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F-Octane/F-Decalin

F-Octane n F-Decalin ca 6e3uBeTHU, XOMOreHHM TEYHOCTM C BUCOKA MITLTHOCT,
cbCTOsAWM ce oT nepdnyopokapboHu ¢ Bucoka unctota. F-Octane n F-Decalin He cb-
IbpXKaT BUONOrMYHO aKTUBHN KOMMOHEHTU, Te Ca XUMUYHO U GU3NOIOTUYHO UHEPTHM,
HETOKCUYHW 1 Na3epHo cTabuHu.

CucTaB

F-Octane F-Decalin

100 % nepdnyopooktaH (C,F,,) 100% nepdnyopoaexanuH (C,F,)

DUsnyHn XapaKTepucTuku

WUzpenue MnbTHOCT PedpakTuBeH unaekc
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1,262+0,001

F-Decalin 1910+10 1,309+0,001
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MpepHasHaueHne

F-Octane/F-Decalin ca cTepuiiHu MEANLMHCKU M3AENNS, CbCTOSALLM CE OT ynTpa
4ncT TeyeH nepdnyopokapboH (nepdnyopookTaH uav neppnyopoaekanut).
F-Octane/F-Decalin ce n3non3ear KaTo MHTpaonepaTMBHa eHaoTaMnoHaaa B obnac-
TTa Ha o4HaTa XMpyprug.

MokasaHus

F-Octane/F-Decalin ca npegHasHayeHu camo 3a 04HO MPUIIOKEHME.
F-Octane/F-Decalin ce ©3non3ear 3a neyeHne Ha TEXKM Ciy4au Ha oTenBaHe Ha
peTvHaTa v 3a JleyeHue Ha pa3MecTeHy fielum, No-creLmnaHto 3a:

- OmnenBaHus Ha peTuHaTa (nperbHata peTuHa)

- OTnenBaHus Ha peTMHaTa C rMraHTCk1 pa3kbCBaHWA
- TpaBMaTW4HW OTNeNBaHUsA Ha peTuHaTa

- PasmecTBaHe Ha newata

OuakBaHa KNMHWYHa Non3a

PaboTHuTe xapakTepucTnku Ha nsgenusta F-Octane/F-Decalin ca cnegnute:
necHo u 6e3onacHo pasrbBaHe Ha oT/eneHa peTuHa, ycnewHo bopaseHe ¢
NyKCUpaHU NeLy, ycrnewwHo oTcTpaHsBaHe Ha TaMnoHaza (npouedypeH ycnex),
- MOBTOPHO 3afenBaHe B C/ly4an Ha OT/IeNBaHe Ha PeTuHaTa, KopeKLus npu
pa3mecTBaHe Ha felata (aHaTomuueH ycnex),

nopo6peHne Ha 3puTenHata octpota (pyHKUMOHaNeH ycnex).

Ynotpeba

Crep yacTuyHa unu mbnna sutpektomus, F-Octane/F-Decalin ce unxektupat To4HO
CPeLLyMNoNoXHO Ha ONTUYHUS AncK. [opaan HUCKUS UM BUCKO3UTET MoraT Aa ce W3-
NoN3BaT cTaH4apTHW KaHionu. B kpas Ha xupypruyHata Hameca, F-Octane/F-Decalin
Tpﬂ6Ba Aa Cce OTCTPAHAT HaMbJIHO OT OKOTO W, ako e HeOGXO,ELVIMO, Aa Ceé CMEHAT CbC
CpeacTBo 3a Ab/ArocpovyHa TaMnoHaga.

Jo3supoBka

F-Octane/F-Decalin cneasa ga ce u3non3ear HepaspegeHu.

F-Octane/F-Decalin BbB $pnakoHn ce NpexBbpAAT Hepa3peAeHu B CTEPUIHA CIPUH-
LI0BKa CbC 3akperneHa noAxoAsLLa KaHtona.

F-Octane/F-Decalin B cTepuiHN CNPUHLIOBKY MOTaT Aa e W3MoN3Bat AUPeKTHO.

WUHcTpyKkumm 3a pabota

B cnyyait Ha rraHTCku paskbCBaHWS He AOMycKaiTe TeYHOCTTa Aa NpoHUKBa B cybpe-
TuHanHata TbkaH. F-Octane/F-Decalin ca npegHasHadyeHu camo 3a 04HO NPUIOKEHME.
Takosa npunoXxeHne e paspelleHo fa ce U3BbpllBa camMo 0T OBy‘—IeH 04eH xupypr,
KOWTO e onpefenu Ao3nposBkKaTta U BpeMeTo Ha oCcTaBaHe B OKOTO.

MpoTuBonokasaHus

F-Octane/F-Decalin He TpabBa 4a ce M3N0oN3BaT Npu NaLMeHTH, KOMTO ca
CBPBXUYYBCTBUTENHW KbM nepdnyopokapboHu. Mopaan GusnuHuTe cn cBOMCTBa,
F-Octane/F-Decalin He ca pa3peLleHy 3a ynotpe6a kaTo Ab/ArocpoyHa TaMnoHaja.



CTpaHN4YHU epeKTU U YCNOXKHEHUS

F-Octane/F-Decalin no npuHumn ce noHacsT fobpe B okoTo. CTpaHnyHuTe edekTn

1 ycnoxHeHws, cebp3ann ¢ F-Octane/F-Decalin, BKkAKYBAT YCNOXKHEHUS B NPEAHUS
OYEH CerMeHT, MOHWXXEHO MM NOBULLIEHO BLTPEOYHO HaNsraHe, BbTPEOYHM Bb3nane-
HWsl, eMyncuUKaLs, HeMbHO oTCTpaHsiBaHe, obpasyBaHe Ha .J1enkaBo Macio” B
KOHTAKT CbC CUINKOHOBO Macno 1 cybpeTuHaiHo NpoHUKBaHe.

Tpsbsa fa ce pabotv cbe cneymnanto BHUMaHue, korato F-Octane/F-Decalin Moxe
fla HaBfle3e B CbAoBaTa cucTeMa (Hanp. No Bpeme Ha eHfope3ekLs Ha BLTPEOUHM
TyMopu 1 o4Ha TpaBMa). MiMa cbobiieHus 3a peaku cilyyau Ha razoBa eMb0aus, KosTo
MO>e Ja e CBbp3aHa ¢ NPoHUKBaHe Ha nepdyopookTaH/nepdayopoaekanuH.

MpeaynpexxaeHus n
npeanasHu Mepku

- He nsnonsgaiiTe ToBa n3genve cief U3TM4aHe Ha CPoKa Ha rOfJHOCT.

CpoKbT Ha FOAHOCT € MOCOYEeH BbPXY U3AENNATA 1 BbPXY CrbBaLiUTe Ce KyTUM.

- Mi3penuneTo e npegHasHayeHo caMo 3a efHoKpaTHa ynoTpeba npu eguH
naumeHT. MosTopHaTa ynotpeba Moxe Aa foBeae A0 MUKPOOHO 3aMbpcsiBaHe,
KOETO MOXe fia MPUUMHM TexKa MHPEeKLMUs NpU naLueHTa.

- He ce npenopbusa ynotpe6a npu 6peMeHHM XeHu, KbpMeLLy Maikv 1 feua.

- lpoBepeTe LenocTTa Ha CTepuHaTa onakoska. He nsnonssaiite usgenueto,
aKo cTepuiHaTa onakoBka e NoBpefeHa.

- BpeMeTo Ha ocTaBaHe Ha nsgenveTo Tpsbsa fa bbae Bb3MOXHO Hal-KpPaTKo.
KpaTko Bpeme Ha ocTaBaHe Moxe fla HaManu NoTeHLUManHUTe CTPaHUYHN
epeKTH 1 YCNOXKHEHUS.

- CurypHo cBbp3BaHe 6e3 TeyoBe Ha CpUHLIOBKATa Ce rapaHTupa Ypes
CTaHAapTU3MPaHs Jyep N0k HakpanHuK (B cboteeTcTBMe ¢ 1SO 80369).

- CTbKNeHUTe CNPUHLOBKM Ca MOTEHLMANHO YYNANBK NOpajM CTPYKTypaTa Ha
MaTepuana um.
lMpenopbyBa ce fja ce M3M0A3BAT MOAXOASLLN CUCTEM 33 MPUITOXKEHME.

- TpsibBa fa ce usbsrea npenbiBaHe Ha 3a[HWS CETMEHT Ha OKOTO C
F-Octane/F-Decalin.

- Mpeau pasrbeaHe Ha peTuHaTa ¢ nomowta Ha F-Octane/F-Decalin Tpsitsa aa
ce 0TCTPaHW BCsika TpaKLMs, 3a ia ce NpefoTBPaTU UHAYLMPaHE Ha STPOTeHHN
0T/IeNBaHUs UAK HapyLIeHUs Ha peTUHaTa OT [OMbJIHUTEeNHATa TeXECT Ha
nepdnyopokapboruTe.

- F-Octane/F-Decalin He TpafBa Aa ce NHXeKTUpa AUPEKTHO BbB BeHa
BopTuko3a. OcBeH ToBa U3bsrBaiiTe HenpeAHaMepeHo U3TMYaHe Ha BbTPeoYeH
nepdnyopookTan/nepeayopoaekaniH BbB BeHa BOPTUKO3a.

AKo no BpeMe Ha Ny cnep NpuaoXeHNe Bb3HUKHAT Heo4YaKBaHM CTPaHUYHU edeKTH
WNIM YCNOXKHEHUS U Ce NoA03Mpa, Ye ca cBbp3anu ¢ F-Octane/F-Decalin, Mons,
cBbpKeTe ce BegHara ¢ Fluoron GmbH upe3 umMeiin complaints@fluoron.de unu c
KOMMEeTEHTHUSA opraH Ha Bawara cTpaHa.

B3aumopeicTeusa

Ako F-Octane/F-Decalin He ce 0TCTpaHW HambHO, MOTaT fja Bb3HUKHAT B3aUMOLENCT-
BUA CbC CUNIMKOHOBU Macna [Hanp. nenkaso MaCJ'IO]. KbM MOMeHTa He ca M3BeCcTHM
EHaI/IMO,EI.eVICTBVISI C Apyrv BeulecTsa.
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Crepunusauus
CTepunHocTTa ce rapaHTvpa ¢ obpaboTka B aBToKNaB. [TPOAYKTLT & CTEPUAU3NPaH B
aBTOK/aB B MbPBUYHMS OMAKOBBYEH MaTEPUaN - CIPUHLOBKA UK GNAKOH.

YcnoBus 3a cbxpaHeHue
F-Octane/F-Decalin Tpsibea aa ce cbxpatsisa Mexay 10 °C 1 30 °C v ga ce npegnassa
oT Bnara.

Toproscku popmmn
F-Octane/F-Decalin ce npegnarat B eguHuytm fo3v ot 5 mluan 7 ml 8 nogxopsawm
$NaKoHW U CNPUHLOBKN

UsxBbpnsive

M3penveto TpsibBa Aa ce M3XBLPAA B CbOTBETCTBUE C pernamMeHTUTe Ha Bawarta
opraHusauus. Mpenopbku Ha C30: ,Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO"
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane a F-Decalin jsou bezbarvé homogenni kapaliny s vysokou hustotou, které se
skladaji z perfluorokarbon( o vysoké Eistot&. F-Octane a F-Decalin neobsahuji Zzadné

biologicky aktivni slozky, jsou chemicky i fyziologicky inertni, netoxické a stabilni pro laser.

Slozeni
F-Octane F-Decalin
100 % perfluorooktan (C,F,,) 100% perfluorodekalin (C,F )
Fyzikalni charakteristiky
Prostredek Hustota Index lomu
[kg/m?, 35 °C%2 °C] [35°C%2°C]
F-Octane 1730+10 1,262+0,001
F-Decalin 1910+10 1,309+0,001
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Urcené pouziti

F-Octane/F-Decalin jsou sterilni zdravotnické prostredky, které se skladaji z ultra
Cistého kapalného perfluorokarbonu (perfluorooktanu nebo perfluorodekalinu).
F-Octane/F-Decalin se pouzivaji jako intraoperaéni endotamponada v oéni chirurgii.

Indikace

Pripravky F-Octane/F-Decalin jsou uréeny pouze k oénimu podani.

PFipravky F-Octane/F-Decalin se pouzivaji k lé¢bé zavaznych pripadl odchlipeni
sitnice a k léché dislokovanych cocek, zejména v nasledujicich situacich:

- Odchlipeni sitnice (.zvlnéna" sitnice)
- Odchlipeni sitnice s velkymi trhlinami
- Traumaticka odchlipeni sitnice

- Dislokace cocky

0cekavany klinicky prinos
Vlastnosti prostfedk( F-Octane/F-Decalin z hlediska Ucinnosti jsou nasledujici:
- snadné a bezpecné rozvinuti odchlipené sitnice, bezproblémova manipulace s
luxovanymi ¢ockami, bezproblémové odstranéni tamponady (Uspésnost zakrokul,
- mira opétovného prihojeni v pripadech odchlipeni sitnice, odstranéni dislokace
Cocky (anatomicky Uspéch),
- zlepSeni zrakové ostrosti (funkéni Uspéch).

Pouziti

Po ¢astecné nebo tplné vitrektomii se F-Octane/F-Decalin aplikuje presné naproti
terci zrakového nervu. Diky nizké viskozité lze pouzivat standardni kanyly. Na konci
operace je nutno F-Octane/F-Decalin z oka zcela odstranit a v piipadé potreby
nahradit dlouhodobou tamponadou.

Davkovani

Pripravky F-Octane/F-Decalin se maji pouzivat nefedéné.

PFipravky F-Octane/F-Decalin v injekénich lahvi¢kach se natahuji nefedéné do steril-
ni strikacky s vhodnou pripojenou kanylou.

PFipravky F-Octane/F-Decalin ve sterilnich stiikackach lze pouZit pfimo.

Provozni pokyny

V pripadé trhlin v sitnici zabrante proniknuti tekutiny do subretinalni tkané. Pripravky
F-Octane/F-Decalin jsou uréeny pouze k oénimu podani. Takovou aplikaci smi prova-
dét pouze vyskoleny oéni chirurg, ktery uréi davkovani a dobu plsobeni.

Kontraindikace

F-Octane/F-Decalin se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi jsou hypersenzitivni na
perfluorokarbony. Z dGvodu fyzikalnich vlastnosti se pfipravky F-Octane/F-Decalin
nesmi pouzivat k dlouhodobé tamponadé.



Vedlejsi ucinky a komplikace

Pripravky F-Octane/F-Decalin jsou v oku obecné dobfe snaseny. Nezadouci u¢inky a
komplikace spojené s pripravky F-Octane/F-Decalin zahrnuji komplikace u predniho
segmentu oka, snizeni nebo zvySeni nitroocniho tlaku, nitroocni zanéty, emulgace, ne-
Uplné odstranéni, tvorbu , lepkavého oleje” pfi kontaktu se silikonovym olejem a prinik
do subretinalniho prostoru.

Zvlastni opatrnosti je treba v pripadech, kdy se pripravky F-Octane/F-Decalin mohou do-
stat do cévniho systému [napF. pfi endoresekci nitroo¢nich tumord a pfi oénim traumatu).
Byly hlaseny vzacné piipady plynové embolie, které mohou souviset s prinikem
perfluorooktanu/perfluorodekalinu.

Vystrahy a
preventivni opatieni

- Nepouzivejte tento prostredek po datu exspirace. Datum exspirace je uvedeno
na prostredcich a na skladacich krabickach.

- Prostredek je urcen pouze k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.
Opakované pouziti mGze vést k mikrobialni kontaminaci, kterd méze zpUsobit
u pacienta zavaznou infekci.

- Pouziti u téhotnych zen, kojicich matek a déti se nedoporucuje.

- Zkontrolujte neporusenost sterilniho baleni. NepouzZivejte prostredek, pokud
bylo sterilni baleni poruseno.

- Doba plsobeni prostredku musi byt pokud mozno co nejkratsi. Kratka doba
plsobeni mize snizit vyskyt potencialnich vedlejSich G¢inkl a komplikaci.

- Neunikajici a bezpecné pripojeni strikacky zajistuje standardizovany konektor
Luer Lock (podle 1SO 80369).

- Sklenéné stiikacky jsou kviili struktufe materialu, z ného? jsou vyrobeny,
potencialné kiehké. Doporucuje se pouzivat vhodné aplikacni systémy.

- Je tfeba se vyhnout prepliovani zadniho segmentu oka pripravky
F-Octane/F-Decalin. Pfed rozvinutim sitnice pomoci pfipravkd
F-Octane/F-Decalin musi byt odstranéna veskera trakce, aby se zabranilo
tomu, Ze dodate¢na hmotnost perfluorokarbonl zpGsobi iatrogenni od-
chlipeni sitnice nebo jeji prasknuti.

- Pripravek F-Octane/F-Decalin se nesmi injekéné podavat piimo do vena
vorticosa. Dale dbejte na to, aby nedoslo k nedimyslnému dniku nitroo¢niho
perfluorooktanu/perfluorodekalinu do vena vorticosa.

Pokud by béhem pouZivani pripravk( F-Octane /F-Decalin nebo po ném nastaly
neocekavané nezadouci G¢inky, u kterych existuje podezieni, Ze by mohly souviset
s pFipravky, obratte se neprodlené na spole¢nost Fluoron GmbH prostiednictvim
e-mailu: complaints@fluoron.de nebo kontaktujte prislusny organ ve vasem staté.

Interakce

Pokud se pFipravek F-Octane/F-Decalin zcela neodstrani, mdze dojit k interakcim se
silikonovymi oleji (napf. .lepkavy olej”). Momentalné nejsou znamy zadné interakce s
jinymi latkami.

Sterilizace
Sterilita je zajisténa autoklavovanim. Vyrobek se autoklavuje v primarnim obalovém
materialu, tj. ve stfikacce nebo injekéni lahvicce.
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Podminky skladovani
PFipravek F-Octane/F-Decalin se mé skladovat pfi teploté mezi 10 °C a 30°C a ma
byt rovnéz chranén pred vlhkosti.

Komercné dostupné formy
Pripravek F-Octane/F-Decalin je dostupny jako samostatné davky o objemu 5 ml
nebo 7 mlv odpovidajicich injekénich lahvickach a strikackach.

Likvidace
Prostredek likvidujte v souladu s predpisy vasi organizace. Doporuceni WHO: . Safe

management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane og F-Decalin er farvelgse, homogene vaesker med hgj densitet, der bestar af
perfluorcarboner med hgj renhed. F-Octane og F-Decalin indeholder ingen biologisk
aktive komponenter, er kemisk og fysiologisk inaktive, ikke-toksiske og laserstabile.

Sammensatning

F-Octane F-Decalin
100 % perfluoroctan (C,F,,) 100 % perfluordecalin (C,F )
Fysiske egenskaber
Udstyr Densitet Brydningsindeks
[kg/m?, 35 °C%2 °C] [35°Cx2°C]
F-Octane 173010 1.262+0.001
F-Decalin 1910+10 1.309+0.001
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Tilsigtet anvendelse

F-Octane/F-Decalin er sterilt medicinsk udstyr, der bestar af ekstremt rent, flydende
perfluorcarbon (perfluorooktan eller perfluordecalin). F-Octane/F-Decalin anvendes
som intraoperativ endotamponade ved oftalmologiske indgreb.

Indikationer

F-Octane/F-Decalin er kun beregnet til okulaer anvendelse.

F-Octane/F-Decalin anvendes til behandling af alvorlige tilfeelde af nethindelgsning
og til behandling af dislokerede linser, isaer til:

- nethindelgsning [foldet nethinde)

- nethindelgsning med meget store overrivninger
- traumatisk nethindelgsning

- linsedislokation

Forventet klinisk fordel
F-Octane-/F-Decalin-udstyrets ydeevner er som fglger:
- nem og sikker udfoldning af lgsnet nethinde, god handtering af lukserede
linser, god udtagning af tamponade (indgrebssucces)
- vedhaftningsrate ved nethindelgsning, afhjaelpning af linsens dislokation
(anatomisk succes)
- forbedring af synsstyrken (funktionel succes).

Anvendelse

Efter en delvis eller fuldstaendig vitrektomi injiceres F-Octane/F-Decalin praecist
modsat synsnervepapillen. Grundet deres lave viskositet kan der anvendes standard-
kanyler. Efter indgrebet skal F-Octane/F-Decalin fjernes fuldsteendigt fra gjet og, om
ngdvendigt, udskiftes med et mere langsigtet middel.

Dosering

F-Octane/F-Decalin skal anvendes ufortyndet.

F-Octane/F-Decalin i haetteglas traekkes ufortyndet op i en steril sprojte med en
egnet kanyle fastgjort.

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

Anvendelsesanvisninger

Ved meget store overrivninger skal vaesken forhindres i at penetrere det subretinale
vaev. F-Octane/F-Decalin er kun beregnet til okulaer anvendelse. En saddan anven-
delse er ma kun anvendes af en uddannet gjenkirurg, der vil bestemme dosering og
tiden i gjet.

Kontraindikationer

F-Octane/F-Decalin mé& ikke anvendes hos patienter, der er overfglsomme over for
perfluorcarboner. Grundet deres fysiske egenskaber er F-Octane/F-Decalin ikke
tilladt som langfristet tamponade.



Bivirkninger og komplikationer

F-Octane/F-Decalin tolereres generelt godt i gjet. Bivirkninger og komplikationer i
forbindelse med F-Octane/F-Decalin omfatter anteriore gjesegmentkomplikationer,
nedsat eller forhgjet intraokuleert tryk, intraokulaere inflammationer, emulgering,
ufuldsteendig fiernelse, dannelse af "klaebende olie” i kontakt med silikoneolie og
subretinal penetrering.

Der skal udvises serlig forsigtighed, nar F-Octane/F-Decalinkan treenge ind i det
vaskuleere system (f.eks. under endoresektion af intraokulaere tumorer og okuleert
traume). Der er rapporteret om sjaeldne tilfeelde af gasemboli, som kan vaere forbun-
det med penetration med perfluorooktan/perfluorodecalin.

Advarsler og
forholdsregler

- Dette udstyr ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er vist pa
udstyret og pa foldeaskerne.

- Udstyret er kun beregnet til engangsbrug til en enkelt patient. Gentagen brug
kan fgre til mikrobiel kontaminering, som kan fordrsage en alvorlig infektion
hos patienten.

- Anvendelse til gravide kvinder, ammende mgdre og bgrn anbefales ikke.

- Tjek den sterile emballages integritet. Udstyret ma ikke anvendes, hvis den
sterile emballage er blevet beskadiget.

- Udstyrets tid i gjet skal holdes sa kort som muligt. En kort tid i gjet kan
reducere mulige bivirkninger og komplikationer.

- En laekfri og sikker forbindelse for sprgjten sikres af den standardiserede
Luer-lock (i henhold til ISO 80369).

- Glassprgjter er skrgbelige grundet materialets beskaffenhed. Det anbefales,
at der anvendes et behgrigt appliceringssystem.

- Overfyldning med F-Octane/F-Decalin af gjets bageste segment skal undgas.

- For nethinden udfoldes ved hjzlp af F-Octane/F-Decalin skal al traekkraft
fjernes for at forhindre, at den ekstra veegt fra perfluorcarbonerne forarsager
iatrogene nethindelgsninger eller nethindebrud.

- F-Octane/F-Decalin m3 ikke injiceres direkte i vena vorticosa. Desuden skal
utilsigtet leekage af intraokuleer perfluorooktan/ perfluorodecalin i vena
vorticosa undgas.

Hvis der opstar uventede bivirkninger eller komplikationer under eller efter
anvendelsen, og de formodes at vaere forbundet med F-Octane/F-Decalin, bedes
du straks kontakte Fluoron GmbH via e-mail complaints@fluoron.de eller den
kompetente myndighed i dit land.

Interaktioner

Hvis F-Octane/F-Decalin ikke fiernes fuldstaendigt, kan der opstd interaktioner med
silikoneolier [(f.eks. kleebende olie). Der er aktuelt ingen kendte interaktioner med
andre stoffer.

Sterilisering
Steriliteten sikres ved hjzelp af autoklavering. Produktet autoklaveres i det primaere
emballagemateriale, sprgjte eller hatteglas.

@

Opbevaringsbetingelser
F-Octane/F-Decalin skal opbevares mellem 10°C og 30°C og skal 0gsé beskyttes
mod sollys og fugt.

Emballagetype og pakningssterrelser
F-Octane/F-Decalin fés i 5 ml eller 7 ml enkeltdoser i egnede haetteglas og sprajter.

Bortskaffelse
Udstyret skal bortskaffes i henhold til din organisations bestemmelser. WHO-anbefa-
linger: "Safe management of wastes from healthcare activities, 2014, WHO".

Forklaring af symboler

Forklaring af symboler /ﬂf’" Opbevares mellem
e 10°C-30°C
Skal anvendes inden
Ma ikke genanvendes
Batch-nummer
Landesymbol
Varenummer
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane und F-Decalin sind farblose, homogene Fliissigkeiten von hoher Dichte, die
aus hochreinen Perfluorcarbonen bestehen.

F-Octane und F-Decalin enthalten keine biologisch aktiven Komponenten, sind
chemisch und physiologisch inert und nicht toxisch sowie laserstabil.

Zusammensetzung
F-Octane F-Decalin
100% Perfluoroctan (C,F ) 100 % Perfluordecalin (C,F )

Physikalische Eigenschaften

Produkt Dichte Brechungsindex
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1,262+0,001

F-Decalin 1910+10 1,309+0,001
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Zweckbestimmung

F-Octane/F-Decalin sind sterile Medizinprodukte und bestehen aus hochreinem,
flissigem Perfluorcarbon (Perfluoroctan oder Perfluordecalin). F-Octane/F-Decalin
dienen in der Ophthalmochirurgie als intraoperative Endotamponade.

Indikationen

F-Octane/F-Decalin sind nur zur okularen Anwendung bestimmt.
F-Octane/F-Decalin werden bei Behandlungen schwerer Falle von Netzhautablosun-
gen und zur Behandlung von dislozierten Linsen eingesetzt, insbesondere bei:

- Netzhautablésungen (gefaltete Netzhaut)
- Netzhautablosungen mit Riesenrissen

- Traumatische Netzhautabldsungen

- Linsenluxation

Erwarteter klinischer Nutzen
Die Leistungsmerkmale der F-Octane/F-Decalin Produkte sind die folgenden:

- einfache und sichere Entfaltung der abgeldsten Netzhaut, wie gut lassen sich
luxierte Linsen handhaben, Tamponaden konnen gut entfernt werden
(prozeduraler Erfolg)

- Wiederanlagerungsrate bei Netzhautablosungen, Aufhebung der Luxation der

Linse (anatomischer Erfolg)
Verbesserung der Sehscharfe (funktioneller Erfolg)

Anwendung

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.

Am Ende der Operation sind F-Octane/F-Decalin aus dem Auge vollstandig zu ent-
fernen und bei Bedarf gegen ein Medium fiir Langzeittamponade auszutauschen.

Dosierung

F-Octane/F-Decalin sind unverdiinnt zu verwenden.

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

F-Octane/F-Decalin in sterilen Spritzen kénnen direkt verwendet werden.

Anwendungshinweise
Im Falle von grofBen Rissen ist zu vermeiden, dass die Flissigkeit unter das
Retinagewebe dringt.

F-Octane/F-Decalin sind nur zur okularen Anwendung bestimmt. Die Anwendung
darf nur durch einen ausgebildeten Ophthalmochirurgen erfolgen, der die Dosierung
festlegt und die Verweildauer bestimmt.

Kontraindikationen

F-Octane/F-Decalin dirfen nicht bei Patienten angewendet werden, die iberemp-
findlich auf Perfluorcarbone sind. Aufgrund der physikalischen Eigenschaften diirfen
F-Octane/F-Decalin nicht als Langzeittamponade angewendet werden.



Nebenwirkungen und Komplikationen

Im Allgemeinen sind F-Octane/F-Decalin im Auge gut vertraglich. Zu den Nebenwir-
kungen und Komplikationen, die in Zusammenhang mit F-Octane/F-Decalin gesehen
werden, zahlen Komplikationen im vorderen Augenabschnitt, erniedrigter oder
erhohter Augeninnendruck, intraokulare Entziindungen, Emulsifikation, unvollstan-
diges Entfernen, Bildung von ,sticky oil” zusammen mit Silikon6l und subretinales
Eindringen.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn F-Octane/F-Decalin in das GefaBsystem ein-
dringen konnte (z. B. wéhrend einer Endoresektion intraokularer Tumore und bei Au-
genverletzungen). Es wurden seltene Falle von Gasembolien gemeldet, die mit dem
Eindringen von Perfluoroctan/Perfluordecalin in Zusammenhang stehen kénnen.

Warnhinweise
und Vorsichtsmainahmen

- Benutzen Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

Das Verfalldatum ist auf den Produkten und den Faltschachteln angegeben.

- Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt.
Eine Mehrfachanwendung kann zu einer mikrobiellen Kontamination fiihren,
die eine schwere Infektion im Patienten verursachen kann.

- Die Anwendung bei schwangeren Frauen, stillenden Miittern und Kindern
wird nicht empfohlen.

- Priifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung. Benutzen Sie das Pro-
dukt nicht, wenn die Sterilverpackung beschadigt wurde.

- Die Verweildauer von dem Produkt ist so kurz wie méglich zu halten. Durch
eine kurze Verweildauer konnen potentielle Nebenwirkungen und Komplika-
tionen vermindert werden.

- Eine leckagefreie und sichere Verbindung der Spritze ist durch den genorm-
ten Luer Lock (entsprechend I1SO 80369) gewahrleistet.

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

- 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 zusatzliche Gewicht der
Perfluorcarbone induzierten iatrogenen Netzhautablésungen oder Einrisse
der Retina entstehen zu lassen.

- F-Octane/F-Decalin darf nicht direkt in die Vena vorticosa injiziert werden.
AufBerdem ist eine unbeabsichtigte Leckage von intraokularem
Perfluoroctan/Perfluordecalin in die Vena vorticosa zu vermeiden.

Sollten wahrend oder nach der Anwendung unerwartete Nebenwirkungen

oder Komplikationen auftreten, bei denen ein Zusammenhang mit F-Octane /
F-Decalin vermutet wird, wenden Sie sich bitte umgehend an die Fluoron GmbH,
Email: complaints@fluoron.de oder an die zustandige Behdrde ihres Landes.

Wechselwirkungen

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

® -

Sterilisation
Die Sterilitat wird durch Autoklavierung gewahrleistet. Das Produkt wird im
Primé&rpackmittel Spritze oder Bordelrandampulle autoklaviert.

Lagerungsbedingungen
F-Octane/F-Decalin ist zwischen 10 °C-30 °C sowie vor Feuchtigkeit geschiitzt
zu lagern.

Handelsformen
F-Octane/F-Decalin sind als Einzeldosen von 5 ml oder 7 mlin geeigneten Bordel-
randampullen und Spritzen erhaltlich.

Entsorgung
Das Produkt ist gemaB den Regelungen ihrer Organisation zu entsorgen. Empfehlun-
gen der WHO: ,Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Erklérung der Symbole

Hersteller Zwischen 10 °C-30 °C

lagern

5

Haltbarkeitsdatum

Nicht wiederverwenden
Chargennummer
Landersymbol
Artikelnummer
Gebrauchsanweisung
beachten
https://ifu.fluoron.de/
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F-Octane/F-Decalin

To F-Octane kat 1o F-Decalin eivat axpwpa, opoloyevin uypd uynAng nukvoTntag

nou anoteholvrat anoé uneppBopavBpakeg uyning kabapotntag. To F-Octane kat To
F-Decalin 6ev neptéxouv Blohoyikd dpacTikd cUOTATIKA, Elval XNHLIKA KAl GUOLOAOYLKE
adpavn, pn To€Lka kat otabepd oe Aélzep.

LovBeon

F-Octane F-Decalin

100% uneppBopokTavio (CF, ) 100 % unep@Bopodekahivn (C, F )

DUOLKG XaPAKTNPLOTLKA

MNpoiov MukvornTta Aeiktng d1a6Aaong
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001
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MpoBAenopevn xpion

Ta F-Octane/F-Decalin eivat oTeipa tatporexvoloytka npoiovra nou anoteAolvrat anod
unepkaBapo, uypo unep@BopavBpaka (uneppBopoktavio n uneppBopodekaivn). Ta
F-Octane/F-Decalin xpnotponololviat wg eVBOEYXELPNTIKOG EVDOEMIMWHATIONOG GTOV
TOHED TNG OPBAAPLIKNG XELPOUPYLKNG.

Evdeifelg

Ta F-Octane/F-Decalin npoopizovrat povo yia o@Baldikn epappoyn.

Ta F-Octane/F-Decalin xpnotponotouvrat yia n Bepaneia 6oBapmv NEPINTOOEWY ANOKOA-
Anong Tou ap@BANCTPoeldoUG Kat yia Tn Bepaneia e§apBpwHEVRV Gakmy, WBLwE yLa:

- AnokoMnoelg ap@BANoTpoeldoug (avadinAwpévos appBANGTPoELdnc)
- AnokoANoeLg ag@IBANGTPOEIDOUG HE YIYAVTIEG PWYHEG

- Tpaupatikég anokoAAnoelg ap@BANaTpoedols

- E&apBpwon @akol

Avapevopevo KALVLIKO 0peog
Ta xapakTnpLoTka endooewv Twv npotoviwy F-Octane/F-Decalin eivat ta akolouBa:
- €UKOAN Kat aopaing avadinhwaon Tou anokoAAnpévou ap@BAnoTpoetdoug, To
no6c0 KaAd PnopoUv va aviideTmnioTolv oL e§apBpwpévol gpakoi, KaAn apaipeon
ToU entnwpantopou (entruxia Tng Stadikaciac),
- N0COOTO ANOKATACTAONG OE NEPLNTWOELG ANOKOAANGNG Tou ap@LBANCTPOELdOUG,
akupwon Tng e€apBpwang Tou pakou (avatoptkn entruxial,
- BeAtiwon Tng onTikng 0€uTnTag (Aetroupyikn entruxial.

Xpfion

Metd ané pepkn n nAnpn vahoetdekrtopn, Ta F-Octane/F-Decalin eviovrat akpt-

B¢ anévavrt anod Tov onTiko 6ioko. Adyw Tou xapnAou t§m3ouG Toug, Prnopolyv va
xpnotponotnBouyv TUMIKEG KAVOUAEG. XT0 TEAOG TNG XELPOUPYLKNG enépBaang, Ta
F-Octane/F-Decalin npénet va agatpeBolv nAnpwg and Tov opBalpo Kat, eav eivat
anapairnTo, va avrikaraotaBoulv pe £vav Napayovta eNNWHPATIONOU Hakpag SLapKeLag.

Aocoloyia

Ta F-Octane/F-Decalin npénet va xpnotgonoLodvrat un apatwpeéva.

Ta F-Octane/F-Decalin oe glaAidia peTagépoviat PN apalwpéva o€ anooTELPWHEVN
oUplyya pe npooaptnpévn katdAnAn kavoula. Ta F-Octane/F-Decalin oe anootetpw-
HEVEC OUPLYYEG HNopoUv va xpnotgonotnBoly aneuBeiag.

03dnyieg xpnong

Ze nepinTwon yyavriwy ph&ewy, anotpéyte Tn Sleicduon Tou UypoU GTov UNoap@LBAN-
0TpoeldIKo oTo. Ta F-Octane/F-Decalin npoopizovrat povo yia o@Baipkn epappoyn.
TéTola epappoyn enTpéneTal va npayparonotnBei Hovo and eknatdeupévo opBatpoxet-
poupyo, o onoiog Ba kaBopioel Tn docoloyia Kal Tov XpOVo NAPANPOVAG.



Avrevdeigelg

Ta F-Octane/F-Decalin 8ev npénet va xpnotponotovvrat oe acBeveig pe unepeuvatabnoia
aToUG UNEPPBOPAVBPaKeG. Adyw TwV QUOLKMY 13loThTwY Toug, Ta F-Octane/F-Decalin dev
ENUTPENETAL VA XPNGLHOMOLOUVTAL WG ENNWHATIOPOG HAKPAG OLAPKELAG.

AvemBupuNnTEG EVEPYELEG KAL ENLMAOKEG

Ta F-Octane/F-Decalin eivat yevika KaAag avektd otov ogBaAuo. Ot aventBupnteg
EVEPYELEG KaL EMMAOKEG Mou oxeTizovrat pe Ta F-Octane/F-Decalin nepihapBavouv
€NNAOKEG 0T0 NPOaBLo TUAPA Tou 0pBaApoU, petwpévn M augnpévn evdopBaiuta nieon,
£vO0PBANULEC PAEYHOVEG, YaAAKTWHATONOINGN, ATEAN apaipesn, OXNHATIOHO «KOAWOOUG
elaiou» o€ ena@n pe €Aalo oLMKOVNG Kat unoap@BANGTPoeldIkn Sieioduan.

I8waitepn npoooxn npénet va diverat otav Ta F-Octane/F-Decalin propei va etoéABouv
070 ayYELWaKo oUoTNPA (M.x. KaTa TNV EVE0EKTOUN EVEOPBAAULWV OYKWY Kal oTnv nepi-
nTwon o@BaApIKOU TpaupaTopou).

‘Exouv avapepBei onavieg nepintwoelg eUBoAnG agpiou nou pnopel va oxeTizovral pe Tn
Sleioduon unepBopokraviou/uneppBopodekaiivng.

A MNpoetdonotncelg

Kat npo@uUAGgeLg

- Mn xpnotponoteite autd To NPOTOV HETA TNV npepopnvia AnEng. H npepopnvia
AnENgG avaypapeTal oTa NpolovTa Kat 6Ta NTUCCOPEVA KOUTLA.

- To npotov npoopizetat povo yla epanag xpnon oe évav acBevn. H enavakapBa-
VOHEVN Xpnon evOEXeTaL va 0dnynoeL o€ HikpoBLakn poAuvan, n onoia pnopet
va npokaAéoel coBapn Aoipwén otov acBevn.

- H xpnaon og éykueg yuvaikeg, BnAazouoeg UnTépeg Kat natdla dev ouviaTarat.

- EAéyETe TNV aKepaloTNTA TNG ANOOTEPWHEVNG OUOKEUaAaiag. Mn xpnaotgonoteite
TO NPOLOV EAV N ANOCTELPWHEVN CUCKEUAOLA EXEL UNOOTEL ZNpLA.

- 0 xpovog napapoving Tou npotovrog Ba npénet va dlatnpeitat 600 To duvatov
ouvTopOTEPOG. Evag cUvTopog Xpovog napapoving Pnopel va petwoet Tig nibaveg
aventBUPNTEG EVEPYELEG Kal EMLMAOKEG.

- H oteyavn kat aopaing ouvdean Tng ouptyyag StacpalizeTat and 1o Tunonon-
pévo Luer Lock (oUpguva pe To npotuno ISO 80369).

- Ot yudAwveg oUpLyyeg eivat duvnTikd eUBpaucTeg Adyw TNG SOPNG TOU UALKOU
TOUG. LUVLOTATAL N XPNON KATAAANAWY GUGTNHATWY EQAPHOYNG.

- H unepnAnpwon Tou onioBlou TpAparog Tou opBaipou pe F-Octane/F-Decalin
6a npénet va anopelyeTat.

- Mpwv ano 1o edinkwpa Tou au@BANGTPOEISOUG HE T XpHon
F-Octane/F-Decalin, npénet va agatpeBel kaBe €AEN, waTe va anopeuxBei n
nNpOKANGN LATPOYEV®Y anoKOAANGEWY h pNENG Tou apPLBANCTPOEd0UG and To
npocBeTo Bapog Twv uneppBopavBpakwv.

- Ta F-Octane/F-Decalin dev npénet va eviovrat aneubeiag otnv nepdivnn gAEBa
(vena vorticosa). EntnAéov, ano@uyete Tnv akoUota taguyn evdo@BaAutou
unep@Bopoktaviou/uneppBopodekahivng oTnv neptdivntn pAEBa.

Le NEPINTWAN EPPAVLONG ANPOCIOKNTWY AVEMLBUPNTWY EVEPYELDV N ENMAOK®V KATA
Tn SLAPKELA N PETA TNV EQAPHOYN Kal UNAPXEL yia oTL oXeTiZOVTAL PE TO
F-Octane/F-Decalin, napakaloUpe NLKOVWVAOTE apéowg pe Tnv Fluoron GmbH
Héow email complaints@fluoron.de n pe Tnv appddia apxn Tng XwPAg 6ag.

@ s

AAAnAendpacelg

Evdéxetal va npokUyouv aAnAentdpdoelg pe €Aata otALkovng eav ta
F-Octane/F-Decalin dev agatpeBolv mAnpwg (n.x. «koM&SeG EAato»). Aev unapxouv
€L TOU NAPOVTOG YVWOTEG AAANAENIOPATELG PE AANEG OUGIEG.

Anocrteipwan
H oTelpéTnTa dlaopalizeTal pe anooTeipwaon o€ autdoKauaTo. To NPOTloV aNooTEIPDVETaL
OE QUTOKAUOTO PECA OTO NPWTOYEVEG UALKO OUTKEUaaiag, ouptyya n gpLaAidto.

ZuvBnkeg anobnkeuang
Ta F-Octane/F-Decalin npénet va anoBnkevovrat oe Beppokpacia petagu 10 °C kat 30
°C kal eniong va npooTartevovTal ano Tnv uypacia.

Epnopikég pop@ég
Ta F-Octane/F-Decalin 8iatiBevral oe epana€ dooeig 1wv 5 mln 7 ml oe kataAAnka
pLaAidia kat oUplyyeg

Anodppugn
To npoidv NpéneL va anoppinTeTal CUPPWVA PE TOUG KAvovIoHoUG TOU 0pyaviopoU oag. ZuoTa-
oelg Tou M0OY: “Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane and F-Decalin are colourless, homogenous liquids of high density

composed of high purity perfluorocarbons. F-Octane and F-Decalin contain no
biologically active components, are chemically and physiologically inert, non-toxic

and laser stable.

Composition

F-Octane

100% perfluorooctane (C,F,)

Physical characteristics

Device
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F-Decalin

Spectral transmission

F-Decalin

100% perfluorodecalin (C, F,)
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Intended use

F-Octane/F-Decalin are sterile medical devices composed of ultrapure, liquid per-
fluorocarbon (perfluorooctane or perfluorodecalin). F-Octane/F-Decalin are used as
intraoperative endotamponade in the field of ophthalmic surgery.

Indications

F-Octane/F-Decalin are intended only for ocular application.

F-Octane/F-Decalin are used for the treatment of severe cases of retinal detachment
and for treatment of dislocated lenses, especially for:

- Retinal detachments (folded retina)
- Retinal detachments with giant tears
- Traumatic retinal detachments

- Lens dislocation

Expected clinical benefit
The performance characteristics of the F-Octane/F-Decalin devices are
the following:
- easy and safe unfolding of detached retina, how well luxated lenses can be
handled, tamponade can be removed well (procedural success),
- reattachment rate in cases of retinal detachment, cancellation of dislocation of
the lens (anatomic success),
improvement of visual acuity (functional success).

Use

After a partial or complete vitrectomy, F-Octane/F-Decalin are injected exactly
opposite the optic disc. Due to their low viscosity, standard cannulas can be used.
At the end of surgery, F-Octane/F-Decalin must be completely removed from
the eye and, if necessary, replaced with a long-term tamponading agent.

Dosage

F-Octane/F-Decalin are to be used undiluted.

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

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

Operating instructions

In the case of giant tears, prevent the fluid from penetrating the subretinal tissue.
F-Octane/F-Decalin are intended only for ocular application. Such application is
permitted to be performed only by a trained ophthalmic surgeon who will determine
the dosage and indwelling time.

Contraindications

F-Octane/F-Decalin must not be used in patients who are hypersensitive to
perfluorocarbons. Due to their physical properties, F-Octane/F-Decalin are not
permitted to be used as a long-term tamponade.



Side effects and complications

F-Octane/F-Decalin are generally well tolerated in the eye. The side effects and
complications associated with F-Octane/F-Decalin

include anterior eye segment complications, decreased or increased intraocular
pressure, intraocular inflammations, emulsification, incomplete removal, formation
of “sticky oil” in contact with silicone oil and subretinal penetration.

Special caution should be taken when F-Octane/F-Decalin may enter the vascular
system [e.g., during endoresection of intraocular tumors and ocular traumal.

Rare cases of gas embolism have been reported that may be associated with
perfluorooctane/perfluorodecalin penetration.

Warnings
and precautions
- Do not use this device after the expiry date.
The expiry date is shown on the devices and on the folding boxes.
- The device is only intended for single use on one patient. Repeated use
may lead to microbial contamination, which may cause a severe infection
in the patient.
- Use in pregnant women, nursing mothers and children is not recommended.
- Check the integrity of the sterile packaging. Do not use the device if the
sterile packaging has been damaged.
- The indwelling time of the device should be kept as short as possible. A short

length of indwelling time can reduce potential side effects and complications.

- A leak-free and safe connection of the syringe is ensured by the standardised
Luer Lock (according to 1SO 80369).

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

It is recommended that appropriate application systems be used.

- Overfilling of the posterior segment of the eye with F-Octane/F-Decalin
should 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.

- F-Octane/F-Decalin must not be injected directly into the vena vorticosa. In
addition, avoid inadvertent leakage of intraocular perfluorooctane/perfluoro-
decalin into the vena vorticosa.

Should unexpected side effects or complications occur during or following applica-
tion and be suspected of being associated with F-Octane /F-Decalin, please contact
Fluoron GmbH immediately via e-mail complaints@fluoron.de or the competent
authority of your country.

Interactions

Interactions with silicone oils may occur if F-Octane/F-Decalin are not completely
removed (e.g., sticky oil). There are currently no known interactions with other
substances.
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Sterilisation
Sterility is ensured by autoclaving. The product is autoclaved in the primary
packaging material syringe or vial.

Storage conditions
F-Octane/F-Decalin is to be stored between 10 °C and 30 °C and is also to be pro-
tected from humidity.

Commercial forms
F-Octane/F-Decalin are available as 5 ml or 7 ml single doses in suitable vials
and syringes

Disposal

The device is to be disposed of in accordance with the regulations of your organ-
isation. WHO recommendations: “Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO".
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane y F-Decalin son liquidos incoloros homogéneos de alta densidad com-
puestos por perfluorocarbonos de gran pureza. F-Octane y F-Decalin no contienen
componentes bioldgicamente activos, son quimica y fisioldgicamente inertes, no
toxicos y estables al laser.

Composicion

F-Octane F-Decalin

100% perfluorooctane (C,F, ) 100 % perfluorodecalin (C, F, )

8' 18 10" 18

Caracteristicas fisicas

Producto Densidad indice de refraccion
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001
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Uso previsto

F-Octane/F-Decalin son productos sanitarios estériles compuestos por perfluoro-
carbono liquido ultrapuro (perfluorooctano o perfluorodecalina).
F-Octane/F-Decalin se utilizan en el ambito de la cirugia oftadlmica como endotam-
ponamiento intraoperatorio.

Indicaciones

F-Octane/F-Decalin estan destinados exclusivamente a la aplicacién ocular.
F-Octane/F-Decalin se utilizan para el tratamiento de casos graves de desprendi-
miento de retina y de luxacion del cristalino, especialmente para:

- desprendimientos de retina (pliegue retiniano)

- desprendimientos de retina con desgarros gigantes
- desprendimientos de retina traumaticos

- luxacién del cristalino

Ventaja clinica prevista
Las caracteristicas de rendimiento de los productos F-Octane/F-Decalin son las
siguientes:

- desplegado facil y seqguro de la retina desprendida, manipulacion correcta de los
cristalinos luxados, eliminacion correcta del taponamiento (éxito de la intervencion);

- tasa de refijacion en casos de desprendimiento de retina, reposicion del crista-
lino luxado (éxito anatémico);

- mejora de la agudeza visual [éxito funcional).

Uso

Tras una vitrectomia parcial o completa, F-Octane/F-Decalin se inyectan exacta-
mente enfrente de la papila dptica. Gracias a su viscosidad reducida, se pueden
utilizar agujas convencionales. Al final de la intervencion, F-Octane/F-Decalin se
deben eliminar completamente del ojo y sustituir en caso necesario por un agente de
taponamiento de larga duracion.

Aplicacion

F-Octane/F-Decalin se deben utilizar sin diluir.

F-Octane/F-Decalin en viales se transfieren sin diluir a una jeringa estéril con una
aguja adecuada.

F-Octane/F-Decalin en jeringas estériles estan listos para usar.

Instrucciones de uso

En caso de desgarros gigantes, se debe evitar que el liquido penetre en el tejido
subretiniano. F-Octane/F-Decalin estan destinados exclusivamente a la aplicacién
ocular. Este tipo de aplicacién solo la debe realizar un cirujano oftalmélogo cualifica-
do, que determinara la dosis y el tiempo de permanencia.

Contraindicaciones

F-Octane/F-Decalin no se deben utilizar en pacientes hipersensibles a los perfluo-
rocarbonos. Debido a sus propiedades fisicas, F-Octane/F-Decalin no se pueden
utilizar como taponamiento de larga duracion.



Reacciones adversas y complicaciones

F-Octane/F-Decalin se suelen tolerar bien en el ojo. Las reacciones adversas y

las complicaciones asociadas a F-Octane/F-Decalin incluyen complicaciones del
segmento anterior del ojo, disminucién o aumento de la presién intraocular, inflama-
ciones intraoculares, emulsificacion, eliminacion incompleta, formacion de «aceite
pegajoso» en contacto con el aceite de silicona y penetracion subretiniana.

Se deben extremar las precauciones para evitar que F-Octane/F-Decalin penetren
en el sistema vascular (p. e]., durante la endorreseccién de tumores intraoculares y
en caso de traumatismos oculares).

Se han notificado casos infrecuentes de embolia gaseosa que pueden estar asociados
a la penetracion de perfluorooctano/perfluorodecalina.

é Advertenciasy
precauciones

- No utilice este producto después de la fecha de caducidad. La fecha de
caducidad figura en los productos y en las cajas plegables.

- El producto esta destinado exclusivamente a un solo uso en un Unico pacien-
te. El uso repetido puede provocar contaminacion microbiana, que a su vez
puede causar infecciones graves al paciente.

- No se recomienda el uso en mujeres embarazadas, madres lactantes y nifios.

- Compruebe la integridad del embalaje estéril. No utilice el producto si el
embalaje estéril estd danado.

- El tiempo de permanencia del producto debe ser el minimo posible. Un
tiempo de permanencia corto puede reducir las posibles reacciones adversas
y complicaciones.

- La conexion sin fugas y segura de la jeringa esta garantizada por la conexién
de Luer normalizada (segdn la norma 1SO 80369).

- Las jeringas de vidrio son fragiles debido a la estructura de su material. Se
recomienda utilizar sistemas de aplicacién adecuados.

- Se debe evitar el llenado excesivo del segmento posterior del ojo con F-Octa-
ne/F-Decalin.

- Antes de desplegar la retina con F-Octane/F-Decalin, se debe eliminar toda
traccion para evitar que el peso adicional de los perfluorocarbonos provoque
desprendimientos de retina o desgarros retinianos yatrégenos.

- F-Octane/F-Decalin no deben inyectarse directamente en las venas vortico-
sas. Ademas, se debe evitar la fuga accidental de perfluorooctano/perfluoro-
decalina intraocular a las venas vorticosas.

Si se produjeran reacciones adversas o complicaciones imprevistas durante o
despues de la apllcacmn y se sospecha que estan asociadas a F-Octane /F-Decalin,
t: tacto con Fluoron GmbH por correo electronico a

te en
comglalntsmfluoron de o con la autoridad competente de su pais.

Interacciones

Si F-Octane/F-Decalin no se extraen completamente, se pueden producir interac-
ciones con aceites de silicona (p. ej., «aceite pegajoso»). Actualmente no se conocen
interacciones con otras sustancias.
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Esterilizacion
La esterilidad se garantiza mediante esterilizacion en autoclave. El producto se
esteriliza en autoclave, en el envase primario (jeringa o vial).

Condiciones de conservacion
F-Octane/F-Decalin se deben conservar a entre 10y 30 °C y proteger de la humedad

Presentaciones comerciales
F-Octane/F-Decalin estan disponibles en monodosis de 5 ml o 7 ml en viales y
jeringas adecuados.

Eliminacion

El producto se debe eliminar de acuerdo con la normativa de su organizacion. Reco-
mendaciones de la OMS: «Safe management of wastes from health-care activities,
2014, WHO».

Explicacion de los simbolos
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane ja F-Decalin on suure tihedusega vérvitud homogeensed vedelikud, mis
koosnevad iilipuhtast perfluorosiisivesinikest. F-Octane ja F-Decalin ei sisalda
bioloogiliselt aktiivseid komponente, on keemiliselt ja fiisioloogiliselt inertsed,

mittetoksilised ja laseri suhtes stabiilsed.

Koostis

F-Octane

100% perfluorooktaan (C,F )

Fiilisikalised omadused

F-Decalin

100% perfluorodekaliin (C,,F )

Toode Tihedus
[kg/m?, 35 °C+2 °C]
F-Octane 1730+10
F-Decalin 1910+10
Spektraalne iilekanne
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Sihtotstarve

F-Octane ja F-Decalin on steriilsed meditsiinitooted, mis koosnevad iilipuhtast
vedelast perfluorosisivesinikust (perfluorooktaanist voi perfluorodekaliinist). Tooteid
F-Octane ja F-Decalin kasutatakse oftalmoloogilises kirurgias operatsiooniaegse
endotampoonina.

Naidustused

F Octane ja F Decalin on moeldud kasutamiseks ainult silmas.

Tooteid F-Octane ja F-Decalin kasutatakse vorkkesta irdumise raskete juhtude raviks
ja kohalt nihkunud silmalaatsede raviks, eeskatt:

vorkkesta irdumise (voltis vorkkesta) korral;

- ulatuslike rebenditega vorkkesta irdumiste korral;
- traumast pohjustatud vorkkesta irdumiste korral;
silmalaatse kohalt nihkumise korral.

Oodatav kliiniline kasu
Toodete F Octane ja F Decalin toimeomadused on jargmised:

- irdunud vorkkesta lihtne ja turvaline lahtivoltimine, kohalt nihkunud sil-
maldatsede kasitsemise lihtsustamine, tampooni holpsasti eemaldamine
(6nnestumine protseduuri seisukohast);
uuesti kinnitumise maar vorkkesta irdumise korral, silmaldatse digesse kohta
tagasiviimine (6nnestumine anatoomia seisukohast);

- nagemisteravuse paranemine (6nnestumine toimivuse seisukohast).

Kasutamine

Parast osalist voi taielikku vitrektoomiat siistitakse toodet F-Octane voi
F-Decalin tapselt nagemisnarviketta vastas asuvasse piirkonda. Kuna tooted on
vaikese viskoossusega, voib kasutada standardkaniiiile. Operatsiooni lopus tuleb
F-Octane voi F-Decalin silmast taielikult eemaldada ja vajaduse korral asendada
pikaajalise tampooniga.

Annus

Tooteid F-Octane ja F-Decalin tuleb kasutada lahjendamata kujul.

Lahjendamata F-Octane voi F-Decalin tuleb tommata viaalist steriilsesse siistlasse,
millele on kinnitatud sobivas suuruses kaniiil.

F-Octane ja F-Decalin tarnitakse steriilses siistlas ja neid voib kohe kasutada.

Kasutusjuhend

Ulatuslike rebendite korral tuleb valtida vedeliku sattumist vorkkestaalustesse ku-
dedesse. F-Octane ja F-Decalin on moeldud kasutamiseks ainult silmas. Manustada
voib ainult vastava valjaoppega silmakirurg, kes maarab annuse ja kokkupuuteaja.

Vastundidustused

Tooteid F-Octane ja F-Decalin ei tohi kasutada patsienditel, kes on perfluorosiisivesi-
nike suhtes dlitundlikud. Toodete F-Octane ja F-Decalin fliiisikaliste omaduste tottu
ei tohi neid kasutada pikaajaliste tampoonidena.



Korvaltoimed ja tiisistused

F-Octane ja F-Decalin on silmas iildiselt hasti talutavad. Toodete F-Octane ja
F-Decalin kasutamisel taheldatud kérvaltoimete ja tiisistuste hulka kuuluvad

silma esiosaga seotud tlisistused, silmasisese rohu langus véi tous, silmasisesed
poletikud, emulgeerumine, toote osaline eemaldamine, ..kleepuva 6li" moodustumine
kokkupuutel silikoonoliga ja néela sattumine liiga siigavale vorkkesta alla.

Eriti ettevaatlik peab olema juhul, kui F-Octane v6i F-Decalin vaib veresoonkonda
sattuda [nt silmasisese kasvaja endoresektsiooni ja silmatrauma korral).

Harva on teatatud gaasemboolia juhtudest, mis voivad olla seotud perfluorooktaani
voi perfluorodekaliini sattumisega vereringesse.

Hoiatused ja
ettevaatusabinoud

- Seda toodet ei tohi kasutada parast kélblikkusaja méodumist.
Kélblikkusaeg on margitud tootele ja karbile.

- Toode on moeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks tihel patsiendil. Kor-
duvalt kasutamine voib viia mikroobidega saastumiseni, mis voib patsiendil
rasket infektsiooni péhjustada.

- Rasedatel naistel, imetavatel emadel ja lastel kasutamine ei ole soovitatav.

- Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust. Kui steriilne pakend on kahjusta-
tud, ei tohi toodet kasutada.

- Toote silmashoidmise aeg peab olema voimalikult lihike. Silmashoidmise
Lihike kestus voib vahendada voimalikke korvaltoimeid ja tiisistusi.

- Sistla leketeta ja turvalise iihenduse tagab Lueri standarditud haardlukustu-
sadapter (standardi ISO 80369 kohaselt).

- Klaasstistlad on oma materjalistruktuuri tottu haprad.

Soovitatav on kasutada asjakohaseid manustamissiisteeme.

- Valtida tuleb silma tagakambri tletaitmist tootega F-Octane voi F-Decalin.

- Enne vorkkesta lahtivoltimist toote F-Octane v6i F-Decalin abil tuleb veendu-
da, et see ei oleks kusagile haakunud; see aitab valtida perfluorosiisivesinike
tekitatud lisaraskusest tingitud vorkkesta iatrogeenset irdumist
voi rebendeid.

- Toodet F-Octane voi F-Decalin ei tohi siistida otse keerisveeni. Lisaks tuleb
valtida silmasisese perfluorooktaani voi perfluorodekaliini tahtmatut lekki-
mist keerisveeni.

Kui kasutamise ajal voi parast seda ilmnevad ootamatud korvaltoimed voi tiisistu-
sed ja kahtlustatakse, et need on seotud tootega F-Octane vai F-Decalin, poorduge
kohe ettevotte Fluoron GmbH poole meiliaadressil complaints@fluoron.de voi votke
iihendust oma riigi padeva asutusega.

Koostoimed

Kui toodet F-Octane voi F-Decalin ei eemaldata taielikult, voib tekkida koostoime
silikoonéliga (nt ..kleepuv 6li"). Kdesoleval hetkel teadaolevad vastastiktoimed muude
ainetega puuduvad.

Steriliseerimine
Steriilsus tagatakse autoklaaviga. Toode autoklaavitakse vahetus mahutis
(siistal v&i -viaal).

Ladustamistingimused
Tooteid F-Octane ja F-Decalin tuleb ladustada temperatuuril 10 °C...30 °C, niiskuse
eest kaitstult.

Kaubanduslik kuju

F-Octane ja F-Decalin tarnitakse viaalis voi siistlas, mis mahutab ihekordse 5 ml voi
7 mlannuse.

Havitamine

Toode tuleb havitada teie ettevotte eeskirjade kohaselt. WHO soovitus: ,Safe manage-
ment of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Siimbolite tdhendused

Hoida kuivana

P

Tootja

Kasutamise loppkuupaev Temperatuuripiirang

10°C...30°C

g
i
g
:

Partii number

Mitte kasutada korduvalt
Katalooginumber
Riigi simbol
Edasimitgipartner
Tutvuge kasutusjuhistega
https://ifu.fluoron.de/

laggwvE

Steriliseeritud auruga

7N Kahekordne steriilne
= kaitsemeetod valise
kaitsepakendiga

Tahelepanu, oluline méarkus!

Mitteplirogeenne
Mitte steriliseerida korduvalt Meditsiiniseade

Meditsiiniseadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Kui toote voi pakendi
steriilne barjaarisisteem on
kahjustatud, ei tohi toodet
kasutada.

® ®

Kogus

Habras, kasitseda Sistal

ettevaatlikult

= [ BX>EHO®

Presskorgiga viaal

v

%

Hoida paikesevalguse eest

o)
m

CE margis



F-Octane/F-Decalin

F-Octane ja F-Decalin ovat varittomia, homogeenisia ja suurtiheyksisia nesteita,
jotka koostuvat erittdin puhtaista perfluorihiilivedyista. F-Octane ja F-Decalin eivat
sisalld biologisesti aktiivisia ainesosia. Ne ovat kemiallisesti ja fysiologisesti inertteja,
myrkyttomia ja laservakaita.

Koostumus
F-Octane F-Decalin
100 % perfluoro-oktaani (C,F ) 100% perfluorodekaliini (C,F )

Fysikaaliset ominaisuudet

Laite Tiheys Refraktiivinen indeksi
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001

Spektrinen lapaisy

F-Octane

Lapaisysuhde [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Aallonpituus [nm]

F-Decalin

Lapaisysuhde [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Aallonpituus [nm]

Suunniteltu kaytto

F-Octane/F-Decalin ovat steriileja lagkinnallisia laitteita, ja ne koostuvat
ultrapuhtaasta, nesteméisesta perfluorihiilivedysta (perfluoro-oktaani tai
perfluorodekaliini). F-Octane-/F-Decalin-laitetta kdytetaan
leikkauksenaikaisena endotamponaationa silméakirurgiassa.

Indikaatiot

F-Octane/F-Decalin on tarkoitettu ainoastaan kayttoén silmassa.
F-Octane-/F-Decalin-laitetta kdytetdan vakavan verkkokalvon irtauman hoidossa tai
siirtyneen mykion hoidossa, erityisesti seuraavissa tapauksissa:

- verkkokalvon irtauma (taittunut verkkokalvo)

- verkkokalvon irtaumat, joihin liittyy suuri repeama
- traumaattiset verkkokalvon irtaumat

- mykion siirtyminen.

Odotettu kliininen hydty
F-Octane-/F-Decalin-laitteiden suoritusominaisuudet ovat seuraavat:

- irronneen verkkokalvon helppo ja turvallinen tasoitus, siirtyneiden mykidgiden
hyvé késittely, tamponaation yksinkertainen poisto (toimenpiteen onnistuminen)

- irronneiden verkkokalvojen uudelleenkiinnitysaste, mykion siirtaminen takaisin
paikalleen (anatominen onnistuminen)

- naodntarkkuuden paraneminen (toiminnollinen onnistuminen).

Kaytto

Osittaisen tai taydellisen vitrektomian jalkeen F-Octane/F-Decalin ruiskutetaan tar-
kasti nakohermon nystya vastapaata. Tuotteiden alhaisen viskositeetin vuoksi voidaan
kayttaa vakiokanyyleita. Leikkauksen paatyttyd F-Octane/F-Decalin on poistettava
kokonaan silmasta ja tarvittaessa korvattava pitkdaikaisella tyrehdyttavalld aineella.

Annostelu

F-Octane-/F-Decalin-laitetta on kaytettava laimentamattomana.

Ampulleissa oleva F-Octane/F-Decalin siirretaan laimentamattomana steriiliin
ruiskuun sopivalla kiinnitetylla kanyylilla.

Steriileissa ruiskuissa oleva F-Octane/F-Decalin voidaan kayttaa suoraan.

Kayttoohje

Verkkokalvon repedmien hoidossa neste ei saa lapaista subretinaalista kudosta.
F-Octane/F-Decalin on tarkoitettu ainoastaan kayttéon silmassa. Tallainen kayttd on
sallittua vain koulutetulle silmakirurgille, joka maaraa annoksen ja kestoajan.

Vasta-aiheet

F-Octane-/F-Decalin-laitetta ei saa kéyttaa potilaille, jotka ovat yliherkkia perfluori-
hiilivedyille. Fysikaalisten ominaisuuksiensa vuoksi F-Octane-/F-Decalin-laitetta ei
saa kayttaa pitkdaikaisena tamponaationa.



Sivuvaikutukset ja komplikaatiot

Yleisesti ottaen F-Octane/F-Decalin ovat hyvin siedettyja silm&ssa. F-Octane-/F-De-
calin-laitteeseen liittyvid sivuvaikutuksia ja komplikaatioita ovat mm. silméan etuosan
komplikaatiot, matala tai kohonnut silmanpaine, silméansisaiset tulehdukset, emul-
sifikaatio, epataydellinen poisto, “tahmean 6ljyn” muodostuminen kosketuksessa
silikonidljyn kanssa ja subretinaalisen kudoksen lapaiseminen.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos F-Octane-/F-Decalin-laitetta saattaa
paasta verisuonistoon (esim. silmansisaisten tuumorien endoresektion aikana tai
silmavammoissa). Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu ilmaembolia, joka saattaa
liittya perfluoro-oktaanin/perfluorodekaliinin lap&isyyn.

Varoitukset ja
varotoimenpiteet

- Al kayta tata laitetta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen kayttopaiva
on merkitty laitteisiin ja taivekartonkeihin.

- Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon yhdelld potilaalla. Toistuva
kaytt saattaa johtaa mikrobikontaminaatioon, joka saattaa aiheuttaa vakavan
infektion potilaalle.

- Kaytt6a raskaana olevilla ja imettavilla naisilla seka lapsilla ei suositella.

- Tarkista steriilin pakkauksen eheys. Al kayta laitetta, jos steriili pakkaus on
vaurioitunut.

- Laitteen kestoajan tulisi olla mahdollisimman lyhyt. Lyhyt kestoaika voi
vahentaa mahdollisia sivuvaikutuksia ja komplikaatioita.

- Ruiskun tiivis ja turvallinen liitanta taataan (IS0 80369 -standardin mukaisel-
la) Luer lock -vakioliitannalla.

- Lasiruiskut voivat olla herkasti sarkyvia niiden materiaalirakenteen vuoksi.
Asianmukaisten applikointijarjestelmien kayttoa suositellaan.

- Silméan takaosan liikatayttéa F-Octane-/F-Decalin-laitteella on valtettava.

- Ennen verkkokalvon tasoittamista F-Octane-/F-Decalin-laitteella on pois-
tettava kaikki veto, jotta valtetaan perfluorihiilivetyjen lisapainon aiheuttama
iatrogeeninen verkkokalvon irtauma tai verkkokalvon repeama.

- F-Octane-/F-Decalin-laitetta ei saa ruiskuttaa suoraan pydrrelaskimoon.
Lisaksi on valtettava silmansisaisen perfluoro-oktaanin/perfluorodekaliinin
tahaton vuotaminen pydrrelaskimoon.

Jos kayton aikana tai jalkeen ilmenee odottamattomia sivuvaikutuksia tai kompli-
kaatioita, joiden epailldan liittyvan F-Octane-/F-Decalin-laitteeseen, ota viipymat-
ta yhteyttd Fluoron GmbH -yhtioon sdhkdpostitse complaints@fluoron.de tai maasi

toimival viranorm

Yhteisvaikutukset

Jos F-Octane-/F-Decalin-laitetta ei poisteta kokonaan, yhteisvaikutukset silikonidljyn
kanssa ovat mahdollisia ("tahmea 6ljy”). Yhteisvaikutuksia muiden aineiden kanssa ei
ole talla hetkelld tiedossa..

Sterilointi
Steriiliys on taattu autoklavoimalla. Tuote on autoklavoitu primaaripakkauksessa
(ruisku tai ampulli).

O

Varastointiolosuhteet
F-Octane/F-Decalin on varastoitava 10-30 °C:n [&mpétilassa kosteudelta suojattuna.

Myyntipakkaukset
F-Octane/F-Decalin ovat saatavana 5 ml:n tai 7 ml:n yksittdisannoksina sopivissa
ampulleissa ja lasiruiskuissa.

Havittaminen

Laite on havitettdva organisaation maaraysten mukaisesti. WHO:n suositus: “Safe
management of wastes from health-care activities, 2014, WHO [terveydenhuollon
toimenpiteissa syntyvan jatteen turvallinen hallinta)”
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane et F-Decalin sont des liquides incolores et homogénes de densité

élevée composés de perfluorocarbones de haute pureté. F-Octane et F-Decalin ne
contiennent aucun composant biologiquement actif, sont chimiquement et physiologi-
quement inertes, non toxiques et stables au laser.

Composition

F-Octane F-Decalin

Perfluorooctane & 100% (C,F ) Perfluorodécaline a 100% (C,F )

Caractéristiques physiques

Dispositif Densité Indice de réfraction
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730£10 1.262+0.001

F-Decalin 1910£10 1.309+0.001

Transmission spectrale
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Usage prévu

F-Octane/F-Decalin sont des dispositifs médicaux stériles composés de perfluoro-
carbones liquides ultrapurs [perfluorooctane ou perfluorodécaline).
F-Octane/F-Decalin sont utilisés en chirurgie ophtalmologique comme tamponne-
ments internes peropératoires.

Indications

F-Octane/F-Decalin sont concus uniquement pour une utilisation oculaire.
F-Octane/F-Decalin sont utilisés pour le traitement des cas sévéres de décollement
de la rétine et pour le traitement de la luxation du cristallin, en particulier pour :

- les décollements de rétine (rétine repliée)

les décollements de rétine avec déchirure de taille importante
- les décollements de rétine traumatiques

- la luxation du cristallin

Bénéfices cliniques escomptés
Les caractéristiques de performance des dispositifs F-Octane/F-Decalin
sont les suivantes :

- dépliage facile et sécurisé des rétines décollées, prise en charge efficace de la
luxation du cristallin, retrait efficace des agents de tamponnement
(succes de lintervention),

- meilleur taux de réapplication en cas de décollement de la rétine, suppression
de la luxation du cristallin [succés anatomique),

- amélioration de l'acuité visuelle [succés fonctionnel).

Utilisation

Apreés une vitrectomie partielle ou compléte, F-Octane/F-Decalin sont injectés
exactement en face du disque optique. En raison de leur faible viscosité, les canules
standard ne peuvent pas étre utilisées. A la fin de la chirurgie, F-Octane/F-Decalin
doivent étre entierement retirés de l'ceil et, si nécessaire, remplacés par un agent de
tamponnement prolongé.

Dosage

F-Octane/F-Decalin doivent étre utilisés non dilués.

F-Octane/F-Decalin en flacon sont transférés sous forme non diluée dans une
seringue stérile a l'aide d'une canule adaptée raccordée.

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

Mode d’emploi

En cas de déchirures importantes, éviter que le fluide ne pénétre dans le tissu
sous-rétinien. F-Octane/F-Decalin sont concus uniquement pour une utilisation ocu-
laire. Cette application peut uniquement étre réalisée par un chirurgien ophtalmolo-
giste formé qui déterminera le dosage et le temps de conservation dans Uceil.

Contre-indications

F-Octane/F-Decalin ne doivent pas étre utilisés chez les patients hypersensibles aux
perfluorocarbones. En raison de leurs propriétés physiques, F-Octane/F-Decalin ne
sauraient étre utilisés comme agents de tamponnement a long terme.



Effets indésirables et complications

F-Octane/F-Decalin sont généralement bien tolérés dans l'ceil. Les effets indési-
rables et complications associés avec F-Octane/F-Decalin comprennent les compli-
cations du segment antérieur de U'ceil, la diminution ou l'augmentation de la pression
intraoculaire, une inflammation intraoculaire, l'émulsification, le retrait incomplet, la
formation d’'une « huile collante » en contact avec U'huile de silicone et la pénétration
sous-rétinienne.

IL convient d’étre extrémement vigilant lorsque F-Octane/F-Decalin sont suscep-
tibles de pénétrer dans le systéme vasculaire (p. ex. lors d’une endorésection de
tumeurs intraoculaires et d'un traumatisme oculaire).

De rares cas d’embolie gazeuse susceptibles d’étre associés a la pénétration de
perfluorooctane/perfluorodécaline ont été signalés.

Mises en garde
et précautions

- Ne pas utiliser ce dispositif aprés sa date d’expiration. La date d’expiration
est indiquée sur les dispositifs et sur les boites pliantes.

- Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique sur un seul patient.
Une utilisation répétée peut entrainer une contamination bactérienne, sus-
ceptible de causer une infection grave chez le patient.

- Lutilisation chez la femme enceinte, la mére qui allaite et U'enfant
n’est pas recommandée.

- Vérifier lintégrité de lemballage stérile. Ne pas utiliser le dispositif si lem-
ballage stérile a été endommagé.

- Le temps de conservation dans l'ceil du dispositif doit étre le plus court possi-
ble. Un court temps de conservation dans ['ceil peut réduire les complications
et effets indésirables potentiels.

- Un raccord sans fuite et sécurisé de la seringue est garanti par le raccord
Luer Lock standardisé [conformément & la norme IS0 80369).

- Les seringues en verre sont potentiellement fragiles en raison de leur struc-
ture. Il est recommandé d'utiliser des systemes d'application appropriés.

- Il convient d'éviter de remplir excessivement le segment postérieur de l'ceil
de F-Octane/F-Decalin.

- Avant de déplier la rétine a laide de F-Octane/F-Decalin, toute traction doit
étre éliminée afin d’éviter que le poids supplémentaire des perfluorocar-
bones n’entraine des décollements ou déchirures iatrogenes de la rétine.

- F-Octane/F-Decalin ne doivent pas étre injectés directement dans la veine
vortiqueuse. De plus, il convient d'éviter toute fuite accidentelle de perfluo-
rooctane/perfluorodécaline intraoculaire dans la veine vortiqueuse.

En cas d’apparition d’effets indésirables ou de complications pendant ou suite a
Lutilisation, et que U'on suppose étre associés a F-Octane /F-Decalin, priére de
contacter immédiatement Fluoron GmbH par e-mail : complaints@fluoron.de ou
lautorité compé e du pays corr d

Interactions

Si F-Octane/F-Decalin ne sont pas entiérement retirés, des interactions avec des
huiles de silicone peuvent survenir (p. ex. « huile collante »). ILny a actuellement
aucune interaction connue avec d'autres substances.
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Stérilisation
La stérilité est assurée par autoclavage. Le produit est stérilisé en autoclave dans le
matériau d’emballage principal (seringue ou flacon).

Conditions de conservation
F-Octane/F-Decalin doivent étre conservés a une température comprise entre 10 °C
et 30 °C et doivent également étre protégés de I'humidité.

Formes commerciales
F-Octane/F-Decalin sont disponibles en doses uniques de 5 ml ou de 7 ml dans des
flacons et des seringues adaptés.

Mise au rebut

Le dispositif doit étre mis au rebut conformément aux réglementations de 'établis-
sement compétent. Recommandations de [OMS : « Safe management of wastes from
health-care activities, 2014, WHO ».

Explication des symboles
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane i F-Decalin su bezbojne, homogene tekucine visoke gustoce koje se sastoje
od perfluorougljika visoke Cistoce. F-Octane i F-Decalin ne sadrze bioloski aktivne
komponente, kemijski i fizioloSki su inertni, netoksicni i laserski stabilni.

Sastav
F-Octane F-Decalin
100 % perfluorooktan (C,F,,) 100% perfluorodekalin (C,F )
Fizicka svojstva
Proizvod Gustoca Refraktivni indeks
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]
F-Octane 1730+10 1.262+0.001
F-Decalin 1910+10 1.309+0.001
Spektralni prijenos
F-Octane
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Namjena

Proizvodi F-Octane/F-Decalin su sterilni medicinski proizvodi koji se sastoje od
ultra &istog, tekuceg perfluorougljika (perfluorooktan ili perfluorodekalin). Proizvodi
F-Octane/F-Decalin upotrebljavaju se kao intraoperativna endotamponada u oftal-
moloskoj kirurgiji.

Indikacije

Proizvodi F-Octane/F-Decalin namijenjeni su samo za okularnu primjenu.
Proizvodi F-Octane/F-Decalin upotrebljavaju se za lijecenje ozbiljnih slucajeva
odignu¢a mreznice i lijecenje dislociranih le¢a, osobito kod:

- odignuca mreznice (naborana mreznica)
- odignuc¢a mreznice s velikim razdorima
- traumatskog odignuc¢a mreznice

- dislokacije lece

Ocekivana klinicka korist
Svojstva ucinkovitosti proizvoda F-Octane/F-Decalin su sljedeca:

- jednostavno i sigurno otvaranje odvojene mreznice, koliko se dobro moze ruko-
vati dislociranim le¢ama, tamponada se dobro moze ukloniti (uspjeh postupka)

- mogucnost ponovnog spajanja u slucajevima odvajanja mreznice, zatvaranja ili
dislokacije le¢e (anatomski uspjeh)

- poboljsanje ostrine vida (funkcionalni uspjeh)

Uporaba

Nakon postupka djelomiéne ili potpune vitrektomije proizvodi F-Octane/F-Decalin
ubrizgavaju se tocno suprotno od opti¢kog diska. Zbog njihove male viskoznosti mogu
se upotrebljavati standardne kanile. Na kraju kirurskog postupka proizvodi F-Octa-
ne/F-Decalin u potpunosti se moraju ukloniti iz oka i, ako je potrebno, zamijeniti
sredstvom za dugorocno tamponiranje.

Doziranje

Proizvodi F-Octane/F-Decalin moraju se upotrebljavati nerazrijedeni.

Proizvodi F-Octane/F-Decalin u bo¢icama prenose se nerazrijedeni u sterilnu Strcalj-
ku s postavljenom odgovaraju¢om kanilom.

Proizvodi F-Octane/F-Decalin u sterilnim Strcaljkama mogu se izravno upotrijebiti.

Upute za primjenu

U slucaju golemih razdora trebate sprijeciti prodiranje tekucine u subretinalno tkivo.
Proizvodi F-Octane/F-Decalin namijenjeni su samo za okularnu primjenu. Dopusteno
je da takvo nanosenje provodi samo oftalmoloski kirurg koji je upuéen u rukovanje
ovim proizvodom i koji treba odrediti dozu i vrijeme zadrzavanja.

Kontraindikacije

Proizvodi F-Octane/F-Decalin ne smiju se upotrebljavati u pacijenata koji su preo-
sjetljivi na perfluorougljike. Zbog njihovih fizickih svojstava proizvodi F-Octane/F-De-
calin ne smiju se upotrebljavati kao dugoro¢na tamponada.



Nuspojave i komplikacije

Proizvodi F-Octane/F-Decalin opéenito su dobro podnosljivi u oku. Nuspojave i
komplikacije povezane s proizvodima F-Octane/F-Decalin uklju¢uju komplikacije u
prednjem dijelu oka, sniZen ili povisen intraokularni tlak, intraokularne upale, emu-
lzifikaciju, nepotpuno uklanjanje, stvaranje “ljepljivog ulja” u dodiru sa silikonskim
uljem i subretinalno prodiranje.

Osobito treba postupati oprezno ako postoji moguc¢nost da F-Octane/F-Decalin dospije u
krvozilni sustav (npr. tijekom endoresekcije intraokularnih tumora i okularnih trauma).
Prijavijeni su rijetki slucajevi plinske embolije koji mogu biti povezani s prodiranjem
perfluorooktana/perfluorodekalina.

Upozorenja i
mjere opreza

- Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod nakon isteka roka uporabe. Rok uporabe
oznacen je na proizvodima kao i na sklopivoj kutiji.

- Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu na jednom paci-
jentu. Ponovljena uporaba moze dovesti do mikrobne kontaminacije Sto moze
prouzrociti ozbiljnu infekciju pacijenta.

- Ne preporucuje se uporaba u trudnica, dojilja i djece.

- Provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod
ako je sterilno pakiranje osteceno.

- Vrijeme zadrzavanja proizvoda treba biti Sto je krace moguce. Kratko vrijeme
zadrzavanja moze umanjiti moguce nuspojave i komplikacije.

- Nepropusni i sigurni spoj Strcaljke osigurava se normiranim luer-lock navo-
jem (u skladu s 1SO 80369).

- Staklene su Strcaljke potencijalno lomljive zbog strukture njihova materijala.
Preporucuje se primjena odgovarajucih sustava za nanosenje.

- Prepunjavanje straznjeg dijela oka proizvodom F-Octane/F-Decalin
mora se izbjegavati.

- Prije otvaranja mreZnice primjenom proizvoda F-Octane/F-Decalin
kompletna se trakcija mora ukloniti kako bi se sprijecilo da dodatna teZina
perfluorougljika prouzroci iatrogena odvajanja mreznice ili rupture mreznice.

- Proizvod F-Octane/F-Decalin ne smije se ubrizgavati izravno u vortikoznu
venu. Osim toga, treba izbjegavati nehoti¢no curenje perfluorooktana/per-
fluorodekalina za intraokularnu primjenu u vortikoznu venu.

Ako se tijekom ili nakon primjene jave neocekivane nuspojave ili komplikacije te
ako se sumnja da su povezane s proizvodima F-Octane /F-Decalin, odmah se obrati-
te tvrtki Fluoron GmbH putem e-poste na: complaints@fluoron.de ili kompetentnom
tijelu u Vasoj drzavi.

Interakcije

Mogu se javiti interakcije sa silikonskim uljima ako se proizvodi F-Octane/F-Decalin
ne uklone u potpunosti [npr. “ljepljivo ulje”). Trenutaéno nema poznatih interakcija s
drugim tvarima.

Sterilizacija
Sterilizacija je osigurana autoklaviranjem. Ovaj je proizvod autoklaviran u primarnom
materijalu pakiranja, Strcaljki ili bocici.
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Uvjeti pohrane
Proizvode F-Octane/F-Decalin treba pohraniti na temperaturi izmedu 10 °C i 30 °C i

Komercijalni oblici
Proizvodi F-Octane/F-Decalin dostupni su u pojedinacnim dozama od 5 mlili 7 mlu
prikladnim bocicama i Strcaljkama.

Zbrinjavanje
Ovaj se proizvod mora se zbrinuti u skladu s propisima koji vrijede u Vasoj ustanovi. SZ0
preporucuje: “Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Objasnjenje simbola

proizvodaé Cuvati na suhom mjestu

pohraniti na temperaturi

rok uporabe 10°C-30°C
broj serije ne upotrebljavati ponovno
broj artikla simbol drzave

distributivni partner
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F-Octane/F-Decalin

Az F-Octane és az F-Decalin nagy tisztasagu perfluor-szénhidrogének altal alkotott,

nagy striségd, szintelen, homogén folyadékok. Az F-Octane és az F-Decalin nem
tartalmaz bioldgiailag aktiv dsszeteviket, kémiailag és fizioldgiailag semleges, nem
mérgez6 és lézerstabil.

Osszetétel

F-Octane F-Decalin

100 % perfluoroktan (C,F ) 100% perfluorodekalin (C,F )

Fizikai tulajdonsagok

Eszkoz Siirliség Torésmutato
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730£10 1.262+0.001

F-Decalin 1910£10 1.309+0.001

Spektralis atbocsatas
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Rendeltetésszerii hasznalat

Az F-Octane/F-Decalin steril orvostechnikai eszkdzdk, amelyek ultratiszta,
folyékony perfluor-szénhidrogénbél (perfluoroktan vagy perfluorodekalin] allnak.
Az F-Octane/F-Decalin termékeket intraoperativ endotamponadként hasznaljak a
szemészeti mitétek terlletén.

Javallatok

Az F-Octane/F-Decalin kizardlag szemészeti alkalmazasra szolgal.

Az F-Octane/F-Decalin termékek a retinalevalas sulyos eseteinek, valamint a kimoz-
dult lencsék kezelésére hasznalatosak, kiilondsen az aldbbi esetekben:

- retinalevalasok (rancos retina)

- retinalevalasok oriasi szakadassal
- traumas retinalevalasok

- lencse-diszlokacio

Vart klinikai elény
Az F-Octane/F-Decalin termékek teljesitményjellemzéi az alabbiak:

- alevalt retina konnyi és biztonsagos kibontasa, a luxalt lencsék kezelhetésége,
atamponad j6l eltavolithatd (az eljaras sikere),

- visszatapadasi arany retinalevalds esetén, a lencse diszlokaciéjanak megsziin-
tetése (anatémiai siker),

- alatasélesség javulasa (funkcionalis siker).

Hasznalat

Részleges vagy teljes vitrectomia utan az F-Octane/F-Decalin terméket pontosan az
optikai lemezzel szemben kell befecskendezni. Alacsony viszkozitasuk miatt szabvanyos
kantilok hasznalhatdk. A miitét végén az F-Octane/F-Decalin terméket teljesen el kell ta-
volitani a szembél, és, sziikség esetén, hosszl tavi tamponald anyaggal kell helyettesiteni.

Adagolas

F-Octane/F-Decalin terméket higitatlanul kell hasznalni.

Az injekcids lvegekben lévd F-Octane/F-Decalin terméket higitatlanul kell atvinni
egy steril fecskend6be, amelyhez egy megfeleld kaniil van csatlakoztatva.

Az F-Octane/F-Decalin steril fecskendékben kozvetleniil felhasznélhaté.

Hasznélati Gtmutaté

Nagy szakadasok esetén ne hagyja, hogy a folyadék a szubretinalis szovetbe jusson.
Az F-Octane/F-Decalin kizarélag szemészeti alkalmazasra szolgal. Az ilyen alkalma-
zas végzése kizarolag képzett szemsebész szamara engedélyezett, aki meghatarozza
az adagolast és a behatasi id6t.

Ellenjavallatok

Az F-Octane/F-Decalin nem hasznalhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek a
perfluor-szénhidrogénekre. Fizikai tulajdonsagai miatt az F-Octane/F-Decalin nem
hasznalhato hosszu tava tamponadként.



Mellékhatasok és szévédmények

Az F-Octane/F-Decalin termékek altaldban jol toleralhatok a szemben. Az F-Oc-
tane/F-Decalin termékkel kapcsolatos mellékhatasok és szovédmények kozé
tartoznak a szem ellils6é szegmensének szovédményei, a csokkent vagy megnovekedett
intraokuldris nyomas, az intraokularis gyulladasok, az emulzifikaci6, a nem teljes
eltavolitds, a .ragadés olaj” képzédése a szilikonolajjal valé érintkezésben és a szub-
retinalis penetracié. Kulongs ovatossaggal kell eljarni, amikor az F-Octane/F-De-
calin beléphet az érrendszerbe (pl. intraokularis daganatok endorezekciéja vagy
szemtrauma soran).

Ritka esetekben gazembdliat jelentettek, amely a perfluoroktan/perfluorodekalin
behatolasaval hozhato dsszefliggésbe.

Figyelmeztetések
és ovintézkedések

- Ne hasznalja ezt az eszkozt a lejarati datum utan. A lejarati datum az eszks-
z6kon és az 0sszehajthaté dobozon taldlhato.

- Az eszkoz egyetlen betegnél torténd egyszeri hasznalatra szolgal. Az ismételt
hasznalat mikrobialis szennyez6déshez vezethet, ami sulyos fertézést
okozhat a betegnél.

- Nem ajanlott terhes néknél, szoptaté anyaknal és gyermekeknél hasznalni.

- Ellendrizze a steril csomagolas épségét. Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril
csomagolas sérdilt.

- Az eszkoz behatasi idejének a lehetd legrovidebbnek kell lennie. A rovid
behatasi idg csokkentheti az esetleges mellékhatasokat és szovédményeket.

- A fecskend6 szivargasmentes és biztonsagos csatlakoztatasat a szabvanyosi-
tott (IS0°80369 szerinti) Luer-zar biztositja.

- Az lvegfecskendGk az anyagszerkezetiik miatt térékenyek lehetnek. Megfele-
16 alkalmazasi rendszerek hasznalata ajanlott.

- El kell kertilni a szem hatso szegmensének tdlzott feltoltését F-Oc-
tane/F-Decalin termékkel.

- A rancos retina F-Octane/F-Decalin termékkel valé kisimitasa elétt minden
hazast meg kell szlintetni annak érdekében, hogy a perfluor-szénhidrogének
hozzaadodo sllya ne idézzen eld iatrogén retinalevalast vagy retinaszakadast.

- Az F-Octane/F-Decalin termék nem fecskendezheté be kdzvetleniil a vena
vorticosaba. Ezenkiviil keriilje el az intraokularis perfluoroktan/perfluo-
rodekalin véletlen beszivargasat a vena vorticosaba.

Ha az alkalmazas soran vagy azt kévetéen varatlan mellékhatasok vagy szovéd
nyek jelentkeznek, amelyek gyanithatéan az F-Octane /F-Decalin termékkel kap-
csolatosak, azonnal vegye fel a kapcsolatot a Fluoron GmbH vallalattal e-mailben:
complaints(@fluoron.de, vagy forduljon az orszaga illetékes hatdsagahoz.

Kélcsonhatasok

Ha az F-Octane/F-Decalin terméket nem tavolitjak el teljesen, kdlcsonhatasok
léphetnek fel a szilikonolajokkal (pl. ragadds olajat). Jelenleg nincsenek ismert
kélcsonhatasok egyéb anyagokkal.

Sterilizalas
A sterilitast autoklavozas biztositja. A terméket az elsédleges csomagoléanyagban,
fecskendében vagy injekciés lvegben autoklavozzak.
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Tarolasi feltételek
Az F-Octane/F-Decalin termékeket 10°°C és 30°°C kozo6tti hémérsékleten kell tarol-
ni, és védeni kell a nedvességtél is.

Kereskedelmi formak
Az F-Octane/F-Decalin termékek 5 ml-es vagy 7°ml-es egyszeri adagot tartalmazé,
megfeleld injekcids tivegekben és fecskendékben kaphatok.

Artalmatlanitas

Az eszkozt a szervezete elSirdsainak megfeleléen kell artalmatlanitani. WHO ajanla-
sok: . Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".
Szimbdolumok magyarazata
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane e F-Decalin sono liquidi omogenei incolori ad alta densita, costituiti da
perfluorocarbonati altamente purificati. F-Octane e F-Decalin non contengono com-
ponenti biologicamente attivi, sono chimicamente e fisiologicamente inerti, atossici
e stabili al laser.

Composizione

F-Octane F-Decalin

100% perfluorottano (C,F,,) 100 % perfluorodecalina (C,F ]

Proprieta fisiche

Dispositivo Densita Indice di rifrazione
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001

Trasmissione spettrale
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Destinazione d’uso

F-Octane/F-Decalin sono dispositivi medici sterili, costituiti da perfluorocarbonato
liquido ultrapurificato (perfluorottano o perfluorodecalina). F-Octane/F-Decalin sono
utilizzati come endotamponamento intraoperatorio nel campo della chirurgia oftalmica.

Indicazioni

F-Octane/F-Decalin sono destinati esclusivamente all'applicazione oftalmica.
F-Octane/F-Decalin sono utilizzati per il trattamento di casi gravi di distacco retinico
e per il trattamento del cristallino dislocato, in particolare per:

- Distacchi retinici (retina piegata)

- Distacchi retinici con rotture giganti
- Distacchi retinici post-traumatici

- Dislocazione del cristallino

Beneficio clinico atteso
Le caratteristiche prestazionali dei dispositivi F-Octane/F-Decalin sono le seguenti:

- facile e sicura riparazione di distacchi retinici, efficace gestione di cristallini
sublussati, efficace rimozione del tamponamento (successo procedurale),

- tasso diriattacco in caso di distacco retinico, cancellazione della dislocazione
del cristallino (successo anatomico),

- miglioramento dell'acuita visiva (successo funzionale).

Uso

Dopo una vitrectomia parziale o totale, F-Octane/F-Decalin vengono iniettati
esattamente in senso opposto al disco ottico. Data la bassa viscosita dei dispositivi, &
possibile utilizzare cannule normali. Al termine dell'intervento, F-Octane/F-Decalin
devono essere completamente rimossi dall'occhio e, se necessario, sostituiti con un
mezzo di tamponamento a lungo termine.

Dosaggio

F-Octane/F-Decalin devono essere utilizzati non diluiti.

F-Octane/F-Decalin in fiale vengono trasferiti non diluiti in una siringa sterile con
una cannula attaccata idonea.

F-Octane/F-Decalin in siringhe sterili possono essere utilizzati immediatamente.

Istruzioni per Uuso

In caso di rotture giganti, impedire che il liquido penetri nel tessuto sottoretinico.
F-Octane/F-Decalin sono destinati esclusivamente all'applicazione oftalmica. Tale
applicazione puo essere eseguita esclusivamente da un chirurgo oftalmologo qualifi-
cato, in grado di stabilire il dosaggio e il tempo di permanenza del dispositivo.

Controindicazioni

F-Octane/F-Decalin non devono essere utilizzati in pazienti ipersensibili ai perfluo-
rocarbonati. Date le loro proprieta fisiche, F-Octane/F-Decalin non possono essere
utilizzati come tamponamento a lungo termine.



Effetti collaterali e complicanze

F-Octane/F-Decalin sono generalmente ben tollerati dall'occhio. Gli effetti collaterali
e le complicanze associati a F-Octane/F-Decalin includono complicanze al segmento
anteriore dell'occhio, aumento o diminuzione della pressione intraoculare, infiam-
mazioni intraoculari, emulsificazione, rimozione incompleta, formazione di “olio
appiccicoso” a contatto con l'olio di silicone e penetrazione sottoretinica.

Sirichiede particolare cautela nei casi in cui F-Octane/F-Decalin penetri nel sistema
vascolare (ad es. durante l'endoresezione di tumori intraoculari e traumi oculari).
Sono stati riportati rari casi di embolia gassosa che potrebbero essere associati alla
penetrazione di perfluorottano/perfluorodecalina.

Avvertenze e
precauzioni

- Non utilizzare questo dispositivo dopo la data di scadenza. La data di scaden-
za é riportata sul dispositivo e sulle scatole pieghevoli.

- Il dispositivo € monouso e monopaziente. Luso ripetuto pud causare contam-
inazione microbica con possibili gravi infezioni a carico del paziente.

- Si sconsiglia l'uso nelle donne in gravidanza e che allattano e nei bambini.

- Controllare lintegrita della confezione sterile. Non utilizzare il dispositivo se
la confezione sterile & danneggiata.

- Il tempo di permanenza del dispositivo deve essere il pili breve possibile.

Una breve durata del tempo di permanenza puo ridurre gli effetti
collaterali e le complicanze.

- L'attacco Luer Lock standardizzato (a norma ISO 80369) assicura un collega-
mento sicuro e senza perdite della siringa.

- Le siringhe di vetro sono potenzialmente fragili a causa della loro struttura
materiale. Si raccomanda di utilizzare adeguati sistemi di applicazione.

- Si raccomanda di evitare il sovrariempimento del segmento posteriore
dell'occhio con F-Octane/F-Decalin.

- Prima di effettuare la riparazione della retina con F-Octane/F-Decalin, & neces-
sario rimuovere qualsiasi trazione per evitare che il peso aggiuntivo dei perfluoro-
carbonati induca distacchi retinici o lacerazioni retiniche di origine iatrogena.

- F-Octane/F-Decalin non devono essere iniettati direttamente nella vena
vorticosa. Inoltre, evitare la fuoriuscita accidentale di perfluorottano/perfluo-
rodecalina intraoculare nella vena vorticosa.

Qualora si verifichino effetti collaterali o complicanze imprevisti durante o dopo
U'applicazione e si sospetta possano essere associati all'uso di F-Octane /
F-Decalin, rivolgersi immediatamente a Fluoron GmbH tramite posta
elettronica all'indirizzo complaints@fluoron.de oppure alla competente
autorita del proprio paese.

Interazioni

Se F-Octane/F-Decalin non vengono completamente rimossi, possono verificarsi
interazioni con gli oli di silicone (ad es. formazione di “olio appiccicoso”). Non sono
attualmente note interazioni con altre sostanze.
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Sterilizzazione
La sterilita & garantita dal trattamento in autoclave. Il prodotto € stato sterilizzato in
autoclave nella confezione primaria (siringa o fiala).

Condizioni di conservazione
F-Octane/F-Decalin deve essere conservato tra 10 °C e 30 °C, al riparo dalla luce
solare e dall'umidita.

Forme commerciali
F-Octane/F-Decalin & disponibile in apposite fiale e siringhe monodose da5mlo 7 ml.

Smaltimento

Il dispositivo deve essere smaltito in conformita alle disposizioni interne alla struttura
sanitaria. Raccomandazioni dell OMS: “Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO” (Gestione sicura dei rifiuti di origine sanitaria).

Spiegazione dei simboli
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F-Octane/F-Decalin

.F-Octane” ir ,F-Decalin” yra bespalviai vienaly¢iai didelio tankio skysciai, sudaryti
i itin grynu perfluorangliavandeniliu. .F-Octane” ir .,F-Decalin” sudétyje néra
biologiskai aktyviu komponentuy, jie yra chemiskai ir fiziologiskai inertiski, netoksiski
ir lazeriskai stabilds.

Sudétis

F-Octane F-Decalin

100 % perfluoroktanas (CF ) 100% perfluorodekalinas (C,F )

Fizinés charakteristikos

Priemoné Tankis Refrakcijos rodiklis
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001

Perdavimo spektras
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Numatytasis naudojimas

.F-Octane” ir ,F-Decalin” yra sterilios medicinos priemonés, sudarytos i$ itin gryno
skysto perfluorangliavandenilio (perfluoroktano arba perfluorodekalino). ..F-Octane” ir
.F-Decalin” naudojami kaip intraoperaciné endotamponada oftalmologijos chirurgijoje.

Indikacijos

.F-Octane” ir ,F-Decalin” yra skirti naudoti tik akims.

.F-Octane” ir ,F-Decalin” naudojami sunkioms tinklainés atSokos formoms gydyti ir
dislokuotiems leSiukams gydyti, ypac:

- tinklainés atSokas (uZsilenkusi tinklainé),
- tinklainés atSoka su didziuliais plySimais,
- trauminés tinklainés atSokos,

- leSiuko dislokacija.

Tikeétina klinikiné nauda
.F-Octane” ir ,F-Decalin” priemoniu eksploatacinés charakteristikos:

- lengvas ir saugus atsiskyrusios tinklainés iSskleidimas, geras iskritusiu leSiuku
tvarkymas, geras tamponados pasalinimas (procediros sékme),

- tinklainés atSoka, leSiuko dislokacijos panaikinimas (anatominé sekme),

- regéjimo adtrumo pageréjimas (funkciné sekmé).

Naudojimas

Po dalinés arba pilnos vitrektomijos ,F-Octane” ir ,F-Decalin” Svirks¢iamas tiksliai
priesais regos nervo diska. Dél maZo klampumo galima naudoti standartines
kaniulas. Pasibaigus operacijai, .F-Octane” ir .,F-Decalin” turi bati visidkai pasalinti i$
akies ir, jei reikia, pakeisti ilgalaike tamponavimo priemone.

Dozavimas

.F-Octane” ir ,F-Decalin” turi bati naudojami neskiesti.

.F-Octane” ir ,F-Decalin” buteliukuose neskiesti perkeliami j sterilu Svirksta su
pritvirtinta tinkama kaniule.

.F-Octane”ir ,F-Decalin” steriliuose Svirkstuose galima naudoti tiesiogiai.

Naudojimo instrukcijos

Milzinisku plySimu atveju neleiskite skysciui prasiskverbti j subretinalinj audinj.
.F-Octane” ir ,F-Decalin” yra skirti naudoti tik akims. Tokiu bidu naudoti gali tik
apmokytas oftalmologas chirurgas, kuris nustatys doze ir naudojimo laika.

Kontraindikacijos

.F-Octane” ir ,F-Decalin” negalima naudoti pacientams, kuriems yra padidéjes
jautrumas perfluorangliavandeniliams. Dél fizikiniu savybiu ..F-Octane” ir .,F-Decalin”
negalima naudoti kaip ilgalaikés tamponados.



Salutinis poveikis ir komplikacijos

.F-Octane” ir ,F-Decalin” paprastai akys toleruoja gerai. Salutinis poveikis ir
komplikacijos, susijusios su ,F-Octane” ir ,F-Decalin”, yra priekinio akies segmento
komplikacijos, sumazéjes arba padidéjes akispudis, akiu uzdegimai, emulsija,
nepilnas pasalinimas, .lipnios alyvos” susidarymas salytyje su silikonine alyva ir
subretinaliné skvarba.

Ypatingo atsargumo reikia laikytis, kai ,,F-Octane/F-Decalin” gali patekti j kraujagys-
liu sistema (pvz., atliekant endoresekcija dél intraokuliniu naviku ir akiy traumul).
Pranesta apie retus duju embolijos atvejus, kurie gali bati susije su perfluorokta-
no/perfluorodekalino prasiskverbimu.

é Ispéjimai ir
atsargumo priemonés

- Nenaudokite Sios priemonés pasibaigus galiojimo terminui. Tinkamumo data
nurodyta ant priemonés ir ant sulankstomosios dézutés.

- Priemoné skirta naudoti tik viena karta vienam pacientui. Naudojant pakartoti-
nai, gali atsirasti mikrobiné tarsa, kuri gali sukelti pacientui sunkia infekcija.

- Nerekomenduojama naudoti nés¢ioms moterims, maitinancioms motinoms
ir vaikams.

- Patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite priemonés, jei sterili
pakuoté pazeista.

- Priemonés buvimo audiniuose laikas turi bati kuo trumpesnis. Trumpas
naudojimo laikas gali sumazinti galima Salutinj poveikj ir komplikacijas.

- Svirksto sujungima be nuotékio ir saugy prijungima uztikrina standartizuota
Luerio jungtis (pagal ISO 80369).

- Stikliniai Svirkstai yra trapUs dél savo medziagos struktaros. Rekomenduoja-
ma naudoti tinkamas taikymo sistemas.

- Reikia vengti uzpakalinio akies segmento perpildymo ..F-Octane” ir ,F-Decalin”.

- Pries iSskleidziant tinklaine naudojant ,,F-Octane” ir ,F-Decalin”, turi bati
panaikintas visas tempimas, kad papildomas perfluorangliavandeniliu svoris
nesukeltu jatrogeniniu tinklainés atSokuy arba tinklainés plySimu.

- .F-Octane/F-Decalin” negalima Svirksti tiesiai j vena vorticosa. Be to, reikia
vengti nety¢inio intraokulinio perfluoroktano/perfluorodekalino nutekéjimo
ivena vorticosa.r saugu prijungima uztikrina standartizuota Luerio jungtis
(pagal 1SO 80369).

Jei naudojimo metu arba po jo pasirei$ké netikétas Salutinis poveikis ar kompli-
kacijos, kurios, kaip jtariama, gali bati susijusios su ,F-Octane” ir ,,F-Decalin”,
nedelsdami kreipkités i ,,Fluoron GmbH" el. pastu complaints@fluoron.de arba j
savo Salies kompetentinga institucija.

Saveika

Saveika su silikoninémis alyvomis gali pasireiksti, jei ..F-Octane” ir ,F-Decalin” néra
visiskai pasalintas (pvz., lipni alyva). Siuo metu neéra zinoma apie saveika su kitomis
medziagomis.

Sterilizavimas
Sterilumas uztikrinamas autoklavuojant. Produktas autoklavuojamas pirminés
pakuotés medzZiagoje - stikliniame Svirkste arba buteliuke.
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Laikymo salygos
.F-Octane” ir ,F-Decalin” turi bati laikomas temperatiroje nuo 10 iki 30 °C ir
saugomas nuo drégmes.

Komercinés formos
.F-Octane” ir ,F-Decalin” tiekiamas 5 ml arba 7 ml vienkartinemis dozémis tinka-
muose buteliukuose ir SvirkStuose.

Salinimas

Priemoné turi bati Salinama pagal jasu organizacijos taisykles. PSO rekomendacijos:
“Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Simboliy aiSkinimas

Gamintojas Laikyti sausai
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Laikyti 10-30 °C
temperatdroje
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Partijos numeris Nenaudoti pakartotinai

Prekeés kodas Salies simbolis

Platinimo partneris Laikytis naudojimo
instrukciju
Sterilizuojama https://ifu.fluoron.de/
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane un F-Decalin ir bezkrasaini, viendabigi augsta blivuma Skidrumi, kas sastav
no augstas tiribas perfluoroglidenraziem. F-Octane un F-Decalin nesatur biologiski
aktivus komponentus, ir kKimiski un fiziologiski inerti, netoksiski un lazera stabili.

Sastavs

F-Octane F-Decalin

100 % perfluoroktans (C,F ) 100% perfluorodekalins (C,F )
Fiziskas ipasibas

lerice Blivums Refrakcijas indekss

[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001
Spektrala parraide

F-Octane

Caurlaidiba [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Vilpu garums [nm]

F-Decalin

Caurlaidiba [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Vilnu garums [nm]
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Paredzétais lietojums

F-Octane/F-Decalin ir sterilas mediciniskas ierices, kas sastav no loti tira, Skidra
perfluoroglidenraza (perfluoroktana vai perfluordekalina). F-Octane/F-Decalin
izmanto oftalmologiskaja kirurgija ka intraoperativu endotamponadi.

Indikacijas

F-Octane/F-Decalin ir paredzéti tikai lieto$anai acTs.

F-Octane/F-Decalin izmanto smagos tiklenes atslanosanas gadijumos un dislocétu
lécu arstésanai, it ipasi:

- tiklenes atslano3anas (saliekta tiklene),

- tiklenes atslanoSanas ar lieliem plisumiem,
- traumatiska tiklenes atslanosanas,

- lécas dislokacija.

Paredzamais kliniskais ieguvums
F-Octane/F-Decalin izstradajumu veiktspéjas raksturlielumi ir $adi:

- viegla un drosa atslanojusas tiklenes atlocisana, laba luksétu lécu arstésana,
viegla tamponades nonemsana (izdevusies procedaral,

- atkartotas piesaistes rezultats tiklenes atslanosanas gadijumos, lécas disloka-
cijas partrauksana (anatomisks panakums),

- redzes asuma uzlabo$ana (funkcionals panakums).

LietoSana

Péc dalgjas vai pilnigas vitrektomijas F-Octane/F-Decalin injicé tiesi pretim op-
tiskajam diskam. Zemas viskozitates dél var izmantot standarta kanulas. Operacijas
beigas F-Octane/F-Decalin pilniba jaiznem no acs un, ja nepiecieSams, jaaizstaj ar
ilgstosas iedarbibas tamponésanas lidzekli.

Deva

F-Octane/F-Decalin jalieto neatskaidita veida.

F-Octane/F-Decalin flakonos neatskaidita veida tiek parvietoti sterila Slircé ar
pievienotu piemérotu kanulu.

F-Octane/F-Decalin sterilajas $lircés var izmantot tiei.

LietoSanas instrukcijas

Lielu plisumu gadijuma noversiet Skidruma ieklGsanu subretinalajos audos.
F-Octane/F-Decalin ir paredzéti tikai lieto$anai acis. Sadu uzklasanu drikst veikt tikai
apmacits oftalmologiskais kirurgs, kurs noteiks devu un turésanas laiku.

Kontrindikacijas

F-Octane/F-Decalin nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret
perfluoroglidenraziem. Savu fizikalo Tpasibu dél F-Octane/F-Decalin nav atlauts
lietot ka ilgtermina tamponadi.



Blakusparadibas un komplikacijas

F-Octane/F-Decalin parasti ir laba panesamiba acis. Blakusparadibas un komplika-
cijas, kas saistitas ar F-Octane/F-Decalin, ir acs priek$gja segmenta komplika-

cijas, samazinats vai paaugstinats acs ieksgjais spiediens, intraokulari iekaisumi,
emulgacija, nepilniga nonemsana, “lipigas ellas” veidosanas saskaré ar silikona ellu
un subretinala iekld%ana. Ipaa piesardziba jaievéro, ja F-Octane/F-Decalin var ieklat
asinsrites sistéma (pieméram, intraokularo audz&ju endorezekcijas un acs traumas
gadijuma). Ir zinots par retiem gazu embolijas gadijumiem, kas var bt saistiti ar
perfluoroktana/perfluordekalina iekldsanu.

A Bridinajumi un
piesardzibas pasakumi

- Nelietojiet o izstradajumu péc deriguma termina beigam. Deriguma termins
ir paradits uz izstradajumiem un salokamajam kastitém.

- lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai vienam pacientam.

Atkartota lietoSana var izraisit mikrobu piesarnojumu, kas var izraisit smagu
pacienta infekciju.

- Nav ieteicams lietot gratniecém, barojosadm matém un bérniem.

- Parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet ierici, ja sterilais iepako-
jums ir bojats.

- lerices turédanas laikam ir jabat péc iespéjas isakam. Iss glabaganas laiks
var samazinat iespéjamas blakusparadibas un komplikacijas.

- Slirces drodu savienojumu bez noplddes nodrosina standartizétais Luer-Lock
(atbilstosi ISO 80369).

- Stikla Slirces ir potenciali trauslas to materiala struktdras dél. Ir ieteicams
izmantot atbilsto$as uzklasanas sistémas.

- Jaizvairds no acs aizmuguréja segmenta parpildidanas ar F-Octane/F-Decalin.

- Pirms tiklenes atlocisanas, izmantojot F-Octane/F-Decalin, ir jalikvidé visa
sakere, lai perfluorogltdenrazu papildu svars neizraisitu jatrogénas tiklenes
atslanosanos vai tiklenes parravumus.

- F-Octane/F-Decalin nedrikst injicét tiesi vena vorticosa. Turklat jaizvairas no
neti$as intraokulara perfluoroktana/perfluordekalina noplides vena vorticosa.

Ja lietoSanas laika vai péc tas rodas neparedzétas blakusparadibas vai komplika-
cijas un ir aizdomas, ka tas ir saistitas ar F-Octane/F-Decalin, lidzu, nekavéjoties
sazinieties ar Fluoron GmbH e-pasta: complaints@fluoron.de, vai ar jasu valsts
kompetento iestadi.

Mijiedarbiba
Ja F-Octane/F-Decalin pilniba nenonem, var rasties mijiedarbiba ar silikona ellam
(piemeéram, lipiga ella). Paslaik nav zinamu mijiedarbibu ar citam vielam.

Sterilizacija
Sterilitati nodroSina ar autoklavu. Izstradajums tiek autoklavéts iepakojuma mate-
riala: slircé vai flakona.
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Glabasanas apstakli
F-Octane/F-Decalin jaglaba no 10 °C lidz 30 °C temperatdra un jasarga no mitruma.

Tirdzniecibas formas
F-Octane/F-Decalin ir pieejams 5 ml vai 7 ml atseviskas devas piemérotos flakonos
un Slircés.

Likvidésana

lerice ir jalikvide saskana ar jusu organizacijas noteikumiem. PVO ieteikumi: “Safe
management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Simbolu skaidrojums
Razotajs Glabat 10 °C-30°C
temperatara
Deriguma termins
Nelietot atkartoti
Partijas numurs
Valsts simbols
Preces numurs
levérot lietoSanas
instrukcijas
https://ifu.fluoron.de/
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[srerue] []  Sterilizéts ar tvaiku
Uzmanibu, svariga piezime
Dubulta sterila barjeras
sistéma ar aizsargajosu aréjo
iepakojumu

Bez pirogéniem

Mediciniska ierice
Nesterilizét atkartoti
Unikalais mediciniskas
Nelietot, ja ir bojata produkta ierices identifikators
sterila barjeras sistéma vai
ta iepakojums Daudzums

Trausls, apieties uzmanigi Slirce
Sargat no saules gaismas Flakons ar noapalotu malu

Glabat sausa vieta
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane en F-Decalin zijn kleurloze, homogene vloeistoffen van hoge dichtheid,
bestaande uit zeer zuivere perfluorkoolstoffen. F-Octane en F-Decalin bevatten geen
biologisch actieve bestanddelen, zijn chemisch en fysiologisch inert, zijn niet giftig en

zijn stabiel onder laserlicht.
Samenstelling
F-Octane F-Decalin

100% perfluoroctaan (C,F ] 100 % perfluorodecaline (C,F ]

Fysieke eigenschappen

Hulpmiddel Dichtheid Refractie-index
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001

Spectrale transmissie
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Beoogd gebruik

F-Octane/F-Decalin zijn steriele medische hulpmiddelen en bestaan uit een zeer
zuivere, vloeibare perfluorkoolstof (perfluoroctaan of perfluorodecaline). F-Octa-
ne/F-Decalin worden binnen de oogchirurgie gebruikt als intraoperatieve endotam-
ponade binnen het werkveld van de oogchirurgie.

Indicaties

F-Octane/F-Decalin zijn alleen bedoeld voor toepassing in het oog.
F-Octane/F-Decalin worden gebruikt voor de behandeling van ernstige gevallen van
netvliesloslating en voor de behandeling van gedisloceerde lenzen, in het bijzonder bij:

- netvliesloslating (gevouwen retina)
netvliesloslating met grote scheuren
- traumatische netvliesloslating

- lensdislocatie

Verwachte klinische voordelen
De prestatiekenmerken van de medische hulpmiddelen F-Octane/F-Decalin zijn als volgt:

- gemakkelijk en veilig ontvouwen van een losgelaten retina, goede hantering van
geluxeerde lenzen, goede verwijdering van de tamponade (procedureel succes)

- percentage hernieuwde aanhechtingen in gevallen van loslating van de retina,
verhelpen van lensdislocatie (anatomisch succes)

- verbetering van de gezichtsscherpte (functioneel succes)

Gebruik

Na een gedeeltelijke of volledige vitrectomie worden F-Octane/F-Decalin exact te-
genover van de papil geinjecteerd. Dankzij hun lage viscositeit kunnen hiervoor stan-
daardcanules worden gebruikt. Aan het eind van de operatie moeten F-Octane/F-De-
calin volledig uit het oog worden verwijderd en indien nodig worden vervangen door
een tamponademiddel voor de lange termijn.

Dosering

F-Octane/F-Decalin moeten onverdund worden gebruikt.

F-Octane/F-Decalin in flacons wordt onverdund overgebracht naar een steriele spuit,
met daarop een geschikte canule.

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

Gebruiksinstructies

Probeer bij grote scheuren te voorkomen dat de vloeistof het subretinale weefsel
binnendringt. F-Octane/F-Decalin zijn alleen bedoeld voor toepassing in het oog. Een
dergelijke toepassing mag alleen worden uitgevoerd door een deskundig oogheelkun-
dige, die bepaalt hoe lang het middel in welke dosis wordt ingebracht.

Contra-indicaties

Gebruik F-Octane/F-Decalin niet bij patiénten die overgevoelig zijn voor perfluor-
koolstoffen. Vanwege hun fysieke eigenschappen mogen F-Octane/F-Decalin niet
worden gebruikt als tamponade voor de lange termijn.



Bijwerkingen en complicaties

F-Octane/F-Decalin worden over het algemeen goed verdragen in het oog. De
bijwerkingen en complicaties in verband met F-Octane/F-Decalin zijn complicaties
van het voorste oogsegment, verlaagde of verhoogde intraoculaire druk, intraoculaire
ontstekingen, emulsificatie, onvolledige verwijdering, vorming van ‘plakkerige olie” bij
contact met siliconenolie en subretinale penetratie.

Er moet in het bijzonder worden opgelet of F-Octane/F-Decalin binnendringt in het
vaatstelsel bijv. tijdens endoresectie van intraoculaire tumoren en oculair trauma).
In uitzonderlijke gevallen is gasembolisme gemeld dat mogelijk samenhangt met het
binnendringen van perfluoroctaan/perfluordecaline.

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

- Gebruik dit medische hulpmiddel niet na afloop van de vervaldatum. De
vervaldatum staat op de medische hulpmiddelen en op het vouwdoosje.

- Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor éénmalig gebruik bij één patiént.
Herhaald gebruiken hiervan kan leiden tot microbiéle contaminatie en kan op
die manier ernstige infecties veroorzaken bij de patiént.

- Gebruik bij zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven en kinderen
wordt afgeraden.

- Controleer de integriteit van de steriele verpakking. Gebruik het hulpmiddel
niet als de steriele verpakking beschadigd is.

- De verblijfsduur van het hulpmiddel moet zo kort mogelijk worden gehouden. Een
kortere verblijfsduur kan mogelijke bijwerkingen en complicaties verminderen.

- De gestandaardiseerde luer-lockverbinding zorgt voor een lekvrije en veilige
verbinding met de spuit (conform 1SO 80369).

- Glazen spuiten zijn mogelijk breekbaar doordat het materiaal kwetsbaar is.
Er wordt aangeraden om de juiste toepassingssystemen te gebruiken.

- Overvullen van het achterste oogsegment met F-Octane/F-Decalin moet
worden vermeden.

- Voorafgaand aan het openvouwen van de retina met behulp van F-Oc-
tane/F-Decalin, moet alle trekkracht worden weggenomen, om zo te
voorkomen dat door het extra gewicht van de perfluorkoolstoffen iatrogene
netvliesloslating of netvliesscheuren worden veroorzaakt.

- Injecteer F-Octane/F-Decalin niet direct in de vena vorticosa. Voorkom bov-
endien onbedoelde lekkage van intraoculair perfluoroctaan/perfluordecaline
naar de vena vorticosa.

Als zich tijdens of na toepassing onverwachte bijwerkingen of complicaties voor-
doen, waarbij het verr den bestaat dat ze h met het gebruik van
F-Octane/F-Decalin, neem dan alstublieft direct contact op met Fluoron GmbH via
het e-mailadres complaints@fluoron.de of met de bevoegde autoriteit van uw land.

Interacties

Als F-Octane/F-Decalin niet volledig worden verwijderd, kunnen zich interacties
voordoen met silconenolieén (‘plakkerige olie’). Er zijn momenteel geen bekende
interacties met andere stoffen.
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Sterilisatie
De steriliteit is gewaarborgd door autoclaveren. Het product wordt geautoclaveerd in
het primaire verpakkingsmateriaal (spuit of flacon).

Bewaaromstandigheden
Bewaar F-Octane/F-Decalin bij een temperatuur van 10 °C a 30 °C en bescherm het
tegen zonlicht en vocht.

Verpakkingsvormen
F-Octane/F-Decalin zijn verkrijgbaar in enkele doses van 5 mlof 7 ml, in geschikte
flacons en spuiten.

Afvoeren als afval

Het hulpmiddel moet worden afgevoerd in overeenstemming met de regelingen

en richtlijnen van uw organisatie. Aanbevelingen WHO voor de veilige omgang met
afvalstoffen van activiteiten op het gebied van gezondheidszorg: ‘Safe management of
wastes from health-care activities, 2014, WHO'.

Verklaring van de symbolen

Fabrikant

g
i
g
:

Bewaren bij 10 °C-30 °C

Uiterste gebruiksdatum Niet opnieuw gebruiken

Batchcode Landsymbool

Artikelnummer Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
https://ifu.fluoron.de/

NHNELN

gz

Distributiepartner
Gesteriliseerd met stoom Let op, belangrijke opmer-
king

BN Systeem met dubbele sterie-
= le barriére en beschermende
buitenverpakking

Niet-pyrogeen

Medisch hulpmiddel
Niet opnieuw steriliseren

EEX P> HO®

Unieke identificatiecode van
Niet gebruiken als de sterie- het medische hulpmiddel
le barriére van het product of

de verpakking beschadigd is.
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Aantal

Breekbaar, voorzichtig
hanteren

Injectiespuit

Flacon met krimprand
Beschermen tegen zonlicht

~= T [

CE-markeringn
Droog bewaren




F-Octane/F-Decalin

F-Octane og F-Decalin er fargelgse, homogene vasker med hgy tetthet som bestar
av sveert rene perfluorkarboner. F-Octane og F-Decalin inneholder ingen biologisk
aktive komponenter, er kjemisk og fysiologisk uvirksom, er ikke giftig og laserstabil.

Sammensetning

F-Octane F-Decalin
100 % perfluoroktan (C,F ) 100% perfluordekalin (C, F,,)
Fysiske egenskaper
Enhet Tetthet Brytningsindeks
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]
F-Octane 1730+10 1.262+0.001
F-Decalin 1910+10 1.309+0.001

Spektral overfgring

F-Octane

Transmisjonsgrad [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Bolgelengde [nm]

F-Decalin

Transmisjonsgrad [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Bolgelengde [nm]
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Tiltenkt bruk

F-Octane/F-Decalin er sterilt medisinsk utstyr som bestar av ultrarent, flytende
perfluorkarbon (perfluoroktan eller perfluordekalin). F-Octane/F-Decalin brukes
som intraoperativ endotamponde.

Indikasjoner

F-Octane/F-Decalin er kun ment for bruk i gyet.

F-Octane/F-Decalin brukes til behandling av alvorlige tilfeller av netthinneavlgsning
og til behandling av linsedislokasjon, spesielt ved:

- netthinneavlgsning (foldet netthinne)
- netthinneavlgsninger med store rifter
- traumatiske netthinneavlgsninger

- linsedislokasjon

Forventet klinisk fordel
Ytelseskarakteristikkene for F-Octane/F-Decalin er som falger:

- enkel og trygg utfoldelse av lgsnet netthinne, hvor godt linseluksasjon kan
handteres, tamponade som kan fjernes godt (vellykket prosedyre),

- gjenfestingsrate i tilfeller med lgsnet netthinne, kansellering av linsedisloka-
sjon (anatomisk vellykket),

- forbedring av synsskarpheten (funksjonsgjenopprettelse).

Bruk

Etter en delvis eller komplett vitrektomi, spraytes F-Octane/F-Decalin inn rett
motstdende synsnervepapillen. Den lave viskositeten gjor at kan standardkanyler kan
brukes. Pa slutten av operasjonen ma F-Octane/F-Decalin fjernes fullstendig fra
syet og, om ngdvendig, erstattes med et langsiktig tamponademiddel.

Dosering

F-Octane/F-Decalin skal brukes ufortynnet.

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

F-Octane/F-Decalin i sterile sproyter kan brukes direkte.

Bruksanvisning

| tilfelle av store rifter m& vaesken aldri fa lov til & trenge gjennom det subretinale
vevet. F-Octane/F-Decalin er kun ment for bruk i gyet. Slik pafgring skal kun utfgres
av en erfaren oftalmisk kirurg, som vil fastsette dosering og kontakttid.

Kontraindikasjoner

F-Octane/F-Decalin skal ikke brukes p& pasienter som er overfalsomme overfor
perfluorkarboner. P3 grunn av deres fysiske egenskaper, kan F-Octane/F-Decalin
ikke brukes som langsiktige tamponader.



Bivirkninger og komplikasjoner

F-Octane/F-Decalin tales generelt godt i gyet. Bivirkningene og komplikasjonene
forbundet med F-Octane/F-Decalin omfatter komplikasjoner i fremre del av gyet,
fall eller gkning i intraokulaert trykk, intraokulaere inflammasjoner, emulgering,
ufullstendig fjerning, dannelse av «seig olje» i kontakt med silikonolje og subretinal
penetrasjon. Var spesielt forsiktig dersom F-Octane/F-Decalin kan komme inn i
karsystemet (f.eks. under endoreseksjon av intraokuleaere tumorer eller ved okuleert
traume).

Det er rapportert om sjeldne tilfeller av gassemboli, som kan vaere tilknyttet per-
fluoroktan/penetrering med perfluoroktan.

Advarsler og
forsiktighetsregler

- Ikke bruk denne enheten etter utlgpsdatoen. Utlgpsdatoen er angitt pa enhe-
tene og p& de sammenleggbare eskene.

- Enheten er kun tiltenkt for engangsbruk pa én pasient. Gjentatt bruk kan fgre

til kontaminasjon av mikrober, noe som kan gi pasienten en alvorlig infeksjon.

Bruk hos gravide kvinner, ammende mgdre og barn anbefales ikke.

- Kontroller den sterile emballasjens integritet. Ikke bruk enheten hvis den
sterile emballasjen har blitt skadet.

- Kontakttiden for enheten skal holdes s3 kort som mulig. En kort p&fgringstid
kan redusere potensielle bivirkninger og komplikasjoner.

- En lekkasjefri og sikker tilkobling av sprayten forsikres ved hjelp av den
standardiserte luerlasen (i henhold til IS0 80369).

- Glassproyter kan veere skjgre pa grunn av materialstrukturen. Det anbefales
& bruke egnede péfgringssystemer.

- Unnga overfylling av F-Octane/F-Decalin i den bakre delen av gyet.

- Fgr netthinnen foldes ut ved hjelp av F-Octane/F-Decalin, ma all strekk
fjernes for & forhindre at den ekstra vekten av perfluorkarbonene induserer
iatrogene netthinneavlgsninger eller brudd pé netthinnen.

- F-Octane/F-Decalin skal aldri sprgytes direkte inn i vena vorticosa. | tillegg
skal man unnga utilsiktet lekkasje av intraokuleer perfluoroktan/perfluo-
rodekalin til vena vorticosa.

Skulle det oppsta uventede bivirkninger eller komplikasjoner under eller etter
pafgring, som det mistenkes at er forbundet med F-Octane / F-Decalin, ma du kon-

takte Fluoron GmbH p3 e-post complaints@fluoron.de eller kompetent myndighet
i landet ditt.

Interaksjoner

Interaksjoner med silikonolje kan forekomme hvis F-Octane/F-Decalin ikke fjernes
fullstendig fra gyet (f.eks. seig olje). Det finnes pa navaerende tidspunkt ingen kjente
interaksjoner med andre stoffer.

Sterilisering
Sterilitet sikres gjennom autoklavering. Produktet autoklaveres i hovedemballasjen
(sproyten eller hetteglasset).
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Oppbevaringsforhold
F-Octane/F-Decalin skal oppbevares ved mellom 10 °C og 30 °C, og skal beskyttes
mot fuktighet.

Kommersielt tilgjengelige former
F-Octane/F-Decalin er tilgjengelige som enkeltdoser pa 5 ml og 7 mli egnede
hetteglass og sproyter.

Kassering
Enheten skal kasseres i henhold til bestemmelsene til organisasjonen du tilhgrer.
WHO-anbefalinger: «Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO».

Forklaring pa symboler

Produsent Oppbevares tort
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Brukes innen Oppbevares mellom

10-30°C
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Partinummer

Skal ikke brukes pa nytt
Artikkelnummer

Landssymbol

QEEKE

Distribusjonspartner
Fglg bruksanvisningen
https://ifu.fluoron.de/

Sterilisert ved bruk av damp

\
i

Dobbelt sterilt barriere-
system med beskyttende
ytteremballasje

NB, viktig merknad

i
-

Pyrogenfri

Skal ikke steriliseres pa nytt Medisinsk utstyr
Skal ikke brukes hvis det
sterile barrieresystemet til
produktet eller emballasjen
er skadet

Unik utstyrsidentifikator
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane i F-Decalin sa bezbarwnymi, sterylnymi, jednorodnymi ptynami o duzej
gestosci, sktadajacymi sie z perfluoroweglowodoréw o wysokiej czystosci. F-Octane
i F-Decalin nie zawieraja biologicznie aktywnych komponentdw, sa chemicznie i
fizjologicznie obojetne, nietoksyczne i stabilne na dziatanie lasera.

Sktad

F-Octane F-Decalin

100% perfluorooktan (C,F ) 100 % perfluorodekalina (C,F )

Charakterystyka fizyczna

Wyrob Gestosc Wspotczynnik zatamania
[kg/m?, 35 °C+2 °C] Swiatta [35 °C+2 °C]

F-Octane 1730£10 1.262+0.001

F-Decalin 1910£10 1.309£0.001

Transmisja widmowa

F-Octane

Transmitancja [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Dtugosc fali [nm]

F-Decalin

Transmitancja [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Dtugosc fali [nm]
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Przewidziane zastosowanie

F-Octane/F-Decalin sa sterylnymi wyrobami medycznymi sktadajacymi sie z ultraczy-
stego, ciektego perfluoroweglowodoru [perfluorooktanu lub perfluorodekaliny). F-Octa-
ne/F-Decalin stosuje sie jako endotamponade $rédoperacyjna w chirurgii okulistycznej.

Wskazania

F-Octane/F-Decalin sa przeznaczone wytacznie do podania do oka.
F-Octane/F-Decalin sa stosowane w leczeniu ciezkich przypadkow odwarstwienia
siatkowki i leczeniu zwichnietych soczewek, szczegélnie w nastepujacych przypadkach:

- odwarstwienia siatkéwki (pofatdowana siatkéwka)
- odwarstwienia siatkéwki z duzymi przedarciami

- urazowe odwarstwienia siatkowki

- zwichniecie soczewki

Spodziewana korzys¢ kliniczna
Charakterystyka dziatania produktéw F-Octane/F-Decalin jest nastepujaca:

- tatwe i bezpieczne roztozenie oderwanej siatkowki, mozliwos$¢ poradzenia
sobie ze zwichnietymi soczewkami, mozliwo$¢ dobrego usuniecia tamponady
(powodzenie zabiegowe),

- odsetek ponownych przytaczen w przypadku odwarstwienia siatkowki, anulowa-
nie zwichniecia soczewki [powodzenie anatomiczne),

- poprawa ostrosci wzroku (powodzenie funkcjonalne).

Zastosowanie

Po czesciowej lub catkowitej witrektomii F-Octane/F-Decalin wstrzykuje sie doktadnie
naprzeciwko tarczy nerwu wzrokowego. Ze wzgledu na ich mata lepko$¢ mozna
stosowac standardowe kaniule. Na zakonczenie operacji nalezy catkowicie usuna¢
F-Octane/F-Decalin z oka i w razie potrzeby zastapi¢ srodkiem do dtugoterminowej
tamponady.

Dawkowanie

F-Octane/F-Decalin nalezy stosowa¢ bez rozcienczania.

F-Octane/F-Decalin w fiolkach przenosi sie w stanie nierozcienczonym do sterylnej
strzykawki z dotaczona odpowiednia kaniula.

F-Octane/F-Decalin w sterylnych strzykawkach mozna stosowa¢ bezposrednio.

Instrukcja zastosowania

W przypadku przedar¢ olbrzymich nalezy zapobiegac przenikaniu ptynu do tkanki
podsiatkéwkowej. F-Octane/F-Decalin sa przeznaczone wytacznie do podania do oka.
Takie zastosowanie moze by¢ wykonane tylko przez przeszkolonego chirurga okuliste,
ktory okresli dawke i czas zastosowania.

Przeciwwskazania

F-Octane/F-Decalin nie wolno stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na perfluoro-
weglowodory. Ze wzgledu na wtasciwosci fizyczne nie mozna stosowac¢ F-Octa-
ne/F-Decalin jako dtugoterminowej tamponady.



Dziatania niepozad i powikt
F-Octane/F-Decalin sa ogélnie dobrze tolerowane w oku. Dziatania niepozadane i
powiktania obserwowane w powiazaniu z produktem F-Octane/F-Decalin obejmuja
powiktania dotyczace przedniego odcinka oka, obnizone lub podwyzszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe, wewnatrzgatkowe stany zapalne, emulsyfikacje, niecatkowite usu-
niecie, tworzenie sie ., lepkiego oleju” w kontakcie z olejem silikonowym i przenikanie
podsiatkéwkowe. Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznosé, gdy F-Octane/F-Decalin
moze dosta¢ sie do uktadu naczyniowego (np. podczas endoresekcji guzow wewnatrz-
gatkowych i urazéw oka). Zgtaszano rzadkie przypadki zatoru gazowego, ktore moga
by¢ zwiazane z penetracja perfluorooktanu/perfluorodekaliny.

Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci

- Nie uzywac tego wyrobu po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest
podany na wyrobach i pudetkach sktadanych.

- Wyrdb jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.
Wielokrotne uzycie moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia mikrobiologicznego,
ktore moze spowodowac powazne zakazenie u pacjenta.

- Nie zaleca sie stosowania u kobiet w okresie ciazy i karmienia piersia
oraz u dzieci.

- Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania. Nie stosowac wyrobu, jesli
sterylne opakowanie jest uszkodzone.

- Czas zastosowania wyrobu powinien by¢ jak najkrotszy. Krotki czas umiesz-
czenia moze zredukowac potencjalne dziatania niepozadane i powiktania.

- Szczelne i bezpieczne potaczenie strzykawki jest zapewnione przez znormali-
zowane ztacze Luer Lock (zgodnie z norma IS0 80369).

- Szklane strzykawki sa potencjalnie kruche ze wzgledu na strukture materia-
tu. Zaleca sie stosowanie odpowiednich systemow aplikacyjnych.

- Nalezy unikac przepetnienia tylnego odcinka oka produktem
F-Octane/F-Decalin.

- Przed roztozeniem siatkéwki przy uzyciu F-Octane/F-Decalin nalezy usunaé¢
wszelkie trakcje, aby dodatkowy ciezar perfluoroweglowodoréw nie spowodo-
wat jatrogennego odwarstwienia siatkéwki lub jej pekniecia.

- F-Octane/F-Decalin nie wolno wstrzykiwa¢ bezposrednio do zyty wirowatej.
Ponadto nalezy unika¢ niezamierzonego wycieku wewnatrzgatkowego perflu-
orooktanu/perfluorodekaliny do zyty wirowatej.

W razie wystapienia niespodzi ych dziatan niepozadanych lub powiktan podczas
ia lub po iu oraz podejrzenia ich powiazania z produktem F-Oc-
tane/F-Decalin nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z firma Fluoron GmbH poczta

elektroniczna complaints@fluoron.de lub z wtasciwym organem w danym kraju.

Interakcje

Interakcje z olejami silikonowymi moga wystapi¢ tylko wtedy, jesli produkty F-Octa-
ne/F-Decalin nie zostana catkowicie usuniete, [np. lepki olej). Obecnie nie sa znane
interakcje z innymi substancjami.

(DLE

Sterylizacja
Sterylnos¢ jest zapewniona przez sterylizacje w autoklawie. Produkt jest sterylizowa-
ny w autoklawie w opakowaniu bezposrednim - strzykawce lub fiolce.

Warunki przechowywania
F-Octane/F-Decalin nalezy przechowywa¢ w temperaturze 10°C 30°C, chronigc
réwniez przed wilgocia.

Postaci handlowe
F-Octane/F-Decalin sa dostepne jako dawki pojedyncze 5 ml lub 7 ml w odpowied-
nich fiolkach i strzykawkach.

Utylizacja
Wyréb nalezy usuwac zgodnie z przepisami obowiazujacymi w danej organizacji. Zale-
cenia WHO: , Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Objasnienie symboli

Producent Przechowywac¢ w
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane e F-Decalin sao liquidos homogéneos incolores de alta densidade
compostos por perfluorocarbonetos de elevada pureza. F-Octane e F-Decalin nao
contém componentes biologicamente ativos, sdo quimica e fisiologicamente inertes,
nao-téxicos e estaveis ao laser.
Composicao

F-Octane F-Decalin

100% perfluoro-octano (C,F,,] 100 % perfluorodecalina (C,F ]

Caracteristicas fisicas

Dispositivo Densidade indice de refracao
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001

Transmissao espectral

F-Octane

Fator de transmissao [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Comprimento de onda [nm]

F-Decalin

Fator de transmissao [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Comprimento de onda [nm]
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Utilizacao prevista

F-Octane/F-Decalin sao dispositivos médicos estéreis compostos por perfluorocar-
boneto liquido ultrapuro (perfluoro-octano ou perfluorodecalina). F-Octane/F-Decalin
sao usados no campo da cirurgia oftdlmica como endotamponamento intraoperatério.

Indicacdes

F-Octane/F-Decalin destinam-se apenas a aplicacao ocular.

F-Octane/F-Decalin sao usados no tratamento de casos graves de descolamento da
retina e de deslocamento do cristalino, especialmente para:

- Descolamentos da retina (retina dobrada)

- Descolamentos da retina com lagrimas gigantes
- Descolamentos da retina traumaticos

- Deslocamento do cristalino

Vantagem clinica esperada
As caracteristicas de desempenho dos dispositivos F-Octane/F-Decalin sao as seguintes:

- Desdobramento simples e seguro da retina deslocada, os cristalinos luxados
podem ser facilmente manuseados, o tamponamento pode ser bem removido
(sucesso procedimentall,

- Taxa de refixacao em casos de descolamento da retina, cancelamento do deslo-
camento do cristalino (sucesso anatémico),

- Melhoramento da acuidade visual (sucesso funcional).

Utilizacao

Depois de uma vitrectomia parcial ou completa, F-Octane/F-Decalin sdo injetados
do lado exatamente oposto ao do disco 6ptico. Devido a sua baixa viscosidade, podem
ser usadas canulas standard. No final da cirurgia, F-Octane/F-Decalin tém de ser
completamente removidos do olho e, se necessario, substituidos por um agente de
tamponamento a longo prazo.

Dosagem

F-Octane/F-Decalin devem ser usados nao-diluidos.

F-Octane/F-Decalin em frascos sao transferidos nao-diluidos para dentro de uma
seringa estéril com uma canula adequada fixada.

F-Octane/F-Decalin em seringas estéreis podem ser usados diretamente.

Instrucdes de funcionamento

No caso de lagrimas gigantes, prevenir a penetracao do fluido no tecido sub-re-
tiniano. F-Octane/F-Decalin destinam-se apenas a aplicacdo ocular. Este tipo de
aplicacdo so pode ser feito por um cirurgiao oftalmico com a devida formacao, que
determinara a dosagem e o tempo de permanéncia.

Contraindicacdes

F-Octane/F-Decalin ndo podem ser usados em doentes com hipersensibilidade a
perfluorocarbonetos. Devido as suas propriedades fisicas, F-Octane/F-Decalin nao
podem ser usados como tamponamento a longo prazo.



Efeitos secundarios e complicacoes

F-Octane/F-Decalin sao normalmente bem tolerados no olho. Os efeitos secundarios
e as complicacdes relacionados com F-Octane/F-Decalin incluem complicacées no
segmento anterior do olho, pressao intraocular diminuida ou aumentada, inflama-
coes intraoculares, emulsificacao, remocao incompleta, formacao de “dleo pegajoso”
em contacto com éleo de silicone, penetracao sub-retiniana.

Deve ter-se um cuidado especial se F-Octane/F-Decalin puderem entrar no sistema
vascular (p. ex., durante a endorresseccdo de tumores intraoculares e trauma ocu-
lar). Foram comunicados casos raros de embolia gasosa eventualmente relacionados
com a penetracdo de perfluoro-octano/perfluorodecalina.

A Avisos e

precaucoes

- Nao usar este dispositivo depois de expirado o prazo de validade. O prazo de
validade pode ser consultado nos dispositivos e nas caixas dobraveis.

- 0 dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo num Unico doente.

A utilizacdo repetida pode causar contaminacdo microbiana passivel de
resultar em infecdo grave no doente.

- N&o se recomenda a utilizacao em gravidas, lactantes e criancas.

- Verificar a integridade da embalagem estéril. Nao usar o dispositivo se a
embalagem estéril tiver sido danificada.

- 0 tempo de permanéncia do dispositivo deve ser o minimo possivel.

Um tempo de permanéncia curto pode reduzir potenciais efeitos
secundarios e complicacdes.

- 0 Luer-Lock normalizado (em conformidade com a norma IS0 80369) garante
uma ligagao segura e sem fugas da seringa.

- As seringas de vidro sdo potencialmente frageis devido a estrutura do seu
material. Recomenda-se a utilizacao de sistemas de aplicacao apropriados.

- Deve evitar-se o sobreenchimento do segmento posterior do olho com
F-Octane/F-Decalin.

- Antes de desdobrar a retina com F-Octane/F-Decalin, tem de ser removida
toda a tracao para prevenir que o peso adicional dos perfluorocarbonetos
induza descolamentos iatrogénicos da retina ou roturas retinianas.

- F-Octane/F-Decalin ndo podem ser injetados diretamente na veia vorticosa.
Além disso, evitar a fuga acidental de perfluoro-octano/perfluorodecalina
intraocular para a veia vorticosa.

Se ocorrerem efeitos secundarios ou complicacées inesperados durante ou depois
da aplicacdo, com suspeita de estarem relacionados com F-Octane / F-Decalin,
contactar imediatamente a Fluoron GmbH por e-mail complaints@fluoron.de ou a
autoridade competente do pais em questao.

Interacoes

Podem ocorrer interacdes com éleos de silicone (p. ex., dleo pegajoso) se
F-Octane/F-Decalin nao forem completamente removidos. Nao ha atualmente
interacdes conhecidas com outras substancias.
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Esterilizacao
A esterilidade é assegurada pela autoclavagem. O produto é autoclavado dentro do
material da embalagem primaria, seringa ou frasco.

Condicdes de armazenamento
F-Octane/F-Decalin devem ser conservados entre os 10 °C e os 30 °C ao
abrigo da humidade.

Formas de apresentacao
F-Octane/F-Decalin estao disponiveis em unidoses de 5 ml ou 7 ml em frascos e
seringas adequados

Eliminacao

0 dispositivo deve ser eliminado em conformidade com os regulamentos da insti-
tuicdo. Recomendacdes da OMS: “Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO".

Explicacdo dos simbolos
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane si F-Decalin sunt lichide incolore, omogene cu densitate mare, compuse
din perfluorocarburi de inalta puritate. F-Octane si F-Decalin nu contin componente
biologic active, sunt inerte din punct de vedere chimic si fiziologic, netoxice si stabile
la laser.

Compozitie

F-Octane F-Decalin

100% perfluorooctan (C,F,,] 100 % perfluorodecaling (C,F ]

Caracteristici fizice

Dispozitiv Densitate Indice de refractie
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001

Transmisie spectrala

F-Octane
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Destinatia de utilizare

F-Octane/F-Decalin sunt dispozitive medicale sterile si sunt compuse din perfluo-
rocarburi lichide, ultrapure (perfluorooctan sau perfluorodecalina). F-Octane/F-De-
calin sunt utilizate in chirurgia oftalmica ca endotamponada intraoperatorie.

Indicatii

F-Octane/F-Decalin sunt destinate exclusiv aplicarii oculare.
F-Octane/F-Decalin se utilizeaza in tratamentul cazurilor severe de dezlipire de
retind si in tratamentul dislocarilor de lentile, in special pentru:

- Dezlipiri de retin& (retind rupt)

- Dezlipiri de retind cu lacrimi gigantice
- Dezlipiri traumatice de retina

- Dislocari de lentile

Beneficiul clinic preconizat
Caracteristicile de performant3 ale dispozitivelor F-Octane/F-Decalin sunt urm3toarele:

- reatasarea usoara si sigura a retinei dezlipite, manevrarea usoara si sigurd a
lentilelor dislocate, indepartarea buna a tamponadei (reusitd procedurala),

- rata de reatasare in cazurile de dezlipire de retina, impiedicarea dislocarii
cristalinului (succes anatomic),

- Tmbun&tatirea acuitatii vizuale (reusits functionald).

Utilizarea

Dupa o vitrectomie partiald sau completa, F-Octane/F-Decalin se injecteaza exact in
fata discului optic. Datorita vascozitatii lor scdzute, pot fi utilizate canule standard. La
finalul interventiei chirurgicale, F-Octane/F-Decalin trebuie indepartate complet din
ochi si, daca este necesar, inlocuite cu un agent de tamponada pe termen lung.

Dozarea

F-Octane/F-Decalin trebuie utilizate nediluate.

F-Octane/F-Decalin in fiole se transferd nediluate intr-o seringa steril, la care se
ataseazd o canula adecvata.

F-Octane/F-Decalin in seringi sterile de sticl3 pot fi utilizate imediat.

Instructiuni de utilizare

Tn cazul fisurilor gigantice, evitati patrunderea lichidului in tesutul subretinian.
F-Octane/F-Decalin sunt destinate exclusiv aplicarii oculare. O astfel de aplicare
poate fi efectuata numai de catre un chirurg oftalmolog calificat, care va stabili doza
si durata de infiltrare.

Contraindicatii

F-Octane/F-Decalin nu trebuie utilizate la pacientii cu hipersensibilitate la per-
fluorocarburi. Avand in vedere proprietatile lor fizice, nu este permisa utilizarea
F-Octane/F-Decalin ca tamponada pe termen lung.



Reactii adverse si complicatii

F-Octane/F-Decalin sunt in general bine tolerate la nivelul ochiului. Efectele
secundare si complicatiile asociate cu F-Octane/F-Decalin includ complicatii ale
segmentului anterior ocular, scaderea sau cresterea presiunii intraoculare, inflamatii
intraoculare, emulsificare, indepartare incompleta, formarea de ,ulei lipicios” in
contact cu uleiul de silicon si penetrarea subretiniana.

Trebuie luate masuri speciale de precautie atunci cand F-Octane/F-Decalin poate
patrunde in sistemul vascular (de exemplu, in timpul endoresectiei tumorilor intra-
oculare si a traumatismelor oculare).

Au fost raportate cazuri rare de embolie gazoasa, care pot fi asociate cu penetrarea
perfluorooctanului/perfluorodecalinei.

é Avertismente

si precautii

- Nu utilizati acest dispozitiv dupd data de expirare. Data de expirare este
mentionata pe dispozitive si pe cutiile pliabile.

- Dispozitivul este destinat pentru o singura utilizare la un singur pacient. Uti-
lizarea repetatd poate duce la contaminarea microbiand, care poate provoca o
infectie severa la pacient.

- Nu se recomanda utilizarea la femeile insarcinate, mamele care alapteaza
si la copii.

- Verificati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati dispozitivul daca ambala-
jul steril a fost deteriorat.

- Timpul de pastrare al dispozitivului trebuie mentinut cat mai scurt posibil. Un
timp de pastrare scurt poate sa reducd efectele secundare si
posibilele complicatii.

- 0 conexiune fara scurgeri si sigura a seringii este asigurata de un adaptor
Luer Lock standardizat (conform ISO 80369).

- Seringile din sticla sunt potential fragile din cauza structurii materialului. Se
recomanda utilizarea sistemelor de aplicare adecvate.

- Trebuie evitata umplerea excesiva a segmentului posterior al ochiului cu
F-Octane/F-Decalin.

- Inainte de reatasarea retinei cu F-Octan/F-Decalin, trebuie indepartata orice
forma de tractiune, pentru a evita ca greutatea suplimentara a perfluorocar-
burilor sa inducd dezlipiri iatrogene de retina sau rupturi de retina.

- F-Octane/F-Decalin nu trebuiesc injectate direct in vena vorticosa. In plus,
evitati scurgerea involuntara a perfluorooctanului/perfluorodecalinei intraoc-
ular in vena vorticosa.

n cazulin care apar reactii adverse sau complicatii neasteptate in timpul sau in
urma aplicarii si se suspecteaza ca acestea sunt asociate cu F-Octane/F-Decalin,
contactati imediat Fluoron GmbH prin e-mail complaints@fluoron.de sau autorita-
tea competenta din tara dvs.

Interactiuni
Daca F-Octane/F-Decalin nu sunt eliminate complet, pot aparea interactiuni cu ule-
iurile siliconice (.ulei lipicios”). In prezent nu se cunosc interactiuni cu alte substante.
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Sterilizarea
Sterilitatea este asigurata prin autoclavizare. Produsul este autoclavizat in seringa
sau fiola din materialul de ambalare primara.

Conditii de depozitare
F-Octane/F-Decalin trebuie depozitate la o temperatura cuprinsa intre 10 °C si 30 °C
si, de asemenea, trebuiesc protejate de lumina soarelui si de umiditate.

Formele comerciale
F-Octane/F-Decalin sunt disponibile in doze unice de 5 ml sau 7 ml, in flacoane si
seringi de sticld adecvate.

Eliminarea
Dispozitivul trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile organizatiei dvs. Reco-
mandarile OMS: “Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Explicarea simbolurilor

Producator A se depozita intre

10°C-30°C

s

&~
§
H

Data limita de utilizare

Numar lot
Anu se reutiliza
Numar articol
Simbol tara
Partener distribuitor

@ EEKE

A se respecta instructiunile
de utilizare
https://ifu.fluoron.de/

Sterilizat cu abur
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Sistem dublu de bariera
sterild cu ambalaj
de protectie exterior

Atentie, notd importanta

i
f

Fara pirogeni
Anu se resteriliza
Dispozitiv medical
Nu utilizati daca sistemul de
bariera sterila al produsului
sau ambalajul acestuia este
deteriorat

® ®

Identificator unic
al dispozitivului

Cantitate
Fragil, a se manipula cu grija

&
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A se proteja de lumina solara
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Fiold cu margine sertizata

A se depozita intr-un loc
uscat Marca de conformitate
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane n F-Decalin npeactaBnsioT coboit 6ecLiBeTHbIe FOMOreHHble XUAKOCTN
BbICOKOW MJIOTHOCTH, COCTOSILLME U3 NepdTOPYrIepOA0B BbICOKOM CTEMEHM OUMCTKU.
F-Octane un F-Decalin He copgepxaT 6uonornyecku akTUBHbIX KOMMOHEHTOB, XMMUYe-

CKn ¢M3V10J’IOI’M‘-{ECKM WHEPTHbI, HETOKCUYHbI 1 yCTOVI‘-IMBbI K 1a3epHOMY U3Jy4eHUto.

Cocras
F-Octane F-Decalin
100 % nep¢ropokraH (CF ) 100% nepdropaekanmH (C, F, ]
®usnueckue ceoiCcTBa
WUzpenne MnotHocTb Mokasatens
[kr/m3, 35 °C + 2 °C] npenoMneHus

[35°C%2°C]
F-Octane 1730+10 1.262+0.001

F-Decalin 1910+10 1.309+0.001

CnekTpanbHoe nponyckaHue

F-Octane

KoadduumeHt nponyckanus [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Nnuna sonHsl [HM]

F-Decalin

Koadduument nponyckarus [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

[nuna sontbl [HM]
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HasHauenne

F-Octane / F-Decalin npeactaensioT cobom cTepuibHble MEAULMHCKUE U3AENMS,
cocTosMe U3 xuakoro nepropyrnepoaa (neppropoktana unu nepdropaekanunal
CBEpXBbICOKOI cTeneHu ounctkn. F-Octane / F-Decalin npumeHsiioTcst Ans BHyTprone-
paLMOHHOM SHAOTaMMOHaAbl B 0GTanbMOXMPYpruu.

Moka3aHus K NpMMeHeHUIo

F-Octane / F-Decalin npeaHasHayeHbl ToNbKo A1 0$TaNbMONOrMYECcKOro NpumMeHe-
HUS.

F-Octane / F-Decalin npuMeHs0TCS ANs IeYeHNs TAXENBIX Cly4aes OTCI0eHNS
ceTyaTKM U NpU BbIBUXe XpycTanuka, B 4aCTHOCTH, MpU:

oTCAOEHUAX ceTyaTku (cknapkax cetyatkul;

OTCJI0EHUSIX CETHATKM C TMTaHTCKUMM paspbiBaMu;

- TPaBMaTMYeCcKWX OTC/IOEHUSIX CETYATKM;

- BbIBUXe XpycTanuka.

OxupaeMas KIMHMYecKas nonb3a

Pa6oune xapaktepuctuku usgenun F-Octane / F-Decalin cneayiowme:

nérkoe n 6esonacHoe yCcTpaHeHne cknagok npu oTcoike ceTyaTku, obneruexune
paﬁOTbI C BbIBUXOM XpyCTanuka, yoaneHue macna nocse tamnoHaibl [npouep.ypf
bl yenex);

- 4acToTa BOCCTAHOBIEHUS NPUKPEMIEHUS CETYATKMU MOCE OTCIONKY, yCTpaHeHne
BbIBMXa XpycTanuka (aHaToMuyeckuin ycnex);

yAydLeHne oCTpoThl 3peHns (dyHKLMOHaNbHBIN ycnex).

MpumeHeHue

Mocne YacTUYHOM UK MosHOM BUTPekToMUK XuakocTv F-Octane / F-Decalin
BBOASITCS POBHO HaNpOTUB ANCKa 3pUTeNbHOrO HepBa. BBUAy nx HU3KOM BA3KOCTM
MOXHO MCMONb30BaTb CTaHAAPTHbIE KaHoNM. B KoHue onepaumu xugkoctv F-Octane
/ F-Decalin cnepyeT NoAHOCTbIO yAaAUTL U3 F1a3a v Npu HEOBXO[MMOCTN 3aMeCTUTbL
CPeAcTBOM Afst ONTOCPOYHON TaMMOHaZbI.

Jo3supoBka

Densiron® 68 / Densiron® Xtra ncnonb3yiotcst B HepasbasneHHOM BUAe.
Densiron® 68 / Densiron® Xtra B BUanax nepeHocsTcs B HepasbasneHHOM BUAE B
CTepUAbHBIN LWNPWULL, C YCTAHOBIEHHO KaHIoel NoAXoAsLLEero pasmepa.
Densiron® 68 / Densiron® Xtra B cTepusibHbIX WNPUALAX MOTYT NPUMEHSATLCS CPasy.

YKa3aHus no npUMeHeHUo

Mpn HaNMYUK TUraHTCKKUX Pa3pbIBOB He AOMycKaTb NonajaHus XuaKocTy B cybpeTu-
HasbHyto TkaHb. F-Octane / F-Decalin npeaHasHayeHs! T01bKo AN opTanbMonoruye-
cKoro npumeHexus. PaboTaTb ¢ 3fenvem paspeluaeTcs ToabKO KBaUGULUPOBAHHbIM
xmpypraM»ochanbMDnoraM, onpefendrownm ero 4o03NPoBKY N BpeMsa HaxoxXaeHnsa
BHYTpW opraHn3ma.

MpoTuBonokasaHus

F-Octane / F-Decalin Hesb3s UCM0b30BaTh Y NALUEHTOB, MMEIOLLWX MOBbILIEHHYIO
YYBCTBUTENbHOCTb K nepdTopyrnepoaam. Bauay csomx ¢pusnyeckux coitcts F-Octane
/ F-Decalin Henb3s ucnonb3osaTh B kayecTse A0NTOCPOYHOM TaMMOHaAbI.



Mo6ouHble AeWCTBUS U OCNOXKHEHUS

Kak npasuno, F-Octane / F-Decalin xopowo neperocsitest rnasoM. K no6ouHbim
[IeNCTBUAM M OCNIOXKHEHUAM, CBA3aHHbIM C ncnonb3osaHuem F-Octane / F-Decalin,
OTHOCSTCS OCJIOXKHEHUS B NepeHeM CerMeHTe rnasa, NoHUXEHHOE UV NOBbILLEeHHOe
BHYTPUrNasHoe JaBiieHne, BHyTpUrNasHble BOCNaNeHNs!, SMybrMpoBaHue, HenoHoe
yaaneue, obpasoBaHue «AUMKOro Macia» B MeCTe KOHTaKTa C CUIMKOHOBbIM MacioM
1 NPOHMKaHUe Mof CeTyaTky.

Ocobyto 0CTOPOXHOCTb CNeayeT NposiBAsATbL B cay4asx, koraa F-Octane / F-Decalin
MOryT MOMacTb B COCYANUCTYIO CUCTEMY (Hanp., B Xofe SHA0PE3EKLMU BHYTPUTIA3HbBIX
onyxoneit v npu Tpaeme rnasal.

Coobuwianock o pefkux cnyyasx ra3ooit aMbonum, KOTopble MOryT BbITh CBA3aHbI C
npoHukaHueM nepdropokTaHa / nepdropaekanuHa.

MpepynpexnpeHus n
Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH

- He ncnonb3yitte faHHoe n3aenve nocne ncteyeHns cpoka roaHoctn. Cpok
rofHOCTU yKa3aH Ha CaMnX U3JeNnNsx 1 Ha ynakoBke.

- M3penne npefHasHayeHo TONbKO A1 OfLHOKPATHOrO NPUMEHEHUS Y 0fHOr0
nayueHTa. I'IoaTopHoe ncnonb3oBaHMe MOXeT NpUBeCcTN K KOHTaMnHaunu
MUKpOOpraHn3Mamu n Bbi3BaTb cepbéaHyro VIHd)EKLI'VHO Yy nayueHTa.

- He pekomMeHpayeTcs ncnonb3oBaHne y 6EpeMeHHbIX XKeHLWMWH, KopMALWmnX MaTe-
peii v fieTent.

- Ybeautech B LLENOCTHOCTU CTEPUNIbHO YNakoBKU. He ucnonb3yiite uspenve,
ec/in CTepusibHas ynakoBka noBpexaeHa.

- BpeMﬂ HaxoxaeHna n3aenna BHyTpu opraHmnama f0/KHO 6bITb Kak MOXHO
Kopou4e. KOpOTKOe BpeMa HaxoXXAeHNA No3BoNseT CHU3UTb PUCK noboYHbIX
[EeNCTBUI 1 OCNTIOKHEHUIA.

- lepmeTnyHoe 1 BesonacHoe coefuHeHne wnpuua obecneynsaeTtcs nocpep-
CTBOM CTaHAapTHoro pasbéma Luer Lock (cornacHo 1SO 80369).

- BBVI,U,y CTPYKTYypbl MaTepuana CTeKNsaHHbIe WNPULbl OTINYAKTCA XPYMNKOCTbIO.
PEKOMeHﬂyETCﬂ NCnonb30BaTb aileKBaTHblIe CUCTEMbl BBeAEHUSA )KVI[J'KOCTel;I.

- He Aaonyckatb nsberatb 4Ype3MepHOoro 3anojiHeHUa 3afHero otaena rnasa
npenapatoM xuakoctamu F-Octane / F-Decalin.

- Mepen yaaneHveM cknagok cetyatku ¢ nomolybio F-Octane / F-Decalin
HeobXoAnMOo yCTpaHWTb Ntobyio TpakLmio, ¢ TeM YTobbl AONONHUTENbHDI BeC
nepdTOpyrneposoB He CPOBOLMPOBA ATPOreHHbIe OTCNONKM U pa3pbiBbI
ceTyaTKkun.

- F-Octane / F-Decalin Henb3s BBOAUTL HEMOCPEACTBEHHO B BOPTUKO3HYIO BEHY.

Takoke He AoMycKaiTe ciy4aitHoil yTeukn neppropoktaHa / neppropaekanuya
13 rnasa B BOPTUKO3HYIO BEHY.

a

Ecnin Bo BpeMs unu nocne np BO T p
3dpdeKTbl M oc p TEeNbHO CBSA c F-Octane / F-Decalin,
HeMeJJIeHHO CBSXKUTECh ¢ KoMnaHueit Fluoron GmbH no anekTpoHHoM noute
complaintsf@fluoron.de nnu obpaTuteck B KOMNETEHTHbIW OpraH B BalueW cTpaHe.

B3aumopgeicTeuav

MoryT BO3HUKHYTL B3aUMOLENCTBUS C CUIMKOHOBbIM MacioM, eciu F-Octane /
F-Decalin He ynanén nonHocTblo (Hanp., aunkoe macno). Baaumogenctens ¢ apyrumu
Bel|ecTBaM/ Ha AaHHbI MOMEHT HEM3BECTHbI.
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Crepunusauus
CTEpMﬂbHOCTb obecneynsaetcs FIyTéM aBTOK/1aBNPOBaHUA. MBAG}'II/IQ aBToOK/NaBupyetca
B HEPBMHHOI;W ynakoBke - Wwnpuue nin snane.

Ycnoeusa xpaHeHus
Xpanuts F-Octane / F-Decalin npu temnepatype ot 10 go 30 °C, 6epeys oT Bnaru.

®DopmMa BbiNycka
F-Octane / F-Decalin BbimyckaeTcst B 04HOKpaTHbIX f03ax 5 My uan 7 Mn B
COOTBETCTBYIOLMX BUANaX U WNpULax.

Ytunusaumsa

Mspenve nognexur yTuausauum B COOTBETCTBUM C NPaBMIaMu Ballei opraHusaumum.
Pekomenpauun BO3: «be3onacHas yTnamsaums 0TX0A0B OT AesTeNbHOCTU
MEeAMLMHCKUX y4pexaeHunii», 2014 roa, BO3.

Pacwudposka cumBonos

Vsrotosutens XpaHuTb Npu Temneparype

10-30°C

3
i
g
!

Wcnonb3oBaTb fo

He ncnonb3osaTb NoBTOpPHO
Homep naptun
CumBon cTpaHbl
Homep aptukyna
06paTnTech K MHCTPYKLMK
o NPUMEHEeHMIo
https://ifu.fluoron.de/

JnctpubbioTop

HIGYERED ] 3

CTepunusoBaHo napom
BHvMaHwue, BaxkHoe

7, [eoitHas cTepunbHan npuMeyaHue
= H6apbepHas cucteMa ¢ Hapyx-
HOW 3aLLMTHOW YNakoBKoi AnuporeHHo

MepauunHckoe nspenve

He ncnone3osatk, ecnn
cucTeMa CTepuabHOro 6apbe—
pa nnn ynakoBka usgenunsa
nospexpaeHa

FEXE> B O®

YHUKanbHbI naeHTuduKaTop
MEIMLIMHCKOrO U3aenms

He CTepnnnsoBaTb MOBTOPHO

Konnuectso

! Xpynkoe, obpatatscs Wnpuy,
0CTOPOXHO

Bwviana nop 06xnmMHyio

He ponyckaTb Bo3pencTaus KPbILLKY

CONTHeYHOoro ceeTa

3Hak cooTBeTCTBMSA

a =70

XpaHuTb B CyXoM MecTe




F-Octane/F-Decalin

F-Octane a F-Decalin st bezfarebné, homogénne tekutiny s vysokou hustotou
pozostavajlce z vysoko Cistenych perfluérovanych uhlovodikov. F-Octane a F-Decalin
neobsahuju Ziadne biologicky ucinné zlozky, st chemicky a fyziologicky inertné,
netoxické a laserovo stabilné.

Zlozenie

F-Octane F-Decalin

100 % perfluéroktan (C,F ) 100 % perfluérdekalin (C,F,,)

Fyzikalne vlastnosti

Zdravotnicka pomocka Hustota Index lomu
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]

F-Octane 1730£10 1.262+0.001

F-Decalin 1910£10 1.309+0.001

Spektralny prenos

F-Octane

|
!

Priepustnost [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Vinova dizka [nm]

F-Decalin

Priepustnost [%]

300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Vinova dizka [nm]
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Uéel pouzitia

F-Octane/F-Decalin st sterilné zdravotnicke pomacky pozostavajuce z ultracis-
tych, tekutych perfluérovanych uhlovodikov (perfluéroktan alebo perfluérdekalin).
Zdravotnicke pomécky F-Octane/F-Decalin sa pouZivaju v oblasti o¢nej chirurgie ako
intraoperacna endotamponada.

Indikacie

Zdravotnicke pomdcky F-Octane/F-Decalin st urcené len na o¢né pouzitie.
Zdravotnicke pomdcky F-Octane/F-Decalin sa pouzivaji na lie¢bu zavaznych pripadov
oddelenia sietnice a na lie¢bu dislokovanych SoSoviek, najma na:

- oddelenia sietnice (zvinuta sietnica),

- oddelenia sietnice s velkymi pretrhnutiami,
- traumatické oddelenia sietnice,

- dislokaciu SoSovky.

Ocakavany klinicky prinos
Charakteristiky vykonu zdravotnickych pomacok F-Octane/F-Decalin st nasledujlce:

- lahké a bezpecné rozvinutie oddelenej sietnice, dobra manipulécia s luxovanymi
SoSovkami, dobré odstranenie tamponady (proceduralna Gspesnost],

- opatovné pripojenie v pripade oddelenia sietnice, Uprava dislokacie SoSovky.
(anatomicka Gspednost),

- zlepSenie zrakovej ostrosti (funkénd Gspesnost).

Pouzitie

Po ¢&iastoénej alebo Gplnej vitrektémii sa zdravotnicke pomécky F-Octane/F-Decalin
injikuju presne oproti optickému disku. Vdaka ich nizkej viskozite je mozné pouzit
Standardné kanyly. Na konci chirurgického zakroku sa musia zdravotnicke pomdcky
F-Octane/F-Decalin Uplne odstranit z oka a v pripade potreby nahradit dlhodobou
tamponadovou latkou.

Davkovanie

Zdravotnicke pomdcky F-Octane/F-Decalin sa maju pouzivat nezriedené. Zdravot-
nicke pomécky F-Octane/F-Decalin v liekovkach sa prenest nezriedené do sterilnej
striekacky pomocou vhodnej pripojenej kanyly. Zdravotnicke pomécky F-Octa-
ne/F-Decalin v sterilnych striekackach sa mézu pouzit priamo.

Pokyny na pouzitie

V pripade velkych pretrhnuti sietnice zabrante preniknutiu tekutiny do subretindlneho
tkaniva. Zdravotnicke pomdcky F-Octane/F-Decalin st urcené len na o¢né pouzitie.
Takdto aplikaciu smie vykonavat len vySkoleny o¢ny chirurg, ktory urci davkovanie a
Cas zotrvania latky v oku.

Kontraindikacie

Zdravotnicke pomdcky F-Octane/F-Decalin sa nesmu pouzivat u pacientov precitli-
venych na perfluérované uhlovodiky. Kvéli ich fyzikalnym vlastnostiam nie je povolené
pouzivanie zdravotnickych pomdcok F-Octane/F-Decalin ako dlhodobej tamponady.



Vedlajsie ucinky a komplikacie

Zdravotnicke pomdcky F-Octane/F-Decalin st vo vSeobecnosti v oku dobre tolerované.
Vedlajsie Gcinky a komplikacie spojené so zdravotnickymi poméckami F-Octane/F-De-
calin zahfnaju komplikacie v anteriérnom segmente oka, znizeny alebo zvySeny vnut-
roocny tlak, vnitroocné zapaly, emulzifikaciu, nelplné odstranenie, tvorbu ..lepkavého
oleja” pri kontakte so silikénovym olejom a preniknutie do subretinalneho tkaniva.

V pripadoch, v ktorych mézu zdravotnicke pomécky F-Octane/F-Decalin preniknat
do cievneho systému (napr. pocas endoresekcie vnitrooénych nadorov a pri oénych
traumach), sa ma postupovat s osobitnou opatrnostou.

Hlasili sa zriedkavé pripady plynovej embdlie, ktoré mézu byt spojené s vniknutim
perfluérooktanu/perfluérodekalinu.

Upozornenia
a opatrenia

- Tato pomdcku nepouzivajte po datume exspiracie. Datum exspiracie je uve-
deny na pomdckach a na skladacej Skatulke.

- Pomacka je urcena len na jednorazové pouzitie u jedného pacienta. Opak-
ované pouzitie moze viest k mikrobialnej kontaminacii, ktora moze sposobit u
pacienta zavaznu infekciu.

- Neodportca sa pouzitie u tehotnych Zien, dojciacich matiek ani deti.

- Skontrolujte celistvost sterilného obalu. Nepouzivajte pomdcku, ak bol steril-
ny obal poskodeny.

- Cas zotrvania pomacky v oku musi byt ¢o najkrat&i. Kratky ¢as zotrvania méze
znizit mozné vedlajsie U¢inky a komplikacie.

- Tesné a bezpecné pripojenie striekacky je zabezpecené Standardnym
adaptérom Luer Lock (v stlade s 1SO 80369).

- Sklenené striekacky moézu byt rozbitné z dévodu ich materialovej Struktury.
Odporuca sa pouzivat vhodné aplikacné systémy.

- Treba sa vyhnut preplneniu posteriérneho segmentu oka zdravotnickymi
poméckami F-Octane/F-Decalin.

- Pred rozvinutim sietnice pomocou zdravotnickych pomécok F-Octane/F-De-
calin sa musi odstranit vSetka trakcia, aby sa zabranilo iatrogénnemu
oddeleniu alebo poskodeniu sietnice indukovanému dodatoc¢nou tiazou
perfluérovanych uhlovodikov.

- Zdravotnicke pomécky F-Octane/F-Decalin sa nesmu injikovat priamo do
vena vorticosa. Okrem toho sa vyhnite ndhodnému presakovaniu perfludrook-
tanu/perfluérodekalinu v oku do vena vorticosa.

Ak sa pocas alebo po aplikacii vyskytnu neocakavané vedlajsie ucinky a existuje
podozrenie, Ze suvisia so zdravotnickymi poméckami F-Octane /F-Decalin, ihned’
kontaktujte spolocnost Fluoron GmbH prostrednictvom e-mailu: complaints@
fluoron.de alebo kompetentny trad vasej krajiny.

Interakcie

Ak sa zdravotnicke pomécky F-Octane/F-Decalin Uplne neodstrania (napr. ..lepkavy
olej”), mdzu sa vyskytnUt interakcie so silikdnovymi olejmi. V stic¢asnosti nie st zname
Ziadne interakcie s inymi latkami.
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Sterilizacia
Sterilita je zabezpecena autoklavovanim. Produkt sa autoklavuje v materiali primar-
neho obalu, striekacke alebo liekovke.

Podmienky uchovavania
Zdravotnicke pomdcky F-Octane/F-Decalin sa maju uchovavat pri teplote 10 °C az 30
°C a chranit pred vlhkostou.

Predajné formy
Zdravotnicke pomécky F-Octane/F-Decalin si dostupné ako 5 ml alebo 7 ml liekovky
alebo striekacky vhodné na jednu davku.

Likvidacia
Pomdcka sa musi zlikvidovat v sulade s predpismi vasej organizacie. Odporicania
WHO: ,Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Vysvetlenie symbolov
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane in F-Decalin sta brezbarvni, homogeni teko€ini z visoko gostoto iz perfluo-
roogljikovodikov visoke Cistosti. F-Octane in F-Decalin ne vsebujeta bioloSko aktivnih
sestavin, sta kemicno in fiziolosko inertna, nestrupena in lasersko stabilna.

Sestava
F-Octane F-Decalin
100 % perfluorooktan (C,F,,) 100% perfluorodekalin (C,F )
Fizikalne lastnosti
Pripomocek Gostota Refrakcijski indeks
[kg/m?, 35 °C%2 °C] [35°Cx2°C]
F-Octane 1730+10 1.262+0.001
F-Decalin 1910+10 1.309+0.001
Spektralni prenos
F-Octane
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Predvidena uporaba

F-Octane in F-Decalin sta sterilna medicinska pripomocka iz ultracistega tekocega
perfluoroogljikovodika (perfluorooktan ali perfluorodekalin). F-Octane in F-Decalin se
kot intraoperativna endotamponada uporabljata na podrocju oftalmoloske kirurgije.

Indikacije

F-Octane in F-Decalin sta predvidena samo za uporabo v ocesu.

F-Octane in F-Decalin se uporabljata za zdravljenje hudih primerov odstopa mreznice
in za zdravljenje dislocirane lece, in sicer zlasti za:

- odstope mreznice (nagubana mreznical,

- odstope mreznice z velikimi raztrganinami,
- travmatske odstope mreznice,

- dislokacijo lece.

Pri¢akovane klini¢ne koristi
Znacilnosti delovanja pripomockov F-Octane in F-Decalin so:

- enostavna in varna zgladitev odstopljene mreznice, uspesno rokovanje z luksi-
rano le¢o, dobro odstranjevanje tamponade (postopkovna uspe3nost),

- uspesnost retinopeksije v primerih odstopa mrezZnice, odprava dislokacije lece
(anatomska uspesnost),

- izbolj$anje ostrine vida (funkcionalna uspe$nost).

Uporaba

Po delni ali popolni vitrektomiji se F-Octane/F-Decalin vbrizga to¢no nasproti op-
ticnega diska. Zaradi nizke viskoznosti lahko uporabite standardne kanile. Na koncu
kirurskega postopka je treba F-Octane/F-Decalin v celoti odstraniti iz ocesa in, ¢e je
to potrebno, ta izdelek nadomestiti z dolgotrajnim sredstvom za tamponado.

Doziranje

F-Octane in F-Decalin se uporabljata v nerazredceni obliki.

F-Octane oz. F-Decalin, ki je v viali, se nerazredcen prenese v sterilno brizgo s
priloZzeno ustrezno kanilo.

F-Octane oz. F-Decalin v sterilni stekleni brizgi se lahko uporabi takoj.

Navodila za uporabo

V primeru obseznih raztrganin preprecite, da bi tekocina prodrla v subretinalno tkivo.
F-Octane in F-Decalin sta predvidena samo za uporabo v ocesu. Taksno aplikacijo sme
opraviti le usposobljen oftalmoloski kirurg, ki dolo¢i odmerek in trajanje vstavljenosti.

Kontraindikacije

F-Octane in F-Decalin se ne smeta uporabljati pri pacientih, ki so preobcutljivi na
perfluoroogljikovodike. Zaradi svojih fizikalnih lastnosti se F-Octane in F-Decalin ne
smeta uporabljati kot dolgotrajna tamponada.



Nezeleni ucinki in zapleti

F-Octane in F-Decalin oci na splono dobro prenasajo. Nezeleni ucinki in zapleti,
povezani z izdelki F-Octane in F-Decalin vkljuCujejo zaplete v sprednjem o¢esnem
segmentu, znizan ali zviSan oCesni tlak, intraokularna vnetja, emulgiranje, nepopolno
odstranitev, nastanek »lepljivega olja« v stiku s silikonskim oljem in subretinalno pe-
netracijo. Posebna pozornost je potrebna, kadar lahko F-Octane oz. F-Decalin vstopi v
Zilni sistem (npr. pri endoresekciji intraokularnih tumorjev in oéesni travmi).

Porocali so o redkih primerih plinske embolije, ki so bili morda povezani s penetracijo
perfluorooktana oz. perfluorodekalina.

A Opozorila in

previdnostni ukrepi

- Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti. Datum izteka roka
uporabnosti je naveden na pripomockih in na skatlah.

- Pripomocek je namenjen le za enkratno uporabo pri enem pacientu. Veckrat-
na uporaba lahko povzroci kontaminacijo z mikrobi in s tem hudo okuzbo.

- Uporaba pri nosecnicah, dojecih materah in otrocih ni priporocljiva.

- Preverite celovitost sterilne embalaZe. Ce je sterilna embalaza poskodovana,
pripomocka ne uporabljajte.

- Trajanje vstavljenosti pripomocka mora biti ¢im krajsi. Kratkotrajna vstavl-
jenost lahko zmanjsa morebitne nezelene ucinke in zaplete.

- Varno prikljucitev brez puscanja zagotavlja standardizirani nastavek Luer
Lock [v skladu s standardom SO 80369).

- Steklene brizge so lahko zaradi strukture materiala krhke. Priporoca se
uporaba ustreznih aplikacijskih sistemov.

- Izogibati se je treba prekomernemu polnjenju zadnjega ocesnega segmenta z
izdelkom F-Octane oz. F-Decalin.

- Pred zgladitvijo mreZnice z uporabo izdelka F-Octane oz. F-Decalin je treba
odstraniti vso trakcijo, da dodatna teza perfluoroogljikovodikov ne bi povzroci-
la iatrogenih odstopov mreznice ali luknjo v mreznici.

- Izdelka F-Octane oz. F-Decalin se ne sme vbrizgati neposredno v vortikozno
veno. Poleg tega preprecite nenamerno uhajanje intraokularnega perfluo-
rooktana/perfluorodekalina v vortikozno veno.

Ce se med uporabo ali po njej pojavijo nepric¢akovani nezeleni ucinki ali zapleti, za
katere se sumi, da so povezani z izdelkom F-Octane oz. F-Decalin, se nemudoma
obrnite na druzbo Fluoron GmbH po elektronski posti complaints@fluoron.de ali na
pristojni organ v svoji drzavi.

Interakcije
Ce F-Octane oz. F-Decalin nista popolnoma odstranjena (npr. »lepljivo olje«) lahko
pride do interakcij s silikonskimi olji. Trenutno ni znanih interakcij z drugimi snovmi.

Sterilizacija
Sterilnost je zagotovljena z avtoklaviranjem. Izdelek je avtoklaviran v primarni emba-
laZi - brizgi ali viali.
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Pogoji shranjevanja
F-Octane in F-Decalin je treba shranjevati pri temperaturi med 10 °C in 30 °C in ga je
treba zascititi pred vlago.

Komercialne oblike
F-Octane in F-Decalin sta na voljo v enojnih odmerkih po 5 ml ali 7 ml v ustreznih
vialah in brizgah.

Odlaganje med odpadke

Pripomocek je treba zavreci v skladu s predpisi vase organizacije. Priporocila SZ0:
»Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO« (Varno ravna-
nje z odpadki iz zdravstvene dejavnosti, 2014, SZ0).

Razlaga simbolov
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane och F-Decalin ar farglésa, homogena vatskor med hég densitet bestaende
av hégrenade perfluorkarboner. F-Octane och F-Decalin innehaller inga biologiskt
aktiva komponenter. De ar fysiologiskt inerta, ogiftiga och laserstabila.

Sammansattning

F-Octane F-Decalin
100 % perfluoroktan (C,F ) 100% perfluorodekalin (C,F )
Fysiska egenskaper
Enhet Densitet Brytningsindex
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]
F-Octane 1730+10 1.262+0.001
F-Decalin 1910+10 1.309+0.001

Spektral transmission
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Avsedd anvandning

F-Octane/F-Decalin &r sterila medicintekniska produkter som bestar av ultraren
flytande perfluorkarbon (perfluoroktan eller perfluorodekalin). F-Octane/F-Decalin
anvands som intraoperativ endotamponad vid 6gonkirurgi.

Indikationer

F-Octane/F-Decalin &r bara avsedda fér okular anvandning.

F-Octane/F-Decalin anvénds for att behandla grava fall av nathinneavlossning och
for att behandla dislokerade linser, sarskilt for:

- néathinneavlossning (veckad nathinna)
- nathinneavlossning med jatterupturer
- traumatisk nathinneavlossning

- dislokaliserad lins

Forvantad klinisk nytta
F-Octane/F-Decalin har féljande prestandaegenskaper:

- enkel och sdker utvikning av avlossade nathinnor, enklare hantering av luxera-
de linser, tamponaden kan tas bort ordentligt (procedurférbéttring),

- forbattrat fastsattningsresultat vid nathinneavlossning (anatomisk forbattring),

- battre synformaga (funktionell forbattring).

Anvandning

Efter partiell eller fullstandig vitrektomi injiceras F-Octane/F-Decalin exakt mittemot
synnervspapillen. Standardkanyler kan anvindas pa grund av den laga viskositeten.
Vid slutet av ingreppet ska F-Octane/F-Decalin avldgsnas helt fran égat och vid
behov ersattas med langsiktigt tamponeringsmedel.

Dosering

F-Octane/F-Decalin ska anvandas outspadda. F-Octane/F-Decalin i vialer dverfors
outspadda till en steril spruta med lamplig, fastsatt kanyl. F-Octane/F-Decalin i
sterila sprutor kan anvandas omedelbart.

Bruksanvisning

Férhindra att vatskan penetrerar den subretinala vavnaden i handelse av stora ruptu-
rer. F-Octane/F-Decalin &r bara avsedda for okuldr anvandning. Sddan anvéndning far
endast utfdéras av en utbildad dgonlakare som beslutar om dosering och verkningstid.

Kontraindikationer

F-Octane/F-Decalin far inte anvdndas pa patienter som ar Gverkansliga mot
perfluorkarboner. F-Octane/F-Decalin far pa grund av sina fysiska egenskaper inte
anvéandas som langverkande tamponad.



Biverkningar och komplikationer

F-Octane/F-Decalin tolereras i allménhet val i 6gat. Bland biverkningar och kom-
plikationer i samband med F-Octane/F-Decalin marks ofullstandigt avlagsnande,
bildande av "klibbig olja” vid kontakt med silikonolja, subretinal penetration, korneala
komplikationer, forhojt intraokulart tryck, hypotoni, intraokulara inflammationer,
emulgering och katarakt. Var sarskilt férsiktig om F-Octane/F-Declain riskerar att
komma in i blodomloppet (exempelvis vid endoresektion av intrakuldra tumérer och
égontrauma). Séllsynta fall av gasemboli som kan vara kopplade till perforering med
perfluoroktan/perfluorodekalin har rapporterats.

A Varningar och
forsiktighetsatgarder

- Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet. Utgangsdatumet anges pa
produkterna och de vikbara lddorna.

- Produkten &r endast avsedd for anvandning vid ett tillfalle p& en och samma
patient. Upprepad anvandning kan leda till mikrobiell kontamination, vilket
kan orsaka allvarlig infektion hos patienten.

- Produkten bér inte anvdndas pa gravida eller ammande kvinnor och inte
heller pa barn.

- Kontrollera att den sterila forpackningen ar hel. Anvand inte produkten om
sterilforpackningen har skadats.

- - Verkningstiden for produkten maste hallas s& kort som méjligt. Kort liggtid
kan minska risken for biverkningar och komplikationer.

- Sprutans anslutning ar tat och lackagefri tack vare det standardiserade
Luer-Lock-utférandet (motsvarar 1SO 80369).

- Glassprutor &r potentiellt skéra p& grund av materialets struktur. Vi rekom-
menderar att lampliga applikationssystem anvands.

- Undvik att 6verfylla 6gats posteriora segment med F-Octane/F-Decalin.

- Innan nathinnan vecklas upp med hjélp av F-Octane/F-Decalin ska all
dragkraft avlagsnas s& att inte den ytterligare vikten av perfluorkarboner
inducerar iatrogen nathinneavlossning eller retinala brott.

- F-Octane/F-Decalin far inte injiceras direkt i v. vorticosa. Undvik ocksa
oavsiktligt ldckage av intraokulart perfluoroktan till v. vorticosa.

Kontakta Fluoron GmbH omedelbart via e-post pa complaints@fluoron.de eller
behorig myndighet om det under eller efter anvandning skulle intraffa ovantade re-
aktioner 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 kénda interaktioner med andra
amnen.

Sterilisering
Sterilitet sakerstalls genom autoklavering. Produkten autoklaveras i det primara
forpackningsmaterialet (spruta eller vial).
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Lagring
F-Octane/F-Decalin ska férvaras i mellan 10 °C och 30 °C och ska ocksé skyddas
mot fukt.

Kommersiella former
F-Octane/F-Decalin finns i enheter om 5 ml och 7 mli lampliga vialer och sprutor.

Avfallshantering

Produkten maste kasseras i enlighet med féreskrifterna inom er organisation.
WHO:s rekommendationer: "Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO".

Forklaring av symboler
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F-Octane/F-Decalin

F-Octane ve F-Decalin, yiiksek saflikta perflorokarbonlardan olusan yiiksek yogun-
luklu, renksiz, homojen sivilardir. F-Octane ve F-Decalin biyolojik olarak aktif bilesen-
ler icermez, kimyasal ve fizyolojik olarak inerttir, toksik degildir ve lazer kararlidir.

Bilesimi
F-Octane F-Decalin
%100 perflorooktan (C,F ) %100 perflorodekalin (C,F,,)
Fiziksel ozellikler
Cihaz Yogunluk Kirilma indisi
[kg/m?, 35 °C+2 °C] [35°C+2°C]
F-Octane 1730+10 1.262+0.001
F-Decalin 1910+10 1.309+0.001
Spektral iletim
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Kullanim amaci

F-Octane/F-Decalin steril tibbi cihazlardir ve ultra saf sivi perflorokarbondan (perf-
lorooktan veya perflorodekalin) olusurlar. F-Octane/F-Decalin g6z cerrahisi alaninda
intraoperatif endotamponad olarak kullanilir.

Endikasyonlar

F-Octane/F-Decalin sadece okiiler uygulama icin tasarlanmistir.
F-Octane/F-Decalin, siddetli retina dekolmani olgularinin ve lens dislokasyonlarinin
tedavisinde 6zellikle asagidakiler icin kullanilir:

- Retina dekolmani (katlanmis retina)
- Dev yirtikli retina dekolmanlari

- Travmatik retina dekolmani

- Lens dislokasyonu

Beklenen klinik fayda
F-Octane/F-Decalin cihazlarin performans 6zellikleri asagidakileri icerir:

- ayrilmis retinanin kolay ve glivenli acilmasi, liikse lenslerin iyi islenmesi,
tamponadin iyi cikarilabilmesi (prosediir basarisi),

- retina dekolman olgularinda yeniden yatisiklik orani, lens dislokasyonunun
onlenmesi (anatomik basari),

- gdrme keskinliginin iyilestirilmesi (fonksiyonel basari).

Kullanim

Parsiyel veya tam bir vitrektomiden sonra, optik diskin tam karsisina F-Octane/F-De-
calin enjekte edilir. Disiik viskoziteleri nedeniyle standart kandller kullanilabilir.
Ameliyatin sonunda F-Octane/F-Decalin tamamen gozden cikarilmali ve gerekirse
bir uzun siireli tamponad maddesi ile degistirilmelidir.

Dozaj

F-Octane/F-Decalin seyreltilmeden kullanilmalidir.

Flakonlardaki F-Octane/F-Decalin, uygun bir kaniil takilmis olan steril bir siringaya
seyreltilmeden aktarilir.

Steril siringalardaki F-Octane/F-Decalin dogrudan kullanilabilir.

Kullanim talimatlari

Dev yirtiklarda, sivinin subretinal dokuya niifuz etmesini 6nleyin. F-Octane/F-Decalin
sadece okliler uygulama icin tasarlanmistir. Bu tiir bir uygulama sadece, dozaji ve
uygulama siiresini belirleyecek egitimli bir gz cerrahi tarafindan yapilabilir.

Kontrendikasyonlar

F-Octane/F-Decalin, perflorokarbonlara asiri duyarliligi olan hastalarda kullanilma-
malidir. Fiziksel 6zellikleri nedeniyle F-Octane/F-Decalin’in uzun sireli tamponad
olarak kullanilmasina izin verilmez.



Yan etkiler ve komplikasyonlar

F-Octane/F-Decalin genellikle gozde iyi tolere edilir. F-Octane/F-Decalin kullanimi
ile iliskili yan etkiler ve komplikasyonlar 6n g6z segmenti komplikasyonlari, gz ici
basincinda diisme veya artis, goz ici inflamasyonlari, emiilsifikasyon, tam cikarila-
mama, silikon yagi ile temasta “yapiskan yag” olusumu ve subretinal penetrasyonu
icerir. F-Octane/F-Decalin’in vaskiiler sisteme girebilecedi durumlarda (6rn. goz ici
timéorlerin endorezeksiyonu ve okiiler travma sirasinda) 6zel dikkat gosterilmelidir.
Perflorooktan/perflorodekalin penetrasyonu ile iliskili olabilecek nadir gaz embolisi
olgulari bildirilmistir.

A Uyarilar ve
onlemler

- Son kullanma tarihi gecmis olan cihazi kullanmayin. Son kullanma tarihi,
cihazlarin ve katlanir kutularin iizerinde belirtilmistir.

- Cihaz sadece bir hasta lizerinde tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir.
Tekrarli kullanim, hastada ciddi enfeksiyonlara neden olabilecek mikrobiyal
kontaminasyona yol acabilir.

- Gebe kadinlarda, emziren annelerde ve cocuklarda kullanilmasi dnerilmez.

- Steril ambalajin biitiinligiini kontrol edin. Steril ambalaji hasar gérmisse
cihazi kullanmayin.

- Cihazin yerlesik kalma siiresi miimkiin oldugunca kisa tutulmalidir. Kisa bir
kalis siiresi potansiyel yan etkileri ve komplikasyonlari azaltabilir.

- Standartlastirilmis lier Kkilit (IS0 80369°a gére] ile siringada sizdirmaz ve
giivenli bir baglanti saglanir.

- Cam siringalar, malzeme yapilari nedeniyle potansiyel olarak kirilgandir.
Uygun uygulama sistemlerinin kullanilmasi énerilir.

- Gebe kadinlarda, emziren annelerde ve cocuklarda kullanilmasi dnerilmez.

- Goziin arka segmentinin F-Octane/F-Decalin ile fazla doldurulmasindan
kacinin.

- F-Octane/F-Decalin kullanarak retinayi acmadan énce, perflorokarbonlarin
ek agirliginin iyatrojenik retina dekolmanlarina veya retina yirtilmalarina
neden olmasini énlemek icin tiim traksiyon kaldiritmalidir.

- F-Octane/F-Decalin dogrudan vortikoz venlere enjekte edilmemelidir. Ek
olarak, vortikoz venlere yanlislikla goz ici perfluorooktan/perflorodekalinin
sizmasini 6nleyin.

Uygulama sirasinda veya sonrasinda beklenmeyen yan etkiler veya komplikas-
yonlar ortaya cikarsa ve bunlarin F-Octane/F-Decalin ile iliskili oldugundan siiphe-
lenilirse, litfen hemen e-posta yoluyla complaints@fluoron.de Fluoron GmbH veya
iilkenizin yetkili makami ile iletisime gecin.

Etkilesimler
F-Octane/F-Decalin tamamen cikarilmazsa silikon yaglari ile etkilesimler olusabilir
(6rn. yapiskan yag). Diger maddelerle su anda bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Sterilizasyon B
Sterilite otoklavlama ile saglanir. Uriin, birincil ambalaj malzemesi siringa veya
flakon icinde otoklavlanmistir.
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Saklama kosullari
F-Octane/F-Decalin 10 °C ile 30 °C arasinda saklanmali ve neme karsi korunmalidir.

Ticari sunum sekilleri
F-Octane/F-Decalin, uygun flakonlarda ve siringalarda 5 ml veya 7 ml'lik tek dozlarda
sunulur.

imha
Cihaz, kurumunuzun yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir. DSO tavsiyeleri:
“Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Simgelerin aciklamasi

Uretici /ﬂ/w 10 °C-30 °C arasinda
e saklayin
Son kullanma tarihi
Tekrar kullanmayin

Parti numarasi
Ulke simgesi
Urtin numarasi
Kullanim talimatlarina uyun
https://ifu.fluoron.de/
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Dagitim ortagi
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Buharla sterilize edilmistir Dikkat, 6nemli not

"
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Dis koruyucu ambalajli cift
steril bariyer sistemi

Pirojensiz

i
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Tibbi cihaz
Tekrar sterilize etmeyin

FEEP = 6

. Bir tibbi cihazin benzersiz
Uriiniin veya ambalajinin tanimlayicisi
steril bariyer sistemi hasar

e @ @®

gormiisse kullanmayin aTy Miktar
Kirilabilir, dikkatli tasiyin H= Siringa
Giines 1sigindan koruyun @ Kivrimli kenarli flakon
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Kuru bir yerde saklayin Uygunluk isareti
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