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F4H5° WashOut

Hochreines semifluoriertes Alkan

F4H5® WashOut ist eine farblose und homogene Flissigkeit, die aus 100 % Perfluor-
butylpentan besteht und keine biologisch aktiven Komponenten enthalt. F4AH5®
WashOut ist chemisch und physiologisch inert und nicht toxisch. F4AH5® WashOut der
Firma Fluoron GmbH zeichnet sich durch eine gleichbleibend hohe Qualitat aus.

Indikationen

F4H5® WashOut wird eingesetzt als medizinisches Hilfsmittel, insbesondere:
. zur Entfernung von Silikonélresten von der Netzhaut

. zur Reinigung von Intraokularlinsen nach einer Silikonoltamponade

Zusammensetzung
100 % Perfluorbutylpentan (C,F,C.F,,)
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Physikalische Eigenschaften

Produkt Dichte Brechungsindex
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Spektrale Transmission
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Anwendungshinweise

F4H5® WashOut ist nur zur okularen Anwendung bestimmt und wird in einer vom
Ophthalmochirurgen festgelegten Dosierung und von ihm bestimmten Verweildauer
verwendet.

Vorbereitung
F4H5® WashOut in Vials wird unverdiinnt in eine sterile Spritze aufgezogen, an der
eine geeignete Kaniile angebracht ist.

Nach der Entfernung einer Silikonéltamponade wird F4H5® WashOut direkt ins Auge
injiziert. Zur Injektion kdnnen Standard-Kaniilen verwendet werden. Die erforderli-
che Menge ist vom behandelnden Arzt festzulegen. F4AH5® WashOut muss mit den
zu ldsenden Silikonéltropfen in Kontakt gebracht werden, um eine Entfernung zu
gewahrleisten. Am Ende der Operation ist F4H5® WashOut vollstandig aus dem Auge
zu entfernen.

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

Gegenanzeigen

F4H5® WashOut darf nicht bei schwer verletzten Augen eingesetzt werden, da es zum
Austritt in die Orbita kommen kann. F4AH5® WashOut darf nicht bei Augen mit Uveitis
verwendet werden, da diese zu gréBeren Entziindungszustanden neigen.

Nebenwirkungen und Komplikationen

Zu den Nebenwirkungen und Komplikationen, die in Zusammenhang mit F4AH5®
WashOut gesehen werden, zdhlen Hornhautkomplikationen, sekundares Glaukom,
erhéhter Augeninnendruck, Hypotonie, intraokulare Entziindungen, ERM-Bildung,
Emulsifikation, Katarakt und Sekundéarproliferation.

Handelsform
F4H5® WashOut ist in Einheiten von 5 mlin Vials erhaltlich.

Lagerungshinweise
F4H5® WashOut wird bei Raumtemperatur gelagert.

Sterilisation
Die Sterilitat wird durch Sterilfiltration und Autoklavierung gewahrleistet. Das
Produkt wird im Primarpackmittel Vial autoklaviert.



Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

- F4H5® WashOut sollte mit der beiliegenden sterilen Einmalspritze injiziert
werden. Bei Verwendung von anderen sterilen Einmalspritzen ist darauf zu
achten, dass F4H5® WashOut sofort nach Befiillung der Spritze injiziert wird.
Andernfalls kann es zu einer Schwergangigkeit der Spritze kommen, so dass
eine gleichmaBige Applikation erschwert wird. Ursache hierfiir ist die Beschich-
tung von herkémmlichen Einmalspritzen mit Silikon, das von F4H5® WashOut
geldst wird.

- Benutzen Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums. Das Verfall-
datum ist auf der Faltschachtel angegeben.

- Vials sind zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Eine Mehr-
fachanwendung kann zu einer mikrobiellen Kontamination fiihren, die schwere
Infektionen am Patienten verursachen kann.

Sollten wahrend und nach der Anwendung unerwartete Reaktionen oder Komplika-
tionen auftreten, bei denen ein Zusammenhang mit F4H5® WashOut vermutet wird,
wenden Sie sich bitte an die Fluoron GmbH.

Wechselwirkungen

F4H5® WashOut und Silikondle mischen sich in jedem Verhaltnis. Auf diese Weise
konnen grofe Mengen Silikondl effektiv entfernt werden. Wegen seiner Loslichkeit
sollte F4AH5® WashOut aber nicht direkt gegen Silikondl ausgetauscht werden, da
eine klar definierte Grenzflache nicht gegeben ist. Wechselwirkungen mit weiteren
Substanzen sind derzeit nicht bekannt.

Sonstige Hinweise
Im Glaskérperraum verbliebenes F4AH5® WashOut kann durch die Verwendung eines
Staubsauger-Instrumentes (Backflush handpiece) vollstandig entfernt werden.
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Erkldrung der Symbole

Nur fir einmaligen Gebrauch
Steril

Siehe Gebrauchsanweisung
Haltbarkeitsdatum
Hersteller

Vial

Spritze

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
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Nicht erneut sterilisieren



F4H5® WashOut

Ultrapure semifluorinated alkane

F4H5® WashOut is a colourless, homogeneous liquid that consists of 100 % perfluoro-
butylpentane and no biologically active components. F4AH5® WashOut is chemically
and physiologically inert and non-toxic. F4H5® WashOut produced by Fluoron GmbH
is characterised by consistently high quality.

Indications

F4H5® WashOut is used as a medical aid, especially in cases of:

. For the removal of silicone oil residues from the vitreous chamber
. For cleaning intraocular lenses following silicone oil tamponade

Composition
100 % perfluorobutylpentane (C,F,C.F, )
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Physical properties

Device Density Refractive index
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1.32

Spectral transmission
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Operating instructions
F4H5® WashOut is intended only for ocular application; it is applied at a dose deter-
mined by an ophthalmic surgeon for a defined indwelling time.

Preparation
F4H5® WashOut in vials is drawn up undiluted into a sterile syringe with a suitable
cannula attached.

F4H5® WashOut is injected directly into the eye following removal of a silicone oil
tamponade. Standard cannulas are able to be used for the injection. The required
quantity must be determined by the treating doctor. F4AH5® WashOut must have
contact with the silicone oil drops to be dissolved in order to ensure removal. F4AH5®
WashOut must be completely removed from the eye at the end of surgery.

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

Contraindications

F4H5® WashOut is not permitted to be used in severely injured eyes because it may
escape into the orbital cavity. F4AH5® WashOut is not permitted to be used in eyes with
uveitis because of their increased tendency to become inflamed.

Side effects and complications

The side effects and complications associated with F4AH5® WashOut include corneal
complications, secondary glaucoma, elevated intraocular pressure, hypotony,
intraocular inflammations, ERM formation, emulsification, cataract, and secondary
proliferation.

Commercial form
F4H5® WashOut is available in 5-mL units in vials.

Storage information
F4H5® WashOut is stored at room temperature.

Sterilisation
Sterility is ensured through sterile filtration and autoclaving. The device is autoclaved
in the primary container (vial).



Warnings and precautions

- F4H5® WashOut should be injected with the enclosed, sterile, disposable
syringe. When using other sterile disposable syringes, ensure that F4AH5®
WashOut is injected immediately after filling. Otherwise the syringe can become
stiff to move, thus preventing even application. The reason for this is the coating
of conventional disposable syringes with silicone, which is dissolved by F4H5®
WashOut.

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

- Vials 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 F4AH5®
WashQut.

Interactions

F4H5® WashOut and silicone oils will mix at any ratio. This enables large volumes of
silicone oil to be effectively removed. However, due to its solubility, F4AH5® WashOut
should not be directly replaced with silicone oil because this will not ensure a clearly
defined boundary. There are currently no known interactions with other substances.

Other information
Any residual F4H5® WashOut in the vitreous chamber may be completely removed
with the use of a backflush handpiece.

Explanation of symbols

Only for single use
Sterile

See Instructions for use
Expiry date
Manufacturer

Vial

Syringe

Do not use if packaging is damaged
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Do not resterilise
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F4H5° WashOut

Alcane semifluoré ultra-purifié

F4H5® WashOut est un fluide incolore et homogene, composé a 100 % de perfluoro-
butylpentane et ne contenant aucun composant biologiquement actif. F4AH5® WashOut
est chimiquement et physiologiquement inerte et non toxique. F4AH5® WashOut de
Fluoron SARL se distingue par sa qualité élevée constante.

Indications

F4H5® WashOut est utilisé comme dispositif médical, notamment dans les cas

suivants :

. Pour retirer de la rétine les résidus d’huile de silicone

. Pour nettoyer les lentilles intraoculaires aprés un tamponnement a huile de
silicone

Composition

100 % de perfluorobutylpentane (C,F,C.F, )

Propriétés physiques

Produit Densité Indice de réfraction
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Transmission spectrale
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Remarques concernant lutilisation

F4H5® WashOut est uniquement a usage ophtalmique et est utilisé a une posologie
fixée par le chirurgien ophtalmologique et pendant une durée de séjour déterminée
par celui-ci.

Préparation
Aspirer F4H5® WashOut en ampoules, non dilué, dans une seringue stérile munie
d’une aiguille appropriée.

Aprés le retrait d’'un tamponnement a Uhuile de silicone, F4H5® WashOut est injecté
directement dans l'ceil. Des aiguilles standards peuvent étre utilisées pour linjection.
IL revient au médecin traitant de fixer la quantité nécessaire. F4AH5® WashOut doit étre
mis au contact des gouttes d’huile de silicone a dissoudre, pour garantir leur retrait.
Ala fin de Uopération, F4H5® WashOut doit étre complétement retiré de ceil.

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

Contre-indications

F4H5® WashOut ne doit pas étre utilisé en cas de blessures oculaires séveres, car
une fuite dans lorbite est possible. FAH5® WashOut ne doit pas étre utilisé dans des
yeux atteints d’uvéite, car ceux-ci ont tendance a présenter des états inflammatoires
plus importants.

Effets indésirables et complications

Les effets indésirables et les complications considérées comme liés a F4H5®
WashOut sont des complications cornéennes, un glaucome secondaire, une élévation
de la pression intraoculaire, une hypotension, une inflammation intraoculaire, la
formation d’'ERM, une émulsification, une cataracte et une prolifération secondaire.

Présentation commerciale
F4H5® WashOut est disponible en unités de 5 ml, en ampoules.

Remarques concernant le stockage
Conserver F4H5® WashOut a température ambiante.

Stérilisation
La stérilité est garantie par filtration stérile et autoclavage. Le produit est stérilisé en
autoclave dans son conditionnement primaire, lampoule.



Mises en garde et précautions

- F4H5® WashOut doit étre injecté avec la seringue stérile a usage unique fournie.
Lors de lutilisation d’autres seringues stériles a usage unique, il faut veiller a
injecter F4AH5® WashOut immédiatement aprés le remplissage de la seringue.
Dans le cas contraire, la seringue peut étre difficile a manipuler et une adminis-
tration réguliere devient plus difficile. Cela est di au revétement en silicone des
seringues a usage unique habituelles, lequel est dissous par F4H5® WashOut.

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

- Les ampoules sont destinées a un usage unique et chez un seul patient. Une
utilisation répétée pourrait entrainer une contamination microbienne 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 a F4H5® WashOut, veuillez vous adresser a
Fluoron SARL.

Interactions

F4H5® WashOut et les huiles de silicone se mélangent dans des proportions
quelconques. De grandes quantités d’huile de silicone peuvent ainsi étre retirées
efficacement. En raison de sa solubilité, F4AH5® WashOut ne doit cependant pas
étre échangé directement contre de U'huile de silicone, caril ny a pas de surface de
séparation clairement définie. Aucune interaction avec d’autres substances n’est
connue a ce jour.

Remarques particuliéres
Les résidus de F4H5® WashOut dans la cavité postérieure de U'ceil peuvent étre com-
pletement retirés en utilisant un instrument d’aspiration (Backflush handpiece).

Explication des symboles

®
=

CEoRIESY R

Usage unique

Stérile

Voir mode d'emploi

Date limite d'utilisation

Fabricant

Ampoule

Seringue

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

Ne pas restériliser

Francais | 3



F4H5° WashOut

Alcane semifluorinato ultrapurificato

F4H5® WashOut é un liquido omogeneo incolore, costituito interamente da perfluoro-
butilpentano e non contenente componenti biologicamente attivi. F4AH5° WashOut

& chimicamente e fiosiologicamente inerte e atossico. F4H5® WashOut prodotto da
Fluoron GmbH si distingue per il livello qualitativo costantemente elevato.

Indicazioni

F4H5® WashOut viene impiegato come mezzo ausiliario per uso medico,

in particolare in caso di:

. Rimozione di residui di olio di silicone dalla retina

. Pulizia di lenti intraoculari dopo un tamponamento con olio di silicone

Composizione
100 % perfluorobutilpentano (C,F,C.F,.)
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Caratteristiche fisiche

Prodotto Densita Indice di rifrazione
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Trasmissione spettrale

F4H5®
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Istruzioni per U'uso
F4H5® WashOut ¢ indicato esclusivamente per l'uso oculare; dosaggio e durata
dell'applicazione sono stabiliti dal chirurgo oftalmico.

Preparazione
F4H5® WashOut in fiale viene prelevato senza diluizione con una siringa sterile, alla
quale é applicata una cannula adeguata.

Dopo aver rimosso un tamponamento con olio di silicone si inietta F4AH5® WashOut
direttamente nell'occhio. Per liniezione & possibile impiegare cannule standard.

La quantita necessaria deve essere stabilita dal medico curante. F4AH5® WashOut
deve venire in contatto con le gocce di olio di silicone da sciogliere per garantire
un’efficace rimozione. Al termine dell'intervento, F4AH5® WashOut deve essere rimos-
so completamente dall'occhio.

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

Controindicazioni

F4H5® WashOut non deve essere utilizzato in presenza di occhi gravemente lesionati,
in quanto potrebbe verificarsi una fuoriuscita nell'orbita. F4AH5® WashOut non deve
essere utilizzato in presenza di occhi con uveite, poiché sussiste una predisposizione
a forti stati inflammatori.

Effetti collaterali e complicazioni

Gli effetti collaterali e le complicazioni osservate in relazione a F4AH5® WashOut
comprendono: complicazioni alla cornea, glaucoma secondario, pressione intraoculare
elevata, ipotensione, inflammazioni intraoculari, formazione del pucker maculare,
emulsificazione, cataratta e proliferazione secondaria.

Forma commerciale
F4H5® e disponibile in unita da 5 ml sotto forma di fiale.

Avvertenze per la conservazione
F4H5® WashOut si conserva a temperatura ambiente.

Sterilizzazione
La sterilita e garantita dalla filtrazione sterile e dalla procedura in autoclave.
Il prodotto & trattato in autoclave nella confezione primaria: in fiala.



Avvertenze e misure di sicurezza

- F4H5® WashOut dovrebbe essere iniettato con la siringa monouso sterile in
dotazione. Se si utilizzano altre siringhe monouso sterili, occorre accertarsi
che F4H5® WashOut venga iniettato subito dopo aver riempito la siringa. In
caso contrario, la siringa potrebbe opporre resistenza, rendendo difficile
un‘applicazione uniforme. Cio e dovuto al fatto che il rivestimento di silicone
caratteristico delle siringhe monouso tradizionali viene disciolto da F4H5®
WashOut.

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

- Le fiale sono indicate per un impiego monouso e monopaziente. Lutilizzo ripe-
tuto pud 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 F4AH5® WashOut, si rivolga alla Fluoron
GmbH.

Interazioni

F4H5® WashOut si mischia con gli oli di silicone in ogni proporzione. Per questo
motivo & possibile rimuovere in maniera efficace grandi quantita di olio di silicone.
Si raccomanda tuttavia di non sostituire F4AH5° WashOut direttamente con olio di
silicone, poiché, data la sua solubilita, il prodotto non garantisce una superficie di
demarcazione chiaramente definita. Attualmente non sono note interazioni con altre
sostanze.

Ulteriori indicazioni
La quantita di F4H5® WashOut rimasta nella cavita vitrea puo essere rimossa com-
pletamente utilizzando uno strumento aspiratore (manipolo backflush).

Spiegazione dei simboli

®
=

CEoRIESY R

Prodotto monouso

Sterile

Consultare le istruzioni per l'uso

Data di scadenza

Fabbricante

Fiala

Siringa

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata

Non risterilizzare
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F4H5° WashOut

Alcano semifluorado de alta pureza

F4H5® WashOut es un liquido incoloro y homogéneo que se compone en el 100 % de
perfluorobutilpentano y no contiene ninglin componente bioldgico activo. F4AH5®
WashOut es quimica y fisioldgicamente inerte y no toxico. F4H5® WashOut de la
empresa Fluoron GmbH se caracteriza por su alta y constante calidad.

Indicaciones

F4H5® WashOut se utiliza como medio auxiliar médico, sobre todo:

. Para la eliminacion de restos de aceite de silicona de la retina

. Para la limpieza de lentes intraoculares tras un taponamiento con aceite
de silicona

Composicion
100 % de perfluorobutilpentano (C,F,C.F,.)
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Propiedades fisicas

Producto Densidad indice de refraccion
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Transmision espectral
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Indicaciones de uso

F4H5® WashOut solo esta indicado para el uso oculary se utiliza en la dosis esta-
blecida por un cirujano oftalmoldgico y durante el tiempo de permanencia que él
determine.

Preparacion
F4H5® WashOut en viales se introduce sin diluir en una jeringa estéril que disponga
de la aguja adecuada.

Tras eliminar un taponamiento con aceite de silicona, F4AH5® WashOut se inyecta
directamente en el ojo. Para la inyeccion se pueden usar agujas de tamano estandar.
El médico responsable del tratamiento determinara la cantidad necesaria. F4AH5®
WashOut tiene que estar en contacto con las gotas de aceite de silicona a disolver,

a fin de garantizar su eliminacion. Al final de la operacion, FAH5® WashOut se debe
eliminar completamente del ojo.

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

Contraindicaciones

F4H5® WashOut no debe utilizarse en ojos gravemente lesionados, ya que puede
salirse y penetrar en la 6rbita. F4AH5® WashOut no debe utilizarse en ojos con uveitis,
ya que estos son mas propensos a estados inflamatorios mas graves.

Efectos secundarios y complicaciones

Los efectos secundarios y complicaciones que se observan en relacién con F4H5¢
WashOut incluyen complicaciones corneales, glaucoma secundario, aumento de
la presidn intraocular, hipotonia, inflamaciones intraoculares, formacion de MER,
emulsificacién, cataratas y proliferacion secundaria.

Presentacion
F4H5® WashOut esta disponible en unidades de 5 ml en viales.

Instrucciones de almacenamiento
F4H5® WashOut se almacena a temperatura ambiente.

Esterilizacion
La esterilidad se garantiza por medio de filtracion esterilizante y una esterilizacion
en autoclave. El producto se esteriliza en autoclave, en el envase primario (vial).



Advertencias y medidas de precaucion

- F4H5® WashOut debe inyectarse con la jeringa desechable estéril incluida. Si
utiliza otras jeringas desechables estériles, procure inyectar F4AH5® WashOut
inmediatamente después del llenado de la jeringa. De lo contrario, podria verse
comprometida la suavidad de funcionamiento de la jeringa, lo que dificultaria
una aplicacion uniforme. Esto es debido a que el recubrimiento de silicona de
las jeringas desechables convencionales se disuelve con F4H5® WashOut.

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

- Los viales son para uso Unico en un solo paciente. En caso de uso multiple
puede producirse una contaminacion microbiana que a su vez puede provocar
graves infecciones en el paciente.

Si durante la aplicacion surgen reacciones inesperadas o complicaciones presunta-
mente vinculadas a F4H5® WashOut, le rogamos se ponga en contacto con Fluoron
GmbH.

Interacciones

F4H5® WashOut y los aceites de silicona se mezclan en cualquier proporcion. De
esta forma pueden eliminarse eficazmente grandes cantidades de aceite de silicona.
Debido a su solubilidad, F4AH5® WashOut no debe sustituirse directamente por aceite
de silicona, ya que no existe una superficie limite bien definida. Actualmente no se
conocen interacciones con otras sustancias.

Otras indicaciones
El F4H5® WashOut remanente en la cavidad vitrea se puede eliminar completamente
utilizando un instrumento aspirador (Backflush handpiece).
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Clave de simbolos

De un solo uso

Estéril

Véanse la instrucciones de uso
Fecha de caducidad
Fabricante

Vial

Jeringa

No utilizar si el embalaje esta danado
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No reesterilizar



F4H5° WashOut

Alcano semifluorado de alta pureza

F4H5® WashOut é um liquido incolor e homogéneo, composto por 100 % perfluorobu-
tilpentano e que nao contém componentes biologicamente ativos. F4AH5® WashOut é
quimica e fisiologicamente inerte e nado téxico. F4AH5® WashOut da empresa Fluoron
GmbH destaca-se pela sua alta qualidade constante.

Indicacdes

F4H5® WashOut é utilizado como adjuvante clinico, especialmente em:

. Eliminacao de restos de silicone da retina

. Eliminacao de lentes intraoculares apés o tamponamento com dleo de silicone

Composicao
100 % perfluorobutilpentano (C,F,C.F,.)
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Propriedades fisicas

Produto Densidade indice de rutura
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Transmissao espectral

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nm]
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Instrucoes de utilizacao

F4H5® WashOut destina-se apenas a utilizacao ocular e é utilizado numa dosagem
definida pelo cirurgido oftalmologista e durante o tempo de permanéncia por ele
determinado.

Preparacao
F4H5® WashOut em frascos para injetaveis é transferido nao diluido para uma serin-
ga estéril, na qual estd instalada uma canula.

Apds a eliminacdo de um tamponamento com éleo de silicone, F4H5® WashOut é
injetado diretamente no olho. Para a injecdo podem ser utilizadas canulas normais.
A quantidade necessaria é determinada pelo médico assistente. F4AH5® WashOut
tem de entrar em contacto com as gotas de dleo de silicone a remover, de forma a
garantir a sua eliminacao. No final da cirurgia, F4H5® WashOut deve ser totalmente
removido do olho.

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

Contraindicacdes

F4H5® WashOut nao pode ser utilizado em olhos com lesées graves, uma vez que
pode penetrar na érbita. F4AH5® WashOut ndo pode ser utilizado em olhos com uveite,
ja que estes tém tendéncia para estados inflamatérios mais graves.

Efeitos secundarios e complicacdes

Os efeitos secundarios e complicacoes, observados em relacdo com F4H5® WashOut,
incluem complicacoes da cérnea, glaucoma secundario, aumento da pressao
intraocular, hipotonia, inflamacées intraoculares, formacao de MER, emulsificacao,
cataratas e proliferacao secundaria.

Apresentacao
F4H5® WashOut esta disponivel em unidades de 5 ml em frascos para injetaveis.

Conservacao
F4H5® WashOut é conservado a temperatura ambiente.

Esterilizacao
A esterilidade é garantida mediante filtracdo estéril e autoclavagem. O produto é
autoclavado no acondicionamento primario frasco para injetaveis.



Adverténcias e precaucdes

- F4H5® WashOut deve ser injetado com a seringa estéril descartavel fornecida.
No caso de utilizacao de outras seringas estéreis descartaveis deve ter-se o
cuidado de injetar F4AH5® WashOut imediatamente apds o enchimento da serin-
ga. Caso contrario, podera ocorrer rigidez da seringa, dificultando a aplicacao
uniforme do produto. Isso deve-se ao revestimento de silicone das seringas
descartaveis convencionais, que € libertado pelo F4H5® WashOut.

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

- Os frascos para injetaveis destinam-se a utilizacdo Unica num unico doente. A
utilizacdo multipla pode levar a contaminacdo microbiana, o que pode causar
infecoes graves no doente.

Se durante e apés a aplicacao surgirem reacées ou complicacoes inesperadas, que
se suspeite estarem relacionadas com F4H5® WashOut, contacte a Fluoron GmbH.

Interacoes

F4H5® WashOut e 6leos de silicone misturam-se em todas as proporcoes. Deste
modo, é possivel eliminar grandes quantidades de 6leo de silicone de forma eficaz.
Devido a sua solubilidade, F4H5® WashOut nao deve ser substituido diretamente por
6leo de silicone, uma vez que nao existe uma interface claramente definida. Atual-
mente ndo sdo conhecidas interacdes com outras substancias.

Outras indicacdes
0 F4H5® WashOut ainda existente na camara vitrea pode ser totalmente removido
utilizando um dispositivo de aspiracao (Backflush handpiece).

Explicacdo dos simbolos

Destina-se a utilizacdo Unica

Estéril

Consulte as instrucoes de utilizacao

Prazo de validade

Fabricante

Frasco para injetaveis

Seringa

Em caso de embalagem danificada, ndo utilizar

Nao reesterilizar

PO TmEwE [ ®
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F4H5° WashOut

HuupBoplwpévo alkdvio uynAng kaBapoTntag

To F4H5® WashOut ivat éva Gxpwpo Kat OpOLOYEVEG UYpO, To onoio anoTeeirat anod
100 % uneppBopoBouTuAONEVTAVLO Kal Oev NEPLEXEL BLOAOYIKWG EVEPYG OUOTATLKA.
To F4H5® WashOut eivat xnptka kat puatoloyika adpavég kat pn 1o€tko. To FAH5®
WashOut tng etatpeiag Fluoron GmbH Stakpiveral yia tn 0TaBepdTnTa TNG UYNANG
noLoTNTag ToUu.

Evdeifelg

To F4H5® WashOut xpnotponoteitat wg tatpiké BonBnpa, Wiaitepa:

. a Tnv anopdkpuvon Twv UNOAELUpaTwV eAaiou otAtkoévng and otov
ap@BANGTpOELON

. [a Tov KaBaptopo Twv evOoPBAAULWY PaK®V HETA aNd ENNWHATIONO
pe €Aato othikovng

ZivBeon
100 % unep@BopoBoutudonevravio (C,F,C.F, )

975 1

DUOLKEG LBLOTNTEG

MNpoiov MukvornTta Aeiktng dL1a6Aaong
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

@acpaTikin peradoon

r F4H5®

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nm]
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Ynodeigelg epappoyng

To F4H5® WashOut npoopizetat Hovo yia opBaApikn epappoyn Kat xpnaotyonoteirat
oTn 6oooAoyia Kat dLAPKELD NApapovng nou kaBopizeTal and Toug Xelpoupyous
opBaAptatpouc.

MpoeTotpacia
To F4H5® WashOut o€ gLaAidia avappogarat adtdAuto o€ pia anooTelpwpévn oUpLyya, n
onoia ouvdEeTal o KaTAAANAN Kavoula.

MeTa Tnv agaipeon evog entnwpatiopol pe €Aato olAtkovng, To FAH5® WashOut evietat
aneuBeiag péoa otov opBaApo. MNa Tnv €veon, pnopoUv va XpnotdonotnBoly TUNKEG
Kavouleg. H anatroUpevn noootnta kaBopizetat ano Tov Bepanovra tarpo. To F4H5®
WashOut npénet va €éABeL oe enapn pe Tig oTayoveg eAaiou 0LAKOVNG npog StaAuon, yla
va 0la0paAloTel N anopdkpuvan. I1o TEAog TnG enépBaaong, To F4AH5® WashOut npénet
va agatpeital TeAeiwg anod Tov opBaApo.

H eqpappoyn entrpénetat va dte€ayeTat Hovo anod eLSIKEUPEVO LATPLKO NPOCWLKO, TO
onoio €xel eknatdeuBei oTnv ao@ain xpnon Tou NpoidvTog.

Avrevdeifelg

To F4H5® WashOut dev npénet va xpnatponoteitat oe ogpBaipols nou €xouv unoaTet
coBapn BAABN, dLoTL pnopei va dtaguyet oTov 0pBaApiko koyxo. To F4AH5® WashOut
dev NpéneL va xpnotyonoleitat oe opBaipolc pe payoetditda, kabwg Teivouv va
napouctazouv coBapotepes PAEYHOVAOIELG KATAOTATELG.

AvenBUpNTEG EVEPYELEG KaL ENLMAOKEG

MeTagU Twv napevepyel@v Kat eNtnAOK®Y nou naparnpouvrat oe ouvdeon pe 1o FAH5®
WashOut, cupnepilapBavovrat entnAokég Tou kepatoetdous, dEUTEPOYEVEG YAQUKWHA,
au§npévn evéopBaipia nieon, unotovia, evooBaApLa pAEyHovN, GXNPATIOHOG
enap@BAnaTpoeldikng pepBpavng (ERM), yahaktwparonoinon, karappakrng kat
OeUTEPOYEVNG NApaywyn.

Epnopikn popen
To F4H5° WashOut datiBetat oe glaAidia Twv 5 ml.

Ynodei§elg puAa§ng
To F4H5® WashOut puAacoeTal oe Beppokpacia dwpatiou.

Anoorteipwaon
H otelpotnTa dtacpalizetat pe oteipa dnBnon kat autékauaTo. To Npolov
AMNOCTELPGVETAL OE QUTOKAUGTO GTNV NPWTOYEVA CUOKEUaAcia plaAdiou.



Mpoeldonotngelg Kat npo@uAageLg

- To F4H5® WashOut npénet va evietat ge TV NapexoOPevN anoaTepwpéVn oUpLyya
piag xpnong. Kata tn xpnon aAAwv anooTelpwPEVWY oUpiyywv piag xpnong npénet
va dtaopaAizertat ott To F4AH5® WashOut evietat apéowg pera Tnv nAnpwon Tng
ouplyyac. Ze avriBetn nepintwon, nopet va npokAnBel pn opaAn kivnon Tng
ouplyyac, duoxepaivovrag Tnv opotdpop@n epappoyn. O Adyog yu autd eivat n
€NKAAUYN Twv oupBaTtikwy ouplyywv piag xpnaong pe olAtkovn, n onota dltaAleTat
ano6 1o F4H5® WashOut.

- Mnv xpnotgonoleite To Npoldv PeTA TNV NapéAeuon Tng npepopnviag Angng. H
npepopnvia AnEng avaypd@eTat ndvw 6To XApTIVO KouTL.

- Ta graAidia npoopizovrat yia pia povo xpnon oe évav acBevin. H noAAanAn xpnon
pnopei va odnynoetl oe PikpoBlakn entpoAuvon, n onoia prnopei va Exet wg
anotéAeopa Tnv NpokAnon coBapwv pHoAUVOEwWY oTov acBevn.

Y& nepinTwon nou Katd Tn GLAPKELD KAl PETA TNV EQAPHOYN EPPAVLOTOUV ANPOCHEVEG
avTdpAcelg n entnAokEG ot onoieg ntBavoloyeitat o1t ouvdéovrat pe To FAH5® WashOut,
napakaloUpe enikolvwvnoTe pe Tnv Fluoron GmbH.

AXAnAenidpaocelg

To F4H5® WashOut kat Ta éAata olAikovng avapelyvuovrat o€ onotadnnote avaloyia. Me
TOV TPOMO auUTH, €ivatl dUVATA N AMNOTEAEOHATIKN AQAipeSN PHEYAAWY NOCOTATWV EAaiou
olAtkovng. Adyw Tng SLaAutoTnTac Tou, dev eivat duvatn n aneuBeiag avialiayn Tou
F4H5® WashOut pe €Aato othikovng, kaBmg dev unapxel capmg KaBoplopevn oplakn
enwpavela. Aev ava@épovral eni Tou NapovTog yVwoTeG aAANAentdpacelg pe GAAeg
ouoieg.

‘AAAeG unodeigelg
To unoAetnopevo F4AH5® WashOut oto ualoeldég ompa pnopel va agalpebel Teheiwg pe
xphon evog epyaleiou avappopnaong (xepohaBn backflush).

Eng€nynon Twv cupBoAwv

PO TmEwE [ ®

Miag xpnong

I1eipo

BA. 116 0dnyiec xpnong

Hpepopnvia Angng

Kataokeuaotng

DraAidio

Zuplyya

Mn xpnotgonoleite edv N GUOKEUAGia £XEL UNOOTEL ZNHLA

Mnv enavanooTelpwvete
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F4H5° WashOut

Zeer zuiver, semigefluorideerd alkaan

F4H5® WashOut is een kleurloze, homogene vloeistof, die uit 100 % perfluorbutyl-
pentaan bestaat en geen biologisch actieve componenten bevat. F4H5® WashOut is
chemisch en fysiologisch inert en niet toxisch. F4AH5® WashOut van de firma Fluoron
GmbH kenmerkt zich door een blijvend hoge kwaliteit.

Indicaties

F4H5® WashOut wordt als medisch hulpmiddel ingezet, in het bijzonder bij:

. Verwijdering van siliconenresten van het netvlies

. Voor het reinigen van intra-oculaire lenzen na een tamponnade met siliconen

Samenstelling
100 % perfluorbutylpentaan (C,F,C.F, )

495

Fysische eigenschappen

Product Dichtheid Brekingsindex
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Spectrale transmissie

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nm]
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Gebruiksinstructies

F4H5® WashOQut is alleen bedoeld voor oculaire toepassingen en wordt gebruikt in
een door de oftalmochirurg vastgestelde dosis, gedurende een eveneens door die
persoon vastgelegde periode.

Voorbereiding
F4H5® WashOut in flacons wordt onverdund opgezogen met een steriele spuit, waar-
op een geschikte canule is aangebracht.

Na verwijdering van een siliconolietamponnade wordt F4H5® WashOut direct geinjec-
teerd in het 0og. Voor de injectie kan gebruik worden gemaakt van standaardcanules.
De benodigde hoeveelheid moet door een behandelend arts worden vastgesteld.
F4H5® WashOut moet in aanraking komen met de op te lossen druppeltjes silico-
nenolie om deze te kunnen verwijderen. Aan het eind van de operatie moet F4H5°
WashOut volledig uit het oog worden 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

F4H5® WashOut mag niet worden gebruikt bij ogen die sterk letsel vertonen,
aangezien het anders in de orbita terecht kan komen. FAH5® WashOut mag niet
worden gebruikt bij ogen met uveitis, aangezien daardoor ernstigere vormen van
ontstekingen kunnen optreden.

Bijwerkingen en complicaties

Tot de bijwerkingen en complicaties die gezien worden bij toepassing van F4H5®
WashOut behoren hoornvliescomplicaties, secundair glaucoom, verhoogde oogdruk,
hypotonie, intraoculaire ontstekingen, vorming van ERM, emulsificatie, cataract en
secundaire proliferatie.

Verpakkingen
F4H5® WashOut is verkrijgbaar in eenheden van 5 ml, in flacons.

Bewaarinstructies
F4H5® WashOut moet op kamertemperatuur worden bewaard.

Sterilisatie
De steriliteit wordt gewaarborgd door middel van steriele filtratie en autoclaveren.
Het product wordt in de primaire verpakking, als flacon, geautoclaveerd.



Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Injecteer F4H5® WashOut met de bijgeleverde steriele spuit voor eenmalig
gebruik. Let er bij gebruik van andere steriele spuiten voor eenmalig gebruik op
dat F4H5® WashOut direct wordt geinjecteerd na het vullen van de spuit. Anders
kan de spuit zwaarder in te drukken zijn, wat een gelijkmatige toediening in de
weg staat. De reden hiervan is dat gebruikelijke spuiten voor eenmalig gebruik
zijn afgewerkt met een laagje siliconen dat oplost onder invloed van F4H5®
WashQut.

- Dit product mag niet worden gebruikt na de houdbaarheidsdatum. De houd-
baarheidsdatum staat afgedrukt op het doosje.

- Flacons 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 F4H5® WashOut, neem dan contact op met
Fluoron GmbH.

Wisselwerkingen

F4H5® WashOut en siliconenolie raken in elke verhouding met elkaar vermengd. Op
die manier kunnen grote hoeveelheden siliconenolie effectief worden verwijderd. Ver-
vang F4H5® WashOut vanwege de oplosbaarheid echter niet direct door siliconenolie,
aangezien er geen duidelijk gedefinieerd grensvlak bekend is. Wisselwerkingen met
andere stoffen zijn momenteel niet bekend.

Overige instructies
F4H5® WashOut dat in de ruimte van het glasvocht is achtergebleven, kan met behulp
van een stofzuigerinstrument (backflush-handstuk) volledig worden verwijderd.

Nederlands | 8

Verklaring van de symbolen

Bestemd voor eenmalig gebruik
Steriel

Zie gebruiksaanwijzing
Houdbaarheidsdatum

Fabrikant

Flacon

Spuit

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

PO TmEwE [ ®

Niet opnieuw steriliseren



F4H5° WashOut

Ultrarent semifluoreret alkan

F4H5® WashOut er en farvelgs og homogen veeske, der bestar af 100 % perfluorbu-
tylpentan og ikke indeholder nogen biologisk aktive komponenter. FAH5® WashOut
kemisk og fysisk inert og ikke giftigt. F4H5® WashOut fra firmaet Fluoron GmbH
udmaerker sig ved en ensblivende hgj kvalitet.

Indikationer

F4H5® WashOut anvendes som medicinsk hjeelpemiddel, iseer ved:
. Fjernelse af silikoneolierester fra nethinden

. Rensning af intraokularlinser efter en silikoneolietamponade

Sammensatning
100 % perfluorbutylpentan (C,F,C.F..)

49 1

Fysiske egenskaber

Produkt Teethed Brydningsindeks
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Spektral transmission

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nm]
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Anvendelseshenvisninger
F4H5® WashOut er kun beregnet til okulaer anvendelse og anvendes i en bestemt
dosering og en bestemt varighed, som er fastlagt af gjenkirurgen.

Forberedelse
F4H5° WashOut i haetteglas suges ufortyndet op i en steril sprojte, som der er
anbragt en kanyle pa.

Efter fjernelsen af en silikoneolietamponade injiceres F4H5® WashOut direkte i

ojet. Der kan anvendes standardkanyler til injektionen. Den kraevede maengde skal
bestemmes af den behandlende laege. F4AH5® WashOut skal bringes i kontakt med de
silikoneoliedraber, der skal lgsnes, for at kunne garantere en fjernelse. Ved afslutnin-
gen af operationen skal F4H5® WashOut fjernes fuldstaendigt fra gjet.

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

Kontraindikationer

F4H5® WashOut ma ikke anvendes ved alvorligt kvaestede gjne, da det kan lgbe ud i
orbita. F4AH5® WashOut ma ikke anvendes ved gjne med uveitis, da der er tendens til
stgrre betaendelsestilstande.

Bivirkninger og komplikationer

Med til bivirkningerne og komplikationerne, som optraeder i forbindelse med F4H5®
WashOut, hgrer hornhindekomplikationer, sekundzer gren steer, forgget tryk i gjet,
hypotoni, intraokulaere betaendelser, ERM-dannelse, emulsifikation, gra steer og
sekundaerproliferation.

Handelsform
F4H5® WashOut fas i enheder pa 5 mli hatteflasker.

Opbevaringshenvisninger
F4H5® WashOut skal opbevares ved stuetemperatur.

Sterilisering
Steriliteten sikres vha. sterilfiltration og autoklavering. Produktet autoklaveres i den
primaere emballage haetteflaske.



Advarsler og forsigtighedsforanstaltninger

- F4H5® WashOut skal injiceres med den vedlagte sterile engangssprgjte. Ved
anvendelse af andre sterile engangssprgjter skal man veaere opmaerksom pa, at
F4H5® WashOut skal injiceres direkte efter opfyldningen af sprejten. Ellers kan
sprgjten blive treeg at betjene, og den jeevne applikation kan blive mere besvaer-
lig. Arsagen er, at silikonebelaegningen i almindelige engangssprgjter oplgses af
F4H5® WashOut.

- Produktet m3 ikke bruges efter holdbarhedsdatoens udlgb. Holdbarhedsdatoen
er angivet pa asken.

- Haetteglas 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 F4H5® WashOut, s& kontakt
Fluoron GmbH.

Vekselvirkninger

F4H5® WashOut og silikoneolier blander sig i hvert forhold. P4 denne made kan
stgrre maengder silikoneolie fjernes effektivt. P4 grund af sin oplgselighed bgr F4H5®
WashOut ikke udskiftes direkte med silikoneolie, da der ikke kan garanteres en klart
defineret graenseflade. Der er i gjeblikket intet kendskab til vekselvirkninger med
yderligere stoffer.

@vrige henvisninger
Rester af F4AH5® WashOut i glaslegemerummet kan fjernes fuldstaendigt ved at
anvende et stgvsugerinstrument (Backflush handpiece).

Symbolforklaring

PO TmEwE [ ®

Kun til engangsbrug

Steril

Se brugsanvisningen

Holdbarhedsdato

Producent

Haetteglas

Sprojte

M3 ikke anvendes ved beskadiget emballage

Ma ikke resteriliseres
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F4H5° WashOut

Ultrarent semifluoralkan

F4H5® WashOut er en fargelgs, homogen vaeske som bestar av 100 % perfluor-
butylpentan og uten biologisk aktive komponenter. F4AH5° WashOut er kjemisk og
fysiologisk uvirksom og ikke-giftig. F4H5® WashOut, produsert av Fluoron GmbH,
karakteriseres av at de holder en konsekvent hgy kvalitet.

Indikasjoner

F4H5® WashOut brukes som et medisinsk hjelpemiddel, spesielt i tilfeller av:
. Til fjerning av silikonoljerester fra glasskammeret

. For rengjgring av intraokulzaere linser etter silikonoljetamponade

Sammensetning
100 % perfluorbutylpentan (C,F,C.F..)

49 1

Fysiske egenskaper

Enhet Tetthet Brytningsindeks
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32
Spektral gjennomgang
- F4H5®
120
100 L e e R WL %~ 0 R s |
80
60
40
20
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
Inm]
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Bruksanvisning
F4H5® WashOut er kun tiltenkt for okular bruk. Den brukes ved en dose som bestem-
mes av en oftalmisk kirurg for en forhandsbestemt péfgringsperiode.

Klargjgring
F4H5° WashOut i hetteglass trekkes ufortynnet inn i en steril sproyte med en egnet
kanyle tilkoblet.

F4H5® WashOut injiseres rett inn i gyet etter fjerning av en silikonoljetamponade. Det
kan brukes standardkanyler for injeksjonen. Mengden som er ngdvendig, ma bestem-
mes av behandlende lege. F4AH5® WashOut ma veere i kontakt med silikonoljedrapene
for at de skal opplgses, og at det kan sikres at de fjernes. F4H5° WashOut ma fjernes
fullstendig fra gyet ved slutten av operasjonen.

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

Kontraindikasjoner

F4H5° WashOut kan ikke brukes i svaert skadde gyne fordi det kan slippe ut av
gyehulen. F4H5® WashOut kan ikke brukes pa gyne med uveitt p& grunn av deres gkte
tendens til & bli betente.

Bivirkninger og komplikasjoner

Bivirkningene og komplikasjonene forbundet med F4H5® WashOut omfatter
korneale komplikasjoner, sekundaert glaukom, forhgyet intraokulaert trykk,
hypotoni, intraokuleere infeksjoner, ERM-dannelse, emulgering, katarakt og
sekundaer proliferasjon.

Kommersiell form
F4H5® WashOut er tilgjengelig i enheter p& 5 mli hetteglass.

Oppbevaringsinformasjon
F4H5® WashOut oppbevares ved romtemperatur.

Sterilisering
Sterilitet er sikret gjennom steril filtrering og autoklavering. Enheten er autoklavert i
hovedbeholderen (hetteglass).



Advarsler og forsiktighetsregler

- F4H5® WashOut skal injiseres med den medfslgende sterile engangssprayten.
Ved bruk av andre sterile engangssprayter méa det sikres at F4AH5® WashOut
injiseres umiddelbart etter fylling. Ellers kan spreyten bli & bevege og dermed
forhindre jevn pafgring. Grunnen til dette er at belegget til konvensjonelle
engangssproyter er silikon som opplgses av F4H5® WashOut.

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

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

Ta kontakt med Fluoron GmbH hvis det oppstar uventede reaksjoner eller kompli-
kasjoner under eller etter pafgring, som det mistenkes at er forbundet med F4H5®
WashOut.

Interaksjoner

F4H5° WashOut og silikonoljer vil blande seg uavhengig av forhold. Dette gjgr det
mulig & effektivt fjerne store mengder silikonolje. Pa grunn av opplgseligheten bgr
F4H5® WashOut imidlertid ikke erstattes direkte med silikonolje ettersom dette ikke
vil sikre en klart definert grense. Det finnes pa ndveerende tidspunkt ingen kjente
interaksjoner med andre stoffer.

Annen informasjon
Eventuelle rester av F4AH5® WashOut i glasskammeret kan fjernes fullstendig med
bruk av et handstykke for tilbakespyling.
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Forklaring p& symboler

Kun for engangsbruk
Steril

Les bruksanvisningen
Utlgpsdato

Produsent

Hetteglass

Sproyte

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

PO TmEwE [ ®

Skal ikke steriliseres pa nytt



F4H5° WashOut

Ultraren semifluorerad alkan

F4H5® WashOut &r en farglgs, homogen vitska som bestar av 100 % perfluorbu-
tylpentan och inga biologiskt aktiva komponenter. F4AH5® WashOut &r kemiskt och
fysiologiskt inert. F4AH5® WashOut framstallt av Fluoron GmbH kannetecknas av

genomgaende hdg kvalitet.

Indikationer

F4H5® WashOut anvands som medicinskt hjalpmedel, sarskilt i fall av:

. For avldgsnande av silikonoljerester frén glaskroppsrummet

. For rengoring av intraokuldra linser efter tamponering med silikonolja

Sammansattning
100 % perfluorbutylpentan (C,F,C.F..)
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Fysikaliska egenskaper

Enhet Densitet Brytningsindex
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Spektral overforing

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nm]
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Bruksanvisningar
F4H5® WashOut &r endast avsett for okular applicering; det ska appliceras i dos som
faststallts av 6gonkirurg for viss definierad kvartid.

Beredning
F4H5° WashOut i vialer dras upp outspatt i steril spruta med lamplig, pafast kanyl.

F4H5® WashOut injiceras direkt i 6gat sedan tamponering med silikonolja tagits

bort. Det gér bra att anvénda standardkanyler for injicering. Erforderlig mangd ska
faststallas av behandlande ldkare. F4H5® WashOut behdver ha kontakt med silikonol-
jedropparna for att kunna l6sas upp och darmed sakerstalla avlagsnandet. Vid slutet
av ingreppet ska F4H5® WashOut avldgsnas helt frén 6gat.

Endast medicinsk personal med utbildning i séker hantering av enheten far anvanda
densamma.

Kontraindikationer

F4H5® WashOut far inte anvandas pa allvarligt skadade 6gon eftersom det kan lacka
in i 6gonhalan. F4H5® WashOut far inte anvéndas i 6gon med uveit p& grund av dess-
as kade tendens att inflammeras.

Biverkningar och komplikationer

Bland biverkningar och komplikationer i samband med F4H5® WashOut marks optisk
nervskada, korneala komplikationer, sekundar glaukom, forhojt intraokulart tryck,
hypotoni, intraokulara infektioner, ERM-bildning, emulgering, katarakt och sekundar
spridning.

Kommersiell form
F4H5® WashOut finns i enheter om 5 mL i vialer.

Lagringsinformation
F4H5® WashOut ska forvaras i rumstemperatur.

Sterilisering
Sterilitet ska sakerstallas genom steril filtrering och autoklavering. Enheten auto-
klaveras i den primara behé&llaren (vial).



Varningar och forsiktighetsatgarder

- F4H5® WashOut ska injiceras med medfdljande sterila engéngsspruta Vid
anvandning av andra sterila engdngssprutor ska det sikerstéllas att F4AH5®
WashOut injiceras omedelbart efter pafyllning. | annat fall kan sprutan bli
styv att flytta och darmed forhindra jamn applicering. Orsaken till detta ar
beldaggningen pa konventionella engdngssprutor med silikon, uppléses av F4H5®
WashOut.

- Anvand inte den har enheten efter utgéngsdatum. Utgéngsdatum &terfinns pa
kapseln.

- Vialer &r endast avsedda fér 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 F4H5® WashOut.

Interaktioner

F4H5® WashOut och silikonoljor kommer att blandas oavsett proportionerna dem
emellan. Detta gor att stora volymer silikonolja avldgsnas effektivt. Men p& grund
av dess loslighet bér inte FAH5® WashOut ersattas direkt med silikonolja eftersom
nagon klart definierad granslinje d& inte kommer att sikerstillas. Det finns fér
narvarande inga kanda interaktioner med andra @mnen.

Ovrig information
Eventuellt kvarvarande F4H5® WashOut i glaskroppsrummet kan avldgsnas helt med
anvandning av ett handstycke fér backspolning.

Forklaring av symboler

Endast for engdngsbruk
Steril

Se bruksanvisning
Utgdngsdatum
Tillverkare

Vial

Spruta

Ska inte anvandas om férpackningen ar skadad
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Ska inte omsteriliseras
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F4H5° WashOut

Hyvin puhdas fluoria sisaltava alkaani

F4H5® WashOut on varitén ja homogeeninen neste, joka koostuu 100 % perfluori-
butyylipentaanista eiké sisalla biologisia aktiivisia komponentteja. FAH5® WashOut on
kemiallisesti ja fysiologisesti inertti ja ei-toksinen. Tunnusomaista Fluoron GmbH:n
F4H5° WashOut -aineelle on tasaisen korkea laatu.

Kayttoaiheet

F4H5® WashOut -ainetta kaytetdan laaketieteellisena apuvalineend erityisesti
seuraavissa tapauksissa:

. Silikonidljyjaamien poistoon verkkokalvolta

. Tekomykididen puhdistamiseen silikonidljytamponaation jalkeen

Koostumus
100 % perfluoributyylipentaania (C,F.C,F, )
Fysikaaliset ominaisuudet
Tuote Tiheys Taitekerroin
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32
Spektraalinen lapdisevyys
P F4H5®
120
100 e
80
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Inm]
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Kayttoohjeet
F4H5® WashOut on tarkoitettu ainoastaan kayttoon silméassg, ja sen annostus ja
kayttoaika valitaan silmakirurgin harkintaan perustuen.

Valmistelu
Pulloissa toimitettu FAH5® WashOut vedetdan laimentamattomana steriiliin ruiskuun,
johon on kiinnitetty sopiva kanyyli.

F4H5® WashOut ruiskutetaan suoraan silmaan silikonioljytamponaation poiston jal-
keen. Injektioon voidaan kayttaa vakiokanyyleja. Hoitava laakari maarittaa tarvittavan
maaran. F4H5® WashOut -aineen on oltava kosketuksessa poistettavien silikonigl-
jytippojen kanssa, jotta taydellinen poistaminen voidaan varmistaa. Toimenpiteen
jalkeen F4H5® WashOut on poistettava kokonaan silmasta.

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

Vasta-aiheet

F4H5® WashOut -ainetta ei saa kayttaa vakavasti vammautuneissa silmissg, silla
seurauksena voi olla aineen valuminen silmakuoppaan. F4H5® WashOut -ainetta
ei saa kayttaa silmissa, joissa on uveiitti, silla niilla on taipumusta vakavampiin
tulehdustiloihin.

Haittavaikutukset ja komplikaatiot

F4H5® WashOut -aineen yhteydessa havaittuja haittavaikutuksia ja komplikaatioita
ovat mm. sarveiskalvon komplikaatiot, sekundaarinen glaukooma, kohonnut silman
sisdpaine, hypotonia, silmansisdiset tulehdukset, ERM:n muodostuminen, emulsifi-
kaatio, kaihi seka sekundaarinen proliferaatio.

Pakkauskoko
F4H5® WashOut on saatavana 5 ml:n yksikoissa pulloissa.

Sailytysohjeet
F4H5® WashOut sailytetaan huoneenldmpotilassa.

Sterilointi
Steriloituminen taataan steriililla filtraatiolla ja autoklavoinnilla. Tuote autoklavoi-
daan primaaripakkauksessa eli pullossa.



Varoitukset ja varotoimenpiteet

- F4H5® WashOut ruiskutetaan mukana toimitetulla steriililla kertakayttoruis-
kulla. Muita steriileja kertakayttoruiskuja kdytettdessa on varmistettava, etta
F4H5® WashOut ruiskutetaan heti ruiskun tayton jalkeen. Muussa tapauksessa
ruiskun liikkkuvuus voi heikentya ja tasainen annostelu vaikeutua. Tama johtuu
perinteisten kertakayttéruiskujen pinnoitteessa olevasta silikonista, joka liuke-
nee F4H5® WashOut -aineen vaikutuksesta.

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

- Pullot on tarkoitettu kertakayttoon yhdelld potilaalla. Uudelleenkayttd voi johtaa
mikrobikontaminaatioon, mika voi aiheuttaa potilaalle vakavia tulehduksia.

Jos kéyton aikana ilmenee odottamattomia reaktioita tai komplikaatioita, joiden epdil-
laan liittyvan F4AH5° WashOut -aineeseen, ota yhteytta Fluoron GmbH -yritykseen.

Yhteisvaikutukset

F4H5® WashOut ja silikoni6ljyt sekoittuvat kaikissa suhteissa. Taman ansiosta voidaan
tehokkaasti poistaa suuria maaria silikonidljya. F4H5® WashOut -ainetta ei kuiten-
kaan pida liukoisuutensa vuoksi vaihtaa suoraan silikoniéljyyn, silld raja-aluetta ei

ole maaritelty tarkkaan. Yhteisvaikutuksia muiden aineiden kanssa ei tunneta talla
hetkella.

Muita ohjeita
Lasiaistilaan jaaneen F4H5® WashOut -aineen voi poistaa kokonaan kayttamalla
imulaitetta (Backflush handpiece].

Merkkien selitykset

PO TmEwE [ ®

Kertakayttdinen

Steriili

Katso kayttoohje

Sailyvyyspdivamaara

Valmistaja

Pullo

Ruisku

Jos pakkaus on vaurioitunut, tuotetta ei saa kayttaa

Uudelleensterilointi kielletty
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F4H5° WashOut

Korgpuhas osaliselt fluoritud alkaan

F4H5® WashOut on vérvitu ja homogeenne vedelik, mis koosneb 100 % ulatuses
perfluorbutiiiilpentaanist ja ei sisalda bioloogiliselt aktiivseid komponente. F4H5®
WashOut on keemiliselt ja flisioloogiliselt inertsed ja pole toksiline. Ettevotte Fluoron
GmbH ravimit F4H5® WashOut iseloomustab ihtlaselt kérge kvaliteet.

Naidustused

Ravimit F4H5® WashOut kasutatakse meditsiinilise abivahendina, eriti just:
. Silikoonijaakide eemaldamiseks vorkkestalt

. Silmasiseste ldatsede puhastamiseks parast silikoonélitamponaadi

Koostis
100 % perfluorbutiiiilpentaan (C,F,C.F, )

495

Fiilisikalised omadused

Toode Tihedus Refraktsiooniindeks
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Spektraalne labimine

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nm]
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Kasutusjuhised
F4H5® WashOut on méeldud ainult silmasiseseks kasutamiseks ning neid kasutatak-
se silmakirurgi kindlaks maaratud doosis ja neile maaratud residentsusajaga.

Ettevalmistamine
Viaalis saadav ravim F4H5® WashOut tdmmatakse lahjendamata kujul steriilsesse
siistlasse, millele on paigaldatud sobiv kandiil.

Pérast silikoondlitamponaadi eemaldamist sistitakse ravimit F4H5® WashOut otse
silma. Sustimiseks saab kasutada standardseid kaniiile. Vajaliku koguse maarab
kindlaks raviarst. Ravim F4H5® WashOut tuleb eemaldamise tagamiseks viia
kokkupuutesse silikoonalitilgakestega. F4AH5® WashOut tuleb pérast operatsiooni
lopetamist taielikult silmast vélja loputada.

Kasutamine on lubatud ainult meditsiinitdotajatele, kellele on opetatud toote ohutut
kasutamist.

Vastundidustused

Ravimit F4H5® WashOut ei voi kasutada raskelt vigastatud silmades, kuna see vGib
sattuda silmakoopasse. F4AH5® WashOuti ei voi kasutada uveiidiga silmade puhul,
kuna nende puhul kaldub poletikuoht olema suurem.

Korvalmojud ja komplikatsioonid

F4H5® WashOutiga seotud korvalmgjude ja komplikatsioonide alla kuuluvad sarvkes-
takomplikatsioonid, sekundaarne glaukoom, korgenenud silmasisene rohk, hiipo-
toonia, silmasisesed poletikud, ERM-i teke, emulgeerimine, katarakt ja sekundaarne
proliferatsioon.

Kauplemisvorm
F4H5® WashOut on saadaval 5 ml tihikutena viaalides.

Ladustamisjuhised
Ravimit F4H5® WashOut ladustatakse toatemperatuuril.

Steriliseerimine
Steriilsuse tagab membraanfiltrimine ja autoklaavimine. Toodet autoklaavitakse
esmases pakendis - viaalis.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- Ravim F4H5® WashOut tuleb siistida mis tahes steriilse hekordse siistla abil.
Muude steriilsete iihekordselt kasutatavate siistalde kasutamisel tuleb silmas
pidada, et ravim F4H5® WashOut siistitaks ara kohe parast taitmist. Vastasel
juhul voib sistal raskelt liikkuda, mis raskendab iihtlast manustamist. Péhjuseks
on harilike Ghekordsete siistalde katmine silikoonkihiga, mille F4AH5® WashOut
lahustab.

- Arge kasutage seda toodet parast kdlblikkusaja l6ppu. Kélblikkusaeg on dra
toodud kokkuvolditaval karbil.

- Viaalid on méeldud iihekordseks kasutamiseks iihel patsiendil. Mitmekordse
kasutamisega voib kaasneda mikroobidega saastumine, mis v6ib péhjustada
patsientidel tosiseid infektsioone.

Kui kasutamise jooksul ja jarel ilmneb ootamatuid reaktsioone voi komplikatsioone,
mis on eeldatavasti seotud ravimiga F4H5® WashOut, pdorduge palun ettevotte
Fluoron GmbH poole.

Koostoimed

F4H5® WashOut ja silikoondlid segunevad séltumata nende vahekorrast. Nii saab
tohusalt eemaldada suuri silikoondlikoguseid. Lahustuvuse tottu ei tohi F4H5®
WashOuti otse silikoonoli vastu valja vahetada, kuna selgelt defineeritud piiriala pole
olemas. Koostoimed teiste ainetega ei ole teada.

Muud mérkused
Klaaskehasse jaanud ravimi F4H5® WashOut voib ka imivahendi abil eemaldada
(Backflush handpiece).

Siimbolid
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Ainult ihekordseks kasutamiseks
Steriilne

Lugege kasutusjuhendit

Kolblikkusaja lopp

Tootja

Viaal

Siistal

Kahjustatud pakendi puhul mitte kasutada

Mitte korduvsteriliseerida
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F4H5° WashOut

Loti tirs, daleji fluorizéts alkans

F4H5® WashOut ir bezkrasains un homogéns skidrums, kas sastav no 100 %
perfluorbutilpentana un nesatur biologiski aktivus komponentus. F4AH5® WashOut ir
kimiski un fiziologiski inerts, nav toksisks. Uznémuma Fluoron GmbH razotais F4H5®
WashOut izcelas ar nemainigi augstu kvalitati.

Indikacijas

F4H5® WashOut izmanto ka medicinisku paliglidzekli galvenokart $ados gadijumos:
. Lai nonemtu no tiklenes silikonellas atliekas

. Lai notiritu intraokularas (&cas péc tamponades ar silikonellu

Sastavs
100 % perfluorbutilpentana (C,F,C,F, )
Fizikalas ipasibas
Produkts Blivums Lausanas koeficients
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32
Spektrala caurlaidiba
- F4H5®
120
100 L e e R WL %~ 0 R s |
80
60
40
20
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Inm]
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Norades par lietosanu
F4H5® WashOut ir paredzéts vienigi pielietojumam acis, un to izmanto acu kirurga
noteiktajas devas, atstajot act uz arsta noradito laika periodu.

Sagatavosana
F4H5® WashOut, kas faséts flakonos, neatskaiditu ievelk sterila Slircé, kurai uzlikta
piemérota kanile.

P&c silikonellas tamponades iznemsanas F4H5® WashOut injicé tiesi acl. Injekcijai
var izmantot standarta kaniles. Vajadzigo daudzumu nosaka arstéjosais arsts. Lai
garantétu iztirisanu, F4H5® WashOut janonak kontakta ar skidinamajiem silikonellas

pilieniem. Operacijas beigas acs pilniba jaatbrivo no F4AH5® WashOut.

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

Kontrindikacijas

F4H5® WashOut nedrikst lietot smagi traumétas acis, jo iespéjama iekluve acs orbita.
F4H5® WashOut nedrikst lietot ar uveitu slimas acis , jo tam ir tendence uz izteiktiem
iekaisuma stavokliem.

Blaknes un komplikacijas

Pie blakném un komplikacijam, kas novérotas saistiba ar F4H5® WashOut, jamin
radzenes komplikacijas, sekundara glaukoma, paaugstinats acs iek$gjais spiediens,
hipotonija, intraokularie iekaisumi, epiretinalds membranas veidoSanas, emulsifika-
cija, katarakta un sekundara proliferacija.

Tirdzniecibas fasejums
F4H5® WashOut ir pieejams flakonos, tilpums 5 mL.

Uzglabasana
F4H5® WashOut jauzglaba istabas temperatara.

Sterilizésana
Sterilitati nodrosina sterila filtracija un apstrade autoklava. Produkts ir sterilizéts
autoklava primaraja iepakojuma - flakona.



Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

F4H5® WashOut vajadzétu injicét ar komplekta pievienoto vienreizlietojamo
sterilo Slirci. Izmantojot citas vienreizlietojamas sterilas Slirces, jaraugas,

lai F4H5® WashOut tiktu injicéts tudal péc Slirces piepildisanas. Citadi var
gadities, ka Slirces virzuli var parvietot ar gratibam, nenodrosinot vienmérigu
aplikaciju. lemesls ir parasto vienreizlietojamo $lircu silikona parklajums, ko
F4H5® WashOut $kidina.

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

Flakoni ir paredzéti vienam pacientam un vienreizéjai lietoSanai. 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 F4AH5® WashOut, lGdzam vérsties pie Fluoron GmbH.

Mijiedarbiba

F4H5® WashOut un silikonellas sajaucas jebkura proporcija. 5ada veida var efektivi
iznemt lielu daudzumu silikonellas. Tomér $kidibas dél F4H5® WashOut nevar tiesi
apmainit pret silikonellu, jo nepastav skaidri definéta robezvirsma. Paslaik nav infor-
macijas par mijiedarbibu ar paréjam vielam.

Paréjas norades
Stiklveida kermena telpa palikuso F4H5® WashOut var pilniba iztirit, lietojot instru-
mentu-puteklstcéju (Backflush handpiece).

Simbolu skaidrojums
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Tikai vienreizgjai lietoSanai
Sterils

Skatit lietoSanas pamacibu
Deriguma termins

Razotajs

Ampula

é,lirce

Nelietot, ja iepakojums bojats

Nesterilizét atkartoti
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, F4H5® WashOut"

Itin grynas pusiau fluorintas angliavandenilis

.F4H5® WashOut” - tai bespalvis ir homogeniskas skystis, kuri sudaro 100 % per-
fluorbutilo pentanas ir kuriame néra jokiu biologiskai aktyviu komponentu. ,F4H5®
WashOut" yra chemiskai ir fiziologiskai inertiskas ir netoksiskas. |monés ..Fluoron
GmbH" preparatas .F4H5® WashOut” pasizymi tolygiai auksta kokybe.

Indikacijos

.F4H5® WashOut” naudojamas kaip pagalbiné medicininé priemoné, ypac:
. Silikono liku¢iams nuo tinklainés salinti

. Intraokuliniam lesiui po silikono aliejaus tamponados valyti

Sudetis
100 % perfluorbutilo pentanas (C,F,C.F,.)
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Fizinés savybés

Gaminys Tankis Lazimo koeficientas
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Spektriné transmisija

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nm]

Lietuviskai | 15

Naudojimo nurodymai
.F4H5® WashOut" skirtas naudoti tik akims ir ju doze bei naudojimo trukme nustato
tik oftalmologai-chirurgai.

Paruosimas
.F4H5® WashOut™ mégintuvéliuose neskiestas jtraukiamas j sterily Svirksta, prie
kurio prijungiama tinkama kaniulé.

Pasalinus silikono aliejaus tamponada ..F4H5® WashOut" injekuojamas tiesiai j akj.
Injekcijai galima naudoti standartines kaniules. Reikiama kiekj nustato gydantis
gydytojas. Siekiant pasalinimo .,F4H5® WashOut" turi kontaktuoti su silikono aliejaus
lasais, kuriuos reikia atpalaiduoti. Operacijos pabaigoje ..F4H5° WashOut" reikia
pilnai pasalinti i$ akies.

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

Kontraindikacijos

.F4H5® WashOut" negalima naudoti esant sunkiems akiu pazeidimams, nes prepara-
to gali patekti j akiduobe. .,F4H5® WashOut” negalima naudoti esant uveitui, nes tokiu
atveju akys tampa jautresnés uzdegimams.

Pasalinis poveikis ir komplikacijos

Prie Salutinio poveikio ir komplikaciju, siejamu su ,F4H5® WashOut", priskiriamos
ragenos komplikacijos, antriné glaukoma, padidéjes akies vidinis spaudimas, hipoto-
nija, intraokuliniai uZdegimai, epiretinaliniu membranu formavimasis, emulsifikacija,
katarakta ir antriné proliferacija.

Prekybine forma
.F4H5° WashOut" galima jsigyti 5 ml mégintuvéliuose.

Saugojimo nurodymai
.F4H5® WashOut” turi bati laikomas kambario temperataroje.

Sterilizavimas
Sterilumas uztikrinamas sterilizuojanciu filtravimu ir autoklavavimu. Gaminys auto-
klavuojamas pirminéje pakuotéje mégintuvélyje.



Ispéjimas ir atsargumo priemonés

- F4H5® WashOut” turi bati Svirkéciamas pridedamu steriliu vienkartiniu Svirks-
tu. Naudojant kitus sterilius vienkartinius Svirkstus batina uztikrinti, kad ,,F4H5®
WashOut” baty injekuotas nedelsiant po uzpildymo. PrieSingu atveju gali pasun-
keti Svirksto stimimas, todél taps sudétinga uztikrinti tolygia aplikacija. Taip gali
atsitikti dél to, kad jprasti Svirkstai padengiami silikonu, kuris veikiamas .,F4H5®
WashOut" atsipalaiduoja.

- F4H5® gaminio pasibaigus tinkamumo naudoti terminui. Galiojimo terminas
nurodytas ant dézutés.

- Vienas meégintuvélis skirtas vienkartiniam naudojimui ir vienam pacientui. Dau-
gkartinis naudojimas gali sukelti mikrobinj uzterstuma, kuris gali tapti sunkios
paciento infekcijos priezastimi.

Jeigu naudojimo metu arba panaudojus pasireiskia nenumatytos reakcijos arba
komplikacijos, kurias baty galima susieti su .,F4H5® WashOut", kreipkités j .Fluoron
GmbH".

Tarpusavio saveika

.F4H5® WashOut" ir silikono aliejai maiSomi bet kokiu santykiu. Tokiu badu efektyviai
Salinami dideli silikono aliejaus kiekiai. Taciau dél savo tirpumo .,F4H5® WashOut”
nereikéty tiesiogiai keisti silikono aliejumi, nes aiskios ribos néra nustatytos. Tarpu-
savio saveika su kitais vaistiniais preparatais neZinoma.

Kitos pastabos
Stiklakinio ertméje likes .F4H5® WashOut” gali bati visiskai pasalintas naudojant
siurbimo jtaisa (..Backflush handpiece”).

Simboliu iSaiskinimas

PO TmEwE [ ®

Tik vienkartiniam naudojimui
Sterilus

Zr. naudojimo instrukcija
Tinkamumo naudoti terminas
Gamintojas

Ampulé

Svirkstas

Esant paZeistai pakuotei nenaudoti

Pakartotinai nesterilizuoti
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F4H5° WashOut

Ofurhreint halffliorad alkan

F4H5® WashOut er litlaus, einsleitur vékvi sem samanstendur af 100 % perfldorbatyl-
pentani og engum liffraedilega virkum efnispattum. FAH5® WashOut er efnafraedilega
og lifedlisfreedilega dvirkt og er ekki eitrad. F4AH5® WashOut sem framleitt er af
Fluoron GmbH einkennist af stdugum haum gaedum.

Abendingar

F4H5® WashOut er notad sem hjalparefni til leekninga, einkum i eftirfarandi tilvikum:
. Til a0 fjarlaegja leifar af silikonoliu ar glerkleggjahélfinu

. Til a6 hreinsa gerviaugasteina eftir teppingu med silikonoliu

Samsetning
100 % perfliorbatylpentan (C,F,C,F,,)
Edliseiginleikar
Blnadur péttleiki Brotstudull
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32
Litrof: kin (spectral transmission)
T F4H5®
120
100 5 P e i et R SR 7 7453 A Lo o L
80
60
40
20
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
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Notkunarleidbeiningar
F4H5® WashOut er eingéngu zetlad til notkunar i augu, pad er gefid i skammti sem
akvedinn er af augnskurdlaekni og Latid liggja i auganu i skilgreindan tima.

Undirbaningur
F4H5® WashOut i hettuglésum er dregid upp opynnt i seefda sprautu med videigandi
holnal sem fylgir.

F4H5® WashOut er dzlt beint inn i augad eftir ad tepping med silikonoliu hefur verid
fjarleegd. Nota ma stadladar holnalar til inndaelingar. Medferdarlaeknirinn skal akveda
naudsynlegt magn. F4H5® WashOut parf ad komast i snertingu vid silikonoliudropana
til ad pad leysist upp og tryggi fjarleegingu. F4H5® WashOut parf aé fjarleegja ad fullu
Ur auganu i lok skuréadgerdar.

Eingongu heilbrigdisstarfsmenn sem fengid hafa pjalfun i 6ruggri medhondlun
bunadarins mega nota bunadinn.

Frabendingar

F4H5® WashOut ma ekki nota ef um er ad reeda alvarlegan augnskada, pvi pad getur
borist inn i augntéttina. FAH5® WashOut ma ekki nota i augu med aedahjipsbolgu
vegna aukinnar bolgutilhneigingar peirra.

Aukaverkanir og fylgikvillar

Aukaverkanir og fylgikvillar i tengslum vid F4H5® WashOut eru fylgikvillar i gleeru,
fylgiglaka, haekkadur augnprystingur, slekja, augnsykingar, himnumyndun & innra
bordi sjonhimnu (epiretinal membrane, ERM), fitupeyting (emulsification), drer og
siobuin frumufjdlgun (secondary proliferation).

Séluform
F4H5® WashOut er faanlegt i 5 ml einingum i hettuglosum.

Upplysingar um geymslu
F4H5® WashOut er geymt vid stofuhita.

Safing
Seafing er tryggd med saefori siun og gufuseefingu. Banadurinn er gufusaefour i
meginilatinu (hettuglasi).



Varnadarord og varudarreglur

- F4H5® WashOut skal dzelt inn med medfylgjandi, saefdri, einnota sprautu. Ef no-
tadar eru adrar saféar einnota sprautur, skal tryggja adé F4H5® WashOut sé daelt
inn strax og pzer hafa verid fylltar. Annars getur sprautan ordi6 stif, sem getur
komid i veg fyrir jafna inndaelingu. Asteedan fyrir pessu er st ad hefébundnar
einnota sprautur eru htidadar med silikonlagi, sem F4H5® WashOut leysir upp.

- Ekki ma nota bdnadinn eftir fyrningardagsetninguna. Fyrningardagsetningin
kemur fram a Gskjunni.

- Hettuglos eru eingdngu aetlud til notkunar i eitt skipti hja einum sjuklingi.
Endurtekin notkun getur leitt til 5rverumengunar sem kann ad valda alvarlegri
sykingu hja sjaklingnum.

Vinsamlegast hafié samband vid Fluoron GmbH ef dvaentar aukaverkanir eda fylgik-
villar koma fram & medan eda eftir notkun, sem grunur leikur & ad séu i tengslum vid
F4H5® WashOut.

Milliverkanir

F4H5® WashOut og silikonoliur blandast i 6llum hlutfollum. Pannig er heegt ad fjar-
laegja mikido magn af silikonoliu & drangursrikan hatt. Hins vegar, vegna leysni pess,
ma ekki skipta F4H5® WashOut Ut fyrir silikonoliu, par sem pad tryggir ekki skyrt
skilgreind mork. Eins og er eru engar pekktar milliverkanir vié onnur efni.

Adrar upplysingar
Fjarleegja ma allar leifar af FAH5® WashOut i glerkleggjaholfinu med pvi ad nota
bakskolunarhandstykki.
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Skyring a taknum
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Eingéngu einnota

Seeft

Sja notkunarleidbeiningar
Fyrningardagsetning

Framleidandi

Hettuglas

Sprauta

Notid ekki ef umbUdir eru skemmdar

Endursaefio ekki



F4H5° WashOut

Semifluorowany alkan o wysokiej czystosci

F4H5® WashOut to bezbarwna ciecz homogeniczna sktadajaca sie z 100 % perfluoro-
butylpentanu i niezawierajaca sktadnikoéw aktywnych biologicznie. F4H5® WashOut to
preparat obojetny chemicznie i fizjologicznie oraz nietoksyczny. F4H5® WashOut firmy
Fluoron GmbH odznacza sie niezmiennie wysoka jakoscia.

Wskazania

F4H5® WashOut znajduje zastosowanie jako narzedzie medyczne w nastepujacych

przypadkach:

. W celu usuniecia pozostatosci silikonowych z siatkowki

. Do czyszczenia soczewek wewnatrzgatkowych po zastosowaniu tamponady z
oleju silikonowego

Sktad
100 % perfluorobutylpentan (C,F,C.F )
Witasciwosci fizyczne
Produkt Gestos¢ Wspétczynnik
[kg/m?, 35 °C] zatamania $wiatta
[35 °C]
F4H5® 1270 1,32
Transmisja spektralna
r F4H5®
120
100 e
80
60
40
20
;l‘]ﬂ 400 500 600 700 800 9200 1000 1100
[nm]
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Wskazowki dotyczace zastosowania

F4H5® WashOut jest przeznaczony tylko do zastosowan do oka i moze by¢ stosowany
w dawkach okreslonych przez chirurga oftalmologa oraz w zaleconym przez niego
okresie stosowania.

Przygotowanie
F4H5® WashOut w fiolkach nalezy wciagna¢ nierozcienczony do sterylnej strzykawki,
do ktorej przymocowana jest odpowiednia kaniula.

Po usunieciu tamponady silikonowej F4AH5® WashOut zostaje wstrzykniety bezposred-
nio do oka. Do wstrzykniecia mozna stosowac standardowe kaniule. Wymagana ilos¢
jest okreslana przez lekarza prowadzacego. F4AH5® WashOut musi wejs¢ w kontakt z
kroplami silikonowymi, ktére ma rozpusci¢, aby umozliwi¢ ich usuniecie. W koncowej
czeéci operacji preparat F4H5® WashOut nalezy catkowicie usuna¢ z oka.

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

Przeciwwskazania

Preparatu F4H5® WashOut nie wolno stosowa¢ w przypadku ciezkiego uszkodze-

nia oka, poniewaz moze dojs¢ do wysieku do oczodotu. F4H5® WashOut nie wolno
stosowac w przypadku oczu z zapaleniem btony naczyniowej oka, poniewaz maja one
tendencje do silnych standw zapalnych.

Skutki uboczne i komplikacje

Do skutkéw ubocznych i powiktan zwiazanych ze stosowaniem F4H5® WashOut nale-
za: uszkodzenie nerwu wzrokowego, powiktania rogowki, jaskra wtorna, zwiekszenie
cisnienia srodgatkowego, niedocisnienie, zapalenie wewnatrzgatkowe, powstanie
ERM, emulgowanie, za¢ma, proliferacja wtérna.

Postac handlowa
Preparat F4AH5® WashOut jest dostepny w jednostkach 5ml w fiolkach.

Wskazowki dotyczace sktadowania
F4H5® WashOut nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Sterylizacja
Sterylno$¢ zapewniona zostaje przez sterylna filtracje lub przez autoklawowanie.
Autoklawowanie produktu w opakowaniu podstawowym - fiolka.



Ostrzezenia i $Srodki bezpieczenstwa

- Preparat F4H5® WashOut nalezy wstrzykiwac¢ za pomoca dotaczonej sterylnej
strzykawki jednorazowej. W przypadku zastosowanie innych strzykawek
jednorazowych nalezy zwréci¢ uwage, aby preparat F4H5° WashOut wstrzyknad
natychmiast po napetnieniu strzykawki. W przeciwnym razie moze dojs¢
do usztywnienia strzykawki utrudniajacego réwnomierna aplikacje. Jest to
spowodowane powtoka silikonowa strzykawek jednorazowych, ktéra zostaje
rozpuszczona przez preparat F4H5® WashOut.

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

- Fiolki przeznaczone sa do jednorazowego uzytku na pacjenta. Wielokrotne
zastosowanie moze doprowadzi¢ do skazenia mikrobiologicznego, ktére moze
spowodowac powazne infekcje u pacjentow.

Jezeli w trakcie lub po zastosowaniu preparatu wystapia reakcje lub powiktania,
ktorych wystapienie moze byc zwiazane z preparatem F4H5® WashOut, prosimy o
kontakt z Fluoron GmbH.

Interakcje

F4H5® WashOut i oleje silikonowe ulegaja mieszaniu w kazdych proporcjach. W ten
spos6b mozna usunad skutecznie duze ilosci oleju silikonowego. Z powodu jego
rozpuszczalnosci preparatu F4AH5® WashOut nie nalezy bezposrednio zastepowaé
olejem silikonowym, poniewaz nie mozna precyzyjnie okresli¢ miejsca styku warstw.
Interakcje z innymi preparatami nie sa znane.

Inne uwagi
Pozostatosci preparatu F4H5® WashOut w ciatku szklistym mozna catkowicie usunac
poprzez zastosowanie przyrzadu prézniowego (Backflush handpiece).

Wyjasnienie symboli
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Wytacznie do jednorazowego uzytku

Sterylne

Patrz instrukcja obstugi

Data waznosci

Producent

Fiolka

Strzykawka

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie sterylizowa¢ ponownie
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F4H5° WashOut

Vysoce Cisty ¢astecné fluorovany alkan

F4H5® WashOut je bezvarva a homogenni tekutina, ktera se sklada ze 100 % per-
fluorbutylpentantu a neobsahuje zadné biologicky aktivni slozky. F4AH5® WashOut je
chemicky a fyziologicky inertni a netoxicky. F4H5® WashOut od firmy Fluoron GmbH
se vyznacuje konstantné vysokou kvalitou.

Indikace

F4H5® WashOut se pouziva jako lékar'sky pomocny prostredek, zejména:
. K odstranéni zbytk( silikonu ze sitnice

. K ¢isténi intraokularnich ¢ocek po tamponadé silikonovym olejem

Slozeni
100 % perfluorbutylpentan (C,F,C,F,,)
Fyzikalni vlastnosti
Vyrobek Hustota Index lomu
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32
Spektralni transmise
T F4H5®
120
100 R i e e R I -~ 755 B8 Eomrstn |
80
60
40
20
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
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Pokyny k aplikaci
F4H5® WashOut je urcen jen k okularni aplikaci a pouziva se v davkovani, stanoveném
oftalmochirurgem, a po dobu, kterou uréi.

Pfiprava
F4H5® WashOut v ampulkach se bez zredéni natahne do sterilni injekéni strikacky, na
které je umisténa vhodna kanyla.

Po odstranéni tamponady silikonovym olejem se F4H5® WashOut vstrikne primo do
oka. K injekci mohou byt pouzity standardni kanyly. Potfebné mnoZstvi musi stanovit
osetrujici lékar. Aby bylo zaruceno odstranéni, musi byt F4AH5® WashOut uveden v
kontakt s rozpoustéjicimi kapkami silikonového oleje. Na konci operaci je tfeba F4H5®
WashOut zcela odstranit z oka.

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

Kontraindikace

F4H5® WashOut nesmi byt pouzivan v pripadé téZkého zranéni oci, nebot méze dojit k
jeho vyteceni do ocnice. F4AH5® WashOut nesmi byt pouzivan na oci s uveitidou, nebot
vice tenduji k zanétlivym stavim.

Vedlejsi u¢inky a komplikace

K vedlejsim Gcinkdm a komplikacim, které vidime v souvislosti s pfipravkem F4H5®
WashOut, patri komplikace rohovky, sekundarni glaukom, zvySeny nitroocni tlak,
hypotenze, intraokularni zanéty, tvorba ERM, emulzifikace, Sedy zakal a sekundarni
proliferace.

Prodejni forma
F4H5® WashOut je k dostani v jednotkach 5 mlv ampulich.

Pokyny ke skladovani
F4H5® WashOut se skladuje pri pokojové teploté.

Sterilizace
Sterilita je zarucena sterilni filtraci a autoklavovanim. Vyrobek se autoklavuje v
pavodnim obalovém prostiedku - ampulce.



Vystrazné pokyny a preventivni bezpecnostni opatfeni

- F4H5® WashOut by mél byt vstrikovan prilozenou sterilni jednorazovou injekéni
strikackou. PFi pouziti jinych sterilnich jednorazovych stfikacek je treba dbat na
to, aby ke vstriknuti F4H5® WashOut doslo ihned po naplnéni injekéni stiikacky.
Jinak se bude pist stfikacky pohybovat ztézka, coz znesnadni rovnomérnou apli-
kaci. Pric¢inou je silikonovy povlak obvyklych jednorazovych injekénich strikacek,
ktery F4H5® WashOut rozpousti.

- Nepouzivejte tento vyrobek po uplynuti data pouzitelnosti. Ukonceni pouzitelnos-
ti je uvedeno na skladané krabicce.

- Ampulky jsou urceny k jednorazovému pouziti pro jednoho pacienta. Opakované
pouziti mGZe 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 pripravkem F4H5® WashOut, obratte se prosim na
Fluoron GmbH.

Interakce

F4H5® WashOut a silikonové oleje se misi v jakémkoli poméru. Timto zplisobem lze
efektivné odstranit velkad mnoZzstvi silikonového oleje. Z diivodu rozpustnosti by viak
F4H5® WashOut nemél byt pfimo vyménén za silikonovy olej, protoze nebude jasné

definované rozhrani. Interakce s dalsimi latkami aktualné nejsou znamé.

Ostatni pokyny
F4H5® WashOut, ktery zlstane v prostoru sklivce, miZe byt zcela odstranén za pouziti
instrumentu pro odsavani (backflush handpiece).

Vysvétleni symbold
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Pouze pro jednorazové pouziti

Sterilni

Viz navod k pouziti

Datum trvanlivosti

Vyrobce

Ampulka

Strzykawka

Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu

Znovu nesterilizujte
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F4H5° WashOut

Vysoko Cisty semifluorizovany alkan

Produkt F4H5® WashOut je bezfarebna a homogénna tekutina, ktora pozostava zo
100 % perfluérbutylpentanu a neobsahuje ziadne biologicky aktivne komponenty.
Produkt F4AH5® WashOut je chemicky a fyziologicky inertny a netoxicky. Produkt

F4H5® WashOut spolocnosti Fluoron GmbH sa vyznacuje stalou vysokou kvalitou.

Indikacie

Produkt F4H5° WashOut sa pouziva ako medicinska pomdcka, zvlast:

. Na odstranenie zvyskov silikdnovych olejov zo sietnice

. Na Cistenie intraokularnych SoSoviek po tamponade silikdnovym olejom

Zlozenie
100 % perfluérbutylpentan (C,F,C,F, )
Fyzikalne vlastnosti
Produkt Hustota Index lomu
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32
Spektralna priepustnost
- F4H5®
120
100 5 P e i et R SR 7 7453 A Lo o L
80
60
40
20
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
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Upozornenia k aplikacii
Produkt F4AH5® WashOut je urceny iba na o¢nt aplikaciu a pouziva sa iba v oftalmolé-
gom stanovenych davkach a pocas nim urcenej doby pouzivania.

Priprava
Produkt F4H5® WashOut v ampulkach sa natahuje nezriedeny do sterilnej injekcie, na
ktoru je pripojend vhodna kanyla.

Po odstraneni silikonovej tamponady sa produkt F4H5® WashOut vstrekuje priamo
do oka. Na vstrekovanie mozno pouzivat Standardné kanyly. Potrebné mnozZstvo musi
stanovit oSetrujuci lekar. Produkt F4AH5® WashOut prist do styku s kvapkami siliko-
nového oleja, ktoré sa maju rozpustit, aby sa zabezpecilo ich odstranenie. Na konci
operacie sa musi produkt F4AH5® WashOut z oka Uplne odstranit.

Produkty moze aplikovat iba odborny medicinsky personal, ktory bol zaskoleny do
bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.

Kontraindikacie

Produkt F4H5® WashOut sa nesmie pouzivat pri tazko zranenych ociach, pretoze
moéze dojst k dniku do ocnice. Produkt F4H5° WashOut sa nesmie pouzivat v pripade
oéi' s uveitidou, kedZe tieto maja sklon k vyraznejsim zapalovym stavom.

Vedlajsie u¢inky a komplikacie

K vedlajsim acinkom a komplikaciam, ktoré sa mozu vyskytnit v kombinacii s pro-
duktom F4H5® WashOut, patria komplikacie rohovky, sekundarny glaukém, zvyseny
vnutroocny tlak, hypotdnia, vnitroocné zapaly, tvorba ERM, emulgacia, katarakt a
sekundarna proliferacia.

Obchodna forma
Produkt F4H5® WashOut je dostupny v ampulkach v jednotkach po 5 ml.

Upozornenia k skladovaniu
Produkt F4H5® WashOut sa skladuje pri izbovej teplote.

Sterilizacia
Sterilita je zarucena sterilnou filtraciou a autoklavovanim. Produkt sa autoklavuje v
zakladnom obale ampulky.
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Upozornenia a bezpecnostné opatrenia Vysvetlenie symbolov

- Produkt F4H5® WashOut by sa mal vstrekovat pomocou priloZenej sterilnej
jednorazovej injekcie. Pri pouziti inych sterilnych jednorazovych injekcii musite
dbat na to, aby sa produkt F4H5® WashOut vstrekol okamzite po natiahnuti do
striekacky. Inak méze d6jst k tazkopadnej manipuléacii s injekciou, ¢im sa stazi
rovnomerna aplikacia. Dévodom je potiahnutie beznych jednorazovych injekcif
silikénom, ktory produkt F4H5® WashOut uvolriuje.

- Tento vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu expiracie. Datum expiracie je
uvedeny na skladacej krabicke.

- Ampulky st uréené na jednorazové pouzitie u jedného pacienta. Viacnasobné

Iba na jednorazové pouzitie
Sterilny
Pozri navod na poutzitie

Datum expiracie

pouzitie moze viest k mikrobiologickej kontaminacii, ktora moze u pacienta Vyrobca
sposobit tazké infekcie.
Ampulka
Ak by sa pocas aplikacie alebo po nej vyskytli neocakavané reakcie alebo komplikacie,
pri ktorych mozno predpokladat spojitost s produktom F4H5® WashOut, obratte sa na Injekcia

spolo¢nost Fluoron GmbH.
Pri poskodenom baleni nepouzivajte
Interakcie

Produkt F4AH5® WashOut a silikdnové oleje sa zmieSavaju vo vSetkych pomeroch.
Tymto sposobom mozno efektivne ostranit velké mnozstva silikonového oleja. Z
dévodu svojej rozpustnosti by sa produkt F4H5® WashOut nemal vymienat priamo za
silikdnovy olej, kedZe nie je stanovena jasne definovana hrani¢na plocha. Interakcie s
dalsimi latkami v sicasnosti nie st zname.

PO TmEwE [ ®

Opakovane nesterilizujte

Iné upozornenia
V priestore sklovca zostavajici produkt F4H5® WashOut mozno Uplne odstranit
pouzitim odsavacieho ru¢ného nastroja (backflush handpiece).



F4H5° WashOut

Nagy tisztasagu szemifluorozott alkan

Az F4H5® WashOut anyag szintelen és homogén folyadék, amely 100 % perfluor-
butil-pentanbdl all, és nem tartalmaz bioldgiailag aktiv komponenseket. Az F4AH5®
WashOut kémiailag és élettanilag k6zémbos anyag, és nem mérgez6. A Fluoron
GmbH cég altal gyartott F4AH5® WashOut anyag allandd j6 minGségével tlinik ki.

Javallatok

Az F4H5® WashOut anyag gydgyaszati segédeszkozként alkalmazhato, kilénésen a
kovetkez6 célokra:

. A szilikonolaj maradvanyainak eltavolitasara a retinardl

. Intraokularis lencsék tisztitdsara szilikonolaj-tamponad alkalmazasa utan

Osszetétel
100 % perfluor-butil-pentan (C,F,C.F, )

4975 1

Fizikai tulajdonsagok

Termék Siiriiség Térésmutatd
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Szinképatvitel

r F4H5®

o+
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
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Alkalmazasi Uutmutato

Az F4H5® WashOut anyag kizarélag szemészeti alkalmazasra javasolt, és a szem-
sebészek altal meghatarozott adagoldsban és szemben maradasi idétartamban
hasznalatos.

Eldkészités
A fiolakban kaphaté F4H5® anyagot higitatlanul kell felszivni egy olyan steril fecsken-
débe, amelyhez egy megfeleld kaniil van csatlakoztatva.

A szilikonolaj-tamponad eltavolitasat kovetden az F4AH5® WashOut anyagot kozvetle-
nil a szembe fecskendezik. A befecskendezéshez szabvany kaniilok hasznalhatok.
A sziikséges mennyiséget a kezel6orvosnak kell meghataroznia. Az F4H5® WashOut
anyagot az eltavolitas érdekében érintkezésbe kell hozni a feloldandé szilikon-
cseppekkel. A mitét végén az F4AH5® WashOut anyagot teljesen el kell tavolitani a
szembdl.

Az anyagot csak olyan egészségligyi szakember alkalmazhatja, aki a termék bizton-
sagos hasznalataval kapcsolatosan oktatasban részesdilt.

Ellenjavallatok

Az F4H5® WashOut anyag nem hasznalhaté sulyosan sériilt szem esetén, mert a
szemiregbe torténd kilépés kovetkezhet be. Az FAH5® WashOut anyag nem hasznal-
hatd a szem uveitisze esetén, mert ez a betegség a komolyabb gyulladasokra vald
hajlammal jar.

Mellékhatasok és szovédmények

Az F4H5® WashOut anyaggal dsszefliggésben fellépé mellékhatasok és sz6véd-
mények kozé a kovetkezdk tartoznak: szaruhartya-szévédmények, masodlagos
glaukéma, a szem megnovekedett belsé nyomasa, alacsony vérnyomas, intraokularis
gyulladasok, ERM-képzédés, emulzifikacio, sziirkehalyog és masodlagos proliferacio.

Kiszerelés
Az F4H5® WashOut anyag 5 ml-es fioldkban kaphato.

Tarolasi elgirasok

Az F4H5® WashOut anyag szobahdmérsékleten tarolando.

Sterilizalas

A sterilitas sterilsziiréssel és autoklavozassal biztosithaté. A terméket elsédleges
csomagolasaban, fioldk formajaban autoklavozzak.



Figyelmeztetések és dvintézkedések

- Az F4H5® WashOut anyagot a mellékelt steril egyszerhasznalatos fecskendével
kell bejuttatni. Egyéb steril egyszerhasznalatos fecskendé hasznalata esetén
Ugyelni kell arra, hogy az F4H5° WashOut anyag kozvetleniil a fecskendd-
be toltése utan keriljon befecskendezésre. Ellenkezd esetben a fecskendd
dugattytjanak mozgatasa nehézkessé valik, ami megneheziti az egyenletes
bejuttatast. Ennek oka a hagyomanyos egyszerhasznalatos fecskendékben Lévé
szilikonbevonat, amelyet az F4H5® WashOut anyag felold.

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

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

Amennyiben az alkalmazas sordn vagy azt kovetden olyan varatlan reakciok vagy
szovédmények lépnek fel, amelyek gyanithatoan osszefliggnek az F4AH5® WashOut
anyaggal, kérjiik, forduljon a Fluoron GmbH céghez.

Kodlcsonhatasok

Az F4H5® WashOut anyag és a szilikon barmilyen aranyban keverednek egymassal.
Ezen a médon nagy mennyiségu szilikonolajat lehet hatékonyan eltavolitani. Oldhaté-
saga miatt az F4AH5® WashOut anyag nem helyettesithetd kézvetleniil szilikonolajjal,
mivel nincs egyértelmiien meghatarozhaté hatarfeliilet. A tovabbi anyagokkal valé
kélcsonhatas jelenleg nem ismert.

Egyéb informaciok

Az Uvegtest belsejében maradt F4H5® WashOut anyag porszivo eszkéz (backflush
handpiece] segitségével teljes mértékben eltavolithats.
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Szimbélumok magyarazata

Csak egyszeri hasznalatra
Steril

Lasd: Hasznalati utasitas
Lejarati idé

Gyarto

Fiola

Fecskendd

Sérilt csomagolas esetén ne hasznalja fel
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Ne sterilizalja Gjra



F4H5° WashOut

I1zjemno Cisti semifluorirani alkan

F4H5® WashOut je brezbarvna in homogena tekoCina, sestavljena iz 100 % perfluoro-
butilpentana, ki ne vsebuje biolosko aktivnih sestavin. Tekocina F4AH5® WashOut je
kemicno in fiziolosko inertna ter ni strupena. Tekocino F4H5® WashOut proizvajalca
Fluoron GmbH odlikuje vselej enaka vrhunska kakovost.

Indikacije

TekocCina F4H5® WashOut se uporablja kot medicinski pripomocek, zlasti v naslednjih
primerih:

. Za odstranjevanje ostankov silikonskega olja z mreznice;

. Za cis¢enje intraokularnih le¢ po tamponadi iz silikonskega olja.

Sestava
100 % perfluorobutilpentana (C,F,C.F, )
Fizikalne lastnosti
Izdelek Gostota Lomni koli¢nik
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32
Spektralna transmisija
P F4H5®
120
100 e
80
60
40
20
;(‘30 400 500 600 700 800 900 1000 1100
Inm]
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Napotki za uporabo
Tekocina F4H5® WashOut je namenjena samo okularni uporabi in se uporablja v
odmerku in obdobju, ki ga doloci kirurg oftalmolog.

Priprava
Tekocina F4H5® WashOut v vialah se nerazredcena napolni v sterilno brizgo, na kateri
je namescena ustrezna kanila.

Po odstranitvi tamponade iz silikonskega olja se tekocina F4AH5® WashOut vbrizga
neposredno v oko. Za injiciranje je mogoce uporabiti standardne kanile. Potrebno
koli¢ino mora dolociti lec¢eci zdravnik. Za zagotovitev odstranitve mora priti tekocina
F4H5® WashOut v stik s sproscenimi kapljicami silikonskega olja. Na koncu operacije
je treba tekocino F4AH5® WashOut popolnoma odstraniti iz ocesa.

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

Kontraindikacije

TekocCine F4H5® WashOut ni dovoljeno uporabljati pri hudo poskodovanih oceh, ker
lahko pride do izliva v ocesno votlino. Tekocine F4H5® WashOut ni dovoljeno uporab-
ljati pri oc¢eh z uveitisom, ker lahko povzroci huj$a vnetja.

Stranski ucinki in zapleti

K stranskim uc¢inkom in zapletom, ki so povezani s tekocino FAH5® WashOut, sodijo
zapleti pri rozenici, sekundarni glavkom, povecan pritisk na notranjost ocesa, hipo-
tonija, intraokularna vnetja, nastajanje ERM, emulzifikacija, katarakta in sekundarna
proliferacija.

Uporabna oblika
Tekocina F4H5® WashOut je na voljo v enotah po 5 ml v vialah.

Napotki za skladis¢enje
Tekocino F4H5® WashOut je treba hraniti pri sobni temperaturi.

Sterilizacija
Sterilnost se zagotovi s sterilnim filtriranjem in avtoklaviranjem. |zdelek je avtoklavi-
ran v primarni embalazi viale.



Varnostna opozorila in previdnostni ukrepi

- TekocCino F4H5® WashOut je treba vbrizgati s prilozeno sterilno brizgo za
enkratno uporabo. Pri uporabi drugih sterilnih brizg za enkratno uporabo je
treba paziti, da se teko¢ino F4AH5® WashOut vbrizga takoj po napolnitvi brizge. V
nasprotnem primeru lahko pride do tezke pomicnosti brizge, kar otezi enako-
merno aplikacijo. Vzrok za to je silikonski premaz obicajnih brizg za enkratno
uporabo, ki ga tekoc¢ina F4AH5° WashOut raztopi.

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

- Viale 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 nepricakovane reakcije ali zapleti, ki bi jih lahko
povzrocila tekocina F4AH5® WashOut, se obrnite na druzbo Fluoron GmbH.

Medsebojno udinkovanje

Tekocina F4H5® WashOut in silikonska olja se meSajo v vsakem razmerju. Na ta
nacin je mogoce ucinkovito odstraniti velike koliCine silikonskega olja. Spojine F4H5®
WashOut zaradi njene topnosti ne zmesajte neposredno s silikonskim oljem, ker
mejne vrednosti niso jasno opredeljene. Medsebojno ucinkovanje z drugimi sredstvi
ni znano.

Ostali napotki
Tekocino F4H5® WashOut, ki je ostala v notranjosti steklovine, lahko v celoti odstrani-
te sesalnikom (Backflush handpiece).
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Razlaga simbolov
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Samo za enkratno uporabo

Sterilno

Glej navodilo za uporabo

Rok trajanja

Proizvajalec

Viala

Brizga

Ne uporabljajte pri poskodovani embalazi

Ne sterilizirajte ponovno



F4H5° WashOut

Alcan ultra-pur semi-fluorurat

F4H5® WashOut este un lichid incolor si omogen, care contine 100 % perfluorbutil-
pentan si nu prezinta componente biologic active. F4AH5® WashOut este inert din
punct de vedere chimic si fiziologic si nu este toxic. F4H5® WashOut de la firma
Fluoron GmbH se evidentiazd printr-o calitate superioarad constanta.

Indicatii

F4H5® WashOut se utilizeaza ca adjuvant medical, in special la:

. Pentru indepartarea resturilor de silicon de pe retina

. Pentru curatarea lentilelor intraoculare dupa un tamponament cu ulei siliconic

Compozitie
100 % perfluorbutilpentan (C,F.C.F, )

495

Proprietati fizice

Produs Densitate Indice de refractie
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F4H5® 1270 1,32

Transmisie spectrala

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nm]
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Indicatii de utilizare
F4H5® WashOut este destinat doar pentru aplicatii oculare si se utilizeaza doar in
dozajul stabilit de chirurgul oftalmolog si pe perioada de mentinere indicatd de acesta.

Pregatire
F4H5® WashOut in fiole se trage nediluat intr-o seringd sterild la care se monteaza o
canuld adecvata.

Dupa indepartarea tamponamentului cu ulei siliconic, F4AH5® WashOut se injecteaza
direct in ochi. Pentru injectare pot fi utilizate canule standard. Cantitatea necesara
urmeaza a fi stabilitd de medicul curant. F4AH5® WashOut trebuie sa vina in contact
cu picaturile de ulei siliconic care trebuie dizolvate, pentru a asigura indepartarea
acestora. La finalul operatiei se indeparteaza complet F4H5® din ochi.

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

Contraindicatii

F4H5® WashOut nu poate fi utilizat la un ochi lezat grav, deoarece exista riscul de
patrundere in orbita. F4H5® WashOut nu se poate utiliza la ochi cu uveitd, deoarece
existd riscul inflamarii suplimentare.

Reactii adverse si complicatii

Printre reactiile adverse si complicatiile care pot fi asociate cu F4AH5® WashOut se
numara afectarea nervului ocular, complicatii la nivelul corneei, glaucom secundar,
presiune intraoculara ridicata, hipotonie, inflamatii intraoculare, emulsifiere, cata-
ractd si deteriorarea vederii pana la pierderea vederii.

Forma comerciald
F4H5® WashOut este disponibil in unitati de 5 mlin fiole.

Indicatii de depozitare
F4H5® WashOut se depoziteazd la temperatura camerei.

Sterilizarea
Sterilitatea produsului este garantata filtrare sterild si autoclavizare.
Produsul este autoclavizat in ambalajul primar fiola.



Avertismente si precautii

- F4H5® WashOut trebuie injectat cu seringa sterild de unica folosinta atasata. In
cazul utilizdrii altor seringi sterile de unica folosintd se va avea grija ca F4AH5®
WashOut s3 fie injectat imediat dupa umplerea seringii. In caz contrar seringa
poate functiona dificil, astfel incat aplicarea uniforma este ingreunata. Cauza
pentru aceasta este acoperirea seringii de unica folosinta cu silicon, care este
dizolvat de F4H5® WashOut.

- 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 multipld 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 F4H5® WashOut, adresati-va firmei Fluoron GmbH.

Interactiuni

F4H5® WashOut si uleiurile siliconice pot fi combinate in orice raport. Astfel pot fi
indepartate eficient cantitati substantiale de ulei siliconic. Din cauza solubilitatii sale
nsa, F4H5® WashOut nu poate fi Tnlocui} direct cu ulei siliconic, deoarece nu este
indicata o suprafata limitd definita clar. In prezent nu se cunosc interactiuni cu alte
substante.

Alte indicatii
Resturile de F4H5® WashOut ramase in corpul vitros pot fi indepartate complet prin
utilizarea unui instrument de aspirare (Backflush handpiece).

Explicatia simbolurilor

De unica folosintd

Steril

A se consulta instructiunile de utilizare

Data expirarii

Producator

Fiola

Seringa

A nu se utiliza atunci cdnd ambalajul prezinta deteriorari

Anu se resteriliza

PO TmEwE [ ®
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F4H5° WashOut

MonydnyopupaH ankaH c BUCOKa CTeNeH Ha YUCTOTA

F4H5® WashQut e 6e3uBeTHa 1 XOMoreHHa TeYHOCT, kosTo ce cbeTom oT 100 %
nepdnyopbyTunneHTaH u He Cbibpxa b1ONOrMYHO aKTUBHM KOMMOHeHTU. F4H5®
WashQut e XUMWYHO 1 GHU3NONOTUYHO MHEPTHA U HeTokcKuHa. F4AH5® WashOut Ha
¢dupma Fluoron GmbH ce oTnnMyaBa c paBHOMEPHO BUCOKO Ka4yecTBO.

WUHamMkauumn

F4H5® WashOut ce n3nonaea kaTo MeAULMHCKO MOMOLHO CPEACTBO,

no-crneunanHo npu:

. OTcTpaHsiBaHe Ha 0CTaTbLM OT CUJIMKOHOBW Mac/a OT peThHaTa

. MouncTBaHe Ha BBLTPELLIHOOYHNTE Nlelyy Cef TaMMNoHazAa CbC CUAMKOHOBO Macso

Cubctas
100 % nep¢nyopbytunnentan (C,F,C,F, )

4975

®u3nyHm cBoiicTBa

Mpoaykt MnbTHOCT Mokasaten Ha
[kg/m?, 35 °C] npevynsaHe
[35 °C]
F4H5® 1270 1,32

CI'IEKTPBHHB TpaHCcMUcusa

F4H5®

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nm]
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YKa3aHus 3a NpunoXxeHue
F4H5® WashOut e npegHa3HayeHa camo 3a o4Ha ynoTpeba v ce nsnonsea B
ycTaHoBeHa oT opTanMoxMpypra f103a 1 3a onpe/esieHoTo OT Hero BpeMe.

MoaroToBKa
F4H5® WashOut BbB dnakoHu ce usTernis HepaspefeH B CTEPUIIHA CNPUHLIOBKA, B
KOSITO € MoCTaBeHa NoAXoAsLa KaHiona.

Cnep oTCTpaHsBaHETO Ha TaMMoOHaAa CbC CUAMKOHOBO Macno F4H5® WashOut ce
MHXeKTMpa AMPEKTHO B 0KOTO. 3a MHXeKTUpaHe MoraT Aa Ce U3Moi3BaT CTaHAAPTHU
KaHtonu. HeobXoAMMOTO KOMYECTBO Ce YCTaHOBsABa OT NlekyBaluus nekap. F4H5®
WashOut Tpsibea Aa Bfie3e B KOHTAKT C pasTBapsiLLyW KanyuLm CUINKOHOBO Macso, 3a
[la ce rapaHTupa oTcTpaHsiBaHe. B kpas Ha onepauyusta F4H5® WashOut Tpsibea aa ce
OTCTPaHM HaMbJIHO OT OKOTO.

MpunaraHeTo TpsbBa fja ce M3BbLPLUBA CaMO OT KBaNNULMPAH MEANLMHCKM
nepcoHars, KoiTo e obyyeH 3a besonacHoTo bopaseHe ¢ npoaykTa.

MpoTuBonokasaHus

F4H5® WashOut He 61Ba fa ce 13Mon3Ba NP 04K C TEXKM HapaHABaHUS, Tbid KaTo
MO>e [ia ce CTUTHe [0 u3nusaxe B opbutata. F4AH5® WashOut He 6uBa aa ce nsnonsea
MPU 04U C YBEUT, TbI1 KaTO Te Ca CKIIOHHM KbM MO-CUTHU Bb3ManeHuns.

Crp edeKTn n yc.

KbM cTpaHnuHUTe epeKTh 1 yCnoxHeHs, KouTo ca HaboaaBaHu BbB Bpb3ka ¢ F4H5®
WashQut, ce 4ncnsT ycnoxHeHns npu porosuLiaTa, BTOPUYHA rNayKoMa, yBesu4yeHo
BBLTPELUHO HaNsiraHe Ha OKOTO, XMNOTOHMS, MHTPAOYHM Bb3NaneHus, obpasysaHe Ha
ERM, emyncuéukauus, katapakt n BTopuyHa nponudepaums.

Toproscka ¢popma
F4H5® WashOut ce npegnara BbB pnakonu o1 5 ml.

YKasaHus 3a cknapupaHe
F4H5® WashOut ce cbxpaHsiBa npu cTaiiHa Temnepatypa.

Crepunusauus
CTEpMﬂHOCTTa Ce rapaHTupa nopajwn ctepuiHata ¢MﬂTpal_LVlﬂ W aBTOK/IaBHUA MeToa.
npO[ZLyK'I'bT Ce aBTOK/aBMpa B OCHOBHOTO OMakKoBbYHO CPefCcTBO ¢ﬂaKOH.



MpepynpexxpaeHus n Mepku 3a 6esonacHocT

- F4H5® WashOut Tpsi6Ba ia ce MHXeKTWUpa C NpuUioXeHaTa CTEPUIHA eAHOKpaTHa
cnpuHuoBka. [1pn n3nonssaHe Ha Apyrv CTEPUIHN @AHOKPATHN CNPUHLIOBKMN
TpsibBa Aa ce BHMMaBa 3a Toa F4H5® WashOut fa ce uHxekTupa BegHara
cnef Mb/iHeHe Ha cnpuHUoBKaTa. B npoTuBeH ciyyail Moxe Aa ce CTUTHE A0
3aTpy[HsiBaHe Ha XoAa Ha CMPUHLIOBKATa, Taka Ye Aa Ce 3aTPyfHN PaBHOMEPHOTO
npunarane. MpuyvHaTa 3a TOBa € NOKPUBAHETO Ha TPAANLIMOHHUTE eAHOKPATHU
CMPUHLOBKYM CbC CUIMKOH, KOWTO ce pa3Teaps oT F4H5® WashOut.

- He n3nonssaiite T031 NpoayKkT cnef n3TuyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. CpokbT Ha
rOfJHOCT € MOCOYeH Ha KyTusaTa.

- ®nakoHuTe ca NpefHasHauYeH 3a efHoOKpaTHa ynoTpeba Ha eiMH NaLMEHT.
MHorokpaTHaTa ynotpeba Moxe fia NpU4MHKU MUKPobHO 3apa3siBaHe, KoeTo a
NpeAn3BrKa TeXKN MHPEKLMM Ha NaLueHTa.

Ako no BpeMe Ha unu cnep ynotpeba Bb3HWKHAT HeouakBaHu peakLu nnu
YCNOXHEHWS, MpU KOMTO ce nofo3mpa 3aeucumoct ot F4AH5® WashOut, ce obbpHeTe
kbM Fluoron GmbH.

B3aumopeiicTeusa

F4H5® WashOut n cunukoHoBMTe Macna ce cMecBaT BbB BCAKO CbOTHoLeHMe. 1o To3un
HaunH MoraT epeKTUBHO la Ce OTCTPAHSBAT roJleMu KONYeCcTBa CUIIMKOHOBO Macso.
Mopaau cBosiTa pasteopumocTt F4H5® WashOut He TpsibBa Aa ce cMeHs AMPEKTHO CbC
CUIMKOHOBO MacJlo, Thi1 KaTo CHO fledUHMpaHa rpaHuyHa NOBLPXHOCT He e HanuLe.
B3auMopgeiicTeus ¢ Apyru cybcTaHLMM NOHACTOSLLEM He Ca U3BECTHN.

Apyru yKasaHus
OcTaBaloTo B obnactra Ha CTbkioBuaHOTO Tano FAH5® WashOut Moxe ¢ nsnonssaHe
Ha BaKyyMeH UHCTPYMeHT (M3Ternsuy HakpaiHuK) Aa ce oTCTpaHu HambHO.

06sicHeHMe Ha CUMBONITE

PO TmEwE [ ®

CaMo 3a egHokpaTHa ynotpeba

CtepunHo

Bx. PbkoBoacTBOTO 3a ynoTtpeba

Cpok Ha rogHocT

Mpounssoguten

DnakoH

CnpuvHuoBka

Mpun noBpepeHa onakoBka Aa He ce U3non3ea

[la He ce cTepunu3npa NOBTOPHO
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F4H5° WashOut

CBepX4MUCTbIV HANONIOBUHY GTOPUPOBAHHbBIN ankaH

F4H5® WashOut npegcTasnsieT coboit becuBeTHYI0 0AHOPOAHYIO KMAKOCTb, COCTOSILLYIO
13 100 % nepdpTopbyTun-neHTaHa 1 He copepxallyto Bronoruyeckn akTUBHbIX
KoMnoHeHToB. F4AH5® WashOut xuMuyecku n G1smnonornyeck MHepTeH N HETOKCUYEH.
F4H5® WashOut npoussoacTsa ¢upMbl “Fluoron GmbH" oTinyaeTcs HensMeHHo
BbICOKMM KayecTBOM.

Moka3aHus K NpUMeHeHUto

F4H5® WashOut npuMeHsieTcs B kayecTBe BCOMOraTeslbHOro MeAuLIMHCKOro
CpepacTBa, B 4acTHOCTY:

. C uenbio yaaneHus ocTaTkoB CUNKOHOBbIX Maces C CeTYaTku;

e [1n9 0UMLLEHUS MHTPAOKYNAPHBIX JIMH3 NOC/e TaMNOHaAbl CUTIMKOHOBbIX Maces.

CoctaB
100 % nep¢ropbytun-nentan (C,F,C.H, )
®Dusmnyeckue cBoncTBa
Mpenapar MnoTHocTb Koadduument
[kg/m?, 35 °C] npenomnexuns
[35 °C]
F4H5® 1270 1,32
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Moka3aHus K NpMMeHeHUIo
F4H5® WashOut npeaHasHayeH Ans NpUMEHeHUs UCKKUUTENBHO B 0GTanbMOoNorum u
MCMonb3yloTCs B A03MPOBKE U B TeUeHe Nepuoga no HasHaueHuio opTanbMoxXmpypra.

MpurotoBneHue
F4H5® WashOut B Hepa3baBneHHoM Bufe HabupatoT u3 dpnakoHa B CTEPUbHBIN
LINPWL, C NOAXOAALLE KaHoNen.

Mocne ynaneHus TaMnoHagbl C CUSMKOHOBbLIM MacioM NPOBOAAT NHbEKLMIO

F4H5® WashOut HenocpeacTBeHHO B rnas. [as UHbeKLMN MOXKHO UCMONb30BaTh
CTaHAapTHble KaHonn. HeobxoguMoe KoM4ecTBO onpeaensieTcs eyalmM Bpaiom.
Heobxoanmo obecneunts koHTakT Mexay F4AH5° WashOut u pacTsopsieMbiMK Kanasmu
CUJIMKOHOBOTO Macsia C Lesiblo UX yaaneHus. Mo 3aBeplueHnn onepawuum noaHoCTb0
ynanute F4H5° WashOut u3 rnasa.

9TOT Npenapar vMeeT NpaBo NPUMEHSTL TOJIbKO KBaUGULMPOBAHHbIN MEAULIMHCKUIA
nepcoHan, obyueHHbiit GesonacHoMy obpalleHuio ¢ AaHHbIM CPEACTBOM.

MpoTuBonokasanus

He npumensTs F4H5® WashOut npu cepbe3Hbix rnasHbix TpaBMax, Tak Kak MOXeT
npvBecTn K nonagaxuto B opbuty. He npumensaTts F4H5® WashOut y nauyunenTos ¢
YBEUTOM, Tak Kak UX ra3a CKJOHHbI K 6oniee CUbHBEIM BOCNANEHNAM.

Mo6oy4Hble AeWCTBUS U OCNOXKHEHUS

K nobo4HbIM [1eICTBUSM 1 OCTIOKHEHWSIM, BO3HUKAIOLLMM B CBAI3M C UCMOIb30BaHUEM
F4H5® WashOut, oTHOCATCS 0CNOXHEHUS CO CTOPOHbI POrOBULibl, BTOPUYHAS F1aykoMma,
NOBbILIEHHOE BHYTPUI/Ia3HOE AaBJieHNe, FMMOTOHUS, MHTPAOKyNIsipHbIe BOCNaneHus,
obpa3oBaHue anNnpeTMHaNbHO MeMBpaHbl, 3My/IbrpoBaHue, KaTapakTa U BTOpUYHas
nponudepaums.

®DopmMa BbiNycka
F4H5® WashOut BeinyckaeTcst Bo pnakoHax o6beMoM 5 M.

YKa3aHus No XpaHeHuto
F4H5® WashOut xpaHaT npu koMHaTHOM Temnepartype.

Crepunusauus

CrepunbHocTb obecneynBaeTcs NyTeM CTepUN3yoLLero GUILTPOBaHUS 1
aBTok/NaBUpoBaHus. [poayKT NPoXoAnT aBTOKNaBUMPOBaHME B MEPBUYHO yNakoBke -
dnakoHe.



MpepynpeXxaeHns U Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH

- F4H5® WashOut cnepiyeT BBOAWTL C NOMOLLbIO NPUaraeMoro 0fiHopa3oBoro
wnpuua. Mpy NpUMeHeHUN Apyrx 0AHOPa30BbIX CTEPUIbHBIX WNPULEB
HeobXoAMMO yyecTb, 4To nHbekums F4AH5® WashOut ocywiectensetcs
He3aMeANTeNbHO NoC/e HanoHeHUs Wnpuua. B npoTneHOM ciyyae BO3MOXHO
3aTpyAHeHWe npu BbiNyCcKe CpeacTsa n3 Wwnpuua, 4To COOTBETCTBEHHO 3aTpyAHNT
ero paBHoMepHoe HaHeceHue. 310 06yCJ‘IOBJ‘IeHO TeM, 4To cnon CUNNKOHa,
I'IOKprBaKJLuI/Il;I CTaHAapTHble 04HOPa30Bble WNpULLbl, PaCTBOPAETCA NOLA
Bosgencrevem F4AH5® WashOut.

- He ncnonb3yiiTe 3T0T Npenapat no ncTedeHnn cpoka roaHocTi. Cpok rogHoCTH
yKasaH Ha KapTOHHOW ynakoBKe.

- DnakoHbl npeaHasHa4veHbl ANs 04HOPa30BOro NpMMeHeHUsa y o4HOro nauneHTa.
MHOI’OKpaTHOe ncnonb3oBaHMe MOXeT NpUBeCTN K MI/IKpOBHOMy 3apaxeHuto,
KOTOpO€e MOXEeT Bbl3BaTb TAXeJible MH¢EKLLI/II/I Yy nayneHTa.

B cnyyae, ecnu npy npuMeHeHun npenapata Habaofanuce HeoXnaaHHbIe peakuum
WN OCNOXHEHUS!, KoTopble Bbinn NpeanonoxuTenbHo BoidsaHbl F4AH5® WashOut,
noxanyiicra, obpatutecs k “Fluoron GmbH".

BsaumopeiicTBusa

F4H5® WashOut u cunukoHoBble Macna cMelwBatoTcs B 1lo6oM cooTHoLeHUN. Takum
obpazom MoryT BbiTb 3 PeKTUBHO yaaneHsbl 6osblIMe KONMYecTBa CUIIMKOHOBOIO
macna. OgHako B cBa3M ¢ pacteopumocTbio F4AH5® WashOut He cnegyeT ero 3amMeHsTb
HenocpeAcTBeHHO CMJIMKOHOBbLIM Mac/loM, Tak Kak OTCYTCTBYeT YeTKad rpaHuua.
Cnyuam B3SVIMO,CLGI;ICTEMH C ApyrumMu selectsaMun Ha [J'aHHbIl;I MOMEHT HeNU3BeCTHbI.

Mpouue ykasauus
MonHoe ypanenwe octatkos F4AH5® WashOut 13 nonoctu cTeknoBuaHoro Tena
BO3MOXHO MOCPEACTBOM acnupaunoHHoro nHctpymenTa (Backflush handpiece).

Pacwudppoeka cuMBonoB

Tonbko 4151 04HOPA30BOro NPUMEHEHUS
CtepunbHo

CM. pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHWIO
Cpok rogHocTu

Mpounssogutens

DnakoH

Wnpwy,

He NPUMEeHATb, eC/in ynakoBKa noBpexgeHa

PO TmEwE [ ®

Sanpeu_LeHa NoBTOpHaA cTepunusaumns
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c € 0086

FLUS RON’

Manufactured by
FLUORON GmbH
Magirus-Deutz-Str. 10
89077 Ulm

GERMANY
www.fluoron.de
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