiron® 68 /
Densiron® Xtra nesmu pouzivat pri superiornych odliceniach sietnice. Okrem toho, ak
st oci naplnené produktami Densiron® 68 / Densiron® Xtra, nie je dovolena laserova
koaguldcia alebo kryoterapia.

Vedlajsie ucinky a komplikacie

Vo véeobecnosti sa produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra v oku dobre znasaja. K
vedlaj$im Gcinkom a komplikaciam, ktoré sa mozu vyskytnit v kombinacii s endotam-
ponadou tazSou ako voda, patri poskodenie o¢ného nervu, komplikacie rohovky, se-
kundarny glaukom, zvySeny vnuatrooény tlak, hypotdnia, vnitroocné zapaly, emulgécia,
katarakt a oslabenie videnia az strata zraku.

Obchodna forma
Produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra st dostupné v 10 ml jednotkach v ampulkéach
a sklenenych injekciach.

Upozornenia k skladovaniu

Produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra sa nesmd skladovat pri teplote nizsej ako
2°C, pretoze pritom moze dojst k fazovému odlucovaniu, kvoli ktorému sa vyrobok
uz nebude méct pouzit. Po skladovani po dobu jedného tyzdna dochadza k reverzii
fazového odlucovania a produkty Densiron® 68 / Densiron® Xtra sa mézu opéat pouzivat.

Sterilizacia
Sterilita je zarucena suchym teplom a autoklavovanim. Produkt sa autoklavuje
v zakladnom obale ampulky, resp. sklenenej injekcie.
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Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

- Doba ponechania produktov Densiron® 68 / Densiron® Xtra by mala byt ¢o
najkratsia a mala by sa obmedzit na max. 3 mesiace.

- Pred naplnenim produktov Densiron® 68 / Densiron® Xtra do oka sa musia
z priestoru sklovca Uplne odstranit tazké tekutiny vsetkého druhu, ako napr.
perfluéruhlovodiky.

- Zabrante preplneniu zadného oéného segmentu produktmi Densiron® 68 /
Densiron® Xtra.

- Sklenené injekcie sa m6zu potencialne zlomit vzhladom na svoju Struktiru
materialu. Odporuca sa pouzivat vhodné aplikacné systémy.

- Tento vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu expiracie.

Datum expiracie je uvedeny na skladacej krabicke.

- Ampulky a injekcie st uréené na jednorazové pouzitie u jedného pacienta.
Viacnasobné pouzitie méze viest k mikrobiologickej kontaminacii, ktord moze
u pacienta sposobit tazké infekcie.

Ak by sa pocas aplikacie alebo po nej vyskytli neoc¢akavané reakcie alebo komplikacie,

pri ktorych mozno predpokladat spojitost s produktami Densiron® 68 / Densiron®
Xtra, obréatte sa na spolo¢nost Fluoron GmbH.

Interakcie

Pri neGplnom odstraneni perfluéruhlovodikov méze dojst k interakciam s
produktmi Densiron® 68 / Densiron® Xtra (.lepkavy olej”). Interakcie s dalgimi
latkami v sGi¢asnosti nie s zname.

Vysvetlenie symbolov

[eremee]T]  Sterilizované parou

Opakovane nepouzivajte

Cislo vyrobku
Cislo 3arze
M Vyrobca

CE 2w Znacka zhody a identifikacné

® ©

Opakovane nesterilizujte

Skladujte pri teplote medzi

3

¢islo notifikovanej osoby e 10°C-30°C
[E] Dodrziavajte navod @ Ampulka so zvonovitym
na pouzitie vyUstenim
[arv] Pocet kusov H—== Injekcia
g PouZitelné do ® Meno pacienta alebo
M0 gentifikaéné &islo pacienta
@ Pri poskodenom baleni
nepouzivajte % Zdravotnicke zariadenie/
Lo poskytovatel zdravotnej
T Uchovavajte v suchu starostlivosti



Densiron® 68 / Densiron® Xtra

Endotamponade, teZje od vode

Densiron® 68 / Densiron® Xtra so brezbarvne homogene tekocCine, ki so sestavljene iz
mesanice ultra &istega polidimetilsiloksana s formulo (CH,),Si0-[Si(CH,),0] -Si(CH,),
in perfluoroheksil oktana (C,F,,C,H, ). So kemicno in fiziolosko inertne. Endotam-
ponade, teZje od vode, proizvajalca Fluoron GmbH odlikuje vselej enaka vrhunska
kakovost. Teko¢ina Densiron® 68 / Densiron® Xtra se uporablja za za¢asno tamponado
mreznice po opravljenem naleganju mreznice in jo glede na klini¢ni izvid ponovno
odstranimo. Teko¢ina Densiron® 68 / Densiron® Xtra se uporablja predvsem pri zdra-
vljenju tezkih primerov inferiornega odstopa mreznice, pri katerih konvencionalne
metode zdravljenja odpovedo.

Indikacije

Tekocina Densiron® 68 / Densiron® Xtra se uporablja za za¢asno tamponado po ope-
rativnem zdravljenju tezkih primerov odstopa mreznice, zlasti v naslednjih primerih:
. Inferiorne ali posteriorne luknje v mreznici

. Odstopi mreznice z velikimi razpokami

. Odstopi mreznice z vitreoretinalnimi proliferacijami (PVR)

. Odstopi mreznice v primeru proliferativne diabeti¢ne retinopatije (PDR)
. Travmatski odstopi mreznice

Sestava

. 69,5 % polidimetilsiloksan
. 30,5 % perfluoroheksiloktan

Fizikalne lastnosti

Izdelek Viskoznost Gostota Lomni koli¢nik
[mPas, 35°C] [kg/m?, 35°C] [35 °C]

Densiron® 68 1200 1040 1,39

Densiron® Xtra 1000 1040 1,39
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Spektralna transmisija
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Napotki za uporabo
Teko€ine Densiron® 68 / Densiron® Xtra so namenjene le okularni uporabi in se
uporabljajo v odmerku in obdobju, ki ga doloci kirurg oftalmolog.

Priprava
Tekocine Densiron® 68 / Densiron® Xtra v vialah se nerazred¢ene napolnijo v sterilno
brizgo, na kateri je namescéena ustrezna kanila.

Tekocine Densiron® 68 / Densiron® Xtra v sterilnih steklenih brizgah je mogoce
uporabiti takoj.

Pozor: pred uporabo je treba tekocino Densiron® 68 / Densiron® Xtra vizualno
preveriti, da je homogena in prosojna. lzdelkov s separacijo faz ali motnostjo ni
dovoljeno uporabiti!



Teko€ina Densiron® 68 / Densiron® Xtra se uporablja po ponovnem naleganju mreznice
kot medij za zacasno tamponado mreZnice. Pri odstranjevanju tekocine Densiron® 68 /
Densiron® Xtra iz oCesa je treba paziti, da iz o¢esa odstranimo vso endotamponado,
teZjo od vode. Izkazalo se je, da je pri odstranitvi tezkega silikonskega olja v posto-
perativni fazi, v kateri vizus ne narasca ali ponovno pada, mogoce rezultat operacije
izboljSati. Trajanje zadrzevanja tekocine Densiron® 68 / Densiron® Xtra je treba, razen
pri oceh s komplicirano izhodis¢no situacijo, skrajati na najkraj$i mozni ¢as in ga
omejiti na najve¢ 3 mesece. Kapljice endotamponad, tezjih od vode, ki ostanejo v
olesu ali se primejo na intraokularno leco (I0L), je mogoce raztopiti in nato odstraniti
s semifluoriranim alkanom proizvajalca Fluoron GmbH, npr. F4H5® WashOut.

Izdelek sme uporabljati samo specializirano medicinsko osebje, ki je bilo seznanjeno
z varnim ravnanjem z izdelkom.

Kontraindikacije

TekoCine Densiron® 68 / Densiron® Xtra ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih, ki so
preobcutljivi na silikonsko olje in perfluoroheksiloktan ali nosijo intraokularno leco
(I0L) iz silikona. Zaradi gostote nad 1.000 kg/m?® tekocine Densiron® 68 / Densiron® Xtra
ni dovoljeno uporabljati pri superiornem odstopu mreznice. Poleg tega na ocesu,

ki je napolnjeno s tekocino Densiron® 68 / Densiron® Xtra, niso dovoljene laserske
koagulacije ali krioterapija.

Stranski uéinki in zapleti

0¢i na splosno dobro prenasajo tekocino Densiron® 68 / Densiron® Xtra. K stranskim
ucinkom in zapletom, ki so povezani z endotamponado, tezjo od vode, sodijo okvara
zivca za vid, zapleti pri rozenici, sekundarni glavkom, povecan pritisk na notranjost
ocesa, hipotonija, intrackularna vnetja, emulzifikacija, siva mrena in zmanjsanje
vizusa ter izguba vizusa.

Uporabna oblika
Tekocine Densiron® 68 / Densiron® Xtra so dobavljive po 10 ml v vialah in steklenih
brizgah.

Napotki za skladis¢enje

Tekocine Densiron® 68 / Densiron® Xtra ni dovoljeno hraniti pri temperaturah, nizjih
od 2°C, saj sicer lahko pride do separacije faz, zaradi Cesar postane izdelek neupo-
raben. Po enotedenskem hranjenju separacija faz izgine in teko¢ino Densiron® 68 /
Densiron® Xtra je dovoljeno ponovno uporabljati.

Sterilizacija
Sterilnost se zagotovi s suho vrocino in avtoklaviranjem. Izdelek je avtoklaviran
v primarni embalazi viale oz. steklene brizge.

GO 12

Varnostna opozorila in previdnostni ukrepi

- Rok uporabnosti tekocine Densiron® 68 / Densiron® Xtra mora biti ¢im
krajsi in omejen na najv. 3 mesece.

- Preden lahko tekoéino Densiron® 68 / Densiron® Xtra napolnite v oko,
je treba iz notranjosti steklovine popolnoma odstraniti tezke tekocine,
kot so perfluorkarboni vseh vrst.

- Prepreciti je treba prenapolnitev zadnjega predela ocesa s tekoCino
Densiron® 68 / Densiron® Xtra.

- Zaradi strukture materiala obstaja pri steklenih brizgah nevarnost loma.
Priporoc¢amo uporabo primernih sistemov za aplikacijo.

- Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti. Rok uporabnosti je
naveden na zgibni Skatli.

- Viale in brizge so namenjene enkratni uporabi pri enem bolniku.

Pri veckratni uporabi lahko pride do mikrobioloSke kontaminacije,
ki lahko pri bolniku povzroci resne okuzbe.

Ce se med uporabo in po njej pojavijo nepri¢akovane reakcije ali zapleti, ki bi jih
lahko povzrodila tekoina Densiron® 68 / Densiron® Xtra, se obrnite na druzbo
Fluoron GmbH.

Medsebojno u¢inkovanje

Pri nepopolni odstranitvi perfluorkarbonov lahko pride do medsebojnega ucinkovanja
s teko€ino Densiron® 68 / Densiron® Xtra (»sticky oil«). Medsebojno u¢inkovanje z
drugimi sredstvi ni znano.
Razlaga simbolov
Stevilka izdelka
Serijska oznaka

M Proizvajalec

C€ 2797 Znak skladnosti in ID-5tevil-
ka priglasenega organa

Hraniti na suhem
Sterilizirano s paro

Samo za enkratno uporabo
Ne sterilizirajte ponovno

Hranite na temperaturi
Upostevajte navodila od 10°Cdo 30°C

za uporabo

=

Ampule z razsirjenim ustjem
Stevilo kosov
Brizga
Uporabno do
Ime ali ID bolnika
Ne uporabljajte pri

poskodovani embalazi

® 10 [g

Zdravstvena ustanova/
izvajalec storitve

Epi=s o ls
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