
HPF
Per� uorocarburi “High purity”

ATTENZIONE: Questo foglietto illustrativo contiene 
importanti informazioni e avvertenze per l’uso corretto 
dei dispositivi medici. Leggere con attenzione prima di 
eseguire qualsiasi operazione e seguire scrupolosamente 
le istruzioni per l’uso.

COMPOSIZIONE E CONFEZIONE
HPF Per� uorocarburi “High purity” sono per� uoro-n-
ottano (n-C8F18) e per� uorodecalina (C10F18) di elevata 
purezza, sterili e apirogeni. Le eventuali impurezze sono 
costituite da altri per� uorocarburi completamente 
� uorurati. Il prodotto è disponibile in � aconi e siringhe 
confezionati singolarmente in busta. Sono incluse 
etichette per permettere la tracciabilità del prodotto.

Proprietà chimico-� siche HPF8 HPF10

Formula molecolare n-C8F18 C10F18

Indice di rifrazione (35±2°C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Trasmittanza (300-1100 nm) vs aria

HPF 8 Per� uoro-n-ottano

HPF 10 Per� uorodecalina

DESTINAZIONE D’USO
Tamponamento intraoculare intraoperatorio durante la 
chirurgia vitreoretinica. Ogni altro uso deve considerarsi 
improprio. La sicurezza e l’e�  cacia del prodotto in pazienti 
di età inferiori ai 15 mesi non sono note.

MODO D’USO
Assicurarsi che la confezione sia intatta. Seguire le 
indicazioni di seguito riportate per le diverse varianti.

Flaconi
•  Rimuovere il � acone dalla busta di confezionamento in 

campo sterile.
•  Trasferire in condizioni di asepsi il contenuto del 

� acone in un dispositivo sterile idoneo all’iniezione, 
facendo attenzione a non introdurre bolle d’aria.

•  Non mescolare con altre sostanze.
•  Iniettare lentamente il prodotto secondo la prassi 

medica consolidata.

Siringhe
•  Rimuovere la siringa dalla busta di confezionamento in 

campo sterile.
•  Avvitare il pistone nello stopper in gomma della 

siringa.
•  Inserire una cannula di dimensioni appropriate sulla 

siringa.
•  Assicurarsi che l’adattatore luer lock sia ben � ssato 

alla siringa.
•  SPURGARE, MANTENENDO LA SIRINGA IN 

POSIZIONE VERTICALE, CON LA CANNULA RIVOLTA 
VERSO L’ALTO, FACENDO FUORIUSCIRE CIRCA 
0,5 ML DI FLUIDO E VERIFICANDO IL CORRETTO 
SPOSTAMENTO DELLO STOPPER IN GOMMA NELLA 
SIRINGA.

•  Iniettare lentamente il prodotto secondo la prassi 
medica consolidata.

Alla � ne della procedura chirurgica, rimuovere 
completamente il prodotto dall’occhio ed eliminare come 
ri� uto sanitario.

SE NEL CORSO DELLA STESSA CHIRURGIA SI USA 
OLIO DI SILICONE, ESEGUIRE SCAMBI FLUIDO-ARIA 
PER ASSICURARE LA COMPLETA RIMOZIONE DEI 
PERFLUOROCARBURI, PRIMA DI INIETTARE L’OLIO DI 
SILICONE.

CONTROINDICAZIONI
•  I per� uorocarburi sono sostanze relativamente inerti, 

ciò nonostante si raccomanda di non usarli in pazienti 
con accertata ipersensibilità ai componenti dichiarati.

•  I per� uorocarburi sono controindicati per uso 
intraoculare a lungo termine o come sostituti 
permanenti del vitreo.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
•  Prima dell’uso, conservare secondo le indicazioni 

riportate in etichetta.
•  L’integrità dei prodotti è garantita a confezione intatta. 

Non usare se l’imballo è aperto o danneggiato o se anche 
uno solo dei componenti è trovato in condizioni difettose.

Physical-Chemical properties HPF8 HPF10

Molecular formula n-C8F18 C10F18

Refractive index (35±2°C) 1.27±0.01 1.31±0.01

Transmittance (300-1100 nm) vs air

HPF 8 Per� uoro-n-octane

HPF 10 Per� uorodecalin

INDICATIONS FOR USE
Intraoperative intraocular tamponade during vitreoretinal 
surgery. Any other use must be considered improper. The 
safety and e� ectiveness of the product in patients under 
15 months of age has not been established.

DIRECTIONS FOR USE
Make sure that the package is intact. For each variant of 
the product, follow the directions for use below.

Vials
•  Remove the vial from the pouch in the sterile � eld.
•  Under aseptic conditions, transfer the content of the 

vial to a sterile device suitable for injection, taking care 
not to introduce air bubbles.

•  Do not mix with any other substances.
•  Inject the product slowly according to the accepted 

medical practice.

Syringes
•  Remove the syringe from the pouch in the sterile � eld.
•  Screw the plunger rod into the rubber stopper of the 

syringe.
•  Attach a cannula of appropriate size to the syringe.
•  Make sure that the luer lock adapter is � rmly 

attached to the syringe.
•  PURGE, KEEPING THE SYRINGE IN A VERTICAL 

POSITION WITH THE CANNULA FACING UP AND 
PUSHING OUT APPROXIMATELY 0.5 ML OF FLUID, 
VERIFYING THE CORRECT SLIDING OF THE RUBBER 
STOPPER INTO THE SYRINGE.

•  Inject the product slowly according to the accepted 
medical practice.

At the end of the surgery, remove completely the product 
from the eye and dispose of as sanitary waste.

IF SILICONE OIL IS USED DURING THE SAME SURGERY, 
PERFORM FLUID-AIR EXCHANGES TO ENSURE 
COMPLETE REMOVAL OF PERFLUOROCARBONS, 
BEFORE INJECTING SILICONE OIL.

CONTRAINDICATIONS
•  Per� uorocarbons are relatively inert substances; 

nevertheless it is recommended that they are not used 
in patients with known hypersensitivity to the declared 
ingredients.

•  Per� uorocarbons are contraindicated for long-term 
intraocular use or as permanent vitreous substitutes.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
•  Before use, store as indicated on label.
•  Integrity of products is warranted only if package is 

intact. Do not use if package is open or damaged or 
any component is received in a defective condition.

•  The expiry date is printed on product label. Do not use 
after the expiry date.

•  Do not shake and do not mix with any other 
substances. The concomitant use of per� uorocarbons 
and corticosteroids may cause the appearance of a 
precipitate into the eye.

•  Before injecting the product, make sure that the luer 
lock adapter is � rmly attached to the syringe.

•  BEFORE INJECTING THE PRODUCT, PURGE THE 
SYRINGE KEEPING IT IN A VERTICAL POSITION 
WITH THE CANNULA FACING UP AND PUSHING OUT 
APPROXIMATELY 0.5 ML OF FLUID, VERIFYING THE 
CORRECT SLIDING OF THE RUBBER STOPPER INTO 
THE SYRINGE.

•  Products shall be used by medical personnel only, 
in surgery room. Any residues must be disposed of 
as sanitary waste. In case of accidental breakage or 
spillage before or during use, con� ne the spill and 
absorb in inert material (e.g. sand, absorbent granules, 
etc.), place this material in a plastic container and 
dispose of in compliance with procedures in force.

•  Do not inject directly into the vitreous, or concomitantly 
with vitreous aspiration.

•  Subretinal migration may occur during product 
injection. Special care should be taken to examine for 
and remove any subretinal residues at the end of surgery.

•  PERFLUOROCARBONS SHOULD NOT BE INJECTED 
DIRECTLY INTO THE VORTEX VEIN. IN ADDITION, 

ANWENDUNGSGEBIET
Intraokulare intraoperative Tamponade während 
chirurgischer Glaskörper-Netzhaut-Eingri� e. Jegliche 
andere Verwendung des Produktes wird als ungeeignet 
betrachtet. Die Sicherheit und die Wirksamkeit des 
Produktes in Patienten, die jünger als 15 Monate alt sind, 
ist unbekannt.

VERWENDUNG
Stellen Sie sicher, dass sich die Packung in einwandfreiem 
Zustand be� ndet. Befolgen Sie die folgenden 
Anweisungen für die verschiedenen Varianten des 
Produkts.

Flakons
•  Nehmen Sie das Flakon in einer sterilen Umgebung aus 

dem Verpackungsbeutel.
•  Füllen Sie den Flakoninhalt unter aseptischen 

Bedingungen in ein steriles für Injektion geeignetes 
Gerät um. Achten Sie darauf, dass Sie keine Luftblasen 
einführen.

•  Mischen Sie das Produkt nicht mit anderen Substanzen.
•  Spritzen Sie langsam das Produkt gemäß etabliertem 

medizinischen Verfahren ein.

Spritzen
•  Nehmen Sie die Spritze in einer sterilen Umgebung aus 

dem Verpackungsbeutel.
•  Schrauben Sie den Kolben an den Gummistopper der 

Spritze.
•  Stecken Sie eine passende Kanüle auf die Spritze auf.
•  Stellen Sie sicher, das der Luer Lock Adapter fest mit 

der Spritze verbunden ist.
•  TESTEN SIE DIE SPRITZE, DURCH ENTNAHME VON 

UNGEFÄHR 0,5 ML FLÜSSIGKEIT UND HALTEN 
SIE SIE IN SENKRECHTER POSITION MIT DER 
KANULE NACH OBEN GEWANDT. PRÜFEN SIE 
DAS KORREKTE GLEITEN DES GUMMISTOPPERS 
INNERHALB DER SPRITZE.

•  Spritzen Sie langsam das Produkt gemäß etabliertem 
medizinischem Verfahren ein.

Nach der Beendigung des chirurgischen Verfahrens 
entfernen Sie das Produkt völlig aus dem Auge und 
entsorgen Sie es als Sanitärmüll.

WENN SIE SILIKONÖL WÄHREND DERSELBEN 
OPERATION WERVENDEN, MACHEN SIE EINEN FLÜSSIG-
LUFT AUSTAUCH, UM DIE VOLLSTÄNDIGE ENTFERNUNG 
DER PERFLUOROKARBONE SICHERZUSTELLEN, 
BEVOR SIE DAS SILIKONÖL EINSPRITZEN. 

GEGENANZEIGEN
•  Per� uorkarbone sind relativ träge Sto� e, trotzdem 

empfehlen wir, sie bei Patienten mit erwiesener 
Überemp� ndlichkeit bzgl. der genannten 
Komponenten nicht zu verwenden.

•  Per� uorkarbone sind für langfristige intraokulare 
Anwendung oder als permanenter Ersatz für den 
Glaskörper nicht geeignet.

HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN 
•  Bewahren Sie das Produkt vor dem Gebrauch gemäß 

den Angaben auf dem Etikett auf.
•  Die Sterilität der Produkte wird bei einwandfreier 

Verpackung garantiert. Falls die Verpackung o� en oder 
beschädigt ist, oder auch nur eins der Komponenten 
fehlerhaft ist, verwenden Sie das Produkt nicht.

•  Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben. 
Verwenden Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum 
nicht.

•  Schütteln Sie das Produkt nicht und mischen Sie 
es nicht mit anderen Substanzen. Der gleichzeitige 
Gebrauch von Per� uorkarbonen und Kortikosteroiden 
kann zum Auftreten eines Niederschlags im Auge 
führen.

•  Bevor sie das produkt einspritzen, Stellen Sie sicher, das 
der Luer Lock Adapter fest mit der Spritze verbunden 
ist.

•  BEVOR SIE DAS PRODUKT EINSPRITZEN, TESTEN 
SIE DIE SPRITZE, DURCH ENTNAHME VON 
UNGEFÄHR 0,5 ML FLÜSSIGKEIT, INDEM SIE 
BEACHTEN, DASS DIE SPRITZE MIT DER KANULE 
NACH OBEN IN SENKRECHTER STELLUNG BLEIBT, 
UND ÜBERPRÜFEN SIE DABEI DAS RICHTIGE 
GLEITEN DES GUMMISTOPPERS INNERHALB DER 
SPRITZE.

•  Die Produkte dürfen ausschließlich von chirurgisch 
quali� ziertem Arztpersonal im Operationssaal 
verwendet werden. Wenn eine gewisse Produktmenge 
übrig bleibt, muss sie mit dem Krankenhaus-
Spezialmüll entsorgt werden. Falls vor oder während 
der Verwendung das Produkt versehentlich beschädigt 
bzw. zerbrochen wird, empfehlen wir die betro� ene 
Fläche abzugrenzen und die verstreuten Reste 
mit einer ungefährlichen Substanz zu binden und 
einzusammeln (Sand, Körnen, Saugtücher, usw.); diese 
Überreste in einen Plastikbehälter geben und nach 
geltenden Bestimmungen zu entsorgen.

•  Spritzen Sie nicht direkt in den Glaskörper bzw. 
gleichzeitig mit der Absaugung des Glaskörpers.

•  Während der Einspritzung besteht die Möglichkeit, dass 
das Produkt unter die Netzhaut wandert. Überprüfen 
Sie aufmerksam, dass sich keine Rückstände in diesem 
Bereich bilden; gegebenenfalls entfernen Sie sie vor 
Abschluss des Operationseingri� es.

•  PERFLUORCARBONE SOLLTEN NICHT DIREKT IN 
DIE WIRBELVENE INJIZIERT WERDEN. ZUSÄTZLICH 
SOLLTE EIN VERSEHENTLICHES EINDRINGEN VON 
INTRAOKULÄREM PERFLUORCARBON IN DIE 
WIRBELVENE VERMIEDEN WERDEN.

•  BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN SIND 
ANGEZEIGT, WENN PERFLUORCARBONE IN DEN 
GEFÄSSKREISLAUF GELANGEN KÖNNEN (Z.B. BEI 
DER ENDORESEKTION VON INTRAOKULÄREN 

INDICATIONS
Tamponnement intraoculaire intraopératoire pendant 
la chirurgie vitréo-rétinienne. Tout autre usage doit être 
considéré comme impropre. La sécurité et l’e�  cacité du 
produit chez des patients ayant moins de 15 mois ne sont 
pas connues.

MODE D’EMPLOI
S’assurer que l’emballage est intact. Pour chaque variante 
du produit, suivre le mode d’emploi ci-dessous.

Avec les � acons
•  Enlever le � acon du sachet dans le champ stérile.
•  Dans des conditions aseptiques, transvaser le contenu 

du � acon dans un dispositif stérile apte à l’injection, en 
veillant à ne pas introduire des bulles d’air.

•  Ne pas mélanger avec d’autres substances.
•  Injecter lentement le produit selon des bonnes 

pratiques médicales.

Avec les seringues
•  Enlever la seringue du sachet dans le champ stérile.
•  Visser le piston dans le stopper en caoutchouc de la 

seringue.
•  Joindre une canule de taille appropriée à la seringue.
•  Assurez-vous que l’adaptateur Luer Lock est 

fermement attaché à la seringue.
•  PURGER, EN MAINTENANT LA SERINGUE EN 

POSITION VERTICALE AVEC LA CANULE VERS LE 
HAUT ET EN ELIMINANT APPROXIMATIVEMENT 0,5 
ML DE FLUIDE, VERIFIANT LE GLISSEMENT CORRECT 
DU STOPPER EN CAOUTCHOUC DANS LA SERINGUE.

•  Injecter lentement le produit en conformité avec la 
pratique médicale acceptée.

À la � n de la procédure chirurgicale, enlever complètement 
le produit de l’œil et éliminer comme déchet hospitalier.

SI ON UTILISE HUILE DE SILICONE AU COURS DE LA 
MÊME INTERVENTION CHIRURGICALE, PROCÉDER 
À DES ÉCHANGES FLUIDE-AIR POUR ASSURER UNE 
ÉLIMINATION COMPLÈTE DES PERFLUOROCARBURES, 
AVANT D’INJECTER L’HUILE DE SILICONE.

CONTRE-INDICATIONS
•  Les per� uorocarbures sont des substances inertes, 

toutefois il est conseillé de ne pas utiliser chez 
des patients présentant une hypersensibilité aux 
constituants déclarés.

•  Les per� uorocarbures sont contre-indiqués pour 
usage intraoculaire à long terme ou comme substituts 
permanents du vitré.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
•  Avant l’utilisation, conserver selon les indications 

� gurant sur l’étiquette.
•  L’intégrité des produits est garantie seulement si 

l’emballage est intact. Ne pas utiliser si l’emballage est 
ouvert ou endommagé ou en cas de réception en état 
défectueux d’un composant quelconque.

•  La date de péremption est imprimée sur l’étiquette. Ne 
pas utiliser au-delà de la date de péremption.

•  Ne pas agiter et ne pas mélanger avec d’autres 
substances. L’utilisation concomitante de 
per� uorocarbures et corticoïdes peut provoquer 
l’apparition d’un précipité dans l’oeil.

•  Avant d’injecter le produit, assurez-vous que 
l’adaptateur Luer Lock est fermement attaché à la 
seringue.

•  AVANT D’INJECTER LE PRODUIT, PURGER LA 
SERINGUE, EN MAINTENANT LA SERINGUE EN 
POSITION VERTICALE AVEC LA CANULE VERS LE 
HAUT ET EN ELIMINANT APPROXIMATIVEMENT 0,5 
ML DE FLUIDE, VERIFIANT LE GLISSEMENT CORRECT 
DU STOPPER EN CAOUTCHOUC DANS LA SERINGUE.

•  Les produits doivent être utilisés exclusivement par 
du personnel médical en salle opératoire. Le résidu 
éventuel doit être éliminé comme déchet hospitalier. 
En cas de rupture accidentelle ou fuite avant ou 
pendant l’utilisation, délimiter la surface et éponger 
avec un matériel inerte (sable, granules absorbantes, 
etc.), mettre ce matériel dans un conteneur en 
plastique et éliminer selon les procédures en vigueur.

•  Ne pas injecter directement dans le vitré ou 
simultanément avec l’aspiration du vitré.

•  Pendant l’injection il est possible qu’il y ait une 
migration sous-rétinienne du produit. Contrôler 
attentivement qu’il n’y ait aucun résidu emprisonné 
dans l’espace sous-rétinien et éventuellement l’enlever 
à la � n de la procédure chirurgicale.

•  LES PERFLUOROCARBURES NE DOIVENT 
PAS ÊTRE INJECTÉS DIRECTEMENT DANS LA 
VEINE VORTIQUEUSE. EN OUTRE, L'ENTRÉE 
ACCIDENTELLE DE PERFLUOROCARBURES 
INTRAOCULAIRES DANS LA VEINE VORTIQUEUSE 
DOIT ÊTRE ÉVITÉE.

•  DES PRÉCAUTIONS SPÉCIALES SONT PRISES 
LORSQUE LES PERFLUOROCARBURES PEUVENT 
ENTRER DANS LA CIRCULATION VASCULAIRE (P. 
EX. LORS DE L'ENDORÉSECTION DE TUMEURS 
INTRAOCULAIRES ET DE TRAUMATISMES 
OCULAIRES). DE RARES CAS D'EMBOLIE GAZEUSE 
POTENTIELLEMENT LIÉS À L'ENTRÉE DE PFCL ONT 
ÉTÉ RAPPORTÉS.

•  DANS LA LITTÉRATURE, LA PERMANENCE DE 
RÉSIDUS DE PERFLUOROCARBURES A ÉTÉ ASSOCIÉE 
À UNE ADHÉRENCE ET FLOTTEMENT DE L’HUILE DE 
SILICONE. PROCÉDER À DES ÉCHANGES FLUIDE-AIR 
POUR ASSURER UNE ÉLIMINATION COMPLÈTE DES 
PERFLUOROCARBURES, AVANT D’INJECTER L’HUILE 
DE SILICONE.

•  A usage unique – Ne pas restériliser. L’utilisation ou 
la stérilisation de produits à usage unique utilisés 

prestando atención de no introducir burbujas de aire.
•  No mezclar con otras sustancias.
•  Inyectar lentamente el producto según la práctica 

médica consolidada.

Jeringas
•  Sacar la jeringa de la bolsa sobre el campo estéril.
•  Enroscar el pistón en el tapón de goma de la jeringa.
•  Insertar una cánula de tamaño apropiado en la jeringa.
•  Asegúrese de que el adaptador Luer esté conectado 

� rmemente a la jeringa.
•  PURGAR, MANTENIÉNDO LA JERINGA EN POSICIÓN 

VERTICAL CON LA CÁNULA HACIA ARRIBA Y 
ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE 
FLUIDO Y VERIFICANDO EL DESLIZAMIENTO 
CORRECTO DEL TAPÓN DE GOMA DENTRO DE LA 
JERINGA.

•  Inyectar lentamente el producto según la práctica 
médica consolidada.

Al � nal del procedimiento quirúrgico, extraer 
completamente el producto del ojo y eliminar como 
desecho hospitalario.

SI SE UTILIZA ACEITE DE SILICONA DURANTE LA 
MISMA CIRUGÍA, EFECTUAR INTERCAMBIOS LÍQUIDO-
AIRE PARA ASEGURAR LA ELIMINACIÓN COMPLETA 
DE PERFLUOROCARBONOS, ANTES DE INYECTAR EL 
ACEITE DE SILICONA.

CONTRAINDICACIONES
•  Los per� uorocarbonos son sustancias relativamente 

inertes, no obstante se recomienda no usarlos en 
pacientes con hipersensibilidad comprobada a los 
componentes declarados.

•  Los per� uorocarbonos están contraindicados para 
uso intraocular a largo plazo o como sustitutivos 
permanentes del vítreo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
•  Antes del uso, almacenar el producto siguiendo las 

indicaciones de la etiqueta.
•  La integridad del producto sólo se garantiza si la 

presentación está intacta. No utilizar si el envase 
está abierto o dañado o si recibe alguno de los 
componentes en condiciones defectuosas.

•  La fecha de caducidad se encuentra indicada en la 
etiqueta. No utilizar con posterioridad a la fecha de 
caducidad.

•  No agitar y no mezclar con otras sustancias. El uso 
concomitante de per� uorocarbonos y corticosteroides 
puede provocar la aparición de un precipitado en el 
ojo.

•  Antes de injectar el producto, asegúrese de que 
el adaptador Luer esté conectado � rmemente a la 
jeringa.

•  ANTES DE INJECTAR EL PRODUCTO, PURGAR LA 
JERINGA, MANTENIÉNDOLA EN POSICIÓN VERTICAL 
CON LA CÁNULA HACIA ARRIBA Y ELIMINANDO 
APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE FLUIDO Y 
VERIFICANDO EL DESLIZAMIENTO CORRECTO DEL 
TAPÓN DE GOMA DENTRO DE LA JERINGA.

•  Los productos deben ser utilizados exclusivamente 
por personal médico, en sala de operaciones. Los 
posibles residuos deben eliminarse como desechos 
hospitalarios. En caso de rotura accidental o derrame 
antes o durante la utilización, delimitar la super� cie 
y recoger la cantidad de producto derramada con 
material inerte (arena, gránulos absorbentes, etc.), 
poner este material en un recipiente de plástico y 
desecharlo según los procedimientos vigentes.

•  No inyectar directamente en el cuerpo vítreo o 
simultáneamente a la aspiración del cuerpo vítreo.

•  Durante la inyección, se puede presentar una migración 
subretiniana del producto. Controlar detenidamente 
que no queden residuos en el espacio subretiniano 
y, si así fuese, extraerlos al � nal del procedimiento 
quirúrgico.

•  LOS PERFLUOROCARBONOS NO DEBEN 
INYECTARSE DIRECTAMENTE EN LA 
VENA VORTICOSA. ADEMÁS, DEBE 
EVITARSE LA ENTRADA INVOLUNTARIA DE 
PERFLUOROCARBONOS INTRAOCULARES EN LA 
VENA VORTICOSA.

•  SE INDICAN PRECAUCIONES ESPECIALES 
CUANDO LOS PERFLUOROCARBONOS PUEDEN 
ENTRAR EN LA CIRCULACIÓN VASCULAR (P. EJ., 
DURANTE LA ENDORESECCIÓN DE TUMORES 
INTRAOCULARES Y TRAUMATISMOS OCULARES). 
SE HAN INFORMADO CASOS RAROS DE EMBOLIAS 
GASEOSAS POTENCIALMENTE RELACIONADAS 
CON EL INGRESO DE PFCL.

•  EN LA LITERATURA, LA PERMANENCIA DE RESIDUOS 
DE PERFLUOROCARBONOS SE HA ASOCIADO CON 
LA ADHERENCIA Y FLOTACIÓN DEL ACEITE DE 
SILICONA. EFECTUAR INTERCAMBIOS LÍQUIDO-
AIRE PARA ASEGURAR LA ELIMINACIÓN COMPLETA 
DE PERFLUOROCARBONOS, ANTES DE INYECTAR EL 
ACEITE DE SILICONA.

•  Producto desechable – No volver a esterilizar. El uso o 
la esterilización de productos desechables utilizados 
anteriormente, puede causar contaminación cruzada.

•  Los � uidos extraídos de los ojos presentan un factor de 
potencial riesgo biológico. Adoptar todas las medidas 
de protección adecuadas y desechar el dispositivo de 
conformidad con la normativa nacional en materia de 
seguridad laboral y principios de garantía de calidad.

•  Desechar los envases vacíos según la legislación 
vigente.

EFECTOS SECUNDARIOS
•  Posteriormente a la operación quirúrgica se pueden 

manifestar aumento transitorio de la presión 

•  La data di scadenza è indicata sull’etichetta. Non usare 
oltre la data di scadenza.

•  Non agitare e non mescolare con altre sostanze. L’uso 
concomitante di per� uorocarburi e corticosteroidi può 
causare la comparsa di un precipitato nell’occhio.

•  Prima di iniettare il prodotto, assicurarsi che l’adattatore 
luer lock sia ben � ssato alla siringa.

•  PRIMA DI INIETTARE IL PRODOTTO, SPURGARE 
LA SIRINGA, MANTENENDOLA IN POSIZIONE 
VERTICALE, CON LA CANNULA RIVOLTA VERSO 
L’ALTO, FACENDO FUORIUSCIRE CIRCA 0,5 
ML DI FLUIDO E VERIFICANDO IL CORRETTO 
SPOSTAMENTO DELLO STOPPER IN GOMMA NELLA 
SIRINGA.

•  I dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da 
personale medico, in sala operatoria. Eventuali residui 
devono essere smaltiti come ri� uti sanitari. In caso di 
rottura accidentale o fuoriuscita prima o durante l’uso, 
delimitare la super� cie e raccogliere la quantità sparsa 
con materiale inerte (sabbia, granuli assorbenti, ecc.); 
porre questo materiale in un contenitore di plastica e 
scartare secondo le procedure in vigore.

•  Non iniettare direttamente nel vitreo o 
simultaneamente all’aspirazione del vitreo.

•  Durante l’iniezione del prodotto ci può essere 
migrazione sottoretinica. Controllare attentamente 
che non vi siano residui intrappolati nello spazio 
sottoretinico ed eventualmente rimuoverli alla � ne 
della procedura chirurgica.

•  I PERFLUOROCARBURI NON DEVONO ESSERE 
INIETTATI DIRETTAMENTE NELLA VENA VORTICOSA. 
INOLTRE, DOVREBBE ESSERE EVITATO L’INGRESSO 
INVOLONTARIO DI PERFLUOROCARBURI 
INTRAOCULARI NELLA VENA VORTICOSA.

•  PRECAUZIONI SPECIALI SONO INDICATE QUANDO 
I PERFLUOROCARBURI POSSONO ENTRARE NELLA 
CIRCOLAZIONE VASCOLARE (AD ESEMPIO DURANTE 
L'ENDORESEZIONE DI TUMORI INTRAOCULARI E 
TRAUMI OCULARI). SONO STATI SEGNALATI RARI 
CASI DI EMBOLIA GASSOSA POTENZIALMENTE 
CORRELATI ALL'INGRESSO DI PFCL.

•  IN LETTERATURA, LA PERMANENZA DI RESIDUI 
DI PERFLUOROCARBURI È STATA ASSOCIATA A 
COLLOSITÁ E GALLEGGIAMENTO DELL’OLIO DI 
SILICONE. ESEGUIRE SCAMBI FLUIDO-ARIA PER 
ASSICURARE LA COMPLETA RIMOZIONE DEI 
PERFLUOROCARBURI, PRIMA DI INIETTARE L’OLIO 
DI SILICONE. 

•  Monouso – Non risterilizzare. L’utilizzo o la 
sterilizzazione di prodotti monouso già usati, può 
causare contaminazione crociata.

•  I � uidi estratti dall’occhio presentano un potenziale 
rischio biologico. Adottare le misure di protezione 
individuale e smaltire in modo da minimizzare i 
rischi per il personale o l’ambiente conformemente 
ai regolamenti nazionali sulla sicurezza del lavoro e i 
principi di assicurazione qualità.

•  Eliminare le confezioni vuote secondo i regolamenti in 
vigore.

EFFETTI COLLATERALI
•  A seguito dell’intervento chirurgico si possono 

manifestare un aumento temporaneo della pressione 
intraoculare, ipotonia, glaucoma, cataratta e anomalie 
corneali, della camera anteriore, dell’iride o embolia 
gassosa fatale dopo endoresezione di melanoma 
coroidale senza infusione di aria.

•  La permanenza dei per� uorocarburi all’interno 
dell’occhio per un periodo superiore alle 2 settimane 
è stata associata a danno meccanico per la retina 
e tossicità; rimuovere completamente il prodotto 
dall’occhio alla � ne della procedura chirurgica.

STERILIZZAZIONE
I � aconi e le siringhe sono sterilizzati a vapore.
Prodotti monouso – Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente. Tenere lontano da 
fonti di calore e luce diretta.

Per segnalazioni su questo prodotto, riferire il numero di 
lotto indicato sull’etichetta. Per commenti e suggerimenti, 
andare al sito www.alchimiasrl.com

FABBRICANTE
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte San Nicolò (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
“High purity” per� uorocarbons

WARNING: This instruction sheet contains important 
information and warnings on the proper use of the 
medical devices. Carefully read it before starting any 
operation and closely follow the directions for use.

COMPOSITION AND PACKAGING
HPF “High purity” per� uorocarbons are pyrogen-free, 
sterile, and high purity per� uoro-n-octane (n-C8F18) and 
per� uorodecalin (C10F18). Any possible impurities are made 
up of other fully-� uorinated per� uorocarbons. Product 
is available in vials and syringes, packaged in individual 
pouches. Labels are included to allow product traceability.

INADVERTENT INGRESS OF INTRAOCULAR 
PERFLUOROCARBONS INTO THE VORTEX VEIN 
SHOULD BE AVOIDED.

•  SPECIAL PRECAUTIONS ARE INDICATED WHEN 
PERFLUOROCARBONS MAY ENTER THE VASCULAR 
CIRCULATION (E.G., DURING ENDORESECTION OF 
INTRAOCULAR TUMORS AND OCULAR TRAUMA). 
RARE CASES OF AIR EMBOLISMS POTENTIALLY 
RELATED TO THE PFCLS INGRESS HAVE BEEN 
REPORTED.

•  IN THE LITERATURE, THE PERMANENCE OF 
PERFLUOROCARBON RESIDUES HAS BEEN 
ASSOCIATED WITH SILICONE OIL STICKINESS 
AND FLOATING. PERFORM FLUID-AIR 
EXCHANGES TO ENSURE COMPLETE REMOVAL 
OF PERFLUOROCARBONS, BEFORE INJECTING 
SILICONE OIL.

•  Single use only – Do not resterilize. Use or sterilization 
of single use products that have been already used may 
cause cross-contamination.

•  Fluids extracted from the eye are potentially bio-
hazardous. Take the necessary steps for self-protection 
and dispose of in compliance with national regulations 
on workplace safety and quality assurance principles.

•  Dispose of empty packages in compliance with 
regulations in force.

SIDE EFFECTS
•  Temporary elevated intraocular pressure, hypotony, 

glaucoma, cataract and corneal, anterior chamber, 
iris anomaly or fatal air embolism after uneventful 
choroidal melanoma endoresection without air 
infusion can occur after surgery.

•  Long-term intraocular per� uorocarbons (> 2 weeks) 
have been associated with mechanical damage to the 
retina and toxicity; remove completely product from 
the eye at the end of surgery.

STERILIZATION
Vials and syringes are sterilized by moist heat.
Single use only – Do not resterilize.

STORAGE
Store at room temperature. Keep away from heat and 
direct light.

For any report on this product, quote the lot number 
printed on the label. For any comments and suggestions, 
go to www.alchimiasrl.com

MANUFACTURER
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte S. Nicolò (PD) - Italy
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
Per� uorkarbone “High purity”

ACHTUNG: Dieses Dokument beinhaltet wichtige 
Informationen und Hinweise zur korrekten Verwendung 
des Medizinproduktes. Lesen Sie es vor jeglicher 
Anwendung aufmerksam und befolgen Sie die 
Anweisungen gewissenhaft.

ZUSAMMENSETZUNG UND VERPACKUNG
HPF Per� uorkarbone “High purity” sind hochreine Per� uor-
n-Oktane (n-C8F18) und Per� uordekaline (C10F18), steril 
und pyrogenfrei. Eventuelle Unreinheiten bestehen aus 
anderen vollständig � uorierten Per� uorkarbonen. Das 
Produkt ist in einzeln eingepackten Flakons und Spritzen 
erhältlich. Die Etiketten für den Produktherkunftsnachweis 
sind inbegri� en.

Chemisch-physikalische 
Eigenschaften HPF8 HPF10

Summenformel n-C8F18 C10F18

Brechungsindex (35±2°C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Transmission (300-1100 nm) vs Luft

HPF 8 Per� uor-n-Oktane

HPF 10 Per� uordekaline

TUMOREN UND BEI AUGENTRAUMATA). 
SELTENE FÄLLE VON LUFTEMBOLIEN, DIE 
MÖGLICHERWEISE MIT DEM EINDRINGEN VON 
PFCL ZUSAMMENHÄNGEN, WURDEN BERICHTET.

•  IN DER LITERATUR WURDE DER AUFENTHALT 
VON PERFLUOROKARBONENRÜCKSTAND MIT 
KLEBRIGKEIT UND SCHWIMMEN DES SILIKONÖL 
VERBUNDEN. BEVOR SIE DAS SILIKONÖL 
EINSPRITZEN, MACHEN SIE EINEN FLÜSSIG-LUFT 
AUSTAUSCH, UM DIE VOLLSTANDIGE ENTFERNUNG 
DER PERFLUOROKARBONE SICHERZUSTELLEN.

•  Einweg-Gebrauch – Nicht wieder sterilisieren. Die 
Verwendung oder die Sterilisierung von gebrauchten 
Einwegprodukten kann Mischkontamination 
verursachen.

•  Die aus dem Auge entfernten Flüssigkeiten stellen eine 
potentielle biologische Gefahr dar. Beachten Sie die 
notwendigen Schutzmaßnahmen und entsorgen Sie 
die Abfälle gemäß den Vorgaben der Arbeitssicherheit, 
damit Gefahren für das Personal und für die Umwelt 
vermieden werden.

•  Entsorgen Sie die leeren Verpackungen gemäß 
geltenden Verfahren.

NEBENWIRKUNGEN
•  Vorübergehende Erhöhung des intraokularen 

Drucks, Hypotonie, grüner Star, grauer Star und 
Anomalien der Hornhaut, der Vorderkammer und der 
Regenbogenhaut können sich nach dem chirurgischen 
Eingri�  o� enbaren oder tödliche Luftembolie nach 
ereignisloser Aderhautmelanom-Endoresektion ohne 
Luftinfusion.

•  Die Anwendung der Per� uorkarbone im Inneren des 
Auges über 2 Wochen hinaus wird als mechanischer 
Schaden und als Vergiftung der Netzhaut bezeichnet; 
entfernen Sie das Produkt deshalb vollständig am Ende 
des chirurgischen Eingri� s.

STERILISIERUNG
Die Flakons und die Spritzen sind endsterilisiert durch 
Dampfsterilisation.
Einwegprodukte – nicht resterilisierbar.

AUFBEWAHRUNG
Bei Raumtemperatur. Vor direkter Lichteinstrahlung 
schützen.

Für Meldungen, die dieses Produkt betre� en, tragen Sie 
den auf der Verpackung angegebenen Lot Number zu. 
Für Erläuterung und Ein� üsterungen besuchen Sie die 
Internetadresse www.alchimiasrl.com

HERSTELLER
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria, 14
35020 Ponte S. Nicolò (PD) - Italien
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
Per� uorocarbures “High purity”

ATTENTION: Ce document contient des informations 
et des avertissements importants sur l’utilisation 
appropriée des dispositifs médicaux. Lire attentivement 
avant d’e� ectuer n’importe quelle opération et suivre 
scrupuleusement les instructions d’utilisation.

COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT
HPF per� uorocarbures “High purity” sont per� uoro-n-
octane (n-C8F18) et per� uorodécaline (C10F18) de grande 
pureté, stériles et apyrogènes. Les éventuelles impuretés 
sont constituées par des autres per� uorocarbures 
entièrement � uorées. Le produit est disponible en � acons 
et en seringues emballés individuellement en sachet. Des 
étiquettes sont fournies pour permettre la traçabilité du 
produit.

Propriétés physico-chimiques HPF8 HPF10

Formule moléculaire n-C8F18 C10F18

Indice de réfraction (35±2°C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Transmission (300-1100 nm) vs air

HPF 8 Per� uoro-n-octane

HPF 10 Per� uorodécaline

précédemment, peut causer une contamination 
croisée.

•  Les � uides extraits de l’œil présentent un potentiel 
risque biologique. Prenez les précautions nécessaires 
pour l’autoprotection et écouler conformément aux 
règlements nationaux de sécurité sur le lieu de travail 
et les principes d’assurance de la qualité.

•  Eliminer les matériaux d’emballage vides selon les 
règlements en vigueur.

EFFETS SECONDAIRES
•  On peut avoir des e� ets secondaires après chirurgie 

comme augmentation temporaire de la pression 
intraoculaire, hypotonie, glaucome, cataracte et 
anomalies cornéennes, de la chambre antérieure et de 
l’iris ou embolie gazeuse fatale après endorésection 
d'un mélanome choroïdien sans infusion d'air.

•  La permanence des per� uorocarbures dans l’œil 
pendant une période de temps supérieure à 2 
semaines a été associée à des lésions mécaniques de la 
rétine et toxicité; enlever complètement le produit de 
l’œil à la � n de la procédure chirurgicale.

STERILISATION
Les � acons et les seringues sont stérilisés à la vapeur.
A usage unique – Ne pas restériliser.

CONSERVATION
Conserver à température ambiante. Tenir à l’écart de 
sources de chaleur et de la lumière directe.

Pour communications sur ce produit, transmettez le 
numéro de lot � gurant sur le conditionnement et les 
étiquettes. Pour commentaires et suggestions, allez au site 
www.alchimiasrl.com

FABRICANT
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte S. Nicolò (PD) - Italie
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
Per� uorocarbonos “High purity”

ATENCIÓN: Este prospecto contiene informaciones y 
advertencias importantes para el uso correcto de los 
productos sanitarios. Leer detenidamente las instrucciones 
de uso y seguirlas cuidadosamente antes de su utilización.

COMPOSICIÓN Y PRESENTACIÓN
Los per� uorocarbonos “High purity” HPF son per� uoro-
n-octano (n-C8F18) y per� uorodecalina (C10F18) de 
alta pureza, estériles y apirógenos. Las eventuales 
impurezas están constituidas por otros per� uorocarbonos 
completamente � uorurados. El producto está disponible 
en viales y jeringas empaquetados individualmente en 
sobres. Incluye etiquetas para permitir la trazabilidad del 
producto.

Propiedades químico-físicas HPF8 HPF10

Fórmula molecular n-C8F18 C10F18

Índice de refracción (35±2°C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Transmitancia (300-1100 nm) vs aire

HPF 8 Per� uoro-n-octano

HPF 10 Per� uorodecalina

INDICACIONES
Tamponamiento intraocular intraoperatorio durante 
la cirugía vitreorretiniana. Cualquier otro uso debe 
considerarse como indebido. Se desconoce la seguridad 
y la e� cacia del producto en pacientes menores de 15 
meses.

MODO DE EMPLEO
Cerciorarse de que el embalaje se encuentra intacto. 
Seguir las instrucciones de uso siguientes, dependiendo 
del tipo de presentación del producto.

Viales
•  Sacar el vial de la bolsa sobre el campo estéril.
•  Trasvasar en condiciones asépticas el contenido del 

vial al instrumental estéril, idóneo para la inyección, 

intraocular, hipotonía, glaucoma, catarata y anomalías 
corneales, de cámara anterior y del iris o embolia 
gaseosa fatal después de una endoresección de 
melanoma coroideo sin incidentes, sin infusión de aire.

•  La permanencia de los per� uorocarbonos dentro 
del ojo por un período superior a las 2 semanas ha 
sido asociada con lesiones mecánicas de la retina y 
toxicidad; extraer completamente el producto del ojo 
al � nal del procedimiento quirúrgico.

ESTERILIZACIÓN
Los frascos y las jeringas están esterilizados al vapor.
Producto desechable – No volver a esterilizar.

CONSERVACIÓN
Conservar a temperatura ambiente. Mantener alejado de 
toda fuente de calor y de la luz directa.

Para cualquier reporte sobre este producto, citen el 
número de lote impreso en el envase. Para comentarios y 
sugerencias, vayan a la página web www.alchimiasrl.com

FABRICANTE
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte S. Nicolò (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
Per� uorocarbonos “High purity”

ATENÇÃO: Esse documento contém informações 
e sugestões importantes para o uso correcto dos 
dispositivos médicos. Ler atentamente antes de efetuar 
qualquer procedimento e seguir escrupulosamente as 
instrucões de utilização.

COMPOSIÇÃO E APRESENTAÇÃO
HPF per� uorocarbonos “High purity” são per� uoro-n-
octano (n-C8F18) e per� uorodecalina (C10F18) de grande 
pureza, estériles e apirógenos. Eventuais impurezas são 
constituídas por outros per� uorocarbonos inteiramente 
� uorurados. O produto está disponível em frascos 
e seringas embalados individualmente em pacotes. 
Etiquetas são fornecidas para permitir a rastreabilidade 
do produto.

Propriedades físico-químicas HPF8 HPF10

Fórmula molecular n-C8F18 C10F18

Índice de refração (35±2°C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Transmitância (300-1100 nm) vs ar

HPF 8 Per� uoro-n-octano

HPF 10 Per� uorodecalina

INDICAÇÕES
Tamponamento intra-ocular intra-operatório durante 
a cirugía vítreo-retiniana. Qualquer outro uso deve ser 
considerado impróprio. A segurança e a e� cácia do 
produto nos pacientes que têm menos de 15 meses não 
são conhecidas.

MODO DE EMPREGO
Certi� que-se de que a embalagem está intacta. Para cada 
variante do produto, seguir as instruções de utilização 
abaixo.

Frascos
•  Remover o frasco do pacote no campo estéril.
•  Remover de maneira asséptica o conteúdo do frasco 

num dispositivo estéril adapto à injecção, prestando 
atenção para não introduzir bolhas de ar.

•  Não misturar con outras substâncias.
•  Injectar lentamente o produto de acordo com a prática 

médica aceite.

Seringas
•  Remover a seringa do pacote no campo estéril.
•  Enroscar o êmbolo na tampa de borracha da seringa.
•  Conectar uma cânula de tamanho apropriado à 

seringa.
•  Certi� que-se de que o adaptador luer lock está 

� rmemente ligado à seringa.
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•  PURGAR, MANTENDO A SERINGA EN POSIÇÃO 
VERTICAL CON A CÂNULA PARA CIMA E 
ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE 
FLUIDO E VERIFICANDO O DESLIZE CORRECTO DA

 TAMPA DE BORRACHA NA SERINGA.
•  Injetar lentamente o produto de acordo com a prática 

médica aceite.

No � nal da cirurgia, remover completamente o produto do 
olho e eliminar como desperdício hospitalar.

SI VOCÊ USAR ÓLEO DE SILICONE DURANTE A 
MESMA CIRURGIA, REALIZAR TROCAS FLUIDO-AR 
PARA ASSEGURAR A REMOÇÃO COMPLETA DOS 
PERFLUOROCARBONOS, ANTES DE INJETAR O ÓLEO 
DE SILICONE.

CONTRA-INDICAÇÕES
•  Os per� uorocarbonos são substâncias relativamente 

inertes, contudo è aconselhado que não se utilizem 
em pacientes con hipersensibilidade comprovada aos 
componentes declarados.

•  Os per� uorocarbonos são contra-indicatos para o 
uso intra-ocular prolongado ou como substitutos 
permanentes do vitreo.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
•  Antes da sua utilização, conservar segundo as 

indicações impressas na etiqueta.
•  A integridade dos produtos é garantida somente se a 

embalagem está intacta. Não utilizar se a embalagem 
estiver aberta ou dani� cada ou se qualquer um dos 
componentes estiver dani� cado.

•  A data de expiração está indicada na etiqueta. Não 
utilizar para além da data expiração.

•  Não agitar e não misturar com outras substâncias. 
O uso concomitante dos per� uorocarbonos e 
corticosteroides pode provocar o aparecimento de um 
precipitado no olho.

•  Antes de injetar o produto, certi� que-se de que o 
adaptador luer lock está � rmemente ligado à seringa.

•  ANTES DE INJETAR O PRODUTO, PURGAR A 
SERINGA MANTENDO A SERINGA EN POSIÇÃO 
VERTICAL CON A CÂNULA PARA CIMA E 
ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE 
FLUIDO E VERIFICANDO O DESLIZE CORRECTO DA 
TAMPA DE BORRACHA NA SERINGA.

•  Os produtos devem ser utilizado somente por pessoal 
médico, em sala operatória. Eventuais resíduos devem 
ser eliminados como desperdício hospitalar. No 
caso de ruptura acidental ou fuga antes ou durante 
a utilização, delimitar a superfície e recolher os 
eventuais vazamentos com um material inerte (areia, 
grânulos absorventes, etc.), Coloque este material 
num contentor de plástico e elimine de acordo com os 
procedimentos vigentes.

•  Não injetar diretamente no vítreo ou simultaneamente 
com a aspiração do vítreo.

•  Durante a injecção é possível que haja uma migração 
subretiniana do produto. Controlar cuidadosamente 
que não haja nenhum resíduo encarcerado no espaço 
subretiniano e eventualmente retirar-o no � nal do 
procedimento cirúrgico.

•  OS PERFLUOROCARBONOS NÃO DEVEM SER 
INJETADOS DIRETAMENTE NA VEIA VORTICOSA. 
ADICIONALMENTE, DEVE SER EVITADA A ENTRADA 
INVOLUNTÁRIA DE PERFLUOROCARBONOS 
INTRAOCULARES NA VEIA VORTICOSA.

•  INDICAM-SE PRECAUÇÕES ESPECIAIS 
QUANDO EXISTE A POSSIBILIDADE DE 
QUE PERFLUOROCARBONOS ENTREM 
NA CIRCULAÇÃO VASCULAR (POR EX., 
DURANTE A ENDORRESSECÇÃO DE TUMORES 
INTRAOCULARES E TRAUMA OCULAR). FORAM 
RELATADOS CASOS RAROS DE EMBOLIAS 
GASOSAS POTENCIALMENTE RELACIONADOS 
COM A ENTRADA DE PFCLS.

•  NA LITERATURA, A PERMANÊNCIA DE RESTOS DE 
PERFLUOROCARBONOS FOI ASSOCIADA COM A 
ADERÊNCIA E FLOTAÇÃO DO ÓLEO DE SILICONE. 
REALIZAR TROCAS FLUIDO-AR PARA ASSEGURAR A 
REMOÇÃO COMPLETA DOS PERFLUOROCARBONOS, 
ANTES DE INJETAR O ÓLEO DE SILICONE.

•  Produto descartável – Não voltar a esterilizar. O uso 
ou esterilização de produtos descartáveis utilizados 
anteriormente, pode causar contaminação cruzada.

•  Os � uidos extraídos do olho apresentam um fator de 
risco biológico potencial. Adotar todos os meios de 
protecção individual e eliminação previstos pelos 
regulamentos nacionais em matéria de segurança do 
trabalho e os principios de segurança da qualidade.

•  Eliminar materiais de embalagem vazios de acordo 
com os regulamentos vigentes.

EFEITOS SECUNDÁRIOS
•  Após a intervenção pode veri� car-se um aumento 

temporário da pressão intra-ocular, hipotonia, 
glaucoma, catarata, anomalias da córnea, da câmara 
anterior e da íris ou embolia gasosa fatal após uma 
endorressecção sem complicações de melanoma 
coroidal sem infusão de ar.

•  A permanência dos per� uorocarbonos no olho 
durante um período de tempos superior à 2 semanas 
foi associada à lesões mecânicas da retina e toxicidade; 
retirar completamente o produto do olho no � nal do 
procedimento cirúrgico.

ESTERILIZAÇÃO
Os frascos e as seringas são esterilizado a vapor.
Produto descartável – Não voltar a esterilizar.

CONSERVAÇÃO
Conservar em temperatura ambiente. Manter afastado de 

fontes de calor e luz directa.

Para comunicações sobre esse produto, mencionar o 
número de lote escrito na embalagem. Para comentários e 
sugestões, visite a nossa página web www.alchimiasrl.com

FABRICANTE
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte S. Nicolò (PD) – Itália
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
“High purity” per� uorkoolsto� en

WAARSCHUWING: Deze instructie bevat belangrijke 
informatie en waarschuwingen over het juiste gebruik 
van de medische hulpmiddelen. Lees het zorgvuldig 
door voordat u begint met een operatie en volg de 
aanwijzingen voor gebruik.

SAMENSTELLING EN VERPAKKING
HPF “High purity” per� uorkoolsto� en zijn pyrogeenvrij, 
steriel, en van hoge zuiverheid per� uor-n-octaan 
(n-C8F18) en per� uordecaline (C10F18). Eventuele 
verontreinigingen zijn opgebouwd uit andere volledig 
ge� uoreerde per� uorkoolsto� en. Product is verkrijgbaar 
in � esjes en spuiten, verpakt in afzonderlijke verpakkingen. 
Labels zijn opgenomen om de traceerbaarheid van 
producten mogelijk te maken.

Chemisch-fysische 
eigenschappen HPF8 HPF10

Moleculaire formule n-C8F18 C10F18

Brekingsindex (35±2°C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Transmissie (300-1100 nm) vs lucht

HPF 8 PERFLUOR-N-OCTAAN

HPF 10 PERFLUORDECALINE

INDICATIES
Intraoperatieve intraoculaire tamponade tijdens 
vitreoretinale chirurgie. Elk ander gebruik moet als onjuist 
beschouwd worden. De veiligheid en werkzaamheid van 
het product bij patiënten jonger dan 15 maanden is niet 
vastgesteld.

DE GEBRUIKSAANWIJZING
Zorg ervoor dat de verpakking intact is. Voor elke variant 
van het product, volgt u de aanwijzingen voor gebruik 
hieronder.

Flacons
•  Verwijder de � acon uit de verpakking en plaats het in 

het steriele veld.
•  Onder aseptische omstandigheden, de inhoud van 

de � acon naar een steriele omgeving brengen die 
geschikt is voor injectie, zorg ervoor dat u luchtbellen 
vermijdt.

•  Niet mengen met andere sto� en.
•  Spuit het product langzaam in volgens de 

geaccepteerde medische praktijk.

Spuiten
•  Haal de spuit uit de verpakking en plaats in het steriele 

veld.
•  Schroef de zuigerstang in de rubberen stop van de 

spuit.
•  Plaats een canule met de juiste afmeting op de spuit.
•  Controleer of de luer lock adapter stevig is 

bevestigd aan de spuit.
•  PURGEER ONGEVEER 0,5 ML VLOEISTOF DOOR 

DE SPUIT IN EEN VERTICALE POSITIE TE HOUDEN, 
MET DE CANULE NAAR BOVEN. CONTROLEER  HET 
JUISTE GLIJDEN VAN DE RUBBEREN STOP IN DE 
SPUIT.

•  Spuit het product langzaam in volgens de 
geaccepteerde medische praktijk.

Aan het einde van de operatie, verwijder het product 
volledig uit het oog en voer het op de juiste wijze af.
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Flaconi

Siringhe

•  SPURGARE, MANTENENDO LA SIRINGA IN 
POSIZIONE VERTICALE, CON LA CANNULA RIVOLTA 
VERSO L’ALTO, FACENDO FUORIUSCIRE CIRCA 
0,5 ML DI FLUIDO E VERIFICANDO IL CORRETTO 
SPOSTAMENTO DELLO STOPPER IN GOMMA NELLA 
SIRINGA.

•  Iniettare lentamente il prodotto secondo la prassi 

Vials

Syringes
•  Remove the syringe from the pouch in the sterile � eld.

•  PURGE, KEEPING THE SYRINGE IN A VERTICAL 
POSITION WITH THE CANNULA FACING UP AND 
PUSHING OUT APPROXIMATELY 0.5 ML OF FLUID, 
VERIFYING THE CORRECT SLIDING OF THE RUBBER 
STOPPER INTO THE SYRINGE.

lock adapter is � rmly attached to the syringe.
•  BEFORE INJECTING THE PRODUCT, PURGE THE 

SYRINGE KEEPING IT IN A VERTICAL POSITION 
WITH THE CANNULA FACING UP AND PUSHING OUT 
APPROXIMATELY 0.5 ML OF FLUID, VERIFYING THE 
CORRECT SLIDING OF THE RUBBER STOPPER INTO 
THE SYRINGE.

•  PERFLUOROCARBONS SHOULD NOT BE INJECTED 
DIRECTLY INTO THE VORTEX VEIN. IN ADDITION, 

Flakons

Spritzen

der Spritze verbunden ist.
•  TESTEN SIE DIE SPRITZE, DURCH ENTNAHME VON 

UNGEFÄHR 0,5 ML FLÜSSIGKEIT UND HALTEN 
SIE SIE IN SENKRECHTER POSITION MIT DER 
KANULE NACH OBEN GEWANDT. PRÜFEN SIE 
DAS KORREKTE GLEITEN DES GUMMISTOPPERS 
INNERHALB DER SPRITZE.

fermement attaché à la seringue.
•  PURGER, EN MAINTENANT LA SERINGUE EN 

POSITION VERTICALE AVEC LA CANULE VERS LE 
HAUT ET EN ELIMINANT APPROXIMATIVEMENT 0,5 
ML DE FLUIDE, VERIFIANT LE GLISSEMENT CORRECT 
DU STOPPER EN CAOUTCHOUC DANS LA SERINGUE.

seringue.
•  AVANT D’INJECTER LE PRODUIT, PURGER LA 

SERINGUE, EN MAINTENANT LA SERINGUE EN 
POSITION VERTICALE AVEC LA CANULE VERS LE 
HAUT ET EN ELIMINANT APPROXIMATIVEMENT 0,5 
ML DE FLUIDE, VERIFIANT LE GLISSEMENT CORRECT 
DU STOPPER EN CAOUTCHOUC DANS LA SERINGUE.

•  LES PERFLUOROCARBURES NE DOIVENT 
PAS ÊTRE INJECTÉS DIRECTEMENT DANS LA 
VEINE VORTIQUEUSE. EN OUTRE, L'ENTRÉE 
ACCIDENTELLE DE PERFLUOROCARBURES 
INTRAOCULAIRES DANS LA VEINE VORTIQUEUSE 
DOIT ÊTRE ÉVITÉE.

•  DES PRÉCAUTIONS SPÉCIALES SONT PRISES 
LORSQUE LES PERFLUOROCARBURES PEUVENT 
ENTRER DANS LA CIRCULATION VASCULAIRE (P. 
EX. LORS DE L'ENDORÉSECTION DE TUMEURS 
INTRAOCULAIRES ET DE TRAUMATISMES 
OCULAIRES). DE RARES CAS D'EMBOLIE GAZEUSE 
POTENTIELLEMENT LIÉS À L'ENTRÉE DE PFCL ONT 
ÉTÉ RAPPORTÉS.

luer lock sia ben � ssato alla siringa.
•  PRIMA DI INIETTARE IL PRODOTTO, SPURGARE 

LA SIRINGA, MANTENENDOLA IN POSIZIONE 
VERTICALE, CON LA CANNULA RIVOLTA VERSO 
L’ALTO, FACENDO FUORIUSCIRE CIRCA 0,5 
ML DI FLUIDO E VERIFICANDO IL CORRETTO 
SPOSTAMENTO DELLO STOPPER IN GOMMA NELLA 
SIRINGA.

•  I dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da 

della procedura chirurgica.
•  I PERFLUOROCARBURI NON DEVONO ESSERE 

INIETTATI DIRETTAMENTE NELLA VENA VORTICOSA. 
INOLTRE, DOVREBBE ESSERE EVITATO L’INGRESSO 
INVOLONTARIO DI PERFLUOROCARBURI 
INTRAOCULARI NELLA VENA VORTICOSA.

•  PRECAUZIONI SPECIALI SONO INDICATE QUANDO 
I PERFLUOROCARBURI POSSONO ENTRARE NELLA 
CIRCOLAZIONE VASCOLARE (AD ESEMPIO DURANTE 
L'ENDORESEZIONE DI TUMORI INTRAOCULARI E 
TRAUMI OCULARI). SONO STATI SEGNALATI RARI 
CASI DI EMBOLIA GASSOSA POTENZIALMENTE 
CORRELATI ALL'INGRESSO DI PFCL.

•  IN LETTERATURA, LA PERMANENZA DI RESIDUI 

Avec les � acons

Avec les seringues

ist.
•  BEVOR SIE DAS PRODUKT EINSPRITZEN, TESTEN 

SIE DIE SPRITZE, DURCH ENTNAHME VON 
UNGEFÄHR 0,5 ML FLÜSSIGKEIT, INDEM SIE 
BEACHTEN, DASS DIE SPRITZE MIT DER KANULE 
NACH OBEN IN SENKRECHTER STELLUNG BLEIBT, 
UND ÜBERPRÜFEN SIE DABEI DAS RICHTIGE 
GLEITEN DES GUMMISTOPPERS INNERHALB DER 
SPRITZE.

•  PERFLUORCARBONE SOLLTEN NICHT DIREKT IN 
DIE WIRBELVENE INJIZIERT WERDEN. ZUSÄTZLICH 
SOLLTE EIN VERSEHENTLICHES EINDRINGEN VON 
INTRAOKULÄREM PERFLUORCARBON IN DIE 
WIRBELVENE VERMIEDEN WERDEN.

•  BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN SIND 
ANGEZEIGT, WENN PERFLUORCARBONE IN DEN 
GEFÄSSKREISLAUF GELANGEN KÖNNEN (Z.B. BEI 
DER ENDORESEKTION VON INTRAOKULÄREN 

INADVERTENT INGRESS OF INTRAOCULAR 
PERFLUOROCARBONS INTO THE VORTEX VEIN 
SHOULD BE AVOIDED.

•  SPECIAL PRECAUTIONS ARE INDICATED WHEN 
PERFLUOROCARBONS MAY ENTER THE VASCULAR 
CIRCULATION (E.G., DURING ENDORESECTION OF 
INTRAOCULAR TUMORS AND OCULAR TRAUMA). 
RARE CASES OF AIR EMBOLISMS POTENTIALLY 
RELATED TO THE PFCLS INGRESS HAVE BEEN 
REPORTED.

TUMOREN UND BEI AUGENTRAUMATA). 
SELTENE FÄLLE VON LUFTEMBOLIEN, DIE 
MÖGLICHERWEISE MIT DEM EINDRINGEN VON 
PFCL ZUSAMMENHÄNGEN, WURDEN BERICHTET.

Jeringas

Viales

� rmemente a la jeringa.
•  PURGAR, MANTENIÉNDO LA JERINGA EN POSICIÓN 

� rmemente a la jeringa.
PURGAR, MANTENIÉNDO LA JERINGA EN POSICIÓN 
� rmemente a la jeringa.

VERTICAL CON LA CÁNULA HACIA ARRIBA Y 
ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE 
FLUIDO Y VERIFICANDO EL DESLIZAMIENTO 
CORRECTO DEL TAPÓN DE GOMA DENTRO DE LA 
JERINGA.

•  Inyectar lentamente el producto según la práctica 

jeringa.
•  ANTES DE INJECTAR EL PRODUCTO, PURGAR LA 

JERINGA, MANTENIÉNDOLA EN POSICIÓN VERTICAL 
CON LA CÁNULA HACIA ARRIBA Y ELIMINANDO 
APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE FLUIDO Y 
VERIFICANDO EL DESLIZAMIENTO CORRECTO DEL 
TAPÓN DE GOMA DENTRO DE LA JERINGA.

•  Los productos deben ser utilizados exclusivamente 

quirúrgico.
•  LOS PERFLUOROCARBONOS NO DEBEN 

INYECTARSE DIRECTAMENTE EN LA 
VENA VORTICOSA. ADEMÁS, DEBE 
EVITARSE LA ENTRADA INVOLUNTARIA DE 
PERFLUOROCARBONOS INTRAOCULARES EN LA 
VENA VORTICOSA.

•  SE INDICAN PRECAUCIONES ESPECIALES 
CUANDO LOS PERFLUOROCARBONOS PUEDEN 
ENTRAR EN LA CIRCULACIÓN VASCULAR (P. EJ., 
DURANTE LA ENDORESECCIÓN DE TUMORES 
INTRAOCULARES Y TRAUMATISMOS OCULARES). 
SE HAN INFORMADO CASOS RAROS DE EMBOLIAS 
GASEOSAS POTENCIALMENTE RELACIONADAS 
CON EL INGRESO DE PFCL.

Frascos

Flacons

Seringas

Spuiten

bevestigd aan de spuit.
•  PURGEER ONGEVEER 0,5 ML VLOEISTOF DOOR 

DE SPUIT IN EEN VERTICALE POSITIE TE HOUDEN, 
MET DE CANULE NAAR BOVEN. CONTROLEER  HET 
JUISTE GLIJDEN VAN DE RUBBEREN STOP IN DE 
SPUIT.

•  PURGAR, MANTENDO A SERINGA EN POSIÇÃO 
VERTICAL CON A CÂNULA PARA CIMA E 
PURGAR, MANTENDO A SERINGA EN POSIÇÃO 
VERTICAL CON A CÂNULA PARA CIMA E 
PURGAR, MANTENDO A SERINGA EN POSIÇÃO 

ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE 
FLUIDO E VERIFICANDO O DESLIZE CORRECTO DA

 TAMPA DE BORRACHA NA SERINGA.

adaptador luer lock está � rmemente ligado à seringa.
•  ANTES DE INJETAR O PRODUTO, PURGAR A 

SERINGA MANTENDO A SERINGA EN POSIÇÃO 
VERTICAL CON A CÂNULA PARA CIMA E 
SERINGA MANTENDO A SERINGA EN POSIÇÃO 
VERTICAL CON A CÂNULA PARA CIMA E 
SERINGA MANTENDO A SERINGA EN POSIÇÃO 

ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE 
FLUIDO E VERIFICANDO O DESLIZE CORRECTO DA 
TAMPA DE BORRACHA NA SERINGA.

procedimento cirúrgico.
•  OS PERFLUOROCARBONOS NÃO DEVEM SER 

procedimento cirúrgico.
OS PERFLUOROCARBONOS NÃO DEVEM SER 
procedimento cirúrgico.

INJETADOS DIRETAMENTE NA VEIA VORTICOSA. 
ADICIONALMENTE, DEVE SER EVITADA A ENTRADA 
INVOLUNTÁRIA DE PERFLUOROCARBONOS 
INTRAOCULARES NA VEIA VORTICOSA.

•  INDICAM-SE PRECAUÇÕES ESPECIAIS 
QUANDO EXISTE A POSSIBILIDADE DE 
QUE PERFLUOROCARBONOS ENTREM 
NA CIRCULAÇÃO VASCULAR (POR EX., 
DURANTE A ENDORRESSECÇÃO DE TUMORES 
NA CIRCULAÇÃO VASCULAR (POR EX., 
DURANTE A ENDORRESSECÇÃO DE TUMORES 
NA CIRCULAÇÃO VASCULAR (POR EX., 

INTRAOCULARES E TRAUMA OCULAR). FORAM 
RELATADOS CASOS RAROS DE EMBOLIAS 
GASOSAS POTENCIALMENTE RELACIONADOS 
COM A ENTRADA DE PFCLS.
NA LITERATURA, A PERMANÊNCIA DE RESTOS DE 



ALS SILICONENOLIE WORDT GEBRUIKT IN 
DEZELFDE OPERATIE, ZORG VOOR FLUID -AIR 
EXCHANGE ZODAT DE PERFLUORKOOLSTOFFEN 
VOLLEDIGE VERWIJDERD WORDEN, ALVORENS DE 
SILICONENOLIE TE INJECTEREN.

CONTRAINDICATIES
•  Per� uorkoolsto� en zijn relatief inerte sto� en , toch 

is het raadzaam dat ze niet worden gebruikt bij 
patiënten met een bekende overgevoeligheid voor de 
aangegeven bestanddelen.

•  Per� uorkoolsto� en zijn gecontra-indiceerd voor 
langdurig intraoculaire gebruik of als permanente 
glasvocht vervangers.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
•  Voor gebruik, opslag zoals aangegeven op het etiket.
•  Integriteit van de producten is gegarandeerd alleen 

als de verpakking intact is. Niet gebruiken als de 
verpakking open of beschadigd is of wanneer een 
onderdeel werd ontvangen in een gebrekkige conditie.

•  De houdbaarheidsdatum staat vermeld op etiket van 
het product. Niet gebruiken na de vervaldatum.

•  Schud niet en niet met andere sto� en mengen. 
Het gelijktijdig gebruik van per� uorkoolsto� en 
en corticosteroïden kan een neerslag in het oog 
veroorzaken.

•  Voor het injecteren van het product, zorg ervoor dat de 
luer lock adapter stevig is bevestigd aan de spuit.

•  VOORDAT U INJECTEERT, HOUDT DE SPUIT IN EEN 
VERTICALE POSITIE MET DE CANULE NAAR BOVEN 
EN INJECTEER ONGEVEER 0,5 ML VLOEISTOF, 
CONTROLEER HET JUIST SCHUIVEN VAN DE 
RUBBEREN STOP IN DE SPUIT.

•  De producten worden alleen gebruikt door medisch 
personeel , in een operatie kamer. Eventuele restanten 
moeten worden afgevoerd als medisch afval . In geval 
van accidentele breuk of morsen vóór of tijdens het 
gebruik , beperk de lekkage en  absorbeer het in inert 
materiaal (bv. zand , absorberende korrels , enz.), plaats 
dit materiaal in een plastic container en verwijderen in 
overeenstemming met de geldende procedures.

•  Niet direct injecteren in het glasvocht , of gelijktijdig 
met glasvocht aspiratie.

•  Subretinal migratie kan optreden tijdens de injectie. 
Speciale zorg moeten worden genomen om de 
subretinale resten aan het eind van de operatie te 
verwijderen.

•  PERFLUORKOOLSTOFFEN MOGEN NIET 
RECHTSTREEKS IN DE VORTEXADER 
WORDEN GEÏNJECTEERD. BOVENDIEN MOET 
ONOPZETTELIJKE BINNENDRINGING VAN 
INTRAOCULAIRE PERFLUORKOOLSTOFFEN IN DE 
VORTEXADER WORDEN VERMEDEN.

•  SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN 
MOETEN WORDEN GENOMEN WANNEER 
PERFLUORKOOLSTOFFEN DE VASCULAIRE 
CIRCULATIE KUNNEN BINNENDRINGEN (BIJV. 
TIJDENS ENDORESECTIE OF INTRAOCULAIRE 
TUMORS EN OOGTRAUMA). ER ZIJN ZELDZAME 
GEVALLEN VAN LUCHTEMBOLISMEN GEMELD, 
DIE MOGELIJK VERBAND HOUDEN MET 
BINNENDRINGING VAN PERFLUORKOOLSTOFFEN.

•  IN DE LITERATUUR IS KLEVERIGHEID EN FLOATING 
GEASSOCIEERD MET DE AANWEZIGHEID 
VAN PERFLUOR CARBON RESIDUEN MET 
SILICONENOLIE. ZORG VOOR FLUID-AIR 
EXCHANGE VOOR HET COMPLEET VERWIJDEREN 
VAN DE PERFLUORKOOLSTOFFEN, ALVORENS DE 
SILICONENOLIE TE INJECTEREN.

•  Alleen voor eenmalig gebruik - Niet opnieuw 
steriliseren. Gebruik of sterilisatie van producten voor 
eenmalig gebruik kan kruisbesmetting veroorzaken.

•  Vloeisto� en uit het oog zijn potentieel bio - gevaarlijk. 
Neemt de nodige maatregelen voor zelfbescherming 
en verwijder de afvalsto� en in overeenstemming 
met de nationale regelgeving inzake veiligheid op de 
werkplek en kwaliteitswaarborging.

•  Gooi lege verpakkingen in overeenstemming met de 
geldende regelgeving weg.

BIJWERKINGEN
•  Tijdelijke verhoogde intra-oculaire druk, hypotonie, 

glaucoom, cataract en cornea, voorste oogkamer- of 
iris anomalie kan optreden na de operatie of fataal 
luchtembolisme na voorspoedige endosectie van 
choroïdaal melanoom zonder luchtinfusie.

•  Langdurige intraoculaire per� uorkoolsto� en (> 2 
weken) zijn geassocieerd met mechanische schade aan 
de retina en toxiciteit, verwijder het product volledig 
uit het oog aan het einde van chirurgie.

STERILISATIE
Flesjes en spuiten zijn gesteriliseerd met stoom.
Eenmalig gebruik - Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG
Bewaar bij kamertemperatuur. Uit de buurt van warmte en 
direct licht houden.

Voor elk rapport over dit product, citeer het lotnummer 
gedrukt op etiketten. Voor eventuele opmerkingen en 
suggesties, ga naar www.alchimiasrl.com

FABRIKANT
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte S. Nicolò (PD) - Italië
e-mail: info@alchimiasrl.com

•  Data ważności jest podana na etykiecie produktu. Nie 
stosować po terminie ważności.

•  Nie potrząsać, nie mieszać z innymi substancjami. 
Jednoczesne stosowanie per� uorowęglowców z 
kortykosteroidami może spowodować pojawienie się 
osadu w oku.

•  Przed wstrzyknięciem produktu upewnij się, że 
adapter typu Luer lock jest mocno przymocowany do 
strzykawki.

•  PRZED WPROWADZENIEM PRODUKTU NALEŻY 
NAPEŁNIĆ STRZYKAWKĘ W POZYCJI PIONOWEJ 
Z KANIULĄ DO GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM 
WYPUŚĆ OKOŁO 0,5 ML PŁYNU, SPRAWDIĆ CZY 
GUMOWY KOREK PRAWIDŁOWO PRZESUWA SIĘ W 
STRZYKAWCE.

•  Produkt powinien być używany tylko przez 
wykwali� kowany personel medyczny tylko na sali 
operacyjnej. Wszelkie pozostałości produktu muszą 
zostać usunięte jako odpady szpitalne. W razie 
przypadkowego uszkodzenia, rozlania przed lub w 
trakcie użytkowania, ograniczyć wyciek i wchłonąć za 
pomocą obojętnego materiału (np. piasek, chłonne 
granulki, itp.) umieścić w plastikowym pojemniku i 
usunąć zgodnie z obowiązującymi procedurami

•  Nie wstrzykiwać bezpośrednio do ciała szklistego, lub 
jednocześnie podczas aspiracji ciała szklistego. 

•  Podsiatkówkowe migracje mogą wystąpić podczas 
wstrzykiwania produktu. Należy zachować szczególną 
ostrożność i usunąć wszelkie pozostałości na 
zakończenie zabiegu.

•  PERFLUOROWĘGLOWODORÓW NIE NALEŻY 
WSTRZYKIWAĆ BEZPOŚREDNIO DO ŻYŁY 
NACZYNIÓWKOWEJ. PONADTO NALEŻY 
ZAPOBIEGAĆ PRZYPADKOWEMU PRZEDOSTANIU 
SIĘ PERFLUOROWĘGLOWODORÓW Z GAŁKI 
OCZNEJ DO ŻYŁY NACZYNIÓWKOWEJ.

•  SZCZEGÓLNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
NALEŻY ZACHOWAĆ W PRZYPADKU, GDY 
PERFLUOROWĘGLOWODORY MOGĄ DOSTAĆ SIĘ 
DO KRĄŻENIA NACZYNIOWEGO (NP. PODCZAS 
ENDORESEKCJI GUZÓW WEWNĄTRZGAŁKOWYCH I 
URAZÓW OKA). ZGŁASZANO RZADKIE PRZYPADKI 
ZATORÓW POWIETRZNYCH POTENCJALNIE 
ZWIĄZANYCH Z PRZEDOSTAWANIEM SIĘ PFCL.

•  W LITERATURZE PRZEDMIOTU, 
TRWAŁOŚĆ WSZELKICH  POZOSTAŁOŚCI 
PERFLUOROWĘGLOWODORÓW JEST ZWIĄZANA 
Z KLEISTOŚCIĄ OLEJU SILIKONOWEGO I 
PŁYNNOŚCIĄ. NALEŻY WYKONAĆ WYMIANĘ 
PŁYN-POWIETRZE ABY UMOŻLIWIĆ CAŁKOWITE 
USUNIĘCIE PERFLUOROWĘGLOWODORÓW 
PRZED PODANIEM OLEJU SILIKONOWEGO.

•  Wyłącznie do użytku jednorazowego - nie sterylizować 
ponownie. Wykorzystanie lub sterylizacja produktów 
jednorazowych, które zostały już wykorzystane może 
powodować zanieczyszczenie krzyżowe.

•  Płyny wydobyte z dna oka są potencjalnie biologicznie 
niebezpieczne. Należy podjąć niezbędne kroki dla 
własnej ochrony i usunąć zgodnie z krajowymi 
przepisami dotyczącymi bezpieczeństwa pracy i zasad 
zapewniania jakości.

•  Usuwanie pustych opakowań, zgodnie z 
obowiązującymi przepisami.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
•  Tymczasowe podwyższone ciśnienie 

wewnątrzgałkowe, hipotonia, jaskra i zaćma, komory 
przedniej lub anomalia tęczówki może wystąpić po 
zabiegu lub śmiertelnych zatorów powietrznych po 
niepowikłanej endoresekcji czerniaka naczyniówki bez 
infuzji powietrza.

•  Długoterminowe wewnątrzgałkowe stosowanie 
per� uorowęglowodorów (> 2 tygodni) wiąże 
się z mechanicznym uszkodzeniem siatkówki i 
toksycznością; całkowicie usunąć produkt z oka pod 
koniec operacji.

STERYLIZACJA
Fiolki i strzykawki są sterylizowane za pomocą sterylizacji 
parowej.
Wyłącznie do użytku jednorazowego - Nie sterylizować 
ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywać w temperaturze pokojowej. Trzymać z dala 
od ciepła i światła.

Dla każdego raportu na temat tego produktu, należy 
podać numer serii wydrukowany na etykiecie. Wszelkie 
uwagi i sugestie kieruj do: www.alchimiasrl.com

PRODUCENT
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte S. Nicolò (PD) - Włochy
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
Per� uorkolväten “High purity”

VARNING Denna bipacksedel innehåller viktig 
information samt varningar för korrekt användning av den 
medicinska utrustningen. Läs den uppmärksamt innan du 
utför någon form av ingrepp och följ bruksanvisningarna 
noga.

detta material i en plastbehållare och bortska� a enligt 
gällande procedurer.

•  Injicera inte direkt i glaskroppen eller samtidigt med 
aspiration från glaskroppen.

•  Under injektion av produkten kan subretinal migrering 
förekomma. Kontrollera noga att det inte � nns rester, 
som fastnat i det subretinala utrymmet och avlägsna 
dem i slutet av den kirurgiska proceduren.

•  PERFLUORKOLVÄTEN SKA INTE INJICERAS 
DIREKT I VENA VORTICOSUM. DESSUTOM SKA 
OAVSIKTLIG INTRÄNGNING AV INTRAOKULÄRA 
PERFLUORKOLVÄTEN I VENA VORTICOSUM 
UNDVIKAS.

•  SPECIFIKA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER SKA 
VIDTAS NÄR PERFLUORKOLVÄTEN KAN TRÄNGA 
IN I KÄRLSYSTEMET (T.EX. VID ENDORESEKTION 
AV INTRAOKULÄR TUMÖR OCH OKULÄR 
SKADA). I SÄLLSYNTA FALL HAR LUFTEMBOLI 
SOM KAN FÖRKNIPPAS MED INTRÄNGNING AV 
PERFLUORKOLVÄTEN RAPPORTERATS.

•  I LITTERATUREN HAR KVARVARANDE RESTER 
AV PERFLUORKOLVÄTEN ASSOCIERATS MED 
SILIKONOLJANS VISKOSITET OCH FLOTATION. 
UTFÖR VÄTSKE-LUFTBYTEN FÖR ATT 
GARANTERA FULLSTÄNDIG BORTTAGNING AV 
PERFLUORKOLVÄTENA, INNAN DU INJICERAR 
SILIKONOLJAN. 

•  Engångsprodukt - Får ej omsteriliseras. Användning 
eller sterilisering av redan använda engångsprodukter 
kan orsaka korskontaminering.

•  De vätskor, som extraherats ur ögat, utgör en potentiell 
biologisk risk. Vidta individuella skyddsåtgärder 
och bortska� a på så sätt att risken för personal eller 
miljö minimeras, i överensstämmelse med nationella 
bestämmelser om säkerhet på arbetsplatsen och med 
principerna för kvalitetssäkring.

•  Eliminera tomma förpackningar enligt gällande 
bestämmelser.

BIVERKNINGAR
•  Till följd av det kirurgiska ingreppet kan det uppstå en 

tillfällig höjning av det intraokulära trycket, hypotoni, 
glaukom, grå starr och hornhinneproblem i främre 
kammaren och i iris eller livshotande luftemboli efter 
händelselös endoresektion av koroidalt melanom utan 
luftinfusion.

•  Per� uorkolvätenas permanens inne i ögat under en 
period, som överskrider 2 veckor, har associerats till 
mekanisk skada på näthinnan och toxicitet; Avlägsna 
produkten helt från ögat efter avslutat kirurgiskt 
ingrepp.

STERILISERING
Flaskorna och sprutorna har ångsteriliserats.
Engångsprodukt - Får ej omsteriliseras.

FÖRVARING
Förvara vid rumstemperatur. Förvara på avstånd från 
värme och direkt ljus.

För rapporter om produkten hänvisa till det partinummer, 
som anges på etiketten. För kommentarer och förslag, 
besök webbplatsen www.alchimiasrl.com

TILLVERKARE
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte San Nicolò (PD) - Italia
e-post: info@alchimiasrl.com

HPF
“High purity” halogenoidut hiilivedyt

VAROITUS: Tämä pakkausseloste sisältää tärkeää tietoa 
ja varoituksia lääkinnällisten laitteiden oikeaoppiseen 
käyttöön. Lue se huolella ennen minkä tahansa 
toimenpiteen suorittamista ja noudata käyttöohjeita 
huolella.

KOOSTUMUS JA PAKKAUS
HPF “High purity” halogenoidut hiilivedyt koostuvat 
erittäin puhtaista per� uorioktaaneista (n-C8F18) ja 
per� uorodekaliineista (C10F18), jotka ovat steriilejä ja 
pyrogeenittomia. Mahdolliset epäpuhtaudet koostuvat 
muista halogenoiduista hiilivedyistä, jotka ovat täysin 
� uorattuja. Tuotetta on saatavana ampulleissa ja ruiskuissa, 
jotka on pakattu yksittäispusseihin. Niistä löytyvät etiketit, 
jotka mahdollistavat tuotteen jäljitettävyyden.

Kemialliset ja fyysiset 
ominaisuudet HPF8 HPF10

Molekyylikaava n-C8F18 C10F18

Taitekerroin (35±2°C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Läpäisyvastus (300-1100 nm) vs ilma

KUN PERFLUORIHIILIVETYJÄ VOI PÄÄSTÄ 
VERENKIERTOON (ESIM. SILMÄNSISÄISTEN 
KASVAINTEN TAI VAMMOJEN SILMÄNSISÄINEN 
LEIKKAUS). PFC-YHDISTEIDEN SISÄÄNPÄÄSYYN 
LIITTYVISTÄ HARVINAISISTA ILMAEMBOLIOISTA 
ON RAPORTOITU.

•  KIRJALLISUUDESSA ON TODETTU, ETTÄ 
HALOGENOITUJEN HIILIVETYJÄÄMIEN 
ESIINTYVYYS ON YHDISTETTY SILIKONIÖLJYN 
TARTTUVUUTEN JA KELLUMISEEN. SUORITA 
NESTE-ILMA-VAIHDOT VARMISTAAKSESI 
HALOGENOITUJEN HIILIVETYJEN POISTUMINEN 
KOKONAAN ENNEN SILIKONIÖLJYJEN INJISOINTIA. 

•  Kertakäyttöinen - Älä steriloi uudelleen. 
Kertakäyttöisten tuotteiden uudelleenkäyttö tai 
sterilointi voi aiheuttaa ristikontaminaation.

•  Silmästä poistetut nesteet voivat olla biovaarallisia. 
Varmista tarvittavat suojautusmistoimenpiteet ja 
hävitä tuotteet työturvallisuuteen ja laadunvalvontaan 
liittyvien paikallisten säädösten mukaisesti. 

•  Hävitä tyhjät pakkaukset voimassa olevien määräysten 
mukaisesti.

SIVUVAIKUTUKSET
•  Kirurgisen toimenpiteen jälkeen voi esiintyä seuraavia 

sivuvaikutuksia: hetkellinen intraokulaarinen 
paineennousu, hypotonia, glaukooma, kaihi sekä 
sarveiskalvon, etukammion ja värikalvon anomalia 
tai kuolemaan johtava ilmaembolia poikkeamitta 
edenneen ja ilmaa infusoimatta tehdyn suonikalvon 
melanooman silmänsisäisen leikkauksen jälkeen.

•  Halogenoitujen hiilivetyjen pitkäaikainen käyttö 
silmässä (yli 2 viikkoa) on yhdistetty verkkokalvolle 
syntyvään mekaanisen vahinkoon ja myrkyllisyyteen; 
poista tuote kokonaan silmästä kirurgisen 
toimenpiteen lopussa.

STERILOINTI
Ampullit ja ruiskut on höyrysteriloitu.
Kertakäyttöinen - Älä uudelleensteriloi.

SÄILYTYS
Säilytä huoneenlämmössä. Pidä etäällä lämmönlähteistä 
ja suorasta valosta.

Tätä tuotetta koskevia huomautuksia varten, anna 
etiketissä osoitettu eränumero. Kommentteja ja 
ehdotuksia varten, siirry sivustoon www.alchimiasrl.com

VALMISTAJA
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte San Nicolò (PD) - Italia
s-posti: info@alchimiasrl.com

HPF
"High purity" per� orokarbonlar

UYARI: Bu talimat sayfası, tıbbi cihazların doğru 
kullanımına ilişkin önemli bilgiler ve uyarılar içermektedir. 
Herhangi bir işlem gerçekleştirmeden önce dikkatlice 
okuyun ve kullanım talimatlarına har� yen uyun.

BİLEŞİM VE AMBALAJLAMA
HPF "High purity" per� orokarbonlar, pirojen içermez; 
steril ve yüksek sa� ıkta per� oron-oktan (n-C8F18) ve 
per� orodekalindir (C10F18). Sa� ığı bozan olası herhangi 
bir durum tamamen � orlanmış per� orokarbonlardan 
meydana gelir. Ürün, ayrı ambalajlarda paketlenmiş 
� akon ve şırıngalarda tutulmaktadır. Ürün izlenebilirliğinin 
sağlanabilmesi için etiket kullanılmıştır.

Fiziksel Kimyasal özellikler HPF8 HPF10

Moleküler formül n-C8F18 C10F18

Kırılma indeksi (35 ± 2 °C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Havaya karşı geçirgenlik (300-1100 nm)

HPF 8 Per� oro-n-oktan

HPF 10 Per� orodekalin

KULLANIM ENDİKASYONLARI
Vitreoretinal cerrahi sırasında intraoperatif göz içi 
tamponad. Harici bir kullanım uygunsuz olarak 
değerlendirilmelidir. 15 aylıktan küçük hastalarda ürünün 
güvenliği ve etkililik derecesi belirlenmemiştir.

Ameliyat sonunda gözünüzü üründen tamamen 
temizleyin.

STERİLİZASYON
Flakonlar ve şırıngalar nemli ısı ile sterilize edilir.
Yalnızca tek kullanımlıktır; yeniden sterilize etmeyin.

MUHAFAZA
Oda sıcaklığında muhafaza edin. Ürünü ısıdan uzak tutun 
ve doğrudan ışık almasını engelleyin.

Ürünle ilgili bildirimleriniz için paket üzerindeki lot 
numarasını belirtin. Her türlü yorum ve öneri için 
www.alchimiasrl.com adresini ziyaret edin.

ÜRETİCİ FİRMA
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte S. Nicolò (PD) - İtalya
e-posta: info@alchimiasrl.com

HPF
Перфторвуглеці «високої чистоти»

УВАГА! Ця брошура містить важливу інформацію 
та застереження щодо правильного використання 
медичних виробів. Уважно прочитайте інструкцію 
перед виконанням будь-якої дії та ретельно 
дотримуйтеся її.

СКЛАД І ПАКОВАННЯ
Перфторвуглеці HPF «високої чистоти» — це 
перфтор-n-октан (n-C8F18) і перфтордекалін (C10F18) 
високої чистоти, стерильні та пірогенні. Будь-які 
домішки складаються з інших повністю фторованих 
перфторвуглеців. Препарат випускається у флаконах 
і шприцах, окремо упакованих у саше. Етикетки 
додаються для забезпечення відстеження продукту.

Хіміко-фізичні властивості HPF8 HPF10

Молекулярна формула n-C8F18 C10F18

Показник заломлення
(35 ± 2 °C)

1,27±0,01 1,31±0,01

Коефіцієнт пропускання (300–1100 нм) порівняно з 
повітрям

HPF 8 Перфтор-n-октан

HPF 10 Перфтордекалін

ЦІЛЬОВЕ ПРИЗНАЧЕННЯ
Інтраопераційна внутрішньоочна тампонада під час 
вітреоретинальних хірургічних операцій. Будь-яке 
інше використання повинно вважатися неналежним. 
Безпечність і ефективність препарату для пацієнтів 
віком до 15 місяців невідомі.

СПОСІБ ЗАСТОСУВАННЯ
Переконайтеся, що паковання ціле. Дотримуйтеся 
наведених нижче інструкцій для різних варіацій.

Флакони
•  Вийміть флакон із пакувального саше в стерильному 

середовищі.
•  Перенесіть вміст флакона в асептичних умовах у 

стерильний пристрій, придатний для ін’єкції, стежачи 
за тим, щоб не потрапили бульбашки повітря.

•  Не змішуйте з іншими речовинами.
•  Введіть продукт повільно відповідно до 

встановленої медичної практики.

Шприци
•  Вийміть шприц із пакувального саше в стерильному 

середовищі.
•  Вставте поршень у гумовий стопер шприца.
•  Вставте канюлю відповідного розміру в шприц.
•  Переконайтеся, що адаптер замка Люера 

надійно прикріплений до шприца.
•  ПРОДУЙТЕ, ТРИМАЮЧИ ШПРИЦ ВЕРТИКАЛЬНО, 

КАНЮЛЕЮ ДОГОРИ, ВИПУСТИВШИ ПРИБЛИЗНО 
0,5 МЛ РІДИНИ ТА ПЕРЕВІРИВШИ, ЧИ ПРАВИЛЬНО 
РУХАЄТЬСЯ ГУМОВИЙ СТОПЕР У ШПРИЦІ.

•  Введіть продукт повільно відповідно до 
встановленої медичної практики.

Після закінчення хірургічної процедури повністю 
видаліть продукт з ока та утилізуйте його як медичні 
відходи.

HPF
“High purity” per� uorowęglowodory

UWAGA: Ten dokument zawiera ważne informacje i 
ostrzeżenia na temat prawidłowego korzystania z wyrobu 
medycznego. Uważnie przeczytaj to przed rozpoczęciem pracy 
i ściśle przestrzegaj wskazówek dotyczących użytkowania. 

SKŁAD I OPAKOWANIE
HPF “High purity” per� uorowęglowodory wolne od 
pirogenu, sterylne z wysoką oczyszczoną per� uoro-
n-oktanową (n-C8F18) per� uorodekaliną (C10F18). 
Ewentualne zanieczyszczenia składają się z innych 
per� uorowęglowodorów całkowicie � uorowanych. 
Produkt jest dostępny w � olkach i strzykawkach, 
pakowany pojedyńczo. Etykiety zostały dołączone w celu 
umożliwienia identy� kacji produktów.

Właściwości � zyczne 
chemiczne HPF8 HPF10

Wzór cząsteczkowy n-C8F18 C10F18

Indeks refrakcji (35±2°C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Transmitancji (300-1100 nm) vs povietrze

HPF 8 PERFLUORO-N-OKTANOWĄ

HPF 10 PERFLUORODEKALINĄ

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Śródoperacyjna tamponada wewnątrzgałkowa w chirurgii 
witreoretinalnej. Każde inne zastosowanie należy uznać 
za niewłaściwe. Bezpieczeństwo i skuteczność produktu 
u pacjentów w wieku poniżej 15 miesięcy nie zostało 
ustalone.

SPOSÓB UŻYCIA
Upewnij się, że opakowanie jest nienaruszone. Dla każdego 
typu produktu, postępuj zgodnie ze wskazówkami do 
zastosowania przedstawionymi  poniżej.

Fiolki
•  Wyjąć � olkę z woreczka w sterylnych warunkach.
•  W sterylnych warunkach, przenieść zawartość � olki do 

sterylnego urządzenia do iniekcji, uważając, aby nie 
wprowadzić pęcherzyków powietrza.

•  Nie mieszać z innymi substancjami.
•  Wprowadzić produkt powoli zgodnie z przyjętą 

praktyką medyczną.

Strzykawki
•  Wyjąć strzykawkę z woreczka w sterylnym miejscu.
•  Wkręć tłok do gumowego korka strzykawki.
•  Podłączyć odpowiednią kaniulę do strzykawki.
•  Upewnić się, że adapter typu Luer lock jest mocno 

przymocowany do strzykawki.
•  NAPEŁNIĆ W POZYCJI PIONOWEJ Z KANIULĄ DO 

GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM WYPUŚCIĆ 
OKOŁO 0,5 ML PŁYNU, SPRAWDZIĆ CZY GUMOWY 
KOREK PRAWIDŁOWO PRZESUWA SIĘ W 
STRZYKAWCE.

•  Wstrzyknąć produkt powoli zgodnie z przyjętą 
praktyką medyczną.

Pod koniec operacji, całkowicie usunąć produkt z oka i 
usunąć jako odpad medyczny.

JEŚLI OLEJ SILIKONOWY UZYWANY JEST W TYM 
SAMYM ZABIEGU, NALEŻY WYKONAĆ WYMIANĘ 
PŁYN-POWIETRZE ABY UMOŻLIWIĆ CAŁKOWITE 
USUNIĘCIE PERFLUOROWĘGLOWODORÓW, PRZED 
PODANIEM OLEJU SILIKONOWEGO.

PRZECIWWSKAZANIA
•  Per� uorowęglowodory są stosunkowo obojętną 

substancją, jednak zaleca się nie stosowanie go 
u pacjentów z nadwrażliwością na deklarowane 
składniki.

•  Per� uorowęglowodory są przeciwwskazane do 
długotrwałego stosowania wewnątrzgałkowego lub 
jako substytut ciała szklistego.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•  Przed rozpoczęciem użytkowania, przechowywania, 

tak jak wskazano na etykiecie.
•  Integralność produktów jest zagwarantowana tylko 

wtedy, gdy opakowanie jest w stanie nienaruszonym. 
Nie używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub 
uszkodzone.

SAMMANSÄTTNING OCH FÖRPACKNING
HPF Per� uorkolväten “High purity” är per� uor-n-
oktan (n-C8F18) och per� uorodecalin (C10F18) 
med hög renhetsgrad, sterila och apyrogena. 
Eventuella orenheter utgörs av andra, helt � uorerade 
per� uorkolväten. Produkten � nns tillgänglig i ampull eller 
i engångsförpackade sprutor. Etiketter för produktens 
spårbarhet har inkluderats.

Kemisk-fysiska egenskaper HPF8 HPF10

Molekylär formel n-C8F18 C10F18

Refraktionsindex (35±2°C) 1,27±0,01 1,31±0,01

Trasmittans (300-1100 nm) vs luft

HPF 8 PERFLUOR-N-OKTAN

HPF 10 PERFLUORODECALIN

AVSEDD ANVÄNDNING
Intraoperativ intraokulär tamponad för vitreoretinal 
kirurgi. All annan användning ska betraktas som felaktig. 
Produktens säkerhet och e� ektivitet på patienter under 15 
månaders ålder är okända.

ANVÄNDNINGSSÄTT
Försäkra dig om att förpackningen är hel. Följ 
nedanstående anvisningar för de olika varianterna.

Ampuller
•  Avlägsna ampullen från den sterila förpackningen.
•  Överför innehållet i ampullenn under aseptiska 

förhållanden till en steril anordning, som lämpar sig för 
injektion, och se upp så att det inte bildas luftbubblor.

•  Blanda inte med andra ämnen.
•  Injicera produkten långsamt enligt medicinsk praxis.

Sprutor
•  Avlägsna sprutan från den sterila förpackningen.
•  Skruva fast kolven i sprutans gummipropp.
•  För in en kanyl av lämpliga dimensioner på sprutan.
•  Försäkra dig om att luerlockadaptern är ordentligt 

fäst på sprutan.
•  SPOLA UR SPRUTAN I VERTIKALT LÄGE MED 

KANYLEN VÄND UPPÅT OCH LÅT CIRKA 0,5 
ML VÄTSKA SPRUTA UT, SAMT VERIFIERA ATT 
GUMMIPROPPEN RÖR SIG KORREKT I SPRUTAN.

•  Injicera produkten långsamt enligt medicinsk praxis.

Efter avslutad kirurgisk procedur, avlägsna produkten helt 
från ögat och bortska� a den som medicinskt avfall.

OM DU ANVÄNDER SILIKONOLJA UNDER SAMMA 
KIRURGISKA INGREPP, SKA DU UTFÖRA VÄTSKE-
LUFTBYTEN FÖR ATT GARANTERA FULLSTÄNDIG 
BORTTAGNING AV PERFLUORKOLVÄTENA, INNAN DU 
INJICERAR SILIKONOLJAN.

KONTRAINDIKATIONER
•  Per� uorkolväten är relativt inerta ämnen, det 

rekommenderas dock att inte använda dem på 
patienter med uttalad överkänslighet för de angivna 
komponenterna.

•  Per� uorkolväten är kontraindicerade för långsiktig 
intraokulär användning eller som permanent substitut 
för glaskroppen

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSMÅTT
•  Förvara produkten enligt anvisningarna på etiketten 

före användning.
•  Produktens integritet garanteras av den intakta 

förpackningen. Använd inte produkten om emballaget 
är öppet eller skadat eller om även en enda komponent 
skulle visa sig vara defekt.

•  Utgångsdatum står angivet på etiketten. Får ej 
användas efter utgångsdatum.

•  Skaka inte produkten och blanda den inte med andra 
ämnen. Samtidig användning av per� uorkolväten och 
kortikosteroider kan ge upphov till en fällning i ögat.

•  Innan du injicerar produkten, ska du försäkra dig om att 
luerlockadaptern är ordentligt fäst på sprutan.

•  INNAN DU INJICERAR PRODUKTEN SKA DU SPOLA 
UR SPRUTAN, I VERTIKALT LÄGE MED KANYLEN 
VÄND UPPÅT OCH LÅTA CIRKA 0,5 ML VÄTSKA 
SPRUTA UT SAMT VERIFIERA ATT GUMMIPROPPEN 
RÖR SIG KORREKT I SPRUTAN.

•  Anordningarna får endast användas av vårdpersonal 
i operationssal. Eventuella rester ska bortska� as som 
medicinskt avfall. Vid oavsiktligt brott eller läckage 
före eller under användning ska du begränsa ytan 
och samla upp den mängd, som runnit ut med inert 
material (sand, absorberande granuler osv.); lägg 

HPF 8 PERFLUORIOKTAANI

HPF 10 PERFLUORODEKALIINI

KÄYTTÖTARKOITUS
Intraokulaarinen intraoperatiivinen puskurointi 
tamponointi verkkokalvoa ja lasiaista koskevan kirurgisen 
toimenpiteen aikana. Kaikkea muuta käyttöä on pidettävä 
väärinkäyttönä. Tuotteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei 
ole varmistettu alle 15 kuukauden ikäisillä lapsilla.

KÄYTTÖOHJEET
Varmista, että pakkaus on ehjä. Noudata seuraavassa 
annettuja ohjeita eri tuotevaihtoehdoille.

Pullot
•  Poista ampulli pakkauspussista steriilillä alueella.
•  Siirrä ampullin sisältö aseptisissä olosuhteissa steriiliin 

laitteeseen, joka soveltuu injisointiin. Varo ilmakuplien 
muodostumista.

•  Älä sekoita muiden aineiden kanssa.
•  Injisoi tuotetta hitaasti vakiintunutta lääketieteellistä 

käytäntöä käyttämällä.

Ruiskut
•  Poista ruisku pakkauspussista steriilillä alueella.
•  Ruuvaa mäntä ruiskussa olevaan kumistoppariin.
•  Kiinnitä ruiskuun soveltuvan kokoinen kanyyli.
•  Varmista, että luer lock-sovitin on kiinnitetty 

asianmukaisesi ruiskuun.
•  TYHJENNÄ RUISKU PYSTYASENNOSSA KANYYLI 

YLÖSPÄIN, TYÖNTÄMÄLLÄ ULOS NOIN 0,5 ML 
NESTETTÄ JA TARKISTAMALLA RUISKUSSA OLEVAN 
KUMISTOPPARIN VIRHEETÖN LIIKKUMINEN.

•  Injisoi tuote hitaasti vakiintunutta lääketieteellistä 
käytäntöä käyttämällä.

Kirurgisen toimenpiteen lopussa, poista tuote kokonaan 
silmästä ja hävitä se sairaalajätteenä.

MIKÄLI SAMAN KIRURGISEN TOIMENPITEEN AIKANA 
KÄYTETÄÄN SILIKONIÖLJYÄ, SUORITA NESTE-ILMA-
VAIHDOT VARMISTAAKSESI HALOGENOITUJEN 
HIILIVETYJEN POISTUMINEN KOKONAAN ENNEN 
SILIKONIÖLJYJEN INJISOINTIA.

KONTRAINDIKAATIOT
•  Halogenoidut hiilivedyt ovat verraten reagoimattomia 

aineita. Tästä huolimatta niiden käyttöä ei suositella 
potilaille, joilla on havaittu yliherkkyyttä niiden 
ilmoitetuille ainesosille.

•  Halogenoituja hiilivetyjä ei ole tarkoitettu 
pitkäaikaiseen intraokulaariseen käyttöön tai lasiaisen 
pysyvään korvaamiseen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
•  Ennen käyttöä, säilytä tuotetta etiketissä osoitettuja 

ohjeita noudattamalla.
•  Tuotteiden eheys taataan ainoastaan, kun pakkaus 

on vahingoittumaton. Älä käytä tuotetta, mikäli 
pakkaus on avattu tai vahingoittunut, tai yksikin sen 
komponenteista on vastaanotettu puutteellisissa 
olosuhteissa.

•  Parasta ennen päiväys on osoitettu etiketissä. Älä käytä 
parasta ennen päiväyksen jälkeen.

•  Älä ravistele, äläkä sekoita muiden aineiden 
kanssa. Halogenoitujen hiilivetyjen käyttö yhdessä 
kortikosteroidien kanssa voi saada aikaan saostumaa 
silmässä.

•  Ennen tuotteen injisointia, varmista että luer lock-
sovitin on kiinnitetty kunnolla ruiskuun.

•  ENNEN TUOTTEEN INJISOINTIA, TYHJENNÄ 
RUISKU PYSTYASENNOSSA KANYYLI YLÖSPÄIN, 
TYÖNTÄMÄLLÄ ULOS NOIN 0,5 ML NESTETTÄ 
JA TARKISTAMALLA RUISKUSSA OLEVAN 
KUMISTOPPARIN VIRHEETÖN LIIKKUMINEN.

•  Tuotteita saa käyttää yksinomaan lääkintähenkilökunta 
leikkaussalissa. Mahdolliset jäämät on hävitettävä 
sairaalajätteinä. Mikäli tuote rikkoutuu tahattomasti 
tai valuu ulos ennen käyttöä tai käytön aikana, rajaa 
alue ja kerää levinnyt tuote lisäaineita käyttämällä 
(hiekka, absorboivat rakeet jne.); laita tämä materiaali 
muovisäiliöön ja hävitä voimassa olevia menetelmiä 
noudattamalla.

•  Älä ruiskuta injisoi suoraan lasiaiseen tai 
samanaikaisesti lasiaisen aspiraation kanssa.

•  Tuotteen injisoinnin aikana voi esiintyä 
verkkokalvonalaista migraatiota. Tarkista huolella, ettei 
jäämiä esiinny verkkokalvonalaisessa tilassa ja poista 
ne tarvittaessa kirurgisen toimenpiteen päätyttyä.

•  PERFLUORIHIILIVETYJÄ EI SAA INJEKTOIDA 
SUORAAN PYÖRRELASKIMOON. LISÄKSI 
SILMÄNSISÄISTEN PERFLUORIHIILIVETYJEN 
PÄÄTYMISTÄ PYÖRRELASKIMOON TULEE 
VÄLTTÄÄ.

•  ERITYISILLÄ VAROTOIMILLA ON KÄYTTÖAIHE, 

KULLANIM TALİMATLARI
Ambalajın sağlam olduğundan emin olun. Ürünün her 
varyantı için aşağıdaki kullanım talimatlarını izleyin.

Flakonlar
•  Flakonu ambalajdan çıkarıp steril bir alana alın.
•  Aseptik koşullar altında, � akonun içindeki ilacı, hava 

kabarcıkları oluşturmamaya dikkat ederek enjeksiyona 
uygun steril bir cihaza aktarın.

•  Flakonun içeriğini başka bir madde ile karıştırmayın.
•  Ürünü kabul gören tıbbi uygulamaya göre yavaşça 

enjekte edin.

Şırıngalar
•  Şırıngayı ambalajdan çıkarıp steril bir alana alın.
•  Piston çubuğunu şırınganın kauçuk tıpasına takın.
•  Şırıngaya uygun boyutta bir kanül takın.
•  Luer kilit adaptörünün şırıngaya sıkıca 

takıldığından emin olun.
•  ŞIRINGAYI BOŞALTIN, KANÜL YUKARI BAKACAK 

VE YAKLAŞIK 0,5 ML SIVI FIŞKIRTACAK ŞEKİLDE 
ŞIRINGA DİKEY DURUMDA TUTUN, KAUÇUK 
TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE DOĞRU BİÇİMDE 
GİRDİĞİNDEN EMİN OLUN.

•  Ürünü kabul gören tıbbi uygulamaya göre yavaşça 
enjekte edin.

Cerrahi operasyon sonunda ürünü tamamen gözden dışarı 
çıkarın ve sıhhi atık olarak bertaraf edin.

AYNI OPERASYON BOYUNCA SİLİKON YAĞIN 
KULLANILMASI DURUMUNDA, SİLİKON YAĞIN 
ENJEKSİYONUNDAN ÖNCE PERFLOROKARBONLARI 
TAMAMEN ÇIKARMAK İÇİN SIVI-HAVA DEĞİŞİMİ YAPIN.

KONTRAENDİKASYONLAR
•  Per� orokarbonlar nispeten inert maddelerdir, ancak 

bahsi geçen bileşenlere karşı aşırı hassasiyeti olduğu 
bilinen hastalarda kullanılmamaları önerilir.

•  Per� orokarbonlar, uzun süreli intraoküler kullanım 
veya kalıcı vitreus ikameleri için kontrendike haldedir.

UYARILAR VE GEREKLİ TEDBİRLER
•  Kullanmadan önce etikette belirtildiği şekliyle 

muhafaza edin.
•  Sadece ambalajın sağlam olması durumunda ürün 

bütünlüğü taahhüt edilir. Ambalaj açıksa, zarar 
görmüşse veya herhangi bir bileşen kusurlu olarak 
teslim alındıysa kullanmayın.

•  Son kullanma tarihi ürün etiketine basılmıştır. Son 
kullanma tarihinden sonra kullanmayın.

•  Sallamayın ve başka bir bileşenle karıştırmayın. 
Per� orokarbonların ve kortikosteroidlerin birlikte 
kullanımı, gözde bir çökelti görünümüne yol açabilir.

•  Ürünü enjekte etmeden önce luer kilit adaptörünün 
şırıngaya sıkıca takıldığından emin olun.

•  ÜRÜNÜ ENJEKTE ETMEDEN ÖNCE KANÜL YUKARI 
BAKACAK VE YAKLAŞIK 0,5 ML SIVI FIŞKIRTACAK 
ŞEKİLDE DİKEY POZİSYONDA TUTARAK ŞIRINGA'YI 
BOŞALTIN, KAUÇUK TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE 
DOĞRU BİÇİMDE GİRDİĞİNDEN EMİN OLUN.

•  Ürünler ameliyathanede sadece sağlık personeli 
tarafından kullanılacaktır. Herhangi bir kalıntı sıhhi 
atık olarak bertaraf edilmelidir. Kullanımdan önce veya 
kullanım sırasında kazayla kırılma veya dökülme olması 
durumunda, dökülenlerin etrafa dağılmasını engelleyin 
ve inert bir malzeme (örn. kum, emici granüller vb.) ile 
absorbe edin. Absorbe edilmiş malzemeyi plastik bir 
kaba koyun ve yürürlükteki prosedürlere uygun olarak 
bertaraf edin.

•  Ürünü doğrudan vitröz içine veya vitröz aspirasyonu ile 
birlikte enjekte etmeyin.

•  Ürün enjeksiyonu sırasında subretinal migrasyon 
meydana gelebilir. Ameliyat sonunda herhangi bir 
subretinal kalıntıyı incelemek ve çıkarmak için özel 
özen gösterilmelidir.

•  PERFLOROKARBONLAR VORTİKOZ VENE 
DOĞRUDAN ENJEKTE EDİLMEMELİDİR. BUNUNLA 
BİRLİKTE, GÖZ İÇİ PERFLOROKARBONLARIN 
VORTİKOZ VENE YANLIŞLIKLA GİRMESİNDEN 
KAÇINILMALIDIR.

•  PERFLOROKARBONLARIN VASKÜLER DOLAŞIMA 
GİREBİLECEĞİ DURUMLARDA ÖZEL ÖNLEMLER 
BELİRTİLMİŞTİR (ÖRN; GÖZ İÇİ TÜMÖRLERİNİN 
VE OKÜLER TRAVMALARIN ENDORESEKSİYONU 
SIRASINDA). POTANSİYEL OLARAK PFCL'LERİN 
GİRİŞİYLE İLGİLİ NADİREN HAVA EMBOLİZMİ 
VAKALARI BİLDİRİLMİŞTİR.

•  LİTERATÜRDE, PERFLOROKARBON ARTIKLARI 
SİLİKON YAĞININ YAPIŞKAN ÖZELLİĞİ VE YÜZEYE 
ÇIKMASI İLE İLGİLİDİR. SİLİKON YAĞI ENJEKSİYONU 
ÖNCESİNDE, PERFLOROKARBONLARIN TAMAMEN 
ÇIKARILABİLMESİ İÇİN SIVI-HAVA DEĞİŞİMİ YAPIN.

•  Yalnızca tek kullanımlıktır; yeniden sterilize 
etmeyin. Hâlihazırda kullanılmış olan tek kullanımlık 
ürünlerin tekrar kullanımı veya sterilizasyonu çapraz 
kontaminasyona neden olabilir.

•  Gözün içinden çıkarılan sıvılar potansiyel olarak 
biyolojik tehlike arz etmektedir. İş güvenliği ve kalite 
güvencesi ilkelerine ilişkin ulusal düzenlemelere uygun 
olarak kendinizi korumanız ve kullanılan ürünü bertaraf 
etmeniz için gerekli adımları atın.

•  Boş ambalajları yürürlükteki yönetmeliklere uygun 
olarak bertaraf edin.

YAN ETKİLER
•  Ameliyat sonrası geçici göz içi basıncı yükselmesi, 

hipotoni, glokom, katarakt ve kornea, ön kamara, iris 
anomalisi veya hava infüzyonu olmadan sorunsuz 
seyreden koroid melanoma endoreseksiyonundan 
sonra ölümcül hava embolisi oluşabilir.

•  Uzun süreli intraoküler per� orokarbonlar (> 2 hafta), 
retinada mekanik hasar ve toksisite ile ilişkilendirilmiştir. 

ЯКЩО ПІД ЧАС ТІЄЇ Ж САМОЇ ХІРУРГІЧНОЇ ОПЕРАЦІЇ 
ВИКОРИСТОВУЄТЬСЯ СИЛІКОНОВА ОЛИВА, ПЕРЕД 
ЇЇ ВВЕДЕННЯМ ПРОВЕДІТЬ РІДИННОПОВІТРЯНИЙ 
ОБМІН, ЩОБ ЗАБЕЗПЕЧИТИ ПОВНЕ ВИДАЛЕННЯ 
ПЕРФТОРВУГЛЕЦІВ.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
•  Перфторвуглеці є відносно інертними речовинами, 

проте рекомендується не застосовувати їх 
пацієнтам із відомою гіперчутливістю до заявлених 
компонентів.

•  Перфторвуглеці протипоказані для тривалого 
внутрішньоочного застосування або як постійні 
замінники склоподібного тіла.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ ТА ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
•  Перед використанням зберігайте згідно з 

інструкціями на етикетці.
•  Цілісність продукції гарантується неушкодженим 

пакованням. Не використовуйте, якщо паковання 
відкрито чи пошкоджено, або якщо навіть один із 
компонентів має дефекти.

•  Термін придатності вказано на етикетці. Не 
використовуйте після закінчення терміну 
придатності.

•  Не збовтуйте й не змішуйте з іншими речовинами. 
Одночасне застосування перфторвуглеців і 
кортикостероїдів може призвести до появи осаду в 
оці.

•  Перед введенням препарату переконайтеся, що 
адаптер замка Люера надійно прикріплений до 
шприца.

•  ПЕРЕД ВВЕДЕННЯМ ПРЕПАРАТУ, ПРОДУЙТЕ, 
ТРИМАЮЧИ ШПРИЦ ВЕРТИКАЛЬНО, КАНЮЛЕЮ 
ДОГОРИ, ВИПУСТИВШИ ПРИБЛИЗНО 0,5  МЛ 
РІДИНИ ТА ПЕРЕВІРИВШИ, ЧИ ПРАВИЛЬНО 
РУХАЄТЬСЯ ГУМОВИЙ СТОПЕР У ШПРИЦІ.

•  Вироби можуть використовуватися винятково 
медичним персоналом в операційній. Будь-які 
залишки необхідно утилізувати як медичні відходи. 
У разі випадкового пошкодження чи розливу до 
або під час використання, огородіть поверхню 
та зберіть розлиту кількість інертним матеріалом 
(пісок, поглинальні гранули тощо); помістіть цей 
матеріал у пластиковий контейнер і утилізуйте 
згідно з чинними процедурами.

•  Не вводити безпосередньо в склоподібне тіло або 
одночасно з аспірацією склоподібного тіла.

•  Субретинальна міграція може відбуватися під 
час ін’єкції продукту. Уважно перевірте, чи немає 
уламків у субретинальному просторі, і видаліть їх, 
якщо необхідно, наприкінці хірургічної процедури.

•  ПЕРФТОРВУГЛЕЦІ НЕ МОЖНА ВВОДИТИ 
БЕЗПОСЕРЕДНЬО У ВОРТИКОЗНУ ВЕНУ. 
КРІМ ТОГО, СЛІД УНИКАТИ НЕНАВМИСНОГО 
ПОТРАПЛЯННЯ ВНУТРІШНЬООЧНИХ 
ПЕРФТОРВУГЛЕЦІВ У ВОРТИКОЗНУ ВЕНУ.

•  ОСОБЛИВІ ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ ПОКАЗАНІ У 
ВИПАДКАХ, КОЛИ ПЕРФТОРВУГЛЕЦІ МОЖУТЬ 
ПОТРАПИТИ В СУДИННИЙ КРОВООБІГ (НАПРИКЛАД, 
ПІД ЧАС ЕНДОРЕЗЕКЦІЇ ВНУТРІШНЬООЧНИХ 
ПУХЛИН І ТРАВМ ОЧЕЙ). ПОВІДОМЛЯЛОСЯ ПРО 
РІДКІСНІ ВИПАДКИ ГАЗОВОЇ ЕМБОЛІЇ, ПОТЕНЦІЙНО 
ПОВ’ЯЗАНОЇ З ПРОНИКНЕННЯМ ПФВР.

•  У ЛІТЕРАТУРІ СТІЙКІСТЬ ЗАЛИШКІВ 
ПЕРФТОРВУГЛЕЦІВ ПОВ’ЯЗУЄТЬСЯ З ЛИПКІСТЮ 
ТА ФЛОТАЦІЄЮ СИЛІКОНОВОЇ ОЛИВИ. ПЕРЕД 
ВВЕДЕННЯМ СИЛІКОНОВОЇ ОЛИВИ ПРОВЕДІТЬ 
РІДИННОПОВІТРЯНИЙ ОБМІН, ЩОБ ЗАБЕЗПЕЧИТИ 
ПОВНЕ ВИДАЛЕННЯ ПЕРФТОРВУГЛЕЦІВ.

•  Одноразове використання — не стерилізувати 
повторно. Застосування або стерилізація 
одноразових продуктів, які вже були в ужитку, може 
призвести до перехресного забруднення.

•  Рідини, виділені з ока, становлять потенційну 
біологічну небезпеку. Вживайте заходів 
індивідуального захисту та утилізуйте так, щоб 
мінімізувати ризики для персоналу або довкілля 
відповідно до національних норм безпеки праці та 
принципів забезпечення якості.

•  Утилізуйте порожні паковання відповідно до чинних 
норм.

ПОБІЧНІ ДІЇ
•  Унаслідок хірургічного втручання після ендорезекції 

хоріоїдеальної меланоми без інфузії повітря може 
виникнути тимчасове підвищення внутрішньоочного 
тиску, гіпотонія, глаукома, катаракта, а також 
емболія рогівки, передньої камери, райдужної 
оболонки або смертельна газова емболія.

•  Тривале перебування перфторвуглеців в оці понад 
2 тижні пов’язане з механічним пошкодженням 
сітківки й токсичністю; повністю видаліть продукт з 
ока наприкінці хірургічної процедури.

СТЕРИЛІЗАЦІЯ
Флакони та шприци стерилізують парою.
Продукти одноразового використання — не 
стерилізувати повторно.

ЗБЕРІГАННЯ
Зберігати за кімнатної температури. Тримайте якомога 
далі від джерел тепла та прямого світла.

Для повідомлень про цей продукт див. номер партії, 
указаний на зовнішньому пакованні. Щоб отримати 
коментарі та пропозиції, перейдіть на сайт www.
alchimiasrl.com

ВИРОБНИК
AL.CHI.MI.A. S.r.l.
Viale Austria 14
35020 Ponte San Nicolò (PD) — Італія
електронна адреса: info@alchimiasrl.com
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0477

LATEX

Marcatura CE
CE marking
CE-Kennzeichnung
Marquage CE

Marcado CE
Marcação CE
CE markering
Oznakowanie CE

CE-märkning
CE-merkintä
CE işareti
Маркування CE

Attenzione, vedere le istruzioni 
per l’uso
Caution, see product information
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter la notice d’utilisation

Consultar las instrucciones de uso
Veri� car informação do produto
Zie product informatie
Patrz informacja o produkcie

Varning, se bruksanvisningen
Varoitus, katso käyttöohjeet
Dikkat, ürün bilgilerine bakın
Увага, див. інструкцію із 
застосування

Non riutilizzare
Do not re-use
Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Desechable
Descartável
Niet her-gebruiken
Nie używać ponownie

Får ej återanvändas
Älä käytä uudelleen
Tekrar kullanmayın
Не використовуйте повторно

Numero di lotto
Lot number
Chargen-Nummer
Numéro de lot

Número de lote
Número do lote
Lotnummer
Numer partii

Partinummer
Eränumero
Lot numarası
Номер партії

Data di scadenza
Expiration date
Haltbarkeitsdatum
Date de péremption

Fecha de caducidad
Data de expiração
Expiratiedatum
Data ważności

Utgångsdatum
Parasta ennen päivämäärä
Son kullanma tarihi
Термін придатності

Numero di catalogo
Catalogue number
Katalognummer
Numéro de catalogue

Referencia
Número de referência
Referentienummer
Numer referencyjny

Katalognummer
Luettelonumero
Katalog numarası
Каталожний номер

Sterile- Sterilizzazione a vapore
Sterile – Steam sterilization
Steril - Dampfsterilisierung
Stérile - Stérilisation à vapeur

Estéril – Esterilización al vapor
Estéril - Esterilização a vapor
Steriel-Stoom gesteriliseerd
Sterylne - Sterylizacja parowa

Steril - Ångsteriliserad
Steriili- Höyrysterilointi
Steril – Buharlı sterilizasyon
Стерильно — стерилізація парою

Non contiene lattice di gomma 
naturale
Does not contain natural rubber 
latex
Enthält keinen Naturkautschuklatex
Ne contient pas de latex de 
caoutchouc naturel

No contiene látex de caucho natural
Não contém latex de borracha 
natural
Bevat geen natuurrubberlatex
Nie zawierają naturalnej gumy 
lateksowej

Innehåller inte naturlig gummilatex
Ei sisällä luonnonkumilateksia
Doğal kauçuk lateks içermez
Не містить натурального 
каучукового латексу

Non usare se l’imballo che 
garantisce la sterilità non è integro
Do not use if the package assuring 
sterility is damaged
Nicht verwenden, wenn die sterile 
Verpackung beschädigt ist
Ne pas utiliser si l’emballage 
garantissant la stérilité est 
endommagé

No utilizar si el embalaje que 
garantiza la esterilidad está dañado
Não utilizar se a embalagem que 
garante a esterilidade estiver 
dani� cada
Niet gebruiken wanneer de steriele 
verpakking beschadigd is
Nie używać, jeśli opakowanie 
zapewniające sterylność jest 
uszkodzone

Får ej användas om emballaget, som 
garanterar den sterila produkten, 
inte är helt.
Älä käytä jos steriiliyden takaama 
pakkaus ei ole ehjä
Ürünün steril kalmasını sağlayan 
ambalaj zarar görmüşse ürünü 
kullanmayın
Не використовуйте, якщо 
паковання, що гарантує 
стерильність, пошкоджено

Limite di temperatura
Temperature limit
Temperaturbegrenzung
Limite de température

Límite de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurlimiet
Zakres temperatury

Temperaturgräns
Lämpötilaraja
Sıcaklık limiti
Температурні обмеження

Tenere lontano dalla luce solare
Keep away from sunlight
Vor direkter Sonneneinstrahlung 
schützen
Conserver à l’abri du soleil

No exponer a la luz del sol
Não expor à luz solar
Buiten bereik van zonlicht bewaren
Przechowywać w miejscu 
nienarażonym na bezpośrednie 
działanie promieni słonecznych

Förvaras på avstånd från solljus
Säilytettävä pois auringonvalosta
Güneş ışığından uzak tutunuz
Берегти від сонячного світла

Non disperdere nell’ambiente
Do not litter the environment
Umweltgerecht entsorgen
Ne pas jeter dans la nature

No desechar en el medio ambiente
Não deitar no ambiente
Het milieu beschermen
Nie zaśmiecać środowiska
Får ej kasseras i miljön

Älä heitä luontoon
Çevreyi kirletmeyiniz
Не допускайте потрапляння в 
довкілля

Fabbricante
Manufacturer
Hersteller
Fabricant

Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Producent

Tillverkare
Valmistaja
Üretici Firma
Виробник

+32 °C

+15 °C

Fiolki

Strzykawki

•  NAPEŁNIĆ W POZYCJI PIONOWEJ Z KANIULĄ DO 
GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM WYPUŚCIĆ 
NAPEŁNIĆ W POZYCJI PIONOWEJ Z KANIULĄ DO 
GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM WYPUŚCIĆ 
NAPEŁNIĆ W POZYCJI PIONOWEJ Z KANIULĄ DO 

OKOŁO 0,5 ML PŁYNU, SPRAWDZIĆ CZY GUMOWY 
GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM WYPUŚCIĆ 
OKOŁO 0,5 ML PŁYNU, SPRAWDZIĆ CZY GUMOWY 
GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM WYPUŚCIĆ 

KOREK PRAWIDŁOWO PRZESUWA SIĘ W 
STRZYKAWCE.

•  VOORDAT U INJECTEERT, HOUDT DE SPUIT IN EEN 
VERTICALE POSITIE MET DE CANULE NAAR BOVEN 
EN INJECTEER ONGEVEER 0,5 ML VLOEISTOF, 
CONTROLEER HET JUIST SCHUIVEN VAN DE 
RUBBEREN STOP IN DE SPUIT.

verwijderen.
•  PERFLUORKOOLSTOFFEN MOGEN NIET 

RECHTSTREEKS IN DE VORTEXADER 
WORDEN GEÏNJECTEERD. BOVENDIEN MOET 
ONOPZETTELIJKE BINNENDRINGING VAN 
INTRAOCULAIRE PERFLUORKOOLSTOFFEN IN DE 
VORTEXADER WORDEN VERMEDEN.

•  SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN 
MOETEN WORDEN GENOMEN WANNEER 
PERFLUORKOOLSTOFFEN DE VASCULAIRE 
CIRCULATIE KUNNEN BINNENDRINGEN (BIJV. 
TIJDENS ENDORESECTIE OF INTRAOCULAIRE 
TUMORS EN OOGTRAUMA). ER ZIJN ZELDZAME 
GEVALLEN VAN LUCHTEMBOLISMEN GEMELD, 
DIE MOGELIJK VERBAND HOUDEN MET 
BINNENDRINGING VAN PERFLUORKOOLSTOFFEN.

strzykawki.
•  PRZED WPROWADZENIEM PRODUKTU NALEŻY 

strzykawki.
PRZED WPROWADZENIEM PRODUKTU NALEŻY 
strzykawki.

NAPEŁNIĆ STRZYKAWKĘ W POZYCJI PIONOWEJ 
Z KANIULĄ DO GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM 
NAPEŁNIĆ STRZYKAWKĘ W POZYCJI PIONOWEJ 
Z KANIULĄ DO GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM 
NAPEŁNIĆ STRZYKAWKĘ W POZYCJI PIONOWEJ 

WYPUŚĆ OKOŁO 0,5 ML PŁYNU, SPRAWDIĆ CZY 
Z KANIULĄ DO GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM 
WYPUŚĆ OKOŁO 0,5 ML PŁYNU, SPRAWDIĆ CZY 
Z KANIULĄ DO GÓRY A PRZED WSTRZYKNIĘCIEM 

GUMOWY KOREK PRAWIDŁOWO PRZESUWA SIĘ W 
STRZYKAWCE.

•  PERFLUOROWĘGLOWODORÓW NIE NALEŻY 
WSTRZYKIWAĆ BEZPOŚREDNIO DO ŻYŁY 
PERFLUOROWĘGLOWODORÓW NIE NALEŻY 
WSTRZYKIWAĆ BEZPOŚREDNIO DO ŻYŁY 
PERFLUOROWĘGLOWODORÓW NIE NALEŻY 

NACZYNIÓWKOWEJ. PONADTO NALEŻY 
ZAPOBIEGAĆ PRZYPADKOWEMU PRZEDOSTANIU 
SIĘ PERFLUOROWĘGLOWODORÓW Z GAŁKI 
OCZNEJ DO ŻYŁY NACZYNIÓWKOWEJ.
SIĘ PERFLUOROWĘGLOWODORÓW Z GAŁKI 
OCZNEJ DO ŻYŁY NACZYNIÓWKOWEJ.
SIĘ PERFLUOROWĘGLOWODORÓW Z GAŁKI 

•  SZCZEGÓLNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
NALEŻY ZACHOWAĆ W PRZYPADKU, GDY 
PERFLUOROWĘGLOWODORY MOGĄ DOSTAĆ SIĘ 
DO KRĄŻENIA NACZYNIOWEGO (NP. PODCZAS 
PERFLUOROWĘGLOWODORY MOGĄ DOSTAĆ SIĘ 
DO KRĄŻENIA NACZYNIOWEGO (NP. PODCZAS 
PERFLUOROWĘGLOWODORY MOGĄ DOSTAĆ SIĘ 

ENDORESEKCJI GUZÓW WEWNĄTRZGAŁKOWYCH I 
DO KRĄŻENIA NACZYNIOWEGO (NP. PODCZAS 
ENDORESEKCJI GUZÓW WEWNĄTRZGAŁKOWYCH I 
DO KRĄŻENIA NACZYNIOWEGO (NP. PODCZAS 

URAZÓW OKA). ZGŁASZANO RZADKIE PRZYPADKI 
ENDORESEKCJI GUZÓW WEWNĄTRZGAŁKOWYCH I 
URAZÓW OKA). ZGŁASZANO RZADKIE PRZYPADKI 
ENDORESEKCJI GUZÓW WEWNĄTRZGAŁKOWYCH I 

ZATORÓW POWIETRZNYCH POTENCJALNIE 
ZWIĄZANYCH Z PRZEDOSTAWANIEM SIĘ PFCL.

Ampuller

Sprutor

•  SPOLA UR SPRUTAN I VERTIKALT LÄGE MED 
KANYLEN VÄND UPPÅT OCH LÅT CIRKA 0,5 
ML VÄTSKA SPRUTA UT, SAMT VERIFIERA ATT 
GUMMIPROPPEN RÖR SIG KORREKT I SPRUTAN.

•  INNAN DU INJICERAR PRODUKTEN SKA DU SPOLA 
UR SPRUTAN, I VERTIKALT LÄGE MED KANYLEN 
VÄND UPPÅT OCH LÅTA CIRKA 0,5 ML VÄTSKA 
UR SPRUTAN, I VERTIKALT LÄGE MED KANYLEN 
VÄND UPPÅT OCH LÅTA CIRKA 0,5 ML VÄTSKA 
UR SPRUTAN, I VERTIKALT LÄGE MED KANYLEN 

SPRUTA UT SAMT VERIFIERA ATT GUMMIPROPPEN 
RÖR SIG KORREKT I SPRUTAN.

dem i slutet av den kirurgiska proceduren.
•  PERFLUORKOLVÄTEN SKA INTE INJICERAS 

dem i slutet av den kirurgiska proceduren.
PERFLUORKOLVÄTEN SKA INTE INJICERAS 
dem i slutet av den kirurgiska proceduren.

DIREKT I VENA VORTICOSUM. DESSUTOM SKA 
OAVSIKTLIG INTRÄNGNING AV INTRAOKULÄRA 
PERFLUORKOLVÄTEN I VENA VORTICOSUM 
UNDVIKAS.

•  SPECIFIKA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER SKA 
VIDTAS NÄR PERFLUORKOLVÄTEN KAN TRÄNGA 
IN I KÄRLSYSTEMET (T.EX. VID ENDORESEKTION 
AV INTRAOKULÄR TUMÖR OCH OKULÄR 
SKADA). I SÄLLSYNTA FALL HAR LUFTEMBOLI 
SOM KAN FÖRKNIPPAS MED INTRÄNGNING AV 
PERFLUORKOLVÄTEN RAPPORTERATS.

Ruiskut

Flakonlar

Флакони

Pullot

asianmukaisesi ruiskuun.
•  TYHJENNÄ RUISKU PYSTYASENNOSSA KANYYLI 

YLÖSPÄIN, TYÖNTÄMÄLLÄ ULOS NOIN 0,5 ML 
NESTETTÄ JA TARKISTAMALLA RUISKUSSA OLEVAN 
KUMISTOPPARIN VIRHEETÖN LIIKKUMINEN.

•  ENNEN TUOTTEEN INJISOINTIA, TYHJENNÄ 
RUISKU PYSTYASENNOSSA KANYYLI YLÖSPÄIN, 
TYÖNTÄMÄLLÄ ULOS NOIN 0,5 ML NESTETTÄ 
JA TARKISTAMALLA RUISKUSSA OLEVAN 
KUMISTOPPARIN VIRHEETÖN LIIKKUMINEN.

•  PERFLUORIHIILIVETYJÄ EI SAA INJEKTOIDA 
SUORAAN PYÖRRELASKIMOON. LISÄKSI 
SILMÄNSISÄISTEN PERFLUORIHIILIVETYJEN 
PÄÄTYMISTÄ PYÖRRELASKIMOON TULEE 
VÄLTTÄÄ.

•  ERITYISILLÄ VAROTOIMILLA ON KÄYTTÖAIHE, 

KUN PERFLUORIHIILIVETYJÄ VOI PÄÄSTÄ 
VERENKIERTOON (ESIM. SILMÄNSISÄISTEN 
KASVAINTEN TAI VAMMOJEN SILMÄNSISÄINEN 
LEIKKAUS). PFC-YHDISTEIDEN SISÄÄNPÄÄSYYN 
LIITTYVISTÄ HARVINAISISTA ILMAEMBOLIOISTA 
ON RAPORTOITU.

Şırıngalar

Шприци

takıldığından emin olun.
•  ŞIRINGAYI BOŞALTIN, KANÜL YUKARI BAKACAK 

takıldığından emin olun.
ŞIRINGAYI BOŞALTIN, KANÜL YUKARI BAKACAK 
takıldığından emin olun.

VE YAKLAŞIK 0,5 ML SIVI FIŞKIRTACAK ŞEKİLDE 
ŞIRINGAYI BOŞALTIN, KANÜL YUKARI BAKACAK 
VE YAKLAŞIK 0,5 ML SIVI FIŞKIRTACAK ŞEKİLDE 
ŞIRINGAYI BOŞALTIN, KANÜL YUKARI BAKACAK 

ŞIRINGA DİKEY DURUMDA TUTUN, KAUÇUK 
VE YAKLAŞIK 0,5 ML SIVI FIŞKIRTACAK ŞEKİLDE 
ŞIRINGA DİKEY DURUMDA TUTUN, KAUÇUK 
VE YAKLAŞIK 0,5 ML SIVI FIŞKIRTACAK ŞEKİLDE 

TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE DOĞRU BİÇİMDE 
ŞIRINGA DİKEY DURUMDA TUTUN, KAUÇUK 
TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE DOĞRU BİÇİMDE 
ŞIRINGA DİKEY DURUMDA TUTUN, KAUÇUK 

GİRDİĞİNDEN EMİN OLUN.
TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE DOĞRU BİÇİMDE 
GİRDİĞİNDEN EMİN OLUN.
TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE DOĞRU BİÇİMDE 

надійно прикріплений до шприца.
•  ПРОДУЙТЕ, ТРИМАЮЧИ ШПРИЦ ВЕРТИКАЛЬНО, 

надійно прикріплений до шприца.
ПРОДУЙТЕ, ТРИМАЮЧИ ШПРИЦ ВЕРТИКАЛЬНО, 
надійно прикріплений до шприца.

КАНЮЛЕЮ ДОГОРИ, ВИПУСТИВШИ ПРИБЛИЗНО 
0,5 МЛ РІДИНИ ТА ПЕРЕВІРИВШИ, ЧИ ПРАВИЛЬНО 
РУХАЄТЬСЯ ГУМОВИЙ СТОПЕР У ШПРИЦІ.
0,5 МЛ РІДИНИ ТА ПЕРЕВІРИВШИ, ЧИ ПРАВИЛЬНО 
РУХАЄТЬСЯ ГУМОВИЙ СТОПЕР У ШПРИЦІ.
0,5 МЛ РІДИНИ ТА ПЕРЕВІРИВШИ, ЧИ ПРАВИЛЬНО 

şırıngaya sıkıca takıldığından emin olun.
•  ÜRÜNÜ ENJEKTE ETMEDEN ÖNCE KANÜL YUKARI 

şırıngaya sıkıca takıldığından emin olun.
ÜRÜNÜ ENJEKTE ETMEDEN ÖNCE KANÜL YUKARI 
şırıngaya sıkıca takıldığından emin olun.

BAKACAK VE YAKLAŞIK 0,5 ML SIVI FIŞKIRTACAK 
ŞEKİLDE DİKEY POZİSYONDA TUTARAK ŞIRINGA'YI 
BAKACAK VE YAKLAŞIK 0,5 ML SIVI FIŞKIRTACAK 
ŞEKİLDE DİKEY POZİSYONDA TUTARAK ŞIRINGA'YI 
BAKACAK VE YAKLAŞIK 0,5 ML SIVI FIŞKIRTACAK 

BOŞALTIN, KAUÇUK TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE 
ŞEKİLDE DİKEY POZİSYONDA TUTARAK ŞIRINGA'YI 
BOŞALTIN, KAUÇUK TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE 
ŞEKİLDE DİKEY POZİSYONDA TUTARAK ŞIRINGA'YI 

DOĞRU BİÇİMDE GİRDİĞİNDEN EMİN OLUN.
BOŞALTIN, KAUÇUK TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE 
DOĞRU BİÇİMDE GİRDİĞİNDEN EMİN OLUN.
BOŞALTIN, KAUÇUK TIKACIN ŞIRINGANIN İÇİNE 

özen gösterilmelidir.
•  PERFLOROKARBONLAR VORTİKOZ VENE 

özen gösterilmelidir.
PERFLOROKARBONLAR VORTİKOZ VENE 
özen gösterilmelidir.

DOĞRUDAN ENJEKTE EDİLMEMELİDİR. BUNUNLA 
BİRLİKTE, GÖZ İÇİ PERFLOROKARBONLARIN 
VORTİKOZ VENE YANLIŞLIKLA GİRMESİNDEN 
BİRLİKTE, GÖZ İÇİ PERFLOROKARBONLARIN 
VORTİKOZ VENE YANLIŞLIKLA GİRMESİNDEN 
BİRLİKTE, GÖZ İÇİ PERFLOROKARBONLARIN 

KAÇINILMALIDIR.
•  PERFLOROKARBONLARIN VASKÜLER DOLAŞIMA 

KAÇINILMALIDIR.
PERFLOROKARBONLARIN VASKÜLER DOLAŞIMA 
KAÇINILMALIDIR.

GİREBİLECEĞİ DURUMLARDA ÖZEL ÖNLEMLER 
PERFLOROKARBONLARIN VASKÜLER DOLAŞIMA 
GİREBİLECEĞİ DURUMLARDA ÖZEL ÖNLEMLER 
PERFLOROKARBONLARIN VASKÜLER DOLAŞIMA 

BELİRTİLMİŞTİR (ÖRN; GÖZ İÇİ TÜMÖRLERİNİN 
VE OKÜLER TRAVMALARIN ENDORESEKSİYONU 
BELİRTİLMİŞTİR (ÖRN; GÖZ İÇİ TÜMÖRLERİNİN 
VE OKÜLER TRAVMALARIN ENDORESEKSİYONU 
BELİRTİLMİŞTİR (ÖRN; GÖZ İÇİ TÜMÖRLERİNİN 

SIRASINDA). POTANSİYEL OLARAK PFCL'LERİN 
GİRİŞİYLE İLGİLİ NADİREN HAVA EMBOLİZMİ 
VAKALARI BİLDİRİLMİŞTİR.
GİRİŞİYLE İLGİLİ NADİREN HAVA EMBOLİZMİ 
VAKALARI BİLDİRİLMİŞTİR.
GİRİŞİYLE İLGİLİ NADİREN HAVA EMBOLİZMİ 

LİTERATÜRDE, PERFLOROKARBON ARTIKLARI 
VAKALARI BİLDİRİLMİŞTİR.
LİTERATÜRDE, PERFLOROKARBON ARTIKLARI 
VAKALARI BİLDİRİLMİŞTİR.

шприца.
•  ПЕРЕД ВВЕДЕННЯМ ПРЕПАРАТУ, ПРОДУЙТЕ, 

шприца.
ПЕРЕД ВВЕДЕННЯМ ПРЕПАРАТУ, ПРОДУЙТЕ, 
шприца.

ТРИМАЮЧИ ШПРИЦ ВЕРТИКАЛЬНО, КАНЮЛЕЮ 
ДОГОРИ, ВИПУСТИВШИ ПРИБЛИЗНО 0,5  МЛ 
РІДИНИ ТА ПЕРЕВІРИВШИ, ЧИ ПРАВИЛЬНО 
РУХАЄТЬСЯ ГУМОВИЙ СТОПЕР У ШПРИЦІ.
РІДИНИ ТА ПЕРЕВІРИВШИ, ЧИ ПРАВИЛЬНО 
РУХАЄТЬСЯ ГУМОВИЙ СТОПЕР У ШПРИЦІ.
РІДИНИ ТА ПЕРЕВІРИВШИ, ЧИ ПРАВИЛЬНО 

•  Вироби можуть використовуватися винятково 

якщо необхідно, наприкінці хірургічної процедури.
•  ПЕРФТОРВУГЛЕЦІ НЕ МОЖНА ВВОДИТИ 

БЕЗПОСЕРЕДНЬО У ВОРТИКОЗНУ ВЕНУ. 
КРІМ ТОГО, СЛІД УНИКАТИ НЕНАВМИСНОГО 
ПОТРАПЛЯННЯ ВНУТРІШНЬООЧНИХ 
ПЕРФТОРВУГЛЕЦІВ У ВОРТИКОЗНУ ВЕНУ.

•  ОСОБЛИВІ ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ ПОКАЗАНІ У ОСОБЛИВІ ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ ПОКАЗАНІ У 
ВИПАДКАХ, КОЛИ ПЕРФТОРВУГЛЕЦІ МОЖУТЬ 
ПОТРАПИТИ В СУДИННИЙ КРОВООБІГ (НАПРИКЛАД, 
ВИПАДКАХ, КОЛИ ПЕРФТОРВУГЛЕЦІ МОЖУТЬ 
ПОТРАПИТИ В СУДИННИЙ КРОВООБІГ (НАПРИКЛАД, 
ВИПАДКАХ, КОЛИ ПЕРФТОРВУГЛЕЦІ МОЖУТЬ 

ПІД ЧАС ЕНДОРЕЗЕКЦІЇ ВНУТРІШНЬООЧНИХ 
ПОТРАПИТИ В СУДИННИЙ КРОВООБІГ (НАПРИКЛАД, 
ПІД ЧАС ЕНДОРЕЗЕКЦІЇ ВНУТРІШНЬООЧНИХ 
ПОТРАПИТИ В СУДИННИЙ КРОВООБІГ (НАПРИКЛАД, 

ПУХЛИН І ТРАВМ ОЧЕЙ). ПОВІДОМЛЯЛОСЯ ПРО 
ПІД ЧАС ЕНДОРЕЗЕКЦІЇ ВНУТРІШНЬООЧНИХ 
ПУХЛИН І ТРАВМ ОЧЕЙ). ПОВІДОМЛЯЛОСЯ ПРО 
ПІД ЧАС ЕНДОРЕЗЕКЦІЇ ВНУТРІШНЬООЧНИХ 

РІДКІСНІ ВИПАДКИ ГАЗОВОЇ ЕМБОЛІЇ, ПОТЕНЦІЙНО 
ПУХЛИН І ТРАВМ ОЧЕЙ). ПОВІДОМЛЯЛОСЯ ПРО 
РІДКІСНІ ВИПАДКИ ГАЗОВОЇ ЕМБОЛІЇ, ПОТЕНЦІЙНО 
ПУХЛИН І ТРАВМ ОЧЕЙ). ПОВІДОМЛЯЛОСЯ ПРО 

ПОВ’ЯЗАНОЇ З ПРОНИКНЕННЯМ ПФВР.
РІДКІСНІ ВИПАДКИ ГАЗОВОЇ ЕМБОЛІЇ, ПОТЕНЦІЙНО 
ПОВ’ЯЗАНОЇ З ПРОНИКНЕННЯМ ПФВР.
РІДКІСНІ ВИПАДКИ ГАЗОВОЇ ЕМБОЛІЇ, ПОТЕНЦІЙНО 

У ЛІТЕРАТУРІ СТІЙКІСТЬ ЗАЛИШКІВ 


