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F-Octane/F-Decalin

NepdnyopkapboHu c BUCOKa cTeneH Ha YNCTOTA

F-Octane/F-Decalin ca 6e3uBeTHW, CTEPUIIHI CbeMHEHUS HA (GIIyOp W BBINEPOA,

C BMCOKA MJTBTHOCT, KOMTO Ce CbCTOSAT caMo oT Bpb3ku C-C- n C-F-1 He cbabpxat
6ronornyHo akTMBHM KOMNOHeHTY. [opaan nsknounTenHaTa ctabunHoct Ha C-F
Bpb3kuTe F-Octane/F-Decalin ca XMMWYHO 1 GU3MONOTUYHO UHEPTHU, HETOKCUYHU
1 nasepHoycTonuunsu. F-Octane/F-Decalin nputexasat cnab BUCKo3nTeT U He ca
pasTBOpPWUMM BbB BOAA.

Mopapu Bucokata GpusnyHa 1 xuMmuyHa ctabunHoct F-Octane/F-Decalin ca MHoro
NOAXOAs LM 3a NasepHa koarynauus u kpuotepanus. F F-Octane/F-Decalin Ha pupma
Fluoron GmbH ce omnyasat ¢ paBHoMepHo BMCOKO KavecTso. F-Octane/F-Decalin
CNy>aT KaTo MOMOLLHM CPeACTBA 38 MaHWNyNaLuWs Ha peTUHaTa B paMKuTe Ha onepa-
TWBHO TPeTUpaHe Ha oTnenuna ce porosuua.

Unaunkauumn

F-Octane/F-Decalin ce n3non3sart KaTo MeAMLMHCKO MOMOLLHO CPEACTBO,
no-cneumanHo npu:

. PasrpbliaHe Ha oTAenMna ce peTuHa

. lonemu paskbeBaHus

. TpaBmu

. NazepHa Koarynauyus

. KpnoTepanusa

. MoBpuraHe Ha nyKcupanu nen

. KpaTkoBpeMeHHa TamnoHaaa

CucTaB

F-Octane: 100 % nep¢nyopoktaH (C,F )

F-Decalin: 100 % nepdnyopaekanuH (C,F. )

®DusnyHM cBONCTBa
MpopyxT MnbTHOCT Mokasaren Ha

[kg/m?, 35 °C] npeyynsaHe
[35 °C]

F-Octane 1,73 1,26
F-Decalin 1,91 1,31

CI'IEKTPBHHB TpaHCMUcUsa
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YKasaHus 3a npunoxxeHue
F-Octane/F-Decalin ca npeaHasHaueHn camo 3a ouHa ynotpeba u ce usnonssar s
yCTaHOBeHa oT od)TanMoxwpypra A03a 1 3a onpefeneHoTo OT Hero BpemMe.

MoproToBka

F-Octane/F-Decalin BbB $pnakoHn ce U3TErNAT HEpa3pefeHN B CTEPUIIHA CMIPUHLIOBKA,
B KOSITO € MocTaBeHa NoAxXoAsLla KaHiona.

F-Octane/F-Decalin B cTepunHu MHXeKLMYU MOraT [ja Ce M3MN0N3BaT ANPEeKTHO.

Cnep YacTuyHa unv mbaxa sutpektommus F-Octane/F-Decalin Tpsibea aa ce uHxek-
TVPaT TOYHO Cpellly ONTUYHaTa nanuna. bnarogaperne Ha HUCKNS BUCKO3UTET MoraT
N2 Ce U3M0N3BAT CTaHAAPTHM KaHNW. B ciyyail Ha ronemu paskbcaanus Tpsbea na
ce n3bsrea NpoHNKBaHe Ha TeYHOCTTa Mo PeTUHHaTa TbkaH. B kpas Ha onepauuaTta
F-Octane/F-Decalin Tpabea fa ce 0TCTPaHAT HAaMbIHO OT OKOTO U MpU HyX/Aa Aa ce
CMEHSIT CbC CPeACTBO 3a Ab/ITOCPOYHA TaMNoHaAa.



I'IpMnaraHeTo TPHGBS Aa ce n3BbpliBa camo 0T KEaﬂl’Id)VILlI/IpaH MeaANUNHCKN
nepcoHarn, KOWTO € 06y‘4€H 3a besonacHoTo GOPEBEHe C npoAykTa.

MpoTuBonokasaHus

Mopaau ¢usnunuTe ceoiictsa F-Octane/F-Decalin He 61Ba Aa ce npunarat kato

AbNrocpoyHa TamMnoHaa.

CTpaHMYHMN epeKTN U YCNIOKHEHUSA

KbM cTpaHnuHUTe edekTu 1 yCNoXHeHUsTa, KoMTo ca HabnofaBaHn BbB Bpb3ka C
F-Octane/F-Decalin, ce 4ncnsT HeMbaHOTO OTCTpaHsBaHe, 0bpasysaHe Ha ,3anensa-
110 Maco” 3aefiHO CbC CUIMKOHOBO Macso, CybpeTnHanHo NPoOHMUKBaHE, YCI0XKHEHNS
npu poosuLata, yBesnM4eHo BbTPELWHO HandaraHe Ha 0KoTo, XMMOTOHUA, UHTPao4YHU
Bb3naneHus, EMy}'ICMd)MKaL{Mﬂ Wn KaTtapakT.

Tbproscka popma

F-Octane/F-Decalin ce npegnarat B paz¢acosku ot 5 1 7 ml BbB dpaakoHu

M CNPUHLOBKU.

YkasaHus 3a CcKnaguvpaHe

F-Octane/F-Decalin ce cbxpaHsiBaT npu cTaiHa Temnepartypa.

Crepunusaums

CTepunHocTTa ce rapaHTVpa nopaju cTepunHata GUnTpaLus 1 aBToKNaBHUS MeTOA,.
MpoayKTbT ce aBTOKNaBMPa B OCHOBHOTO OMakoOBbYHO CPEACTBO GpNakoH, pecr.

WHXeKuns.

I'Ipenynpe)KneHuﬁ W MepKu 3a 6e3onacHocT
Tpsbsa na ce n3bsarsa npenbiBaHe Ha 33[iHUSA Y4aCTbK Ha OKOTO C
F-Octane/F-Decalin.

- Mpeau pasrpblyare Ha peTuHaTta nocpeacteoM F-Octane/F-Decalin Tpatsa
BCUYKM TpaKLuu Aa ce oceoboasT, 3a Aa He ce obpasyBaT UHAYLMPaHK
MaTpOreHHU pasrpblliaHns UK pa3kbCBaHUS Ha peTuHaTa nopaau
NOMbIHATENHATa TeXeCT Ha nepdryopebriepoaa.

- CTbKNeHUTe CPUHLIOBKM Ca MOTEHLMANHO YA3BUMM 3a CUynBaHe Nopaau TaxHaTta
MaTepuasHa cTpykTypa. Mpenopbysa ce fa ce 3M0A3BaT NOAXOASLLM CUCTEMM 3a

npunoxexune.

- He n3nonssaiTte To3m MPOAYKT cnep U3Tu4yaHe Ha Cpoka Ha rofHoCT.
CpOK'bT Ha rogHOCT e NoCoYeH Ha KyTusaTa.

- DnakoHuTe 1 CMPUHLLOBKUTE Ca NpefHasHayvyeHn 3a efHOKpaTHa ynmpeﬁa
Ha eQuH nayneHT. MHOFOKpaTHaTa ynmpeﬁa MOXe fa npuinHn MMKPDGHO
3apa3fBaHe, KOeTo fia npeansBunKa Texxkn VIHCPEKLLVWI Ha nauueHTa.

Ako no BpeMe Ha unu cneg yl'lOTpEﬁa Bb3HMKHAT Heo4YakBaHU peakunu Uian ycnoxHe-
HUS, NPY KOWTO ce nofo3npa 3asucumoct ot F-Octane/F-Decalin, ce o6bpHeTe KbM

Fluoron GmbH.

®

BsaumopeiicTBusa

Mpu HenbnHo oTcTpaHsBaHe Ha F-Octane/F-Decalin Moxe fa ce cturke fo
B3aWMOLENCTBMS CbC CUAMKOHOBW Macna (,3anensawo Macno”). Baanmogencreus
C Apyrv cybcTaHLmMM NOHACTOSALLEM He Ca N3BECTHMU.

06sicHeHMe Ha cMMBONITE

Homep Ha apTtukyna
Kop Ha naptupata

[la He ce n3nonsBsa npn
noBpe/ieHa onakoska

,D,a Ce CbXpaHsBa Ha Ccyxo

M HPOMQBOI:LMTEJ'I MACTO

HOMep Ha HoTUULMpaHUs

opraH ,El,a He Ce n3noa3Ba NOBTOPHO

EE [la ce cnasBa pbKOBOACTBOTO [la He ce cTepunusnpa

C€ 2w 3Hak 3a cvoTBeTcTBYe U U] CTepunusupaHo c napa

3a ynotpeba NoBTOPHO
Konnyectso jl/‘”c [la ce cbxpaHsBa Mexay
we 10°C-30°C

g logHo o

®nakoH ¢ n3BUT pBb

H—  CnpuHuoska



F-Octane/F-Decalin

Vysoce Cisté perfluorkarbony

F-Octane/F-Decalin jsou bezbarvé sterilni fluorouhlovodikové slouceniny s vysokou
hustotou. Skladaji se jen z vazeb C-C a C-F a neobsahuiji biologicky aktivni slozky.
F-Octane/F-Decalin jsou diky mimoradné stalosti vazeb C-F chemicky a fyziologicky
inertni, netoxické a odolné vici laseru. F-Octane/F-Decalin maji nizkou viskozitu a
jsou nerozpustné ve vodé.

F-Octane/F-Decalin jsou diky své vysoké fyzikalni a chemické stalosti velmi vhodné
pro laserovou koagulaci a kryoterapii. F-Octane/F-Decalin od firmy Fluoron GmbH
se vyznacuji konstantné vysokou kvalitou. F-Octane/F-Decalin slouzi jako pomocny
prostredek pro manipulaci se sitnici v ramci operativniho oSetreni jejiho odchlipeni.

Indikace

Pripravky F-Octane/F-Decalin se pouzivaji jako lékai'sky pomocny prostiedek,
zejména pri:

Rozvinuti odchlipené sitnice

Velkych trhlinach

Traumatech

Laserové koagulaci

Kryoterapii

Zvednuti luxovanych cocek

Kratkodobé tamponadé

Slozeni
F-Octane: 100 % perfluoroktan (C,F,)
F-Decalin: 100 % perfluordekalin (C, F. ]
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Fyzikalni vlastnosti

Produkt Gestos¢ Wspétczynnik
[kg/m?, 35 °C] zatamania $wiatta
[35 °C]
F-Octane 1,73 1,26
F-Decalin 1,91 1,31

Spektralni transmise

F-Octane
%T
110
100
90
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
%T
110
ST - e
100
90
300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
[nm]

Pokyny k aplikaci
PFipravky F-Octane/F-Decalin jsou uréeny jen k okularni aplikaci a pouzivaji
se v davkovani, stanoveném oftalmochirurgem, a po dobu, kterou urci.

Priprava

PFipravky F-Octane/F-Decalin v ampulkach se bez ziedéni natdhnou do sterilni
injekéni strikacky, na které je umisténa vhodna kanyla.

F-Octane/F-Decalin ve sterilnich sklenénych injekénich stiikackach lze ihned pouzit.

F-Octane/F-Decalin se po ¢aste¢né nebo celkové vitrektomii vstiikne presné proti
optické papile. Diky nizké viskozité mohou byt pouzivany standardni kanyly. V pripadé
velkych trhlin je tfeba zabranit, aby tekutina vnikla pod tkan sitnice. Na konci operaci
je tieba F-Octane/F-Decalin zcela odstranit z oka a v pFipadé potieby vyménit za
médium pro dlouhodobou tamponadu.



Aplikaci smi provadét pouze odborny zdravotnicky personal, ktery byl vy$kolen
pro bezpecné zachazeni s timto vyrobkem.

Kontraindikace
Z ddvodu fyzikalnich vlastnosti nesmi byt F-oktan / F-dekalin pouzivan jako
dlouhodobd tamponada.

Vedlejsi ucinky a komplikace

K vedlejsim G&inkdm a komplikacim, které vidime v souvislosti s pfipravky F-Octane/
F-Decalin, patfi nedplné odstranéni, tvorba .sticky oil” spolu se silikonovym olejem,

vniknuti pod sitnici, komplikace rohovky, zvySeny nitroo¢ni tlak, hypotenze, intraoku-
larni zanéty, emulzifikace a Sedy zakal.

Prodejni forma
PFipravky F-Octane/F-Decalin jsou k dostani v jednotkach od 5 do 7 ml v injekénich
lahvic¢kach a sklenénych injekénich stiikackach.

Pokyny ke skladovani

Pripravky F-Octane/F-Decalin se skladuiji pri pokojové teploté.

Sterilizace

Sterilita je zarucena sterilni filtraci a autoklavovanim. Vyrobek se autoklavuje v
plvodnim obalovém prostiedku, ampulce, resp. sklenéné injekéni stiikacce.

Vystrazné pokyny a preventivni bezpecnostni opatfeni

- Je tfeba zabranit preplnéni zadniho segmentu oka pripravky F-Octane/F-Decalin.

- Pfed rozvinutim sitnice pomoci pFipravk( F-Octane/F-Decalin by mély byt
uvolnény véechny trakce, aby nemohlo dojit k iatrogennimu odchlipeni sitnice
nebo trhlindm v sitnici, indukovanym dodate¢nou hmotnosti perfluorkarbon(.

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

- Nepouzivejte tento vyrobek po uplynuti data pouzitelnosti.

Ukonceni pouzitelnosti je uvedeno na skladané krabicce.

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

Pokud béhem aplikace a po ni nastanou neocekavané reakce nebo komplikace,
pfi nichz lze predpokladat souvislost s pripravky F-Octane/F-Decalin, obratte se
prosim na Fluoron GmbH.

Interakce

V pfipadé nelplného odstranéni pripravkid F-Octane/F-Decalin mize dojit k
interakcim se silikonovymi oleji (,.sticky oil”). Interakce s dalsimi latkami aktualné
nejsou znamé.

Vysvétleni symbold

wl
CExm

(1]
)

C. polozky
Kod sarze
Vyrobce

Oznaceni shody a ID
notifikovaného subjektu

Dodrzujte navod k pouziti
Pocet kusl

Datum spotreby

O

Nepouzivejte v pripadé
poskozeného obalu

Uchovéavejte v suchu
Sterilizovano v autoklavu
Nepouzivejte opakované
Neresterilizujte

Uchovavejte pri teploté
10°C-30°C

Ampulka s prirubou

Strikacka



F-Octane/F-Decalin

Hochreine Perfluorcarbone

F-Octane/F-Decalin sind farblose, sterile Fluor-Kohlenstoff-Verbindungen von hoher
Dichte, die nur aus C-C- und C-F-Bindungen bestehen und keine biologisch aktiven
Komponenten enthalten. Aufgrund der auBerordentlichen Stabilitat der C-F-Bindungen
sind F-Octane/F-Decalin chemisch und physiologisch inert, nicht toxisch und laser-
stabil. F-Octane/F-Decalin besitzen eine geringe Viskositat und sind in Wasser
unléslich.

Aufgrund der hohen physikalischen und chemischen Stabilitat sind F-Octane /
F-Decalin sehr gut fiir die Endofotokoagulation und Kryotherapie geeignet. F-Octane /
F-Decalin der Firma Fluoron GmbH zeichnen sich durch eine gleichbleibend

hohe Qualitst aus. F-Octane/F-Decalin dienen als Hilfsmittel fur die Manipulation
der Netzhaut im Rahmen einer operativen Versorgung von Netzhautabldsungen.

Indikationen
F-Octane/F-Decalin werden eingesetzt als medizinisches Hilfsmittel,
insbesondere bei:

. Entfaltung abgeldster Netzhaut

. Riesenrissen

. Traumata

. Laserkoagulation

. Kryotherapie

. Heben luxierter Linsen

. Kurzzeitiger Tamponade

Zusammensetzung

F-Octane: 100 % Perfluoroctan (C,F,)

F-Decalin: 100 % Perfluordecalin (C,.F )

Physikalische Eigenschaften
Produkt Dichte Brechungsindex

[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26
F-Decalin 1,91 1,31

Spektrale Transmission

F-Octane
%T
110
100
90
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
%T
110
ST - e
100
90
300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
[nm]

Anwendungshinweise

F-Octane/F-Decalin sind nur zur okularen Anwendung bestimmt und werden in
einer vom Ophthalmochirurgen festgelegten Dosierung und von ihm bestimmten
Verweildauer verwendet.

Vorbereitung

F-Octane/F-Decalin in Vials werden unverdiinnt in eine sterile Spritze aufgezogen,
an der eine geeignete Kaniile angebracht ist.

F-Octane/F-Decalin in sterilen Glasspritzen kdnnen direkt verwendet werden.

Nach einer partiellen oder kompletten Vitrektomie werden F-Octane/F-Decalin
exakt gegeniiber der optischen Papille injiziert. Dank der niedrigen Viskositat kénnen
Standard-Kaniilen verwendet werden. Im Falle von grofien Rissen ist zu vermeiden,
dass die Flissigkeit unter das Retinagewebe dringt. Am Ende der Operation sind
F-Octane/F-Decalin aus dem Auge vollstdndig zu entfernen und bei Bedarf gegen ein
Medium fiir Langzeittamponade auszutauschen.



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

Gegenanzeigen
Aufgrund der physikalischen Eigenschaften diirfen F-Octane/F-Decalin nicht als
Langzeittamponade angewendet werden.

Nebenwirkungen und Komplikationen

Zu den Nebenwirkungen und Komplikationen, die in Zusammenhang mit F-Octane /
F-Decalin gesehen werden, zéhlen unvollstandiges Entfernen, Bildung von ,.sticky
oil” zusammen mit Silikonél, subretinales Eindringen, Hornhautkomplikationen,
erhohter Augeninnendruck, Hypotonie, intraokulare Entziindungen, Emulsifikation
und Katarakt.

Handelsform
F-Octane/F-Decalin sind in Einheiten von 5 und 7 mlin Vials und Glasspritzen
erhaltlich.

Lagerungshinweise
F-Octane/F-Decalin werden bei Raumtemperatur gelagert.

Sterilisation
F-Octane/F-Decalin: Die Sterilitat wird durch Sterilfiltration und Autoklavierung ge-
wihrleistet. F-Octane/F-Decalin werden im Primarpackmittel Vial bzw. Glasspritze
autoklaviert.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

- Eine Uberfiillung des hinteren Augenabschnittes mit F-Octane/F-Decalin ist zu
vermeiden.

- Vor der Netzhautentfaltung mittels F-Octane/F-Decalin sollten alle Traktionen
geldst worden sein, um keine durch das zusétzliche Gewicht der Perfluorcarbone
induzierten iatrogenen Netzhautablosungen oder Einrisse der Retina entstehen

u lassen.

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

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

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

Sollten wahrend und nach der Anwendung unerwartete Reaktionen oder
Komplikationen auftreten, bei denen ein Zusammenhang mit F-Octane/F-Decalin
vermutet wird, wenden Sie sich bitte an die Fluoron GmbH.

®

Wechselwirkungen

Bei nicht vollstandiger Entfernung von F-Octane/F-Decalin kann es zu Wechsel-
wirkungen mit Silikonslen kommen (..sticky oil”). Wechselwirkungen mit weiteren
Substanzen sind derzeit nicht bekannt.

Erkldrung der Symbole
Artikelnummer @ Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden
Chargencode
? Trocken aufbewahren

M Hersteller

[remeelT]  Sterilisiert mit Dampf
C € 2797 Konformitatszeichen und

ID-Nummer der Benannten ® Nicht wiederverwenden
Stelle
@ Nicht erneut sterilisieren
EE Gebrauchsanweisung

beachten m/lf Zwischen 10°C - 30° C lagern
El Stiickzahl @ Bordelrandampulle
g Verwendbar bis HD>  Spritze



F-Octane/F-Decalin

Ultrarent perfluorcarbon

F-Octane/F-Decalin er farvelgse, sterile fluor-kulstof-forbindelser med hgj tethed,
som kun bestar C-C- og C-F-bindinger og ikke indeholder biologisk aktive kompo-
nenter. P& grund af den usaedvanlige stabilitet af C-F-bindingerne er F-Octane/F-
Decalin kemisk og fysisk inerte, ikke giftige og laserstabile. F-Octane/F-Decalin har
en lav viskositet og oplgses ikke i vand.

Pa grund af den hgje fysiske og kemiske stabilitet er F-Octane/F-Decalin meget
velegnet til laserkoagulation og kryoterapi. F-Octane/F-Decalin fra firmaet Fluoron
GmbH udmeerker sig ved en ensblivende hgj kvalitet. F-Octane/F-Decalin er
beregnet som hjaelpemidler for manipulation af nethinden inden for rammerne af en
operativ behandling af nethindelgsninger.

Indikationer

F-Octane/F-Decalin anvendes som medicinsk hjeelpemiddel, isaer ved:
. Udfoldning af lgsnet nethinde

Store revner

Traumer

Laserkoagulation

Kryoterapi

Loft af lukserede linser

Kortvarig tamponade

Sammensatning
F-Octane: 100 % perfluoroctan (C,F,,)
F-Decalin: 100 % perfluordecalin (C,F )
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Fysiske egenskaber

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

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

Spektral transmission

F-Octane
%T
110
100
90
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
%T
110
ST - e
100
90
300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
[nm]

Anvendelseshenvisninger
F-Octane/F-Decalin er kun beregnet til okulaer anvendelse og anvendes i en bestemt
dosering og en bestemt varighed, som er fastlagt af gjenkirurgen.

Forberedelse

F-Octane/F-Decalin i haetteglas suges ufortyndet op i en steril sprgjte, som der er
anbragt en kanyle pa.

F-Octane/F-Decalin i sterile glassprgjter kan anvendes direkte.

Efter delvis eller komplet vitrektomi injiceres F-Octane/F-Decalin ngjagtigt over for
den optiske papil. Takket vaere den lave viskositet kan der anvendes standardkanyler.
| tilfeelde af store revner skal man undgé, at veesken traenger ind under retinavaevet.
Ved afslutningen af operationen skal F-Octane/F-Decalin fjernes fuldsteendigt fra
gjet og ved behov erstattes med et medium til langtidstamponade.



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

Kontraindikationer
Pa grund af de fysiske egenskaber md F-Octane/F-Decalin ikke anvendes som
langtidstamponade.

Bivirkninger og komplikationer

Med til bivirkningerne og komplikationerne, som optraeder i forbindelse med F-Octa-
ne/F-Decalin, hgrer udfuldsteendig fjernelse, dannelse af ,sticky oil” sammen med
silikoneolie, subretinal indtraegning, hornhindekomplikationer, forgget tryk i gjet,
hypotoni, intraokuleere beteendelser, emulsifikation og gra steer.

Handelsform
F-Octane/F-Decalin fs i enheder p& 5 og 7 ml i heetteglas og glassprgjter.

Opbevaringshenvisninger
F-Octane/F-Decalin skal opbevares ved stuetemperatur.

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

Advarsler og forsigtighedsforanstaltninger

- Undga en overfyldning af det bagerste gjeafsnit med F-Octane/F-Decalin.

- For nethindudfoldningen med F-Octane/F-Decalin skal alle traktioner vaere
lesnet for at der ikke kan opstd inducerede iatrogene nethindelgsninger eller
revner i retina som fglge af perfluorcarbones ekstra vaegt.

- Glassprojter er som folge af deres materialestruktur potentielt i fare for at ga i
stykker. Det anbefales at anvende egnede applikationssystemer.

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

- Haetteglas og sprgjter er beregnet til engangsbrug til én patient.

Hvis de genbruges, kan der opsta mikrobiel kontamination, som kan forarsage
alvorlige infektioner hos patienten.

Hvis der skulle opstd uventede reaktioner eller komplikationer under eller efter
anvendelsen, hvor der formodes en sammenhang med F-Octane/F-Decalin, s&
kontakt Fluoron GmbH.

® -

Vekselvirkninger

Ved ufuldstaendig fjernelse af F-Octane/F-Decalin kan der opsta vekselvirkninger
med silikoneolier (,.sticky oil”). Der er i gjeblikket intet kendskab til vekselvirkninger
med yderligere stoffer.

Symbolforklaring
Artikelnummer

Ma ikke anvendes ved

beskadiget emballage
Batchkode

M Producent

C€ 2 Overensstemmelsestegn
og ID-nummer for det
bemyndigede organ

Opbevares tort
Dampsteriliseret

M3 ikke genanvendes

ol o

M3 ikke resteriliseres
DIJ Fglg brugsanvisningen
Skal opbevares mellem

5

Stk. 10°C-30°C
g Skal anvendes inden @ Haetteglas
H— Sprojte



F-Octane/F-Decalin

Korge puhtusastmega perfluorosiisinikud

Ravimid F-Octane/F-Decalin on varvitud, steriilsed kdrge tihedusega fluori-siisiniku
ihendid, mis koosnevad ainult C-C ja C-F-iihendustest ning ei sisalda bioloogiliselt
aktiivseid komponente. C-F-sidemete harukordse stabiilsuse tottu on F-Octane/
F-Decalin keemiliselt ja flisioloogiliselt inertsed, ei ole toksilised ning on laserstabiil-
sed. Ravimid F-Octane/F-Decalin on vahesel maaral viskoossed ja ei lahustu vees.
Ravimite F-Octane/F-Decalin korge fiilisikalise ja keemilise stabiilsuse t6ttu sobivad
need hasti laserkoagulatsiooniks ja kriioteraapiaks. Ettevotte Fluoron GmbH ravimeid
F-Octane/F-Decalin iseloomustab iihtlaselt kdrge kvaliteet. Ravimeid F-Octane/
F-Decalin kasutatakse abivahenditena vorkkesta manipuleerimisel vorkkesta irdumi-
se operatiivse ravi kdigus.

Naidustused

Ravimeid F-Octane/F-Decalin kasutatakse meditsiiniliste abivahenditena eriti
just jargmistel juhtudel.

. Irdunud vorkkesta laialilaotamine

Suured rebendid

Trauma

Laserkoagulatsioon

Krioteraapia

Nihkunud laatsede tostmine

Lihiajaline tamponaad

Koostis
F-Octane: 100 % perfluorooktaan (C,F )
F-Decalin: 100 % perfluorodekaliin (C,F )

Fiilisikalised omadused

Toode Tihedus Refraktsiooniindeks
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

Spektraalne labimine

F-Octane
%T
110
100
90
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
%T
110
ST - e
100
90
300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
[nm]

Kasutusjuhised

Ravimid F-Octane/F-Decalin on moeldud ainult silmasiseseks kasutamiseks ning
neid kasutatakse silmakirurgi kindlaks maaratud doosis ja neile maaratud resident-
susajaga.

Ettevalmistamine

Viaalis saadavad ravimid F-Octane/F-Decalin tommatakse lahjendamata kujul
steriilsesse siistlasse, millele on paigaldatud sobiv kaniil.

Steriilsetes klaassiistaldes ravimeid F-Octane/F-Decalin saab kasutada kohe.
Parast osalist voi taielikku virektoomiat sustitakse ravimeid F-Octane/F-Decalin
tapselt optilise papilli vastu. Madala viskoossuse tottu saab kasutada standardseid
kanliiile. Suurte rebendite korral tuleb valtida vedeliku sattumist vorkkestakoe alla.
Operatsiooni l6pus tuleb F-Octane/F-Decalin téielikult silmast eemaldada ning
vajaduse korral pikaajalise tamponeerimisvahendiga asendada.



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

Vastundidustused
Flsikaliste omaduste tattu ei voi ravimeid F-Octane/F-Decalin kasutada pikaajali-
seks tamponeerimiseks.

Korvalmojud ja komplikatsioonid

Ravimitega F-Octane/F-Decalin seotud kérvalmajude ja komplikatsioonide alla
kuuluvad ravimi ebatdielik eemaldamine, ..kleepuva 6li” moodustumine koostoimes
silikoondliga, sattumine vorkkesta alla, sarvkestakomplikatsioonid, kérgenenud
silmasisene réhk, hiipotoonia, silmasisesed poletikud, emulgeerumine ja katarakt.

Kauplemisvorm
F-Octane/F-Decalin on saadaval 5 ja 7 ml Gihikutena viaalides ja klaassistaldes.

Ladustamisjuhised
Ravimeid F-Octane/F-Decalin hoitakse toatemperatuuril.

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

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- Silma tagumise osa uletditmist ravimitega F-Octane/F-Decalin tuleb véltida.

- Enne vorkkesta ravimite F-Octane/F-Decalin abil laialivoltimist peavad kdik
kokkutombed olema lahendatud, valtimaks perfluorsiisinike lisaraskusest
tingitud iatrogeenset vorkkesta irdumist voi vorkkestarebendite teket.

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

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

- Viaalid ja siistlad on ette nahtud tihekordseks kasutamiseks iihel patsiendil.
Mitmekordse kasutamisega véib kaasneda mikroobidega saastumine, mis véib
pohjustada patsientidel tosiseid infektsioone.

Kui kasutamise jooksul ja jarel ilmneb ootamatuid reaktsioone voi komplikatsioone,
mis on eeldatavasti seotud ravimitega F-Octane/F-Decalin, péérduge palun ettevotte
Fluoron GmbH poole.

Koostoimed
Ravimite F-Octane/F-Decalin ebatédieliku eemaldamise puhul véib ilmneda koostoi-
me silikoonélidega (.kleepuv 6li"). Koostoimed teiste ainetega ei ole teada.

Siimbolite selgitus
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Artikli number
Partii kood
Tootja

Vastavusmark ja teavitatud
asutuse ID number

Jargida kasutamisjuhist
Kogus

Kolblik kuni
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Kahjustatud pakendi puhul
mitte kasutada

Hoida kuivas kohas

Auruga steriliseeritud

Mitte uuesti kasutada

Mitte korduvalt steriliseerida

Ladustada temperatuuril
10°C-30°C

Asrikuga ampull

Sustal



F-Octane/F-Decalin

Ultrapure perfluorocarbons

F-Octane/F-Decalin are colourless, sterile, high-density fluorocarbon compounds
consisting exclusively of C-C and C-F bonds with no biologically active components.
Based on the extraordinary stability of the C-F bonds, F-Octane/F-Decalin are chem-
ically and physiologically inert, non-toxic, and laser-compatible. F-Octane/F-Decalin
are low-viscosity and insoluble in water.

F-Octane/F-Decalin are very well suited for laser coagulation and cryotherapy

based on their high physical and chemical stability. F-Octane/F-Decalin produced by
Fluoron GmbH are characterised by their consistently high quality. F-Octane/F-De-
calin are used as an aid in the manipulation of the retina during surgical treatment of
retinal detachments.

Indications

F-Octane/F-Decalin are used as medical aids, especially in cases of:
. Unfolding detached retinas

Giant tears

Traumas

Laser coagulation

Cryotherapy

Floating dislocated lenses

Temporary tamponades

Composition
F-Octane: 100 % perfluorooctane (CF, )
F-Decalin: 100 % perfluorodecalin (C,F

1a]

Physical properties

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

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

Spectral transmission
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[nm]
F-Decalin
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[nm]

Operating instructions
F-Octane/F-Decalin are intended only for ocular application; they are applied at a
dose determined by an ophthalmic surgeon for a defined indwelling time.

Preparation

F-Octane/F-Decalin in vials are drawn up undiluted into a sterile syringe with a
suitable cannula attached.

F-Octane/F-Decalin in sterile glass syringes may be used immediately.

F-Octane/F-Decalin are injected precisely above the optic disk following partial or
complete vitrectomy. Due to the low viscosity, standard cannulas are able to be used.
In the case of giant tears, the fluid must not be permitted to penetrate the subretinal
tissue. At the end of surgery, F-Octane/F-Decalin must be completely removed from
the eye and replaced with a long-term tamponading agent, as necessary.



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

Contraindications
F-Octane/F-Decalin are not permitted to be used as long-term tamponades due to
their physical characteristics.

Side effects and complications

The side effects and complications associated with F-Octane/F-Decalin include
incomplete removal, formation of ,sticky oil” in contact with silicone oil, subretinal
penetration, corneal complications, elevated intraocular pressure, hypotony, intra-
ocular inflammations, emulsification, and cataract.

Commercial form
F-Octane/F-Decalin are available in 5- and 7-mL units in vials and glass syringes.

Storage information
F-Octane/F-Decalin are stored at room temperature.

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

Warnings and precautions

- Excessive instillation of F-Octane/F-Decalin in the posterior segment of the eye
must be avoided.

- Prior to unfolding the retina using F-Octane/F-Decalin, all traction must be
removed in order to prevent the additional weight of the perfluorocarbons from
inducing iatrogenic retinal detachments or retinal breaks.

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

It is recommended to use appropriate application systems.

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

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

Please contact Fluoron GmbH if unexpected reactions or complications should
occur during or following application that are suspected of being associated with
F-Octane/F-Decalin.
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Interactions

Interactions with silicone oils may occur if F-Octane/F-Decalin are not complete-
ly removed [e.g. sticky oil). There are currently no known interactions with other
substances.

Explanation of symbols

Article number
Batch code

Do not use if packaging
is damaged

Store dry
M Manufacturer
Sterilised with steam
C € 2197 Conformity mark and ID

number of the Notified Body Do not reuse

el @

EE Follow instructions for use Do not resterilise

El Number of units

3

Store between 10° C - 30° C

g Use before Crimped rim ampoule

U@o

Syringe



F-Octane/F-Decalin

Perfluorocarbonos de alta pureza

F-Octane/F-Decalin son compuestos de carbono y fldor incoloros, estériles, de

alta densidad, que se componen Unicamente de enlaces carbono-carbono y
carbono-fllor, y que no contienen ningin componente biolégico activo. Debido a la
extraordinaria estabilidad de los enlaces C-F, F-Octane/F-Decalin son quimica y
fisiologicamente inertes, no téxicos y estables frente a los rayos laser. F-Octane/
F-Decalin poseen una viscosidad reducida y son insolubles en agua.

Gracias a su elevada estabilidad fisica y quimica, F-Octane/F-Decalin estan particu-
larmente indicados para la fotocoagulacién retiniana y la crioterapia. F-Octane/
F-Decalin de la empresa Fluoron GmbH se caracterizan por su alta y constante
calidad. F-Octane/F-Decalin sirven como medios auxiliares para la manipulacién de
la retina en el marco del tratamiento quirdrgico de los desprendimientos de retina.

Indicaciones

F-Octane/F-Decalin se utilizan como medios auxiliares médicos, sobre todo
en casos de:

Despliegue de la retina desprendida

Desgarros gigantes

Traumatismos

Fotocoagulacion retiniana

Crioterapia

Reflotamiento de lentes luxadas

Taponamiento breve

Composicién
F-Octane: 100 % perfluorooctano (C,F,)

F-Decalin: 100 % perfluorodecalina (C,,F, )

Propiedades fisicas

Producto Densidad indice de refraccion
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

Transmision espectral

F-Octane
%T
110
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300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
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[nm]

Indicaciones de uso

F-Octane/F-Decalin solo estan indicados para el uso ocular y se utilizan en la dosis
establecida por un cirujano oftalmolégico y durante el tiempo de permanencia que
él determine.

Preparacion

F-Octane/F-Decalin en viales se introducen sin diluir en una jeringa estéril que
disponga de la aguja adecuada.

F-Octane/F-Decalin en jeringas de vidrio estériles pueden utilizarse directamente.

Después de una vitrectomia parcial o completa se inyectan F-Octane/F-Decalin
exactamente enfrente de la papila éptica. Debido a su a su baja viscosidad, se pueden
usar ajugas de tamano estandar. En caso de grandes desgarros, se debe evitar

que el liquido penetre debajo del tejido retiniano. Tras la intervencién quirdrgica,
F-Octane/F-Decalin se deben eliminar completamente del ojo y, en caso necesario,
sustituir por un medio para taponamiento de larga duracion.



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

Contraindicaciones
Debido a sus propiedades fisicas, F-Octane/F-Decalin no se deben usar como tapo-
namientos de larga duracion.

Efectos secundarios y complicaciones
Los efectos secundarios y complicaciones que se observan en relacién con F-Octa-

ne/F-Decalin incluyen eliminacién incompleta del producto, formacion de ,.sticky oil”

(aceite pegajoso) junto con aceite de silicona, penetracion subretiniana, compli-
caciones corneales, aumento de la presion intraocular, hipotonia, inflamaciones
intraoculares, emulsificacion y cataratas.

Presentacion
F-Octane/F-Decalin estan disponibles en unidades de 5y 7 ml en viales y jeringas
de vidrio.

Instrucciones de almacenamiento
F-Octane/F-Decalin se almacenan a temperatura ambiente.

Esterilizacion

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

Advertencias y medidas de precaucion

- Se debe evitar llenar en exceso el segmento posterior del ojo con
F-Octane/F-Decalin.

- Antes del despliegue de la retina por medio de F-Octane/F-Decalin, deben
haberse eliminado todas las tracciones para no provocar desprendimientos de
retina o desgarros iatrogénicos inducidos por el peso adicional de los
perfluorocarbonos.

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

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

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

Si durante la aplicacion surgen reacciones inesperadas o complicaciones presun-
tamente vinculadas a F-Octane/F-Decalin, le rogamos se ponga en contacto con
Fluoron GmbH.
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Interacciones

Si F-Octane/F-Decalin no se eliminan totalmente, pueden producirse interacciones
con aceites de silicona (..sticky oil", aceite pegajoso). Actualmente no se conocen
interacciones con otras sustancias.

Clave de simbolos
Referencia @ No utilizar si el envase

esta danado
Caodigo de lote

M Fabricante

Em Esterilizado con vapor
c€ 2797 Marca de conformidad y
numero ID del organismo ® No reutilizar
notificado
@ No reesterilizar
E‘_E‘J Observar las instrucciones

de uso /l/m Conservar a entre
10 10°Cy30°C

Guardar en un lugar seco

Unidades

@ Vial con reborde
g Fecha de caducidad

H—  Jeringa



F-Octane/F-Decalin

Erittdin puhdas perfluorihiilivety

F-Octane/F-Decalin ovat varittomia, steriileja sek erittéin tiheita fluorin ja hiilen
yhdisteita, jotka koostuvat ainoastaan C-C- ja C-F-sidoksista ja jotka eivat sisalla
biologisesti aktiivisia komponentteja. C-F-sidosten poikkeuksellisen stabiliteetin
ansiosta F-Octane/F-Decalin ovat kemiallisesti ja fysiologisesti inertteja, ei-toksisia
ja laserstabiileja. F-Octane- / F-Decalin -aineiden viskositeetti on alhainen, ja ne eivat
ole vesiliukoisia.

Korkean fysikaalisen ja kemiallisen stabiliteettinsa ansiosta F-Octane/F-Decalin
sopivat erinomaisesti laserkoagulaatioon ja kryoterapiaan. Tunnusomaista Fluoron
GmbH:n F F-Octane/F-Decalin -aineille on tasaisen korkea laatu. F-Octane/F-De-
calin -ainetta kaytetaan apuvalineend verkkokalvon manipulaatioon verkkokalvon
irtaumien leikkaushoidossa.

Kayttoaiheet
F-Octane/F-Decalin -ainetta kaytetaan (daketieteellisend apuvélineena erityisesti
seuraavissa tapauksissa:

. Irronneen verkkokalvon kiinnitys

. Repemat

. Vammat

. Laserkoagulaatio

. Kryoterapia

. Luksoituneen linssin nostaminen

. Lyhytaikainen tamponaatio
Koostumus

F-Octane: 100 % perfluorioktaania (C,F )

F-Decalin: 100 % perfluoridekaliinia [Cmes]

Fysikaaliset ominaisuudet

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

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

Spektraalinen lapdisevyys
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Kéyttoohjeet
F-Octane/F-Decalin -aineet on tarkoitettu ainoastaan kayttéon silmassé, ja niiden
annostus ja kdyttoaika valitaan silmakirurgin harkintaan perustuen.

Valmistelu

Pulloissa toimitettava F-Octane/F-Decalin vedetdan laimentamattomana steriiliin
ruiskuun, johon on kiinnitetty sopiva kanyyli.

Steriileissa lasiruiskuissa toimitettavan F-Octane/F-Decalin -aineen voi kayttaa
suoraan lasiruiskuista.

Osittaisen tai taydellisen vitrektomian jélkeen F-Octane/F-Decalin ruiskutetaan
tarkasti optista papillaa vastapaata. Alhaisen viskositeetin ansiosta voidaan kayttaa
vakiokanyyleja. Suurissa repedmissa on valtettdva nesteen paasya verkkokalvoku-
doksen alle. Toimenpiteen jalkeen F-Octane/F-Decalin on poistettava kokonaan sil-
masta, ja tarvittaessa sen tilalle on vietava pitkaaikaiseen tamponaatioon tarkoitettua
ainetta.



Tuotetta saa kayttda vain terveydenhoitoalan ammattihenkildsto, joka on saanut
opastuksen tuotteen turvalliseen kasittelyyn.

Vasta-aiheet
Fysikaalisten ominaisuuksiensa vuoksi F-Octane/F-Decalin -ainetta ei saa kayttaa
pitkaaikaiseen tamponaatioon.

Haittavaikutukset ja komplikaatiot

F-Octane/F-Decalin -aineen kéyton yhteydessa havaittuja haittavaikutuksia ja komp-
likaatioita ovat mm. puutteellinen poistaminen, ..sticky oil” -muodostuma silikoniéljyn
kanssa, aineen paasy verkkokalvon alle, sarveiskalvon komplikaatiot, kohonnut
silman sisapaine, hypotonia, silmansisaiset tulehdukset, emulsifikaatio ja kaihi.

Pakkauskoko
F-Octane/F-Decalin on saatavana 5 ja 7 ml:n yksikéissa pulloissa ja lasiruiskuissa.

Sailytysohjeet
F-Octane/F-Decalin séilytetdan huoneenlampétilassa.

Sterilointi
Steriloituminen taataan steriililla filtraatiolla ja autoklavoinnilla.
Tuote autoklavoidaan primaaripakkauksessa eli pullossa tai lasiruiskussa.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

- Silman takaosan ylitaytt6a F-Octane/F-Decalin -aineella on véltettava.

- Ennen verkkokalvon kiinnitystd F-Octane/F-Decalin -aineella on kaikkien
traktioiden oltava poistettuja, jotta perfluorihiilivetyjen lisdpaino ei indusoi
iatrogeenisia verkkokalvon irtaumia tai verkkokalvon repeamia.

- Lasiruiskut ovat materiaalirakenteensa vuoksi helposti sarkyvia.

Sopivien apuvalineiden kdytto on suositeltavaa.

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

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

Jos kdyton aikana ilmenee odottamattomia reaktioita tai komplikaatioita, joiden
epaillaan liittyvan F-Octane/F-Decalin -aineeseen, ota yhteyttd Fluoron GmbH
-yritykseen.

Yhteisvaikutukset

Interaktioner med silikonoljor kan intraffa om F-oktan/F-dekalin inte avldgsnas
helt (t.ex. klibbig olja). Det finns fér narvarande inga kinda interaktioner med andra
amnen.

Merkkien selitykset
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Ei saa kdyttaa uudelleen
Ei saa steriloida uudelleen

Sailytetaan lampdtilassa
10°C-30°C
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F-Octane/F-Decalin

Perfluorocarbures ultra-purifiés

F-Octane/F-Decalin sont des composés fluorocarbones de haute densité, incolores
et stériles, composés seulement de liaisons C-C et C-F et ne contenant aucune
composante biologiquement active. Etant donné la stabilité exceptionnelle des
liaisons C-F, F-Octane/F-Decalin sont chimiquement et physiologiquement inertes,
non toxiques et stables au laser. F-Octane/F-Decalin possédent une faible viscosité
et sont insolubles dans l'eau.

En raison de leur grande stabilité physico-chimique, F-Octane/F-Decalin se prétent
trés bien a la coagulation au laser et a la cryothérapie. F-Octane/F-Decalin de
Fluoron SARL se distinguent par leur qualité élevée constante. F-Octane/F-Decalin
sont des dispositifs médicaux facilitant la manipulation de la rétine dans le cadre
d’un traitement chirurgical des décollements de la rétine.

Indications

F-Octane/F-Decalin sont utilisés comme dispositifs médicaux, notamment dans les
cas suivants :

Déploiement de la rétine en cas de décollement

Grandes déchirures

Traumatismes

Coagulation au laser

Cryothérapie

Soulévement de cristallins luxés

Tamponnements de courte durée

Composition
F-Octane: 100 % de perfluorooctane (C,F, )
F-Decalin: 100 % de perfluorodécaline (C, F,,)
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Propriétés physiques

Produit Densité Indice de réfraction
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

Transmission spectrale
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300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
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300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
[nm]

Remarques concernant Uutilisation

F-Octane/F-Decalin sont uniquement a usage ophtalmique et sont utilisés a une
posologie fixée par le chirurgien ophtalmologique et pendant une durée de séjour
déterminée par celui-ci.

Préparation

Aspirer F-Octane/F-Decalin en ampoules, non dilués, dans une seringue stérile
munie d’une aiguille appropriée.

F-Octane/F-Decalin en seringues en verre stériles peuvent étre utilisés directement.

Aprés une vitrectomie partielle ou compléte, F-Octane/F-Decalin sont injectés
exactement en regard de la papille optique. La faible viscosité permet lutilisation
d'aiguilles standards. En cas de grandes déchirures, il faut éviter que le liquide
pénétre sous le tissu rétinien. A la fin de Uopération, F-Octane/F-Decalin doivent
étre completement retirés de L'ceil et remplacés si nécessaire par un produit de
tamponnement prolongé.



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

Contre-indications
En raison de leurs propriétés physiques, F-Octane/F-Decalin ne doivent pas étre
utilisés comme tamponnement prolongé.

Effets indésirables et complications

Les effets indésirables et les complications considérées comme liés a F-Octane/
F-Decalin sont un retrait incomplet, la formation de «sticky oil» en association
avec de U'huile de silicone, une pénétration sous-rétinienne, des complications
cornéennes, une élévation de la pression intraoculaire, une hypotension, une
inflammation intraoculaire, une émulsification et une cataracte.

Présentation commerciale
F-Octane/F-Decalin sont disponibles en unités de 5 et 7 ml, en ampoules
ouen seringues enverre.

Remarques concernant le stockage
Conserver F-Octane/F-Decalin & température ambiante.

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

Mises en garde et précautions

- Eviter un surremplissage du segment postérieur de U'ceil avec
F-Octane/F-Decalin.

- Avant le déploiement de la rétine avec F-Octane/F-Decalin, il convient de
su primer toutes les tractions, pour éviter la formation de décollements
iatrogénes ou de déchirures de la rétine, induits par le poids supplémentaire
des perfluorocarbures.

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

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

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

En cas de survenue, pendant et apreés l'utilisation, de réactions inattendues ou de
complications qui pourraient étre liées a F-Octane/F-Decalin, veuillez vous adresser
a Fluoron SARL.

®

Interactions

Des interactions avec les huiles de silicone sont possibles en cas de retrait incomplet
de F-Octane/F-Decalin («sticky oil»). Aucune interaction avec d’autres substances
n'est connue a ce jour.

Explication des symboles

Référence
Lot

M Fabricant

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

Ne pas utiliser si lemballage
est endommagé

T Conserver au sec
Stérilisé a la vapeur
® Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser
DIJ Respecter le mode d’emploi

m_c/lf Conserver de 10° Ca30°C
[orv] Quantité

Ampoule a rebord
g Utilisable jusqu’au

U‘@o

Seringue



F-Octane/F-Decalin
YneppBopavBpakeg uynAng kaBapoTnTag

Ta F-Octane/F-Decalin eivat axpwpeg, oTeipeg evoelg pBopiou-avBpaka uynAng
NUKVOTNTAG, oL oroieg anoteAouvTat povo ano evwoelg C-C kat C-F kat dev neptéxouv
Bloloykag evepyd ouoTatikd. Adyw Tng e§atpeTikng otaBepotnTag Twv evaoewv C-F, Ta
F-Octane/F-Decalin eivat xnpika kat guatohoytka adpavn, pun To€lKa kat oTabepd oe
Aéwzep. Ta F-Octane/F-Decalin €xouv xapnAd 1€a8e¢ Kat eivat adLaluta oto vepo.
Adyw TNG UYNANG PUOLKNAG KAl XNPIKAG oTaBeporntag, Ta F-Octane/F-Decalin eivat
dtaitepa kataAnAa yia nnén pe Aéizep Kat kpuoBepaneia. Ta F-Octane/F-Decalin Tng
etatpeiag Fluoron GmbH dtakpivovrat yia Tn o1aBepdTnTa TNG UYNANG MOLOTNTAG TOUG.
Ta F-Octane/F-Decalin xpnotpetouv wg BonbBnpa yia Tov XELPLop6 Tou ap@LBANGTpO-
€1000¢ oTa NAAioLa PLag XELPOUPYLKNG AVTLHETWMLONG TNG anokOAANGNG ap@LBANGTpo-
£1000¢.

Evdeifelg
Ta F-Octane/F-Decalin xpnotponotouvrat wg tatpikd Bonbnpa, Wdiaitepa oe:

. EnavaronoBétnon anokoAAnpévou ap@iBAnoTpoetdoug

. Meyaleg pwypec

. Tpaupatiopolg

. MnEn pe Aézep

. KpuoBepaneia

. AvUywon eKTOMOPEVOU PaKoU

. Bpaxuxpovio entnwpatiopod

LovBeon

F-Octane: 100 % unepg@Bopookravio (CF )

F-Decalin: 100 % unep@Bopodekahivn (C,F )

DUOLKEG LBLOTNTEC
Mpotov Mukvérnta Aciktng 3LaBAaong

[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26
F-Decalin 1,91 1,31

@GR 110

@®aopaTtikn peradoon
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Ynodeielg epappoyng

Ta F-Octane/F-Decalin npoopizovrat Hovo yia opBarpikn epappoyn Kat xpnotgonot-
oUvTatl oTn Gocoloyia Kal dldpkela Napapovng nou kabopizeral and Toug xelpoupyoug
opBaAptarpouc.

MpoeTotpacia

Ta F-Octane/F-Decalin oe glahidia avappo@@viat adlaAuTa O€ |La anosTEPWHEVN
ouplyya, n onoia cuvdEeTat o€ KATGAANAN KAvouAa.

Ta F-Octane/F-Decalin oe anootelpwpéVves yuaMveg oUpLYYEG HMOPOUY VA XPNGLHOMOL-
nBouv aneuBeiag.



MeTa ané pia nAnpn n peptkn uahoetdektopn, Ta F-Octane/F-Decalin eviovrat akpiBag
anévavrtL ané Tnv onTikn BnAn. Xapn oo xapnAo t€wdeg, pnopoly va xpnaotponotnBolv
TUMLKEG KAVOUAEG. ZTNV NePiNTwon PeYAAwY pwypoy, NpEneL va ano@elyeTat n dteiodu-
oN TOU UypoU KATw anod Tov LoTo Tou ad@LBANCTPoeldoUG. I1o T€Aog TnG enepBaang, Ta
F-Octane/F-Decalin apatpolvrat TeAeiwg ano tov opBaAuo Kat avrikabioTavrat pe éva
P€00 HaKpOXPOVLoU eNtnwpatiopou edv eivat anapairnto.

H e@appoyn entrpénetat va dle§ayeTat povo anod eLOIKEUPEVO LATPLKO NPOCWLKO, TO
onoio €xet eknatdeuBel oTnv aopaAn xpnaon Tou NPoLovVToG.

Avrevdeigelg
Noyw TwV PUOLKGV 1BLOTATWY Toug, Ta F-Octane/F-Decalin dev npénet va xpnatponot-
oUVTaL WG HECO HAKPOXPOVIOU ENNWHATIONOU.

AvenBUPNTEG EVEPYELEG KAL ENLNAOKEG

MeTagl Twv napevepyel@v Kat eNtNAOK®Y Nou naparnpouvtal 6Ta nAaiota TNG xphong
Twv F-Octane/F-Decalin, supnepihapBavovral ateAng agaipeon, OXnpaTiopog . KoA-
Awdoug elatou” pazt pe €Aato olAtkovng, unap@BANCTpoeldikn Steioduan, ENLMAOKEG
Tou Kepatoeldouc, au§npévn evdo@Baiuta nieon, unotovia, evoo@Baiuta @Aeypovn,
YOAGKT®HATOMOINON Kal KATapPAKTNG.

Epnopukn popen
Ta F-Octane/F-Decalin diatiBevral oe plalidia kat yuaAveg oUpyyeg Twv 5 kat 7 ml.

Ynodei§elg puAa§ng
Ta F-Octane/F-Decalin ulacoovrat oe Beppokpacia dwpariou.

Anooteipwon
H otelpotnTa dtacpalizetat pe oteipa dtnBnon kat autdékauaTo. To NPOLOV ANOCTELPWVE-
TAlL O€ QUTOKAUOTO OTNV NPWTOYEVA OUOKeUacia glaAdiou n yuaAvng oUplyyag.

Mpoetdonoloelg Kat npoQUAGgeLg

- H unepnAnpwan tou onioBiou Tpnpatog pe F-Octane/F-Decalin npénet va
anogevyeTat.

- Mpw Tnv enavatonoBétnon Tou ap@BAnoTpoeldoUg pe Tn BonBeta Twv
F-Octane/F-Decalin, kaBe eAKTIKNA UvVaPN NPENEL va EXEL XAANAPDOEL, ETOL MOTE
Va gnv NpoKUYEL LaTPOYyeVAG anokoAANon n pnéEn Tou au@BANGTPOELdOUG
npokaloUpevn ano 1o npocbeTo Bapog Twv uneppBopavBpakwy.

- H xprion yuaAvwv oupiyywv egnepLéxet Tov kivouvo evoexopevng Bpatong Adyw
TNG UONG TOU UALKOU. ZUVLOTATAL N XPNON KATAAANAWY OUGTNHATWY EQAPHOYNG.

- Mnv xpnotponoleirte To npotov peTd TNV napéAeuon TnG npepopnviag AENG.
H npepopnvia AnEng avaypaperal navw oTo XApTVO KOUTL.

- Ta @laAidia kat ot cUpLyyeG NpoopizovTal yia pia povo xpnon o€ €vav acBevn.
H noAanAn xpnon pnopei va odnynoet o€ pikpoBlakn entpdAuvon, n onoia pnopet
Va EXEL WG ANOTEAEOHA TNV NPOKANON GoBapmVv HoAUVoEWY oTov aoBevn.

Ze nepinTwon nou Kata Tn JLAPKELD KAl JETA TNV EQAPHOYN EPPAVIOTOUV anpo-
OpEeVEG avTLdpAceLG N eNtNAOKEG oL onoieg niBavoloyeitat 6Tt ouvdEovTal Ue Ta
F-Octane/F-Decalin, napakaloUpe enkowwvnaote pe Tnv Fluoron GmbH.
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AAAnAendpaceLg

Eav ta F-Octane/F-Decalin dev anopakpuvBolv TeAeiwg, evaExeTat va npokAnBouv
aMNAeNdpaceL pe Ta eAata othkovng [,.KoAMmdeg €Aato”). Aev avagpépovrat eni Tou
napovTog yvwoTeC aANAENOPATELG pe GANEG OUGLEG.

Eng€nynon Twv cupBoAwv
ApBpog npotovrog Mn xpnotponotgite €av n
OUOKeUaoia EXeL UNOOTEL ZNULG
Kwdkog napridag
Qulaocoete oe Enpo HEPOG
Kataokeuaotng

CE€ 297 ZAPA CUPHOPPWONG Kat
avayvwpLoTIKOG apLlBpog Tou
KOLVOMOLNUEVOU 0pYavIopoU

AnooTelp@veTat Pe atpod
® Mnv enavaxpnatponoteite
@ Mnv enavanooTelpwveTe

EE] Tnpeite 116 0dnyieg xpnong
/lfm AnoBnkeveTe petagu

e

AptBuog Tepaxiwv 10°C-30°C
g Hpepopnvia Anéng @ ®Uolyya pe npecaplotn
oTEQAVN
H—  Ilpya



F-Octane/F-Decalin

Nagy tisztasagu perfluor-karbonok

Az F-Octane/F-Decalin anyagok nagy s(iriiség, szintelen, steril fluorokarbon
vegylletek, amelyek kizarélag C-C- és C-F-kotésekbdl allnak, és nem tartalmaz-
nak bioldgiailag aktiv komponenseket. A C-F kotések rendkiviili stabilitdsa miatt az
F-Octane/F-Decalin kémiailag és élettanilag k6zémbds anyagok, nem mérgezéek
és lézersugarzasra stabilak. Az F-Octane/F-Decalin anyagok kis viszkozitasuak és
vizben oldhatatlanok.

Nagy fizikai és kémiai stabilitasuknal fogva az F-Octane/F-Decalin anyagok nagyon
alkalmasak lézeres koagulacio és krioterapia végzésére. A Fluoron GmbH cég
altal gyartott F-Octane/F-Decalin anyagok allandd j6 mindségiikkel tinnek ki. Az
F-Octane/F-Decalin anyagok segédeszkdzként szolgalnak a retina kezelésénél a
retinalevalasok miitéti ellatasa soran.

Javallatok

Az F-Octane/F-Decalin anyagok gydgyaszati segédeszkdzként alkalmazhatdk, kiils-
nosen a kovetkezd esetekben:

Levalt retina kisimitasa

Nagy szakadasok

Traumas sériilések

Lézeres koagulacio

Krioterapia

Luxalt lencsék felhelyezése

Rovid ideig tarté tamponad

Osszetétel

F-Octane: 100 % perfluéroktan (C,F )

F-Decalin: 100 % perfluérdekalin (C, F,,)
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Fizikai tulajdonsagok

Termék Siiriiség Térésmutato
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31
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Szinképatvitel
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Alkalmazasi Gtmutaté

Az F-Octane/F-Decalin anyagok kizarélag szemészeti alkalmazasra javasoltak, és a
szemsebészek 4ltal meghatarozott adagolasban és szemben maradasi idétartamban
alkalmazzak dket.

Elokészités

A fioldkban kaphatd F-Octane/F-Decalin anyagokat higitatlanul kell felszivni
egy olyan steril fecskenddbe, amelyhez egy megfeleld kaniil van csatlakoztatva.
A steril Uvegfecskendékben kaphaté F-Octane/F-Decalin anyagok kézvetleniil
felhasznalhatdk.

Részleges vagy teljes vitrektomiat kovetSen az F-Octane/F-Decalin anyagokat
pontosan az optikai papilldval szemben fecskendezik be. Az alacsony viszkozitdsnak
koszonhetden szabvany kanilok hasznalhatok. Nagy szakadasok esetén el kell
kerilni, hogy a folyadék behatoljon a retinaszovet ala.



A miitét végén az F-Octane/F-Decalin anyagokat teljesen el kell tavolitani a szembél,

és sziikség esetén ki kell cserélni a tartés tamponalas kézegére.

Az anyagot csak olyan egészségligyi szakember alkalmazhatja, aki a termék
biztonsagos hasznalataval kapcsolatosan oktatasban részesiilt.

Ellenjavallatok
Fizikai tulajdonsagai alapjan az F-Octane/F-Decalin anyagok nem hasznalhatok
hosszan tarté tamponalasra.

Mellékhatasok és szévédmények

Az F-Octane/F-Decalin anyagokkal 6sszefiiggésben fellépé mellékhatasok és
szovédmények kozé a kovetkezGk tartoznak: nem teljes eltavolitas, .ragadés olaj”
képzddése szilikonolajjal egyiitt, a retina ala torténd behatolas, a szaruhartya-
szovédmények, a szem megndvekedett belsé nyomasa, alacsony vérnyomas, intra-
okularis gyulladasok, emulzifikacio, valamint szlirkehalyog.

Kiszerelés
Az F-Octane/F-Decalin anyagok 5 és 7 ml-es fiolakban és tivegfecskendékben
kaphatok.

Tarolasi eldirasok
Az F-Octane/F-Decalin anyagok szobah6mérsékleten tarolanddk.

Sterilizalas
A sterilitas sterilsziiréssel és autoklavozassal biztosithaté. A terméket elsédleges
csomagolasaban, fiolak, illetve tivegfecskend6k formajaban autoklavozzak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

- Kerlilend§ a szem hatsé részének F-Octane/F-Decalin anyagokkal valé tultsltése.

- A retindnak az F-Octane/F-Decalin anyagokkal torténd kisimitasa elétt minden
huzoédast meg kell szlintetni, hogy a perfluor-karbonok hozzaadédé sulya ne
idézzen eld iatrogén retinalevaladst vagy a retina szakadasat.

- Az lvegfecskendGk anyagszerkezetiiknél fogva potencialisan torékenyek.
Ajanlatos a megfeleld applikacios rendszerek hasznalata.

- Ne hasznalja a terméket a lejarati iddn tul. A lejarati id6 a kartondobozon
van feltlintetve.

- A fioldk és fecskenddk egyszeri hasznalatra, egy betegen valo alkalmazasra
szolgalnak. A tobbszéri felhasznalas mikrobialis szennyezddéssel jarhat, ami
a betegnek sulyos fert6zéseket okozhat.

Amennyiben az alkalmazas soran vagy azt kévetden olyan varatlan reakciok vagy
szovédmények lépnek fel, amelyek gyanithatéan 6sszefiiggnek az F-Octane/
F-Decalin anyagokkal, kérjiik, forduljon a Fluoron GmbH céghez.

Kélcsonhatasok

Ha az F-Octane/F-Decalin anyagok nem keriilnek teljes eltavolitasra, kélcsonhatas
léphet fel a szilikonolajokkal (.ragadés olaj”). A tovabbi anyagokkal valé kélcsonhatas
jelenleg nem ismert.

A szimbélumok magyarazata
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F-Octane/F-Decalin

Ofurhrein perfliorkolefni

F-Octane/F-Decalin eru litlaus, s&fé, hapéttni efnasambénd fldorkolefnis sem
samanstanda eingongu af C-C og C-F tengjum an liffraedilega virkra efnispatta. Vegna
hins einstaka stodugleika C-F tengjanna, er F-Octane/F-Decalin efnafraedilega og
lifedlisfreedilega 6virkt, pad er ekki eitrad og er leysisamheeft. F-Octane/F-Decalin
hefur litla seigju og er dleysanlegt i vatni.

F-Octane/F-Decalin hentar vel til leysistorknunar og kuldamedferdar vegna hins
mikla edlis- og efnafreedilega stodugleika pess. F-Octane/F-Decalin sem framleitt
er af Fluoron GmbH einkennist af stddugum haum gaedum. F-Octane/F-Decalin er
notad sem hjalparefni vid medhondlun a sjonhimnu medan a adgerd vid sjonhimnu-
losi stendur.

Abendingar

F-Octane/F-Decalin er notad sem hjalparefni, einkum i eftirfarandi tilvikum:
. Til ad breida Ur lausum sjonhimnum

Stérar rifur

Averkar

Leysistorknun

Kuldameoferd

Fljétandi lausar linsur

Skammtima tepping

Samsetning
F-Octane: 100 % perflioroktan (C,F,)
F-Decalin: 100 % perfliordekalin (C,F. ]
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Edliseiginleikar

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

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

G
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Notkunarleidbeiningar
F-Octane/F-Decalin er eingdngu atlad til notkunar i augu, pad er gefid i skammti
sem akvedinn er af augnskurdlaekni og notad i skilgreindan tima fram ad endurnyjun.

Undirbuningur

F-Octane/F-Decalin i hettuglosum er dregid upp opynnt i seeféa sprautu med
videigandi holnal sem fylgir.

F-Octane/F-Decalin i saefdri glersprautu ma nota strax.

F-Decalin/F-Octane er sprautad a nakvaeman hatt fyrir ofan sjontaugadoppuna i
kjélfar brottnams glerkleggja, ad hluta til eda ad fullu. Vegna litillar seigju er haegt ad
nota stadladar holnalar. Ef um er ad raeda stérar rifur, ma vokvi ekki komast inn undir
sjonuvefinn. | lok skurdadgerdar parf aé fjarleegja F-Octane/F-Decalin ad fullu ar
auganu og setja i stadinn langtima teppingarefni, eins og porf krefur.



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

Frabendingar
Ekki ma nota F-Octane/F-Decalin til langtima teppingar vegna edliseiginleika pess.

Aukaverkanir og fylgikvillar

Aukaverkanir og fylgikvillar i tengslum vié F-Octane/F-Decalin eru 6fullnaegjandi
fjarleeging, myndun limkenndrar oliu (,.sticky oil”) pegar pad kemst i snertingu
vid silikonoliu, gegnprenging undir sjénhimnu, fylgikvillar i hornhimnu, haekkadur
augnprystingur, slekja, augnsykingar, fitupeyting [emulsification) og drer.

Soluform

F-Octane/F-Decalin er faanlegt i 5 og 7 ml einingum i hettuglésum og glersprautum.

Upplysingar um geymslu
F-Octane/F-Decalin er geymt vid stofuhita.

Safing
Seefing er tryggd med saeféri siun og gufusaefingu. Bunadurinn er gufusaeféur i
meginilatinu (hettuglasi eda glersprautu).

Varnadarord og varudarreglur

- Fordast skal 6hoflega dreypingu F-Octane/F-Decalin i aftara hluta augans.

- Adur en breitt er Gr sjonhimnunni med F-oktan/F-Decalin, parf ad losa allt tog
til ad koma i veg fyrir ad vidbétarpyngd perfliorkolefnanna framkalli
medferdartengt sjonhimnlos eda sjonhimnurof.

- Glersprautur kunna ad vera vidkveemar vegna efnisuppbyggingar peirra.

Meelt er med pvi ad nota videigandi bnad vid notkun.

- Ekki ma nota banadinn eftir fyrningardagsetninguna.
Fyrningardagsetningin kemur fram a gskjunni.

- Hettuglds og sprautur eru eingongu aetlud til notkunar i eitt skipti hja einum
sjuklingi. Endurtekin notkun getur leitt til rverumengunar sem kann ad valda
alvarlegri sykingu hja sjuklingnum.

Vinsamlegast hafié samband vid Fluoron GmbH ef ovaentar aukaverkanir eda
fylgikvillar koma fram & medan eda eftir notkun, sem grunur leikur & ad séu i
tengslum vid F-Octane/F-Decalin.

Milliverkanir

Milliverkanir vid silikonoliur geta att sér stad ef F-Octane/F-Decalin eru ekki
fjarlaegd ad fullu (t.d. limkennd olia). Eins og er eru engar pekktar milliverkanir
vid 6nnur efni.

Skyring a taknum

Vérunimer

Lot Lotukddi

M Framleidandi

C€ 2797 Samramismerki og

audkennisnumer tilkynnts
aoila

[:E‘J Fylgid

notkunarleidbeiningunum
[arv] Fjsldi eininga

g Notid fyrir
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Notid ekki ef umbudir
eru skemmdar

Geymid purrt

Saeft med gufu
Endurnytio ekki
Endursaefid ekki

Geymid vié 10° C -30°C
Hettuglas

Sprauta



F-Octane/F-Decalin

Fluorocarburi altamente purificati

F-Octane/F-Decalin sono composti sterili e incolori formati da fluoro e carbonio di
elevata densita, che presentano unicamente legami C-C e C-F e non contengono
componenti biologicamente attivi. In virtl della straordinaria stabilita dei legami C-F,
F-Octane/F-Decalin sono chimicamente e fiosiologicamente inerti, atossici e stabili
al laser. F-Octane/F-Decalin presentano una ridotta viscosita e sono insolubili in
acqua.

Grazie alla loro elevata stabilita chimico-fisica, F-Octane/F-Decalin sono partico-
larmente indicati per la coagulazione laser e la crioterapia. F F-Octane/F-Decalin
prodotti da Fluoron GmbH si distinguono per il livello qualitativo costantemente
elevato. F-Octane/F-Decalin sono mezzi ausiliari utilizzati per la manipolazione della
retina nell’ambito del trattamento chirurgico di distacchi retinici.

Indicazioni

F-Octane/F-Decalin vengono impiegati come mezzi ausiliari per uso medico, in
particolare in caso di:

. Riaccollamento della retina distaccata

Rotture giganti della retina

Traumi

Coagulazione laser

Crioterapia

Gestione di cristallini lussati

Tamponamento a breve termine

Composizione
F-Octane: 100 % perfluorottano (C,F ]

F-Decalin: 100 % perfluordecalin (C,F,)

10" 18

Caratteristiche fisiche

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

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

a i

Trasmissione spettrale
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F-Decalin
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Istruzioni per L'uso
F-Octane/F-Decalin sono indicati esclusivamente per l'uso oculare; dosaggio e
durata dell'applicazione sono stabiliti dal chirurgo oftalmico.

Preparazione

F-Octane/F-Decalin in fiale vengono prelevati senza diluizione con una siringa steri-
le, alla quale ¢ applicata una cannula.

F-Octane/F-Decalin in siringa di vetro sterile possono essere applicati direttamente.

Dopo una vitrectomia parziale o completa, F-Octane/F-Decalin vengono iniettati
esattamente in posizione contrapposta alla papilla ottica. Grazie alla bassa viscosita
di questi prodotti & possibile impiegare cannule standard. In presenza di grandi
rotture retiniche occorre evitare che il liquido penetri sotto il tessuto retinico. Al
termine dell'intervento, F-Octane/F-Decalin devono essere rimossi completamente
dall'occhio e, se necessario, sostituiti con un mezzo tamponante a lungo termine.



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

Controindicazioni
Date le loro caratteristiche fisiche, F-Octane/F-Decalin non devono essere utilizzati
come tamponamenti a lungo termine.

Effetti collaterali e complicazioni

Gli effetti collaterali e le complicazioni osservate in relazione a F-Octane/F-Decalin
comprendono: rimozione incompleta, formazione di olio ..appiccicoso” con olio di
silicone, penetrazione subretinica, complicazioni alla cornea, pressione intraoculare
elevata, ipotensione, inflammazioni intraoculari, emulsificazione e cataratta.

Forma commerciale
F-Octane/F-Decalin sono disponibili in unita da 5 e 7 ml sotto forma di fiale e
siringhe di vetro.

Avvertenze per la conservazione
Conservare F-Octane/F-Decalin a temperatura ambiente.

Sterilizzazione
La sterilita & garantita dalla filtrazione sterile e dalla procedura in autoclave. Il pro-
dotto é trattato in autoclave nella confezione primaria: in fiala o in siringa di vetro.

Avvertenze e misure di sicurezza

- Evitare di applicare quantita eccessive di F-Octane/F-Decalin nella zona
posteriore dell'occhio.

- Prima del riaccollamento della retina con F-Octane/F-Decalin, si raccomanda
di rimuovere tutte le trazioni interne per evitare distacchi di retina iatrogeni
indotti dal peso supplementare dei fluorocarburi o lacerazioni della retina.

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

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

- Fiale e siringhe sono indicate per un impiego monouso e monopaziente.
Lutilizzo ripetuto 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 Octane/F-Decalin, si rivolga alla Fluoron
GmbH.

a i

Interazioni

In caso di non completa rimozione di F-Octane/F-Decalin possono verificarsi intera-
zioni con gli oli di silicone (olio ..appiccicoso”). Attualmente non sono note interazioni
con altre sostanze.

Spiegazione dei simboli

Non utilizzare in caso di
confezione danneggiata

Codice articolo

@

Codice lotto
Conservare in luogo asciutto
Fabbricante

H P

Sterilizzazione a vapore
Marchio di conformita
e ID dell’Ente Notificato

Non riutilizzare

Non risterilizzare

® ®

[:l-ﬂ Rispettare le istruzioni
per l'uso

Conservare a una

temperatura compresa

tra10°C-30°C
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[arv] Quantita

g Data di scadenza
Fiala con bordo svasato
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F-Octane/F-Decalin

Itin grynas perfluorkarbonas

.F-Octane”/ .F-Decalin” - tai bespalviai, sterilis didelio tankio fluoro ir anglies
junginiai, kuriuos sudaro tik C-C- ir C-F- junginiai ir kuriuose néra jokiu biologiskai
aktyviu komponentu. ISskirtinis C-F- junginiu stabilumas uztikrina cheminj ir fiziolo-
ginj .F-Octane”/ .F-Decalin” preparatu inertiSkuma, ju netoksiskuma ir atsparuma

lazeriams. ,.F-Octane” / ,F-Decalin” preparatai yra neklamps ir netirpsta vandenyje.

Aukstas fizikinis ir cheminis stabilumas padaro ..F-Octane” / ,F-Decalin” preparatus
itin tinkamais lazerinei koaguliacijai ir krioterapijai. monés ..Fluoron GmbH"
.F-Octane”/ .F-Decalin” preparatai pasizymi tolygiai aukSta kokybe. .,F-Octane”

/ .F-Decalin” naudojami kaip pagalbinés medZiagos operuojant tinklaine esant
tinklainés atSokai.

Indikacijos

.F-Octane”/.F-Decalin” ypa¢ naudojamos kaip pagalbinés priemonés esant:
Vystantis tinklainés asokai

Dideliems trakiams

Traumoms

Lazerinei koaguliacijai

Krioterapijai

Lesiu ektopijos Salinimui

Trumpalaikei tamponadai

Sudetis
F-Octane: 100 % perfluoroktanas (C,F,,)
F-Decalin: 100 % perfluordekalinas (C,F,,)

10718
Fizinés savybés
Gaminys Tankis Lazimo koeficientas
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]
F-Octane 1,73 1,26
F-Decalin 1,91 1,31
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Spektriné transmisija
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Naudojimo nurodymai
.F-Octane”/.F-Decalin” skirti naudoti tik akims ir ju doze bei naudojimo trukme
nustato tik oftalmologai-chirurgai.

Paruosimas

.F-Octane”/.F-Decalin” mégintuvéliuose neskiestas jtraukiamas | sterilu Svirksta,
prie kurio prijungiama tinkama kaniule.

.F-Octane”/ .F-Decalin” steriliuose stiklo $virkStuose gali bati naudojami tiesiogiai.

Po dalinés ar visiskos vitrektomijos ,F-Octane”/ .F-Decalin” injekuojami tiksliai
priesais regos nervo diska. Dél mazo klampumo galima naudoti standartines kaniu-
les. Esant dideliems trikiams reikia vengti, kad skystis neisiskverbtu po tinklainés
audiniais. Operacijos pabaigoje ..F-Octane” / .F-Decalin” reikia visikai pasalinti i$
akies ir, esant poreikiui, pakeisti ilgalaikei tamponadai skirta terpe.



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

Kontraindikacijos
Del fiziniy savybiu ..F-Octane”/ ,F-Decalin” negalima naudoti ilgalaikei tamponadai.

Pasalinis poveikis ir komplikacijos

Su .F-Octane”/ .F-Decalin” siejami Salutiniai poveikiai ir komplikacijos yra ne visis-
kas pa$alinimas, ..sticky oil” susidarymas kartu su silikono aliejumi, jsiskverbimas
po tinklaine, ragenos komplikacijos, padidéjes akies vidinis slégis, hipotonija, akies
uzdegimai, emulsifikacija ir katarakta.

Prekybiné forma
.F-Octane/F-Decalin” galima jsigyti po 5 ir 7 ml mégintuvéliuose ir stiklo Svirkstuo-
se.

Saugojimo nurodymai
.F-Octane”/ .F-Decalin” laikomi kambario temperatiroje.

Sterilizavimas
Sterilumas uztikrinamas sterilizuojanciu filtravimu ir autoklavavimu. Gaminys au-
toklavuojamas pirminéje pakuotéje mégintuveélyje arba stiklo Svirkste.

Ispéjimas ir atsargumo priemonés

- Reikia vengti galinés akies dalies perpildymo ,F-Octane”/ .F-Decalin”.

- Pries tinklainés iSlyginima naudojant ,,F-Octane” / ..,F-Decalin” neturéty bati
tempimo, kad neatsirastu papildomo perfluorkarbonu svorio jtakotu jatrogenniu
tinklainés atSoky ar tinklainés plySimu .

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

- Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo naudoti terminui.

Galiojimo terminas nurodytas ant dézuteés.

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

Jeigu naudojimo metu arba panaudojus pasireiskia netikétos reakcijos arba
komplikacijos, kurias bty galima susieti su ,F-Octane” /., F-Decalin”, kreipkités j
.Fluoron GmbH".

Tarpusavio saveika
Ne visiskai pasalinus ,,F-Octane” / .F-Decalin” gali jvykti tarpusavio saveika su siliko-
no aliejais (.sticky oil"). Tarpusavio saveika su Kitais vaistiniais preparatais nezinoma.

Simboliy iaiskinimas
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F-Octane/F-Decalin

Loti tiri perfluorkarboni

F-Octane/F-Decalin ir bezkrasaini, sterili fluora un ogladenrazu savienojumi ar
augstu blivumu, sastavosi tikai no C-C un C-F saitém, nesatur biologiski aktivus
komponentus. Ta ka C-F saites ir arkartigi stabilas, F-Octane/F-Decalin ir Kimiski
F-Decalin piemit neliela viskozitate, tie neskist Gdent.

Pateicoties augstai fizikalajai un kimiskajai stabilitatei, F-Octane/F-Decalin ir loti
pieméroti izmantoSanai lazerkoagulacija un krioterapija. Uznémuma Fluoron GmbH
razotie F-Octane/F-Decalin izcelas ar nemainigi augstu kvalitati. F-Octane/F-Decalin
kalpo ka paliglidzeklis manipulacijas ar tikleni, kas notiek tiklenes atslanojumu
kirurgiskas aprapes ietvaros.

Indikacijas

F-Octane/F-Decalin izmanto ka medicinisku paliglidzekli galvenokart
$ados gadijumos:

Atslanotas tiklenes izlidzinasana

Lieli plisumi

Traumas

Lazerkoagulacija

Krioterapija

Ektopisku l&cu pacelSana

Tslaiciga tamponade

Sastavs
F-Octane: 100 % perfluoroktana (C,F,,)
F-Decalin: 100 % perfluordekalina (C,F,,)

100 18

Produkts Blivums Lausanas koeficients
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31
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Spektrala caurlaidiba
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Norades par lietosanu
F-Octane/F-Decalin ir paredzéti vienigi pielietojumam acis, un tos izmanto acu
kirurga noteiktajas devas, atstajot aci uz arsta noradito laika periodu.

Sagatavosana

F-Octane/F-Decalin, kas faséti flakonos, neatSkaiditus ievelk sterila $lircg, kurai
uzlikta piemérota kanile.

F-Octane/F-Decalin, kas iepilditi sterilas stikla Slircés, var izmantot uzreiz.

P&c dalgjas vai pilnigas vitrektomijas F-Octane/F-Decalin injicé precizi preti redzes
nerva optiskajai ieejai. Pateicoties zemajai viskozitatei, var lietot standarta kaniles.
Ja plisumiir lieli, nedrikst pielaut, ka Skidrums iekldst zem retinas audiem. Opera-
cijas nosléguma no acs pilniba iznem F-Octane/F-Decalin un aizvieto ar ilglaicigas
tamponades vielu, ja nepiecieSams.



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

Kontrindikacijas
Pamatojot ar fizikalajam Tpadibam, F-Octane/F-Decalin nedrikst lietot ka
ilglaicigo tamponadi.

Blaknes un komplikacijas

Pie blakném un komplikacijam, kas novérotas saistiba ar F-Octane/F-Decalin jamin
nepilniga iznemsana no acs, ..sticky oil” (lipigas ellas) veidoSanas kopa ar silikonellu,
subretinala iespieSanas, radzenes komplikacijas, paaugstinats acs ieksgjais spiediens,
hipotonija, intraokularie iekaisumi, emulsifikacija un katarakta.

Tirdzniecibas faséjums
F-Octane/F-Decalin ir pieejams flakonos un stikla &lircés, tilpums 5 un 7 mL.

Uzglabasana
F-Octane/F-Decalin jauzglaba istabas temperatira.

Sterilizésana
Sterilitati nodroSina sterila filtracija un apstrade autoklava. Produkts ir sterilizéts
autoklava primaraja iepakojuma - flakona vai stikla Slircé.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Jaizvairas no acs aizmuguréjas dalas parpildisanas ar F-Octane/F-Decalin.

- Pirms tiklenes izlidzinaSanas ar F-Octane/F-Decalin jabat atvienotam visam
trakcijam, lai ievadito perfluorkarbonu papildu svars neizraisitu jatrogénu
tiklenes atslanosanos vai retinas plisumu.

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

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

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

Ja lietosanas laika vai péc tam rodas negaiditas reakcijas vai komplikacijas, kas liek
domat par saistibu ar F-Octane/F-Decalin, lidzam vérsties pie Fluoron GmbH.
Mijiedarbiba

Ja no acs nav pilniba iztirits F-Octane/F-Decalin, var notikt mijiedarbiba ar siliko-

nellam (,sticky oil” (lipiga ella)). Paslaik nav informacijas par mijiedarbibu ar pargjam

vielam.

Simbolu skaidrojums
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F-Octane/F-Decalin

Zeer zuivere perfluorkoolstoffen

F-Octane/F-Decalin zijn kleurloze, steriele fluorkoolstofverbindingen van hoge
dichtheid, die alleen bestaan uit C-C- en C-F-bindingen en geen biologisch actieve
componenten bevatten. Door de buitengewone stabiliteit van de C-F-bindingen zijn
F-Octane/F-Decalin chemisch en fysiologisch inert, niet toxisch en laserstabiel.
F-Octane/F-Decalin zijn laagviskeus en niet oplosbaar in water.

Vanwege de grote fysische en chemische stabiliteit zijn F-Octane/F-Decalin zeer
geschikt voor lasercoagulatie en cryotherapie. F-Octane/F-Decalin der Firma van de
firma Fluoron GmbH kenmerken zich door een blijvend hoge kwaliteit. F-Octane/
F-Decalin dienen als hulpmiddel voor de manipulatie van het netvlies in het kader
van operatieve ingreep bij netvliesloslatingen.

Indicaties

F-Octane/F-Decalin worden als medisch hulpmiddel ingezet, in het bijzonder bij:
. Openvouwen van losgeraakt netvlies

Grote scheuren

Traumata

Lasercoagulatie

Cryotherapie

Optillen van geluxeerde lenzen

Tijdelijke tamponnade

Samenstelling
F-Octane: 100 % perfluoroctaan (C,F,)
F-Decalin: 100 % perfluordecaline (C, F )

10" 18!

Fysische eigenschappen

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

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

@D 115

Spectrale transmissie
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Gebruiksinstructies

F-Octane/F-Decalin zijn alleen bedoeld voor oculaire toepassingen en worden
gebruikt in een door de oftalmochirurg vastgestelde dosis, gedurende een eveneens
door die persoon vastgelegde periode.

Voorbereiding

F-Octane/F-Decalin in flacons worden onverdund opgezogen met een steriele spuit,
waarop een geschikte canule is aangebracht.

F-Octane/F-Decalin in steriele glazen spuiten kunnen direct worden gebruikt.

Na een gedeeltelijke of volledige vitrectomie worden F-Octane/F-Decalin exact
tegenover de optische papil geinjecteerd. Dankzij de lage viscositeit kan gebruik
worden gemaakt van standaardcanules. In het geval van grote scheuren moet worden
voorkomen dat de vloeistof onder het retinaweefsel terechtkomt. Aan het eind van de
operatie moeten F-Octane/F-Decalin volledig uit het oog worden verwijderd en indien
gewenst worden vervangen door een medium voor langdurige tamponnade.



@D 115

Dit product mag alleen door vakkundig medisch personeel worden toegepast Wisselwerkingen
en alleen als dit personeel is getraind in de omgang met het product. Bij niet volledige verwijdering van F-Octane/F-Decalin kunnen er wisselwerkingen
optreden met siliconenolién ('sticky oil’ ofwel ‘plakkerige olie’). Wisselwerkingen met
Contra-indicaties andere stoffen zijn momenteel niet bekend.
Vanwege de fysische eigenschappen mogen F-Octane/F-Decalin niet worden
gebruikt voor langdurige tamponnade. Verklaring van de symbolen
Bijwerkingen en complicaties Artikelnummer @ Niet gebruiken als de
Tot de bijwerkingen en complicaties die gezien worden bij toepassing van F-Octane/ verpakking beschadigd is
F-Decalin behoren onvolledig verwijderen, de vorming van ‘sticky oil’ (plakkerige olie) LoT Batchcode »
in comblpatle met siliconenolie, subretinaal blnnepdr_lngen, hoqrnvllescon_wpllcatles, ? Droog bewaren
secundair glaucoom, verhoogde oogdruk, hypotonie, intraoculaire ontstekingen, M Fabrikant
emulsificatie en cataract.
reme][]  Gesteriliseerd met stoom
Verpakkingen C € 2797 Conformiteitsaanduiding en
F-Octane/F-Decalin zijn verkrijgbaar in eenheden van 5 en 7 ml, in flacons identificatienummer van de ® Niet opnieuw gebruiken
en glazen spuiten. aangemelde instantie
B instructi @ Niet opnieuw steriliseren
ewaarinstructies :

F-Octane/F-Decalin moeten op kamertemperatuur worden bewaard. EE Raadp.loteg de gebruiks- e .

aanwijzing m_C/Y Bewaren bij 10° C - 30° C
Sterilisatie
De steriliteit wordt gewaarborgd door middel van steriele filtratie en autoclaveren. Aantal @ Ampul met omgezette rand
Het product wordt in de primaire verpakking, als flacon resp. glazen spuit, geauto-
claveerd. 2 Te gebruiken tot H—=  Spuit

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Voorkom dat het achterste gedeelte van het oog overvuld raakt met
F-Octane/F-Decalin.

- Voor het openvouwen van het netvlies met behulp van F-Octane/F-Decalin
moeten alle tracties zijn losgemaakt, om te voorkomen dat door het extra
gewicht van de perfluorkoolstoffen iatrogene netvliesloslatingen of scheuren
in de retina worden geinduceerd.

- Glazen spuiten kunnen door het gebruikte materiaal mogelijk breken.
Gebruik bij voorkeur geschikte applicatiesystemen.

- Dit product mag niet worden gebruikt na de houdbaarheidsdatum.

De houdbaarheidsdatum staat afgedrukt op het doosje.

- Flacons en spuiten zijn bedoeld voor éénmalig gebruik bij één patiént.

Indien het product meerdere keren wordt gebruikt, kan dit leiden tot microbiéle
contaminatie, waardoor de patiént ernstige infecties kan oplopen.

Als er tijdens en na het gebruik onverwacht reacties of complicaties optreden,
die mogelijk samenhangen met F-Octane/F-Decalin, neem dan contact op met
Fluoron GmbH.



F-Octane/F-Decalin

Ultrarene perfluorkarboner

F-Octane/F-Decalin er fargelgse, sterile fluorkarbonsammensetninger med hgy
tetthet som bestar utelukkende av C-C- og C-F-band uten noen biologisk aktive
komponenter. F-Octane/F-Decalin er basert pa den ekstraordinzere stabiliteten til
C-F-band og er kjemisk og fysiologisk uvirksomt, ikke-giftig og laserkompatibelt.
F-Octane/F-Decalin har lav viskositet og er uopplgselig i vann.
F-Octane/F-Decalin egner seg sveert godt for laserkoagulasjon og kuldebehandling
basert pa deres store grad av fysisk og kjemisk stabilitet. F-Octane/F-Decalin,

produsert av Fluoron GmbH, karakteriseres at de holder en konsekvent hgy kvalitet.

F-Octane/F-Decalin brukes som et hjelpemiddel ved manipulasjon av netthinnen
under kirurgisk behandling av netthinneavlgsninger.

Indikasjoner

F-Octane/F-Decalin brukes som medisinske hjelpemidler, spesielt i tilfeller av:
. oppbretting av avlgste netthinner

store rifter

traumer

laserkoagulasjon

kuldebehandling

flytende, dislokerte linser

kortsiktige tamponader

Sammensetning
F-Octane: 100 % perfluoroktan (C,F,)
F-Decalin: 100 % perfluordekalin (C, F. ]
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Fysiske egenskaper

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

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31
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Spektral gjennomgang
F-Octane
%T
110
S N S, o NSNS M K o
100
90
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
%T
110
o - e
100
90
300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
[nm]

Bruksanvisning
F-Octane/F-Decalin er kun tiltenkt for okular bruk. De brukes ved en dose som
bestemmes av en oftalmisk kirurg for en forhandsbestemt péfgringsperiode.

Klargjering

F-Octane/F-Decalin i hetteglass trekkes ufortynnet inn i en steril sproyte med en
egnet kanyle tilkoblet.

F-Octane/F-Decalin i sterile glasspreyter kan brukes umiddelbart.

F-Decalin/F-Octane injiseres ngyaktig over den synsnervepapillen etter delvis eller
fullstendig vitrektomi. P3 grunn av den lave viskositeten kan standardkanyler brukes.
| tilfelle av store rifter m& ikke vaesken fa lov til & penetrere det subretinale vevet.

P& slutten av operasjonen ma F-Octane/F-Decalin fjernes fullstendig fra syet og
erstattet med et langsiktig tamponademiddel om ngdvendig.



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

Kontraindikasjoner
F-Octane/F-Decalin kan ikke brukes som langsiktige tamponader pa grunn
av deres fysiske egenskaper.

Bivirkninger og komplikasjoner

Bivirkningene og komplikasjonene forbundet med F-Octane/F-Decalin omfatter
ufullstendig fjerning, dannelse av «klissete olje» i kontakt med silikonolje, subretinal
penetrasjon, korneale komplikasjoner, forhgyet intraokulzert trykk, hypotoni, intra-
okulaere betennelsesreaksjoner, emulgering og katarakt.

Kommersiell form
F-Octane/F-Decalin er tilgjengelige i enheter pa 5 og 7 mli hetteglass
og glassproyter.

Oppbevaringsinformasjon
F-Octane/F-Decalin oppbevares ved romtemperatur.

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

Advarsler og forsiktighetsregler

- Unng8 overdreven drypping av F-Octane/F-Decalin i den bakre delen av gyet.

- For netthinnen skal legges pa plass ved hjelp av F-Octane/F-Decalin, m& all
strekk fjernes for & forhindre at den ekstra vekten av perfluorkarbonene
induserer iatrogene netthinneavlgsninger eller brudd pa netthinnen.

- Glassproyter kan veere skjgre pa grunn av materialstrukturen. Det anbefales
a bruke egnede pafgringssystemer.

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

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

Ta kontakt med Fluoron GmbH hvis det oppstér uventede reaksjoner eller
komplikasjoner under eller etter pafgring, som det mistenkes at er forbundet
med F-Octane/F-Decalin.
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Interaksjoner

Det kan forekomme interaksjoner med silikonoljer hvis F-Octane/F-Decalin ikke
fiernes fullstendig (f.eks. klissete olje). Det finnes pa naveerende tidspunkt ingen
kjente interaksjoner med andre stoffer.

Forklaring p& symboler

Artikkelnummer Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Lot Batchkode

M Produsent

C€ 2797 Samsvarsmerke og ID-
nummeret til teknisk
kontrollorgan

Oppbevares tgrr
Dampsterilisert
Skal ikke brukes pa nytt

Skal ikke steriliseres pa nytt
EE Folg bruksanvisningen
Oppbevares mellom
[arv] Antall enheter 10°C-30°C

g Brukes innen Ampulle med papresset kant

foleelreo

Sproyte



F-Octane/F-Decalin 118

Perfluoroweglowodory o wysokiej czystosci

F-Octane/F-Decalin sg bezbarwnymi, sterylnymi zwiazkami fluoru i wegla o Transmisja spektralna

wysokiej gestosci zawierajacymi wytacznie wiazania C-C- i C-F oraz niezawieraja-

cymi sktadnikow aktywnych biologicznie. Dzieki niezwyktej stabilnosci wiazan C-F F-Octane
F-Octane/F-Decalin sa chemicznie i fizjologicznie obojetne, nietoksyczne i stabilne %T

pod wzgledm zastosowania lasera. F-Octane/F-Decalin charakteryzuja sie niska
lepkoscia i sa nierozpuszczalne w wodzie.

Dzieki wysokiej stabilnosci fizycznej i chemicznej F-Octane/F-Decalin bardzo
dobrze nadaja sie do koagulacji laserowej i krioterapii. F F-Octane/F-Decalin firmy
Fluoron GmbH odznaczaja sie niezmiennie wysoka jakoscia. F-Octane/F-Decalin
stuza jako narzedzie do manipulacji siatkéwki podczas chirurgicznego leczenia
odwarstwienia siatkowki.

Wskazania
F-Octane/F-Decalin znajduja zastosowanie jako narzedzie medyczne
zw{aszcza w przypadku; 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
e Natozenia odwarstwionej rogéwki [nm]
. Duzych zagtebien
. Urazéw i
e koagulacji laserowej i F-Decalin
. Krioterapii
. Podnoszenia przemieszczonych soczewek
Krétkotrwatej t d o
. rotkotrwatej tamponady ——— N
Sktad
F-Octane: 100 % perfluorooktan (C,F ] =
F-Decalin: 100 % perfluordecalin (C,F,)
90
Witasciwosci fizyczne
300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
Produkt Gestosé Wspétczynnik [nm]
[kg/m?, 35 °C] zatamania Swiatta
[35 °C]
Wskazowki dotyczace zastosowania
F-Octane 1,73 1,26 F-Octane/F-Decalin sa przeznaczone tylko do zastosowan do oka i moga by¢
stosowane w dawkach okreslonych przez chirurga oftalmologa oraz w zaleconym
F-Decalin 1,91 1,31 przez niego okresie stosowania.

Przygotowanie

F-Octane/F-Decalin nalezy wciagna¢ nierozcienczone do sterylnej strzykawki,
do ktdrej przymocowana jest odpowiednia kaniula.

F-Octane/F-Decalin w sterylnych strzykawkach szklanych przystosowane sa
do bezposredniego uzycia.

Po czesciowej lub catkowitej witrektomii F-Octane/F-Decalin wstrzykiwane sa
doktadnie naprzeciwko brodawki optycznej. Dzieki niskiej lepkosci mozliwe jest
stosowanie standardowych kaniuli. W przypadku duzych peknie¢ nalezy unikac
przedostania sie ptynu pod tkanke siatkdéwki.



W konicowej fazie operacji nalezy catkowicie usunac z oka F-Octane /F-Decalini i w
razie potrzeby zastosowac inny érodek w postaci dtugoterminowej tamponady.

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

Przeciwwskazania
Z powodu swoich wtasciwosci fizycznych nie wolno stosowa¢ F-Octane/F-Decalin
jako tamponady dtugoterminowe;j.

Skutki uboczne i komplikacje

Do skutkow ubocznych i powiktan zwiazanych ze stosowaniem F-Octane/F-Decalin
naleza niecatkowite usuniecie, powstanie ,sticky oil” razem z olejem silikonowym,
whnikniecie pod siatkéwke, komplikacje rogowki, zwiekszenie ciénienia $rédgatkowe-
go, niedocisnienie, zapalenia wewnatrzgatkowe, emulgowanie i za¢ma.

Postac¢ handlowa
F-Octane/F-Decalin sa dostepne w jednostkach 5 i 7ml w fiolkach i strzykawkach
szklanych.

Wskazowki dotyczace sktadowania
F-Octane/F-Decalin nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej.

Sterylizacja
Sterylno$¢ zapewniona zostaje przez sterylna filtracje lub przez autoklawowanie. Au-
toklawowanie produktu w opakowaniu podstawowym fiolka lub strzykawce szklanej.

Ostrzezenia i Srodki bezpieczenstwa

- Nalezy unika¢ przepetnienia tylnego odcinka oka preparatem
F-Octane/F-Decalin.

- Przed natozeniem siatkdwki za pomoca F-Octane/F-Decalin nalezy uwolni¢
wszystkie trakcje, aby nie dopusci¢ do indukowanego przez dodatkowa mase
perfluoroweglowodoréw jatrogennego odwarstwienia siatkéwki lub jej rozdarcia.

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

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

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

Jezeli w trakcie lub po zastosowaniu preparatu wystapia reakcje lub powiktania,
ktorych wystapienie moze by¢ zwiazane z preparatem F-Octane/F-Decalin, prosimy
o kontakt z Fluoron GmbH.

Interakcje
W przypadku niezupetnego usuniecia F-Octane/F-Decalin moze doj$¢ do interakgji z
olejami silikonowymi (,sticky oil”). Interakcje z innymi preparatami nie sa znane.

Wyjasnienie symboli

LoT

™|
CE 2197

Numer artykutu

Numer serii

Producent

Znak zgodnosci i numer
identyfikacyjny jednostki

notyfikowanej

Przestrzegac instrukcji
uzytkowania

Liczba sztuk

Najlepiej zuzy¢ do

P> @

® ®

U@o

&
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Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Przechowywa¢
w suchym miejscu

Sterylizowano para
Nie uzywa¢ ponownie
Nie sterylizowa¢ ponownie

Przechowywaé w
temperaturze 10° C - 30° C

Amputka z wywinietym
brzegiem

Strzykawka



F-Octane/F-Decalin

Perfluorocarbonos de alta pureza

F-Octane/F-Decalin sdo compostos de flior e carbono de alta densidade, incolores e
estéreis, que consistem apenas em compostos C-C e C-F, ndo contendo compo-
nentes biologicamente ativos. Devido a extraordinaria estabilidade dos compostos
C-F, F-Octane/F-Decalin sdo quimica e fisiologicamente inertes, nao téxicos e
estaveis ao laser. F-Octane/F-Decalin possuem uma viscosidade reduzida e ndo sao
hidrossoluveis.

Devido a elevada estabilidade fisica e quimica, F-Octane/F-Decalin sao muito ade-
quados a coagulacao a laser e crioterapia. F-Octane/F-Decalin da empresa Fluoron
GmbH destacam-se pela sua alta qualidade constante. F-Octane/F-Decalin servem
como adjuvantes para a manipulacdo da retina no &mbito de um tratamento cirtrgico
de descolamentos da retina.

Indicacdes

F-Octane/F-Decalin sao utilizados como adjuvantes clinicos, especialmente em:
. Reposicao de retina descolada

Fissuras de grandes dimensodes

Traumas

Coagulacao a laser

Crioterapia

Elevacao de lentes com luxacao

Tamponamento de curta duracao

Composicao
F-Octane: 100 % perfluoroctano (C,F )

F-Decalin: 100 % perfluorodecalina (C,F,,)

10" 18’

Propriedades fisicas

Produto Densidade indice de rutura
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31

@D 119

Transmissao espectral

F-Octane

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
%T
110
o - e
100
90
300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
[nm]

Instrucdes de utilizacao

F-Octane/F-Decalin destinam-se apenas a utilizacdo ocular e sdo utilizados numa
dosagem definida pelo cirurgido oftalmologista e durante o tempo de permanéncia
por ele determinado.

Preparacao

F-Octane/F-Decalin em frascos para injetaveis sdo transferidos nao diluidos para
uma seringa estéril, na qual esta colocada uma canula.

F-Octane/F-Decalin em seringas de vidro estéreis podem ser aplicados diretamente.

Apds uma vitrectomia parcial ou total, F-Octane/F-Decalin sao injetados exatamente
no lado oposto da papila 6tica. Gracas a baixa viscosidade, podem ser utilizadas ca-
nulas normais. No caso de fissuras de grande dimensao deve evitar-se que o liquido
penetre sob o tecido da retina. No final da cirurgia, F-Octane/F-Decalin devem ser
totalmente removidos do olho e, se necessario, substituidos por um meio para o
tamponamento prolongado.



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

Contraindicacdes
Devido as suas propriedades fisicas, F-Octane/F-Decalin ndo podem ser utilizados
para o tamponamento prolongado.

Efeitos secundarios e complicacdes

Os efeitos secundarios e complicacoes, observados em relacdo com F-Octane/F-De-
calin, incluem remocao completa, formacao de ..6leo pegajoso” em conjunto com o
6leo de silicone, complicacées da cornea, aumento da pressdo intraocular, hipotonia,
inflamacoes intraoculares, emulsificacdo e cataratas.

Apresentacao
F-Octane/F-Decalin estdo disponiveis em unidades de 5 e 7 ml em frascos para
injetaveis e seringas da vidro.

Conservacao
F-Octane/F-Decalin sdo conservados a temperatura ambiente.

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

Adverténcias e precaucdes

- 0 enchimento excessivo do segmento ocular posterior com
F-Octane/F-Decalin deve ser evitado.

- Antes da reposicdo da retina com F-Octane/F-Decalin devem ser eliminadas
todas as tracdes, de modo a evitar descolamentos da retina ou ruturas retinia
nas iatrogénicas induzidas pelo peso adicional dos perfluorocarbonos.

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

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

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

Se durante e apés a aplicacao surgirem reacées ou complicacdes inesperadas, que
se suspeite estarem relacionadas com F-Octane/F-Decalin, contacte a Fluoron
GmbH.
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Interacoes

A remocao incompleta de F-Octane/F-Decalin pode provocar interacdes com dleos
de silicone (..6leo pegajoso”). Atualmente ndo sao conhecidas interacées com outras
substancias.

Explicacdo dos simbolos

Nao utilizar em caso de
embalagem danificada

NUmero do artigo

Cadigo do lote
Conservar em local seco

P> @

Fabricante

i

Esterilizado a vapor
Marca de conformidade e
numero de identificacao do
Organismo Notificado

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

® ©

EE] Observar as instrucoes
de utilizacao /l/m Conservar entre
e 10°Ce30°C
Quantidade

g Utilizar até

Ampola com rebordo

U

Seringa



F-Octane/F-Decalin

Perfluorcarbon ultra pur

F-Octane/F-Decalin sunt legaturi fluor-carbon incolore, sterile de mare densitate,
care constau doar din legaturi C-C si C-F si care nu contin componente biologic active.
Datorita stabilitatii ridicate a legaturilor C-F, F-Octane/F-Decalin sunt inerte din
punct de vedere chimic si biologic, non-toxice si laser stabile. F-Octane/F-Decalin
prezinta o viscozitate redusa si sunt insolubile in apa.

Datorita stabilitatii chimice si fizice ridicate, F-Octane/F-Decalin sunt foarte adecvate
pentru coagularea laser si pentru crioterapie. F F-Octane/F-Decalin de la firma
Fluoron GmbH se evidentiaza printr-o calitate superioara constanta. F-Octane/
F-Decalin se utilizeaza ca adjuvanti la manipularea retinei in cadrul unor interventii
chirurgicale de tratare a desprinderilor de retina.

Indicatii
F-Octane/F-Decalin se utilizeaza ca adjuvant medical, in special la:
. Desfasurarea retinei desprinse

. Fisuri retiniene

. Traume

. Coagulare laser

. Crioterapie

. Ridicarea lentilelor luxate

. Tamponament temporar

Compozitie

F-Octane: 100 % perfluoroctan (C,F,,)

F-Decalin: 100 % Perfluordecalin (C,F )

Proprietati fizice
Produs Densitate Indice de refractie

[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26
F-Decalin 1,91 1,31
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Transmisie spectrala

F-Octane
%T
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90
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
%T
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100
90
300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
[nm]

Indicatii de utilizare

F-Octane/F-Decalin sunt destinate doar pentru aplicatii oculare si se utilizeazd doar
n dozajul stabilit de chirurgul oftalmolog si pe perioada de mentinere indicata de
acesta.

Pregatire

F-Octane/F-Decalin in fiole sunt trase nediluat intr-o sering steril3 la care
se monteaza o canuld adecvata.

F-Octane/F-Decalin in seringi sterile din sticla se pot utiliza direct.

Dupa o vitrectomie partiald sau completd F-Octane/F-Decalin se injecteaza deasupra
papilei optice. Gratie viscozitatii scazute pot fi utilizate canule standard. In cazul unor
fisuri majore se va evita ca lichidul sd patrunda sub tesutul retinian. La finalul opera-
tiei se indeparteaza complet F-Octane/F-Decalin din ochi si se inlocuieste la nevoie
cu un mediu pentru tamponament pe termen lung.



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

Contraindicatii
Datorita proprietatilor fizice F-Octane / F-Decalin nu pot fi utilizate ca
tamponamente pe termen lung.

Reactii adverse si complicatii

Printre reactiile adverse si complicatiile care pot fi asociate unui tamponament cu
F-Octane/F-Decalin se numara indepartarea incompleta, formarea de ,sticky oil”
in combinatie cu ulei siliconic, patrunderi sub retina, presiune intraoculara ridicata,
hipotonie, inflamatii intraoculare, emulsifiere si cataracta.

Forma comerciala

F-Octane/F-Decalin sunt disponibile in unitati de 5 si 7 mln fiole si seringi din sticla.

Indicatii de depozitare
F-Octane/F-Decalin se depoziteazi la temperatura camerei.

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

Avertismente si precautii
Se va evita umplerea in exces a camerei posterioare a ochiului cu
F-Octane/F-Decalin.

- Tnainte de desfasurarea retinei cu F-Octane/F-Decalin toate tractiunile trebuie
sd fi fost desprinse, pentru a nu l3sa sa se produca fisuri iatrogene ale retinei

sau patrunderi ale acesteia din cauza greutatii suplimentare a perfluorcarbonului.

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

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

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

Daca in timpul aplicarii si ulterior acesteia apar reactii neasteptate si complicatii,
care pot fi asociate cu F-Octane/F-Decalin, adresati-va firmei Fluoron GmbH.

Interactiuni

in cazulin care F-Octane/F-Decalin nu este indepdrtat in totalitate acesta poate
interactiona cu uleiurile siliconice (,sticky oil”). Tn prezent nu se cunosc interactiuni
cu alte substante.

Explicatia simbolurilor

Numar articol

Cod sarja

Producator

Marca de conformitate si
numar ID al organismului

notificat

A se respecta instructiunile
de utilizare

Numar de bucati

Utilizabil pana la
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A nu se utiliza atunci
cand ambalajul prezinta
deteriorari

A se pastra la loc uscat
Sterilizat cu vapori

A nu se reutiliza

Anu se resteriliza

A se depozita intre
10°C-30°C

Fiold cu margine perforata

Seringa



F-Octane/F-Decalin

CBepxuucTble NepdTopyrnepoabl

F-Octane/F-Decalin npegcTasnaior cobot 6ecliBeTHbIe CTEpUNbHbIE CORAMHEHNS
$TOpYrNeposioB ¢ BbICOKOW MIOTHOCTBIO, COCTOSILLIME NCKIOUUTENBbHO 13 cBA3eil C-C
1 C-F v He copep>kallyve brionoruyecku akTuBHbIE KOMMOHeHTbl. Bnarogaps upes-
BblualiHol cTabunsHocTn ceasen C-F npenapatsl F-Octane/F-Decalin xuMuuecku

1 GU3NONOTNYECKM UHEPTHDI, HETOKCUYHBI U CTaBUIbHbBI K BO3AEUCTBIIO Nasepa.
F-Octane/F-Decalin uMeloT He3HaunTe bHYI0 BA3KOCTb 1 He pacTBOPATCS B BOAE.
Bnaropaps BbiCoKon ¢pusmnueckomn n xummuyeckon ctabunbHoctn F-Octane/F-Decalin
npeKkpacHo NoAXoAsT AN NPUMEHEHUs NPy 1a3epHO Koarynsaiuum 1 Kpuotepanuu.

F F-Octane/F-Decalin nponssogcTsa ¢upmel “Fluoron GmbH" otanyatotcs ceonm
HEeN3MeHHO BbICOKWM kadecTsoM. F-Octane/F-Decalin cnyxart B kauecTse Bcriomora-
TesIbHbIX CPEACTB MPY MaHUMYNALMM Ha CeTYATKe B paMKax OMepaTUBHOro BMeLuaTeslb-
CTBa Mpw OTC/I0MKAX CeTYATKM.

MokasaHua K NpUMeHeHUIo

F-Octane/F-Decalin npuMeHsioTcs B kKayecTBe BCMOMOraTelbHOro MeLULMHCKOr0
CpeacTBa, B 4acTHOCTM Mpu:

. Pa3BopaynBaHumM 0TCNOEHHOM ceTYaTKM

. Bonblwinx paspeiax

. TpaBmax

. JlazepHoit Koarynauuu

. KpnoTepanuu

. MofHATM CMeLLeHHBIX XPYCTaNNKoB

. KpaTtkocpouHoit TamnoHage

CocTaB
F-Octane: 100 % nepdropokraH (C4F )
F-Decalin: 100 % nepdtopaekanuH (C,F )

®usnyeckue cBomcTBa

Mpenapat MnoTHocTb Koadduunent
[kg/m?, 35 °C] npenomnexus
[35 °C]
F-Octane 1,73 1,26
F-Decalin 1,91 1,31
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CneKTpanbHbli K03$PULMEHT NponycKaHus
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Moka3zaHus K npUMeHeHUIo

F-Octane/F-Decalin npegHasHayeHb! 415 MPUMEHEHMUS UCKITIOUYUTENBHO B OG-
TaNbMOIOrMN U NCNOJNb3YHOTCA B JO3MPOBKE 1N B TeHeHWe nepuoa rno HasHa4yeHnto
odTanbMoxupypra.

MpurotoBnenue

F-Octane/F-Decalin B Hepa3baBneHHOM BuAe BO pnakoHax HabupatoT

B CTEPUbHBIN LLNPWUL, C NOAXOAALLEN KaHoNen.

F-Octane/F-Decalin B cTepuibHbIi CTEKNSIHHbBIX LUMPULAX MOTYT UCMONb30BaTLCS
6e3 noAroToBKU.

F-Octane/F-Decalin nHbewLnpyloT TOHHO HaNPOTUB AUCKA 3PUTENILHOTO HEpBa nocse
YacTUYHOM WAK NOMHOM BUTPaKTOMUU. Bnarofaps HM3Koi BA3KOCTY MOXHO NPUMEHSATH
cTaHfapTHble kaHonu. B ciayyae 6onblunx paspbiBoB Heobxoanmo usberats nonaga-
HUA XNOKOCTU NoA TKaHb CceT4aTKn.



Mo 3aBepLUeHNM onepaLmuu NonHocTbio yaanuTs F-Octane/F-Decalin n3 rnasa u,
npu HeobXoAMMOCTU, 3aMeHUTL CPECTBOM ANS ANUTENbHOW TaMMoHazbl.

3T0T NpenapaT MMeeT NPaBo NPUMEHSATH TOIbKO KBaNNULMPOBAHHbI MeAULINH-
CKUit nepcoHan, obyyeHHbI npaBuibHOMY 1 besonacHoMy obpalleHuto ¢ faHHbIM
cpeacTeoMm.

MpoTuBonokasaHus
3anpeero npumenats F-Octane/F-Decalin gna gnutensHoi TaMnoHagsl B CBA3M
€ Ux GU3MYeCKNMM CBOMNCTBAMU.

Mo6 neicTBuA 1 oc.

K noboyHbiM [J,el;ICTEIAHM U OCNTOXKHEeHUAM, BO3HUKAOWWMM B CBA3WN C UCMNOJIb30OBAaHUEM
F-Octane/F-Decalin, oTHocsTcs Ux HenonHoe yaanexue, obpasoBaHue “BA3KOro
Macna” B COMETAHWM C CUANKOHOBBIMU MaciaMmu, NonafaHne Moy CeTHaTKy, 0CoX-
HEHWSl CO CTOPOHbI POTOBHLibI, MOBBILIEHHOE BHYTPUTIA3HOE AABEHUE, TUMOTOHUS,
VNHTPAOKyNsipHble BOCNANEHWs, IMyNbrpoBaHue 1 kaTapakTa.

®opmMa Bbinycka
F-Octane/F-Decalin MoxHo nprobpecTv B BUAE eAnHWL, B 403MpoBKe 5 1 7 M7
BO $pnakoHax 1 B CTEKIAHHbIX WNpULIAX.

YKa3aHus No XpaHeHuIo
F-Octane/F-Decalin xpaHsT np1 KOMHaTHOI1 TeMnepatype.

Crepunusauus

CTepunbHOCTb 0becneynBaeTcs nyTeM CTEpUIU3YIOLLEro GUILTPOBAHUS 1 aBTOKNA-
BUpPOBaHWs. [POAYKT NPOXOAUT aBTOKIABUPOBAHUE B MEPBUYHON yNakoBKe - ¢pnakoHe
WK CTEKNAHHOM Wnpuue.

I'Ipep,ynpe)l(neuun W Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH
Heobxoanmo nsberate YpeamepHOro HanosHeHUs 3afHero oTAena rnasa
npenapartamu F-Octane/F-Decalin.

- Mepep pa3zsopaunsaHueM cetyatku nocpegctsom F-Octane/F-Decalin cnegyer
YCTPaHWUTL BCe Tpakuuu, 4Tobbl n3bexaTb BOSHUKHOBEHUS ATPOreHHOM 0TCI0NKN
CeT4yaTKu, Bbl3BaHHOE AOMNONHUTE/IbHbIM BECOM nepc])Topyrnepop.oa.

- N3-3a CTPYKTYpbl MaTepuana CTeKJIAHHOTO Wnpuua cyuecTsyeT notTeHumManbHas
0MacHOCTb TOro, YTO OH C/loMaeTcst. PekoMeHayeTcs MCMoNb30BaTh MOAXOASLLYIO
cucTeMy Ans BBefleHWs npenapara.

- He ncnonb3yiiTe 3T0T Npenapat no UCTeYEHUU CPOKa FOAHOCTHU.

Cpok rofiHOCTU yKa3aH Ha KapTOHHO ynakoBke.

- DnakoHbl 1 wnpuubl npeaHasHa4eHbl 419 04HOKPATHOro UCNOJb30BaHUA OAHUM
nayneHToM. MHOI’OKpaTHOE ncnonb3oBaHMe MOXKeT NpUBeCTN K MVIKpOﬁHOMy
3apaXeHnio, KOTOPOe MOXET BbI3BaTh TsKesble MHPEKL MM Y NaLMeHTa.

B cnyuae, ecnu npu npuMeHeHun npenaparta Habaoganuce HeoXnaaHHbIe peakuum
WM OCNIOXKHEHMS!, KOTOPbIe BbiNN NPeAnoNoXuTeNbHO Bbi3saHbl F-Octane/F-Decalin,
noxanyicra, obpatutecs k “Fluoron GmbH".
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B3aumopeiicTBusa

Ecnu F-Octane/F-Decalin He 66111 MONHOCTBIO yAaneHs!, BO3MOXHO B3auMOofeincTB1e
C CUIIMKOHOBBLIMW Macnamu [.Bazkoe Macno”). Cnyyan B3anMofencTeus ¢ 4pyrumMu
BeuwlecTtBaMun Ha ,U,aHHbIlji MOMEHT HEN3BECTHbI.

Pacwudpposka cumBonos

ApTukyn He npumensTs, ecnn
ynakoBka nospexpeHa
Kop, naptuun
? XpaHuTb B cyxoM MecTe
Mpounssogutens

CtepunbHo
C€ 2797 3Hak cooTseTCTBUA M

NaeHTudUKaLMOHHBIA HOMep
HOTMULMPOBAHHOIO OpraHa

[ﬁ] CM. pykoBOACTBO Mo

Tonbko ANA oAHOopa3oBoro
npuMeHeHnqa

3anpeLleHa noBTopHas

® @[

cTepunusaLms
NpUMEHeHMI0
@e  XpaHWTb Npy TemnepaType
KOSIMYeCTBO /l/ P o P o patyp
1ore- o7 10° C go 30° C

Cpok rogHocTu
g P A DnakoH

Wnpuy,

U@n



F-Octane/F-Decalin

Ultrarena perfluorkarboner

F-Octane/F-Decalin &r farglosa, sterila fluorkolféreningar av hog densitet som ute-
slutande bestar av C-C- och C-F-bindningar utan biologiskt aktiva komponenter. P&
grund av den extraordinéra stabiliteten hos C-F-bindningar ar F-Octane/F-Decalin
kemiskt och fysiologiskt inerta, icke-toxiska och laserkompatibla. F-Octane/F-Deca-
lin &r lagviskésa och olésliga i vatten.

F-Octane/F-Decalin &r, pa grund av pa sin hdga fysikaliska och kemiska stabilitet,
mycket val ldmpade for laserkoagulering och kryoterapi. F-Octane/F-Decalin
framstallda av Fluoron GmbH kénnetecknas av genomgaende hég kvalitet.
F-Octane/F-Decalin anvénds som hjalpmedel vid manipulation av nathinnan

under kirurgisk behandling av nathinneavlossning.

Indikationer

F-Octane/F-Decalin anvands som medicinska hjalpmedel, sarskilt i fall av:
. Uppveckling av fristdende nathinnor

Stora rupturer

Trauman

Laserkoagulering

Kryoterapi

Flytande, felplacerade linser

Kortsiktiga tamponeringar

Sammansattning
F-Octane: 100 % perfluoroktan (C,F,)
F-Decalin: 100 % perfluordekalin (C, F. ]
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Fysikaliska egenskaper

Enhet Densitet Brytningsindex
[kg/m?, 35 °C] [35 °C]

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31
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Spektral dverfdring

F-Octane
%T
110
S N S, o NSNS M K o
100
90
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
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Bruksanvisningar
F-Octane/F-Decalin ar endast avsedda for okulér applicering; de ska appliceras i
dos faststalld av 6gonkirurg for viss definierad kvartid.

Beredning

F-Octane/F-Decalin ivialer dras upp outspadda i steril spruta med lamplig, pafast
kanyl.

F-Octane/F-Decalin i sterila glassprutor kan anvindas omedelbart.

F-Octane/F-Decalin injiceras precis ovanfér den optiska skivan efter partiell eller
fullstandig vitrektomi. P3 grund av den (&ga viskositeten gar det bra att anvinda
standardkanyler. | fall av stora rupturer ska inte vétskan tilldtas att penetrera den
subretinala vavnaden. Vid slutet av ingreppet ska F-Octane/F-Decalin avldgsnas helt
fran 6gat och, allt efter behov, ersattas med langsiktigt tamponeringsmedel.



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

Kontraindikationer
F-Octane/F-Decalin far, pa grund av sina fysikaliska egenskaper, inte anvandas som
l&ngsiktig tamponering.

Biverkningar och komplikationer

Bland biverkningar och komplikationer i samband medF-Octane/F-Decalin marks
ofullstandigt avlagsnande, bildande av ..klibbig olja” vid kontakt med silikonolja,
subretinal penetration, korneala komplikationer, forhojt intraokulart tryck, hypotoni,
intraokulara inflammatoriska reaktioner, emulgering och katarakt.

Kommersiell form
F-Octane/F-Decalin finns i enheter om 5 och 7 mL i vialer och glassprutor.

Lagringsinformation
F-Octane/F-Decalin ska férvaras i rumstemperatur.

Sterilisering
Sterilitet ska sdkerstdllas genom steril filtrering och autoklavering. Enheten autokla-
veras i den primara behallaren (vial eller glasspruta).

Advarsler og forsiktighetsregler

- Overdriven instillation av F-Octane/F-Decalin i 8gats bakre segment
ska undvikas.

- Innan nathinnan vecklas upp med hjélp av F-Octane/F-Decalin ska all
dragkraft avlagsnas sa att inte den ytterligare vikten av perfluorkolvaten
inducerar iatrogen nathinneavlossning eller retinala raster.

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

- Anvand inte den har enheten efter utgdngsdatum. Utgdngsdatum terfinns
pa kapseln.

- Vialer och sprutor &r endast avsedda for 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
F-Octane/F-Decalin.

Interaktioner

Interaktioner med silikonoljor kan intraffa om F-Octane/F-Decalin inte avldagsnas
helt (t.ex. klibbig olja). Det finns for narvarande inga kanda interaktioner med andra
amnen.

Forklaring av symboler

LoT

wl
CE€ 297

Artikelnummer

Satskod

Tillverkare
Overensstammelsemérke
och ID-nummer for anmalt
organ

F6lj bruksanvisningen

Antal enheter

Anvéands fore
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Ska inte anvandas om
forpackningen ar skadad

Férvaras torrt
Steriliserad med 8nga
Far ej teranvindas

Ska inte omsteriliseras
Férvaras i 10° C - 30° C
Ampull med pressad kant

Spruta



F-Octane/F-Decalin

Vysoko cisté perfluéruhlovodiky

Produkty F-Octane/F-Decalin st bezfarebné, sterilné fluérovo-uhlikové zliéeniny
vysokej hustoty, ktoré existuju iba ako vazby C-C a C-F a neobsahuju zZiadne biologicky
aktivne komponenty. Z dévodu vynimoénej stability vazieb C-F su produkty F-Octane/
F-Decalin chemicky a fyziologicky inertné, netoxické a laserovo stabilné. Produkty
F-Octane/F-Decalin disponuji nizkou viskozitou a vo vode su nerozpustné.

Z dévodu vysokej fyzikalnej a chemickej stability st produkty F-Octane/F-Decalin
velmi dobre vhodné na laserovi koaguldaciu a kryoterapiu. Produkty F-Octane/
F-Decalin spolo¢nosti Fluoron GmbH sa vyznacuju stalou vysokou kvalitou. Produkty
F-Octane/F-Decalin sldZia ako pomdcka na manipulaciu sietnice v rdmci operativne-
ho oSetrenia odliceni sietnice.

Indikacie

Produkty F-Octane/F-Decalin sa pouzivajl ako medicinska pomdcka, zvlast pri:
. Roztvarani odlicenej sietnice

Velkych trhlinach

Traumach

Laserovej koagulacii

Kryoterapii

Zdvihani luxovanych SoSoviek

Kratkodobej tamponade

ZloZenie
F-Octane: 100 % perfluéroktan (C,F,)
F-Decalin: 100 % perfluérdekalin (C,F. )
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Fyzikalne vlastnosti

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

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31
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Spektralna priepustnost’

F-Octane
%T
110
100
90
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
F-Decalin
%T
110
SN - e
100
90
300 400 500 600 700 800 800 1000 1100
[nm]

Upozornenia k aplikacii
Produkty F-Octane/F-Decalin st uréené iba na o¢nu aplikaciu a pouzivaju sa iba
v oftalmolégom stanovenych davkach a pocas nim urcenej doby pouzivania.

Priprava

Produkty F-Octane/F-Decalin v ampulkach sa natahuju nezriedené do sterilnej
injekcie, na ktoru je pripojend vhodna kanyla.

Produkty F-Octane/F-Decalin v sterilnych sklenenych injekciach mozno priamo
pouzivat.

Po Ciastocnej alebo Uplnej vitrektémii sa pripravky F-Octane/F-Decalin vstrekuju
presne oproti optickej papile. Vdaka nizkej viskozite mozno pouzivat Standardné
kanyly. V pripade velkych trhlin sa musi zabranit tomu, aby tekutina prenikla pod s
ietnicové tkanivo. Na konci operacie sa musia produkty F-Octane/F-Decalin z oka
Uplne odstranit a v pripade potreby vymenit za prostriedok na dlhodobd tamponadu.



Produkty méze aplikovat iba odborny medicinsky personal, ktory bol zaskoleny
do bezpecéného zaobchadzania s vyrobkom.

Kontraindikacie
Z dévodu fyzikalnych vlastnosti sa produkty F-Octane/F-Decalin nesmd pouZivat
ako dlhodoba tamponada.

Vedlaj inky a komplikacie

K vedlajsim ucinkom a komplikaciam, ktoré sa mézu vyskytnat v kombinacii s pro-
duktami F-Octane/F-Decalin, patri nedplné odstranenie, tvorba ,sticky oil” (..lepkavy
olej”) spolu so silikénovym olejom, subretinalne prenikanie, komplikacie rohovky,
zvy$eny vnutroocny tlak, hypotdnia, vnutroocné zapaly, emulgacia a katarakt.

Obchodna forma
Produkty F-Octane/F-Decalin st dostupné v 5 a 7 ml jednotkach v ampulkach
a sklenenych injekciach.

Upozornenia k skladovaniu
Produkty F-Octane/F-Decalin sa skladuju pri izbovej teplote.

Sterilizacia
Sterilita je zarucena sterilnou filtraciou a autoklavovanim. Produkt sa autoklavuje
v primarnom obale ampulky, resp. sklenenej injekcie.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

- Zabrante preplneniu zadného oc¢ného segmentu produktmi
F-Octane/F-Decalin.

- Pred roztvorenim sietnice pomocou produktov F-Octane/F-Decalin by sa mali
uvolnit vSetky trakcie, aby nevznikli Ziadne iatrogénne odlicenia sietnice alebo
jej trhliny vyvolané v dosledku dodatocnej hmotnosti perfluéruhlovodikov.

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

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

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

Ak by sa pocas aplikacie alebo po nej vyskytli neocakavané reakcie alebo komplikacie,
pri ktorych mozno predpokladat spojitost s produktami F-Octane/F-Decalin, obratte
sa na spolo¢nost Fluoron GmbH.

Interakcie

Pri netplnom odstraneni produktov F-Octane/D-Decalin méze dojst k interakciam
so silikénovymi olejmi (..lepkavy olej”). Interakcie s dalsimi latkami v si¢asnosti nie
st zname.
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Vysvetlenie symbolov

Cislo vyrobku Pri poskodenom baleni

nepouzivajte

Cislo sarze
M Vyrobca

CE€ 297 Znacka zhody a identifikacné
¢islo notifikovanej osoby

Uchovévajte v suchu
Sterilizované parou
Opakovane nepouzivajte

Opakovane nesterilizujte

el e

EE] Dodrziavajte navod

na pouzitie
Skladujte pri teplote medzi
10°C-30°C

~

Pocet kusov

g Pouzitelné do Ampulka so zvonovitym

vyustenim

'U =0

Injekcia



F-Octane/F-Decalin

I1zjemno Cisti perfluorkarboni

F-Octane/F-Decalin so brezbarvne sterilne fluor-ogljikove spojine visoke gostote, ki
jih tvorijo samo vezi C-C- in C-F in ne vsebujejo biolosko aktivnih komponent. Zaradi
izjemne stabilnosti vezi C-F so spojine F-Octane/F-Decalin kemijsko in fizioloSko
inertne, netoksi¢ne in lasersko obstojne. Spojine F-Octane/F-Decalin so nizko
viskozne in niso topne v vodi.

Zaradi visoke fizikalne in kemijske stabilnosti so spojine F-Octane/F-Decalin izjemno
primerne za lasersko koagulacijo in krioterapijo. Spojine F-Octane/F-Decalin proi-
zvajalca Fluoron GmbH odlikuje vselej enaka vrhunska kakovost. Spojine F-Octane/
F-Decalin sluZijo kot pripomocek za manipulacijo mreznice v okviru operativnega
zdravljenja mreznice.

Indikacije
Spojine F-Octane/F-Decalin se uporabljajo kot medicinski pripomocek, zlasti v
naslednjih primerih:

. odpiranje odstopljene mreznice

. velike razpoke

. travma

. laserska koagulacija

. krioterapija

. dvig dislociranih le¢

. kratkotrajna tamponada

Sestava

F-Octane: 100 % perfluoroktan (C,F,,)

F-Decalin: 100 % perfluordekalin (C,F. )
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Fizikalne lastnosti

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

F-Octane 1,73 1,26

F-Decalin 1,91 1,31
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Spektralna transmisija
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Napotki za uporabo
Spojine F-Octane/F-Decalin so namenjene le okularni uporabi in se uporabljajo v
odmerku in obdobju, ki ga doloci kirurg oftalmolog.

Priprava

Spojine F-Octane/F-Decalin v vialah se nerazredéene napolnijo v sterilno brizgo, na
kateri je namescena ustrezna kanila.

Spojine F-Octane/F-Decalin v sterilnih steklenih brizgah je mogoce uporabiti takoj.

Po delni ali celoviti vitrektomiji se spojine F-Octane/F-Decalin injicirajo povsem
nasproti opti¢ne papile. Zahvaljujo¢ nizki viskoznosti je mogoce uporabiti standardne
kanile. V primeru velikih razpok je treba paziti, da tekocina ne prodre pod tkivo
mreznice. Po koncu operacije je treba spojino F-Octane/F-Decalin v celoti odstraniti
iz oCesa in jo po potrebi zamenjati s sredstvom za dolgotrajno tamponado.



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

Kontraindikacije
Zaradi fizikalnih lastnosti spojine F-Octane/F-Decalin ni dovoljeno uporabiti k
ot dolgotrajno tamponado.

Stranski ucinki in zapleti

K stranskim u¢inkom in zapletom, ki so povezani s spojino F-Octane/F-Decalin,
sodijo nepopolna odstranitev, medsebojno ucinkovanje s silikonskim oljem [(»sticky
oil«), subretinalen prodor, zapleti pri roZenici, povec¢an pritisk na notranjost ocesa,
hipotonija, intraokularna vnetja, emulzifikacija in katarakt.

Uporabna oblika
Spojine F-Octane/F-Decalin so dobavljive po 5in 7 mlv vialah in steklenih brizgah.

Napotki za skladi$éenje
Spojine F-Octane/F-Decalin se hranijo pri sobni temperaturi.

Sterilizacija
Sterilnost se zagotovi s sterilnim filtriranjem in avtoklaviranjem. lzdelek je
avtoklaviran v primarni embalaZi viale oz. steklene brizge.

Varnostna opozorila in previdnostni ukrepi

- Prepreciti je treba prenapolnitev zadnjega predela oCesa s spojino
F-Octane/F-Decalin.

- Pred odvitiem mreznice s pomo¢jo spojine F-Octane/F-Decalin se morajo vse
trakcije sprostiti, da zaradi dodatne teze perfluorkarbonov ne bi prislo do
iatrogenega odstopa ali raztrganine mreznice.

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

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

- Viale in brizge so namenjene enkratni uporabi pri enem bolniku. Pri veckratni
uporabi lahko pride do mikrobioloske kontaminacije, ki lahko pri bolniku
povzroci resne okuzbe.

Ce se med uporabo in po njej pojavijo nepricakovane reakcije ali zapleti, ki bi jih lahko
povzrocila spojina F-Octane/F-Decalin, se obrnite na druzbo Fluoron GmbH.

Medsebojno ucinkovanje

Pri nepopolni odstranitvi spojine F-Octane/F-Decalin lahko pride do medsebojnega
ucinkovanja s silikonskimi olji (»sticky oil«]). Medsebojno ucinkovanje z drugimi
sredstvi ni znano.

Razlaga simbolov

LoT

wl
CE€ 297

BH

Stevilka izdelka
Serijska oznaka
Proizvajalec

Znak skladnosti in ID-Stevil-
ka priglasenega organa

Upostevajte navodila
za uporabo

Stevilo kosov

Uporabno do

foseellreo

GO 12

Ne uporabljajte pri
poskodovani embalazi

Hraniti na suhem
Sterilizirano s paro

Samo za enkratno uporabo
Ne sterilizirajte ponovno

Hranite na temperaturi
od 10° Cdo30°C

Ampule z razsirjenim ustjem

Brizga
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