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Perfluorocarburi“High purity”
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ATTENZIONE: Questo foglietto illustrativo contiene
importanti informazioni e avvertenze per I'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 Perfluorocarburi “High purity” sono perfluoro-n-
ottano (n-C8F18) e perfluorodecalina (C10F18) di elevata
purezza, sterili e apirogeni. Le eventuali impurezze sono
costituite da altri perfluorocarburi completamente
fluorurati. Il prodotto e disponibile in flaconi e siringhe
confezionati singolarmente in busta. Sono incluse
etichette per permettere la tracciabilita del prodotto.

Proprieta chimico-fisiche HPF8 HPF10
Formula molecolare n-GgF o CoFig
Indice di rifrazione (35+2°C) 1,2740,01 | 1,31+0,01
Trasmittanza (300-1100 nm) vs aria
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DESTINAZIONE D'USO

Tamponamento intraoculare intraoperatorio durante la
chirurgia vitreoretinica. Ogni altro uso deve considerarsi
improprio. La sicurezza e l'efficacia del prodotto in pazienti
di eta 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 flacone dalla busta di confezionamento in
campo sterile.

« Trasferire in condizioni di asepsi il contenuto del
flacone 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.

Smnghe
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 I'adattatore luer lock sia ben fissato

alla siringa.

+ SPURGARE, MANTENENDO LA SIRINGA IN
POSIZIONE VERTICALE, CON LA CANNULA RIVOLTA
VERSO LALTO, 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 fine della procedura chirurgica, rimuovere
completamente il prodotto dall'occhio ed eliminare come
rifiuto 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

« | perfluorocarburi sono sostanze relativamente inerti,
cio nonostante si raccomanda di non usarli in pazienti
con accertata ipersensibilita ai componenti dichiarati.

« | perfluorocarburi 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.

« Lintegrita dei prodotti & garantita a confezione intatta.
Non usare se limballo & aperto o danneggiato o seanche
unosolodeicomponentietrovatoincondizionidifettose.

La data di scadenza é indicata sull'etichetta. Non usare
oltre la data di scadenza.

Non agitare e non mescolare con altre sostanze. L'uso
concomitante di perfluorocarburi e corticosteroidi pud
causare la comparsa di un precipitato nell'occhio.
Prima diiniettare il prodotto, assicurarsi che I'adattatore
luer lock sia ben fissato alla siringa.

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

| dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da
personale medico, in sala operatoria. Eventuali residui
devono essere smaltiti come rifiuti sanitari. In caso di
rottura accidentale o fuoriuscita prima o durante I'uso,
delimitare la superficie e raccogliere la quantita 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 liniezione del prodotto ci pud essere

migrazione sottoretinica. Controllare attentamente
che non vi siano residui intrappolati nello spazio
sottoretinico ed eventualmente rimuoverli alla fine
della procedura chirurgica.

| 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
| PERFLUOROCARBURI POSSONO ENTRARE NELLA
CIRCOLAZIONE VASCOLARE (AD ESEMPIO DURANTE
LENDORESEZIONE DI TUMORI INTRAOCULARI E
TRAUMI OCULARI). SONO STATI SEGNALATI RARI
CASI DI EMBOLIA GASSOSA POTENZIALMENTE
CORRELATI ALLINGRESSO DI PFCL.

IN LETTERATURA, LA PERMANENZA DI RESIDUI
DI PERFLUOROCARBURI E STATA ASSOCIATA A
COLLOSITA 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. Lutilizzo o la
sterilizzazione di prodotti monouso gia usati, pud
causare contaminazione crociata.

| fluidi 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 I'ambiente conformemente
ai regolamenti nazionali sulla sicurezza del lavoro e i
principi di assicurazione qualita.

Eliminare le confezioni vuote secondo i regolamenti in
vigore.

EFFETTI COLLATERALI

A seguito dellintervento 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 perfluorocarburi all'interno
dell'occhio per un periodo superiore alle 2 settimane
& stata associata a danno meccanico per la retina
e tossicita; rimuovere completamente il prodotto
dall'occhio alla fine della procedura chirurgica.

STERILIZZAZIONE
| flaconi 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.CHLMILA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com

c € 0477

HPF
“High purity” perfluorocarbons

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” perfluorocarbons are pyrogen-free,
sterile, and high purity perfluoro-n-octane (n-C8F18) and
perfluorodecalin (C10F18). Any possible impurities are made
up of other fully-fluorinated perfluorocarbons. Product
is available in vials and syringes, packaged in individual
pouches. Labels are included to allow product traceability.

Physical-Chemical properties | HPF8 HPF10
Molecular formula n-CF o CoFg
Refractive index (35+2°C) 1.27£0.01 | 1.31£0.01
Transmittance (300-1100 nm) vs air
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il
q\uiw
Y 80-
Sw
Eau
&2
Eq 9 W@ W w0 io
Wavelenght (nm)
HPF 10 Perfluorodecalin
< it
< 80
Sw
Eau
&2
S Y W@ W w0 io

Wavelenght (nm)

INDICATIONS FOR USE

Intraoperative intraocular tamponade during vitreoretinal
surgery. Any other use must be considered improper. The
safety and effectiveness 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 field.
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.

Syrlnges

Remove the syringe from the pouch in the sterile field.
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 firmly
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

Perfluorocarbons are relatively inert substances;
nevertheless it is recommended that they are not used
in patients with known hypersensitivity to the declared
ingredients.

Perfluorocarbons 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 perfluorocarbons
and corticosteroids may cause the appearance of a
precipitate into the eye.

Before injecting the product, make sure that the luer
lock adapter is firmly 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, confine 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 notinject directly into the vitreous, or concomitantly
with vitreous aspiration.

Subretinal migration may occur during product
injection. Special care should be taken to examine for
andremoveany subretinalresiduesattheendofsurgery.
PERFLUOROCARBONS SHOULD NOT BE INJECTED
DIRECTLY INTO THE VORTEX VEIN. IN ADDITION,

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

o 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 perfluorocarbons (> 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.CHLMLA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italy
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
Perfluorkarbone “High purity”
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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 Perfluorkarbone“High purity”sind hochreine Perfluor-
n-Oktane (n-C8F18) und Perfluordekaline (C10F18), steril
und pyrogenfrei. Eventuelle Unreinheiten bestehen aus
anderen vollstindig fluorierten Perfluorkarbonen. Das
Produkt ist in einzeln eingepackten Flakons und Spritzen
erhéltlich. Die Etiketten fiir den Produktherkunftsnachweis
sind inbegriffen.

Chemisch-physikalische
Eigenschaften LEES GLAAE
Summenformel n-CgF o CoFie
Brechungsindex (35+2°C) 1,27+0,01 | 1,31+0,01
Transmission (300-1100 nm) vs Luft
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ANWENDUNGSGEBIET
Intraokulare intraoperative ~ Tamponade  waéhrend
chirurgischer  Glaskorper-Netzhaut-Eingriffe.  Jegliche

andere Verwendung des Produktes wird als ungeeignet
betrachtet. Die Sicherheit und die Wirksamkeit des
Produktes in Patienten, die jinger als 15 Monate alt sind,
ist unbekannt.

VERWENDUNG

Stellen Sie sicher, dass sich die Packung in einwandfreiem
Zustand  befindet. Befolgen Sie die folgenden
Anweisungen fir die verschiedenen Varianten des
Produkts.

Flakons
Nehmen Sie das Flakon in einer sterilen Umgebung aus
dem Verpackungsbeutel.

« Fillen Sie den Flakoninhalt unter aseptischen
Bedingungen in ein steriles fiir Injektion geeignetes
Gerat um. Achten Sie darauf, dass Sie keine Luftblasen
einfiihren.

+ Mischen Sie das Produkt nicht mit anderen Substanzen.

«  Spritzen Sie langsam das Produkt gemaR etabliertem
medizinischen Verfahren ein.

Sprltzen
Nehmen Sie die Spritze in einer sterilen Umgebung aus
dem Verpackungsbeutel.

«  Schrauben Sie den Kolben an den Gummistopper der
Spritze.

«  Stecken Sie eine passende Kaniile 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
UNGEFAHR 0,5 ML FLUSSIGKEIT UND HALTEN
SIE SIE IN SENKRECHTER POSITION MIT DER
KANULE NACH OBEN GEWANDT. PRUFEN SIE
DAS KORREKTE GLEITEN DES GUMMISTOPPERS
INNERHALB DER SPRITZE.
Spritzen Sie langsam das Produkt gemaR etabliertem
medizinischem Verfahren ein.

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

WENN SIE  SILIKONOL WAHREND DERSELBEN
OPERATION WERVENDEN, MACHEN SIE EINEN FLUSSIG-
LUFT AUSTAUCH, UM DIE VOLLSTANDIGE ENTFERNUNG
DER  PERFLUOROKARBONE  SICHERZUSTELLEN,
BEVOR SIE DAS  SILIKONOL  EINSPRITZEN.

GEGENANZEIGEN

Perfluorkarbone sind relativ trage Stoffe, trotzdem
empfehlen wir, sie bei Patienten mit erwiesener
Uberempfindlichkeit bzgl. der genannten
Komponenten nicht zu verwenden.

Perfluorkarbone sind fir langfristige intraokulare
Anwendung oder als permanenter Ersatz fiur den
Glaskorper nicht geeignet.

HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Bewahren Sie das Produkt vor dem Gebrauch gemaf
den Angaben auf dem Etikett auf.

« Die Sterilitait der Produkte wird bei einwandfreier
Verpackung garantiert. Falls die Verpackung offen oder
beschadigt ist, oder auch nur eins der Komponenten
fehlerhaft ist, verwenden Sie das Produkt nicht.

« Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben.
Ver%/venden Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum
nicht.

« Schitteln Sie das Produkt nicht und mischen Sie
es nicht mit anderen Substanzen. Der gleichzeitige
Gebrauch von Perfluorkarbonen und Kortikosteroiden
kann zum Auftreten eines Niederschlags im Auge
fuihren.

« Bevorsie das produkt einspritzen, Stellen Sie sicher, das
der Luer Lock Adapter fest mit der Spritze verbunden

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

« Die Produkte dirfen ausschlieBlich von chirurgisch
qualifiziertem  Arztpersonal im  Operationssaal
verwendet werden. Wenn eine gewisse Produktmenge
tbrig bleibt, muss sie mit dem Krankenhaus-
Spezialmiill entsorgt werden. Falls vor oder wahrend
der Verwendung das Produkt versehentlich beschadigt
bzw. zerbrochen wird, empfehlen wir die betroffene
Flache abzugrenzen und die verstreuten Reste
mit einer ungefahrlichen Substanz zu binden und
einzusammeln (Sand, Kérnen, Saugtiicher, usw.); diese
Uberreste in einen Plastikbehélter geben und nach
geltenden Bestimmungen zu entsorgen.

« Spritzen Sie nicht direkt in den Glaskorper bzw.
gleichzeitig mit der Absaugung des Glaskorpers.

« Wahrend der Einspritzung besteht die Méglichkeit, dass
das Produkt unter die Netzhaut wandert. Uberpriifen
Sie aufmerksam, dass sich keine Riickstande in diesem
Bereich bilden; gegebenenfalls entfernen Sie sie vor
Abschluss des Operationseingriffes.

« PERFLUORCARBONE SOLLTEN NICHT DIREKT IN
DIE WIRBELVENE INJIZIERT WERDEN. ZUSATZLICH
SOLLTE EIN VERSEHENTLICHES EINDRINGEN VON
INTRAOKULAREM PERFLUORCARBON IN DIE
WIRBELVENE VERMIEDEN WERDEN.

+ BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN SIND
ANGEZEIGT, WENN PERFLUORCARBONE IN DEN
GEFASSKREISLAUF GELANGEN KONNEN (Z.B. BEI
DER ENDORESEKTION VON INTRAOKULAREN

TUMOREN  UND BEI AUGENTRAUMATA).
SELTENE FALLE VON LUFTEMBOLIEN, DIE
MOGLICHERWEISE .MIT DEM EINDRINGEN VON
PFCL ZUSAMMENHANGEN, WURDEN BERICHTET.

« IN DER LITERATUR WURDE DER AUFENTHALT
VON PERFLUOROKARBONENRUCKSTAND MIT
KLEBRIGKEIT UND SCHWIMMEN DES SILIKONQL
VERBUNDEN. BEVOR SIE DAS SILIKONOL
EINSPRITZEN, MACHEN SIE EINEN FLUSSIG-LUFT
AUSTAUSCH,UMDIEVOLLSTANDIGEENTFERNUNG
DER PERFLUOROKARBONE SICHERZUSTELLEN.

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

+ Die aus dem Auge entfernten Flissigkeiten stellen eine
potentielle biologische Gefahr dar. Beachten Sie die
notwendigen SchutzmaBnahmen und entsorgen Sie
die Abfalle gemaR den Vorgaben der Arbeitssicherheit,
damit Gefahren fiir das Personal und fir die Umwelt
vermieden werden.

Entsorgen Sie die leeren Verpackungen gemal3
geltenden Verfahren.

NEBENWIRKUNGEN
Vorlbergehende  Erhdhung des intraokularen
Drucks, Hypotonie, griiner Star, grauer Star und
Anomalien der Hornhaut, der Vorderkammer und der
Regenbogenhaut kénnen sich nach dem chirurgischen
Eingriff offenbaren oder tddliche Luftembolie nach
ereignisloser Aderhautmelanom-Endoresektion ohne
Luftinfusion.

« Die Anwendung der Perfluorkarbone im Inneren des
Auges Uber 2 Wochen hinaus wird als mechanischer
Schaden und als Vergiftung der Netzhaut bezeichnet;
entfernen Sie das Produkt deshalb vollsténdig am Ende
des chirurgischen Eingriffs.

STERILISIERUNG

Die Flakons und die Spritzen sind endsterilisiert durch
Dampfsterilisation.

Einwegprodukte - nicht resterilisierbar.

AUFBEWAHRUNG
Bei Raumtemperatur. Vor direkter
schiitzen.

Lichteinstrahlung

Fiir Meldungen, die dieses Produkt betreffen, tragen Sie
den auf der Verpackung angegebenen Lot Number zu.
Fir Erlduterung und Einflisterungen besuchen Sie die
Internetadresse www.alchimiasrl.com

HERSTELLER

AL.CHL.MIA.S.r.l.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italien
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
Perfluorocarbures “High purity”
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ATTENTION: Ce document contient des informations
et des avertissements importants sur ['utilisation
appropriée des dispositifs médicaux. Lire attentivement
avant d'effectuer n'importe quelle opération et suivre
scrupuleusement les instructions d'utilisation.

COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

HPF perfluorocarbures “High purity” sont perfluoro-n-
octane (n-C8F18) et perfluorodécaline (C10F18) de grande
pureté, stériles et apyrogenes. Les éventuelles impuretés
sont constituées par des autres perfluorocarbures
entiérement fluorées. Le produit est disponible en flacons
et en seringues emballés individuellement en sachet. Des
étiquettes sont fournies pour permettre la tragabilité du
produit.

Propriétés physico-chimiques | HPF8 HPF10
Formule moléculaire n-CF . CoFs
Indice de réfraction (35+2°C) | 1,27+0,01 | 1,31+0,01
Transmission (300-1100 nm) vs air
HPF 8 Perfluoro-n-octane
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INDICATIONS

Tamponnement intraoculaire intraopératoire pendant
la chirurgie vitréo-rétinienne. Tout autre usage doit étre
considéré comme impropre. La sécurité et l'efficacité du
produit chez des patients ayant moins de 15 mois ne sont
pas connues.

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

Avec les flacons

Enlever le flacon du sachet dans le champ stérile.

Dans des conditions aseptiques, transvaser le contenu
du flacon dans un dispositif stérile apte a l'injection, en
veillant a 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 a la seringue.
Assurez-vous que l'adaptateur Luer Lock est
fermement attaché a 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.

Alafin de la procédure chirurgicale, enlever complétement
le produit de I'ceil et éliminer comme déchet hospitalier.

SI ON UTILISE HUILE DE SILICONE AU COURS DE LA

MEME

INTERVENTION CHIRURGICALE, PROCEDER

A DES ECHANGES FLUIDE-AIR POUR ASSURER UNE
ELIMINATION COMPLETE DES PERFLUOROCARBURES,
AVANT D’INJECTER L'HUILE DE SILICONE.

CONTRE-INDICATIONS

Les perfluorocarbures sont des substances inertes,
toutefois il est conseillé de ne pas utiliser chez
des patients présentant une hypersensibilité aux
constituants déclarés.

Les perfluorocarbures sont contre-indiqués pour
usage intraoculaire a long terme ou comme substituts
permanents du vitré.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avant ['utilisation, conserver selon les indications
figurant sur 'étiquette.

Lintégrité des produits est garantie seulement si
I'emballage est intact. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé ou en cas de réception en état
défectueux d’'un composant quelconque.

La date de péremption est imprimée sur I'étiquette. Ne
pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Ne pas agiter et ne pas mélanger avec d'autres
substances. L'utilisation concomitante de
perfluorocarbures et corticoides peut provoquer
I'apparition d'un précipité dans l'oeil.

Avant d'injecter le produit, assurez-vous que
l'adaptateur Luer Lock est fermement attaché a 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 étre utilisés exclusivement par
du personnel médical en salle opératoire. Le résidu
éventuel doit étre 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 I'aspiration du vitré.

Pendant linjection il est possible quil y ait une
migration sous-rétinienne du produit. Controler
attentivement qu'il n’y ait aucun résidu emprisonné
dans I'espace sous-rétinien et éventuellement I'enlever
alafin de la procédure chirurgicale.

LES PERFLUOROCARBURES NE DOIVENT
PAS ETRE INJECTES DIRECTEMENT DANS LA
VEINE VORTIQUEUSE. EN OUTRE, L'ENTREE
ACCIDENTELLE DE PERFLUOROCARBURES
INTRAOCULAIRES DANS LA VEINE VORTIQUEUSE
DOIT ETRE EVITEE. .

DES PRECAUTIONS SPECIALES SONT PRISES
LORSQUE LES PERFLUOROCARBURES PEUVENT
ENTRER DANS LA CIRCULATION VASCULAIRE (P.
EX. LORS DE LENDORESECTION DE TUMEURS
INTRAOCULAIRES ET DE TRAUMATISMES
OCULAIRES). DE RARES CAS D'EMBOLIE GAZEUSE
POTENTIELLEMENT LIES A LENTREE DE PFCL ONT
ETE RAPPORTES.

DANS LA LITTERATURE, LA PERMANENCE DE
RESIDUS DE PERFLUOROCARBURES A ETE ASSOCIEE
A UNE ADHERENCE ET FLOTTEMENT DE L'HUILE DE
SILICONE. PROCEDER A DES ECHANGES FLUIDE-AIR
POUR ASSURER UNE ELIMINATION COMPLETE DES
PERFLUOROCARBURES, AVANT D’'INJECTER L'HUILE
DE SILICONE.

A usage unique - Ne pas restériliser. L'utilisation ou
la stérilisation de produits a usage unique utilisés

précédemment, une contamination
croisée.

« Les fluides extraits de l'ceil présentent un potentiel
risque biologique. Prenez les précautions nécessaires
pour l'autoprotection et écouler conformément aux
réglements nationaux de sécurité sur le lieu de travail
et les principes d'assurance de la qualité.

« Eliminer les matériaux d'emballage vides selon les
réglements en vigueur.

peut causer

EFFETS SECONDAIRES
On peut avoir des effets secondaires aprés chirurgie
comme augmentation temporaire de la pression
intraoculaire, hypotonie, glaucome, cataracte et
anomalies cornéennes, de la chambre antérieure et de
I'iris ou embolie gazeuse fatale aprés endorésection
d'un mélanome choroidien sans infusion d'air.

« La permanence des perfluorocarbures dans lceil
pendant une période de temps supérieure a 2
semaines a été associée a des |ésions mécaniques de la
rétine et toxicité; enlever complétement le produit de
I'ceil a la fin de la procédure chirurgicale.

STERILISATION
Les flacons et les seringues sont stérilisés a la vapeur.
A usage unique - Ne pas restériliser.

CONSERVATION
Conserver a température ambiante. Tenir a l'‘écart de
sources de chaleur et de la lumiére directe.

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

FABRICANT

AL.CHILMILA. S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italie
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
Perfluorocarbonos “High purity”

c € 0477

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

COMPOSICION Y PRESENTACION

Los perfluorocarbonos “High purity” HPF son perfluoro-
n-octano (n-C8F18) y perfluorodecalina (C10F18) de
alta pureza, estériles y apirégenos. Las eventuales
impurezas estan constituidas por otros perfluorocarbonos
completamente fluorurados. El producto esta disponible
en viales y jeringas empaquetados individualmente en
sobres. Incluye etiquetas para permitir la trazabilidad del
producto.

Propiedades quimico-fisicas | HPF8 HPF10

Férmula molecular n-CF o CoFg

Indice de refraccién (35+2°C) | 1,27+0,01 | 1,31£0,01
Transmitancia (300-1100 nm) vs aire
HPF 8 Perfluoro-n-octano
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INDICACIONES

Tamponamiento intraocular intraoperatorio durante
la cirugia vitreorretiniana. Cualquier otro uso debe
considerarse como indebido. Se desconoce la seguridad
y la eficacia 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 presentacion del producto.

Viales

« Sacar el vial de la bolsa sobre el campo estéril.

« Trasvasar en condiciones asépticas el contenido del
vial al instrumental estéril, idoneo para la inyeccion,

prestando atencién de no introducir burbujas de aire.
No mezclar con otras sustancias.

Inyectar lentamente el producto segun la practica
médica consolidada.

Jeringas

Al

Sacar la jeringa de la bolsa sobre el campo estéril.
Enroscar el piston en el tapdn de goma de la jeringa.
Insertar una canula de tamano apropiado en la jeringa.
Asegurese de que el adaptador Luer esté conectado
firmemente a la jeringa.
PURGAR, MANTENIENDO LA JERINGA EN POSICION
VERTICAL CON LA CANULA HACIA ARRIBA Y
ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE
FLUIDO Y VERIFICANDO EL DESLIZAMIENTO
CORRECTO DEL TAPON DE GOMA DENTRO DE LA
JERINGA.
Inyectar lentamente el producto segun la practica
médica consolidada.

final  del extraer

procedimiento  quirdrgico,

completamente el producto del ojo y eliminar como
desecho hospitalario.

SI SE UTILIZA ACEITE DE SILICONA DURANTE LA
MISMA CIRUGIA, EFECTUAR INTERCAMBIOS LiQUIDO-
AIRE PARA ASEGURAR LA ELIMINACION COMPLETA
DE PERFLUOROCARBONOS, ANTES DE INYECTAR EL
ACEITE DE SILICONA.

CONTRAINDICACIONES

Los perfluorocarbonos son sustancias relativamente
inertes, no obstante se recomienda no usarlos en
pacientes con hipersensibilidad comprobada a los
componentes declarados.

Los perfluorocarbonos estan contraindicados para
uso intraocular a largo plazo o como sustitutivos
permanentes del vitreo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes del uso, almacenar el producto siguiendo las
indicaciones de la etiqueta.

La integridad del producto sélo se garantiza si la
presentacion estd intacta. No utilizar si el envase
esta abierto o danado 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 perfluorocarbonos y corticosteroides
puede provocar la aparicion de un precipitado en el
0jo.

Antes de injectar el producto, aseglrese de que
el adaptador Luer esté conectado firmemente a la
jeringa.

ANTES DE INJECTAR EL PRODUCTO, PURGAR LA
JERINGA, MANTENIENDOLA EN POSICION VERTICAL
CON LA CANULA HACIA ARRIBA Y ELIMINANDO
APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE FLUIDO Y
VERIFICANDO EL DESLIZAMIENTO CORRECTO DEL
TAPON 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 utilizacién, delimitar la superficie
y recoger la cantidad de producto derramada con
material inerte (arena, granulos absorbentes, etc.),
poner este material en un recipiente de pléstico y
desecharlo segun los procedimientos vigentes.

No inyectar directamente en el cuerpo vitreo o
simultaneamente a la aspiracion del cuerpo vitreo.
Durante la inyeccion, se puede presentar una migracion
subretiniana del producto. Controlar detenidamente
que no queden residuos en el espacio subretiniano
y, si asi fuese, extraerlos al final del procedimiento
quirdrgico.

LOS  PERFLUOROCARBONOS NO  DEBEN
INYECTARSE DIRECTAMENTE EN LA
VENA VORTICOSA. ADEMAS, DEBE

EVITARSE LA ENTRADA INVOLUNTARIA DE
PERFLUOROCARBONOS INTRAOCULARES EN LA
VENA VORTICOSA.

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

ENLALITERATURA, LAPERMANENCIA DE RESIDUOS
DE PERFLUOROCARBONOS SE HA ASOCIADO CON
LA ADHERENCIA Y FLOTACION DEL ACEITE DE
SILICONA. EFECTUAR INTERCAMBIOS LIQUIDO-
AIRE PARA ASEGURAR LA ELIMINACION COMPLETA
DE PERFLUOROCARBONOS, ANTES DE INYECTAR EL
ACEITE DE SILICONA.

Producto desechable — No volver a esterilizar. El uso o
la esterilizacion de productos desechables utilizados
anteriormente, puede causar contaminacién cruzada.
Los fluidos extraidos de los ojos presentan un factor de
potencial riesgo bioldgico. Adoptar todas las medidas
de proteccion adecuadas y desechar el dispositivo de
conformidad con la normativa nacional en materia de
seguridad laboral y principios de garantia de calidad.
Desechar los envases vacios segun la legislacion
vigente.

EFECTOS SECUNDARIOS

Posteriormente a la operaciéon quirtrgica se pueden
manifestar aumento transitorio de la presion

intraocular, hipotonia, glaucoma, catarata y anomalias
corneales, de camara anterior y del iris o embolia
gaseosa fatal después de una endoreseccion de
melanoma coroideo sin incidentes, sin infusién de aire.
La permanencia de los perfluorocarbonos dentro
del ojo por un periodo superior a las 2 semanas ha
sido asociada con lesiones mecanicas de la retina y
toxicidad; extraer completamente el producto del ojo
al final del procedimiento quirtrgico.

ESTERILIZACION
Los frascos y las jeringas estan esterilizados al vapor.
Producto desechable - No volver a esterilizar.

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

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

FABRICANTE

AL.CHIMLA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com
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HPF
Perfluorocarbonos “High purity”

ATENGAO:

Esse documento contém informagoes

e sugestées importantes para o uso correcto dos
dispositivos médicos. Ler atentamente antes de efetuar
qualquer procedimento e seguir escrupulosamente as
instrucoes de utilizagéo.

COMPOSICAO E APRESENTACAO

HPF perfluorocarbonos “High purity” séo perfluoro-n-
octano (n-C8F18) e perfluorodecalina (C10F18) de grande
pureza, estériles e apirégenos. Eventuais impurezas sao
constituidas por outros perfluorocarbonos inteiramente

fluorurados.

O produto estd disponivel em frascos

e seringas embalados individualmente em pacotes.
Etiquetas sdao fornecidas para permitir a rastreabilidade

do produto.
Propriedades fisico-quimicas | HPF8 HPF10
Férmula molecular n-CF . CoFyg
Indice de refracao (35+2°C) 1,2740,01 | 1,31£0,01
Transmitéancia (300-1100 nm) vs ar
HPF 8 Perfluoro-n-octano
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INDICAGCOES

Tamponamento intra-ocular intra-operatério durante
a cirugia vitreo-retiniana. Qualquer outro uso deve ser
considerado improéprio. A seguranca e a eficacia do
produto nos pacientes que tém menos de 15 meses nao
sao conhecidas.

MODO DE EMPREGO

Certifique-se de que a embalagem esta intacta. Para cada
variante do produto, seguir as instrucoes de utilizagdo
abaixo.

Frascos

Remover o frasco do pacote no campo estéril.
Remover de maneira asséptica o contetido do frasco
num dispositivo estéril adapto a injeccao, prestando
atencdo para néo introduzir bolhas de ar.

N&o misturar con outras substancias.

Injectar lentamente o produto de acordo com a pratica
médica aceite.

Seringas

Remover a seringa do pacote no campo estéril.
Enroscar o émbolo na tampa de borracha da seringa.
Conectar uma canula de tamanho apropriado a
seringa.

Certifique-se de que o adaptador luer lock esta
firmemente ligado a seringa.

PURGAR, MANTENDO A SERINGA EN POSICAO
VERTICAL CON A CANULA 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 pratica
médica aceite.

No final da cirurgia, remover completamente o produto do
olho e eliminar como desperdicio hospitalar.

SI VOCE USAR OLEO DE SILICONE DURANTE A
MESMA CIRURGIA, REALIZAR TROCAS FLUIDO-AR
PARA ASSEGURAR A REMOCAO COMPLETA DOS
PERFLUOROCARBONOS, ANTES DE INJETAR O OLEO
DE SILICONE.

CONTRA INDICAGCOES

Os perfluorocarbonos sao substancias relativamente
inertes, contudo € aconselhado que nao se utilizem
em pacientes con hipersensibilidade comprovada aos
componentes declarados.

Os perfluorocarbonos séo contra-indicatos para o
uso intra-ocular prolongado ou como substitutos
permanentes do vitreo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes da sua utilizacao, conservar segundo as
indicages impressas na etiqueta.

A integridade dos produtos é garantida somente se a
embalagem estd intacta. Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada ou se qualquer um dos
componentes estiver danificado.

A data de expiracao esta indicada na etiqueta. Nao
utilizar para além da data expiracao.

Néo agitar e ndo misturar com outras substancias.
O uso concomitante dos perfluorocarbonos e
corticosteroides pode provocar o aparecimento de um
precipitado no olho.

Antes de injetar o produto, certifique-se de que o
adaptador luer lock estd firmemente ligado a seringa.

ANTES DE INJETAR O PRODUTO, PURGAR A
SERINGA MANTENDO A SERINGA EN POSICAO
VERTICAL CON A CANULA 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 operatéria. Eventuais residuos devem
ser eliminados como desperdicio hospitalar. No
caso de ruptura acidental ou fuga antes ou durante
a utilizacdo, delimitar a superficie e recolher os
eventuais vazamentos com um material inerte (areia,
granulos absorventes, etc), Coloque este material
num contentor de plastico e elimine de acordo com os
procedimentos vigentes.

Nao injetar diretamente no vitreo ou simultaneamente
com a aspiracao do vitreo.

Durante a injeccao é possivel que haja uma migracao
subretiniana do produto. Controlar cuidadosamente
que nao haja nenhum residuo encarcerado no espaco
subretiniano e eventualmente retirar-o no final do
procedimento cirtrgico.

0S PERFLUOROCARBONOS NAO DEVEM SER
INJETADOS DIRETAMENTE NA VEIA VORTICOSA.
ADICIONALMENTE, DEVESEREVITADAAENTRADA
INVOLUNTARIA DE  PERFLUOROCARBONOS
INTRAOCULARES NA VEIA VORTICOSA.

INDICAM-SE PRECAUCOES ESPECIAIS
QUANDO EXISTE A POSSIBILIDADE DE
QUE PERFLUOROCARBONOS ENTREM
NA CIRCULACAO VASCULAR (POR EX.,

DURANTE A ENDORRESSECCAO DE TUMORES
INTRAOCULARES E TRAUMA OCULAR). FORAM
RELATADOS CASOS RAROS DE EMBOLIAS
GASOSAS POTENCIALMENTE RELACIONADOS
COM A ENTRADA DE PFCLS.

NA LITERATURA, A PERMANENCIA DE RESTOS DE
PERFLUOROCARBONOS FOI ASSOCIADA COM A
ADERENCIA E FLOTACAO DO OLEO DE SILICONE.
REALIZAR TROCAS FLUIDO-AR PARA ASSEGURAR A
REMO(,'AO COMPLETA DOS PERFLUOROCARBONOS,
ANTES DE INJETAR O OLEO DE SILICONE.

Produto descartavel — Nao voltar a esterilizar. O uso
ou esterilizacdo de produtos descartaveis utilizados
anteriormente, pode causar contaminacéo cruzada.

Os fluidos extraidos do olho apresentam um fator de
risco biolégico potencial. Adotar todos os meios de
proteccéo individual e eliminacdo previstos pelos
regulamentos nacionais em matéria de seguranca do
trabalho e os principios de seguranca da qualidade.
Eliminar materiais de embalagem vazios de acordo
com os regulamentos vigentes.

EFEITOS SECUNDARIOS

Apés a intervencdo pode verificar-se um aumento
tempordrio da pressdo intra-ocular, hipotonia,
glaucoma, catarata, anomalias da cérnea, da cdmara
anterior e da iris ou embolia gasosa fatal apds uma
endorresseccao sem complicagdes de melanoma
coroidal sem infuséo de ar.

A permanéncia dos perfluorocarbonos no olho
durante um periodo de tempos superior a 2 semanas
foi associada a lesdes mecanicas da retina e toxicidade;
retirar completamente o produto do olho no final do
procedimento cirurgico.

ESTERILIZACAO
Os frascos e as seringas séo esterilizado a vapor.

Produto descartével -

Néo voltar a esterilizar.

CONSERVAGAO
Conservar em temperatura ambiente. Manter afastado de

fontes de calor e luz directa.

Para comunicagbes sobre esse produto, mencionar o
numero de lote escrito na embalagem. Para comentarios e
sugestoes, visite a nossa pagina web www.alchimiasrl.com

FABRICANTE

AL.CHLMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Itélia
e-mail: info@alchimiasrl.com
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HPF
“High purity” perfluorkoolstoffen

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” perfluorkoolstoffen zijn pyrogeenvrij,

steriel,
(n-C8F18) en

en van hoge zuiverheid perfluor-n-octaan
perfluordecaline (C10F18). Eventuele

verontreinigingen zijn opgebouwd uit andere volledig
gefluoreerde perfluorkoolstoffen. Product is verkrijgbaar
inflesjes en spuiten, verpakt in afzonderlijke verpakkingen.
Labels zijn opgenomen om de traceerbaarheid van
producten mogelijk te maken.

C.hemlsch-fyﬂsche HPF8 HPF10
eigenschappen
Moleculaire formule n-CF o CoFis
Brekingsindex (35+2°C) 1,27+0,01 | 1,31+0,01
Transmissie (300-1100 nm) vs lucht
HPF 8 PERFLUOR-N-OCTAAN
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INDICATIES
Intraoperatieve  intraoculaire  tamponade  tijdens

vitreoretinale chirurgie. Elk ander gebruik moet als onjuist
beschouwd worden. De veiligheid en werkzaamheid van
het product bij patiénten 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 flacon uit de verpakking en plaats het in
het steriele veld.

Onder aseptische omstandigheden, de inhoud van
de flacon naar een steriele omgeving brengen die
geschikt is voor injectie, zorg ervoor dat u luchtbellen
vermijdt.

Niet mengen met andere stoffen.
Spuit het product langzaam in
geaccepteerde medische praktijk.

volgens de

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.

MCM - 092 Rev. 14



ALS  SILICONENOLIE

WORDT GEBRUIKT IN

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

CONTRAINDICATIES

Perfluorkoolstoffen zijn relatief inerte stoffen , toch
is het raadzaam dat ze niet worden gebruikt bij
patiénten met een bekende overgevoeligheid voor de
aangegeven bestanddelen.

Perfluorkoolstoffen  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 stoffen mengen.
Het gelijktijdig gebruik van perfluorkoolstoffen
en corticosteroiden 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 voor 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 GEINJECTEERD. BOVENDIEN MOET
ONOPZETTELIJKE BINNENDRINGING VAN
INTRAOCULAIRE PERFLUORKOOLSTOFFEN IN DE
VORTEXADER WORDEN VERMEDEN.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN
MOETEN  WORDEN GENOMEN  WANNEER
PERFLUORKOOLSTOFFEN DE  VASCULAIRE
CIRCULATIE KUNNEN BINNENDRINGEN (BLJV.
TIJDENS ENDORESECTIE OF INTRAOCULAIRE
TUMORS EN OOGTRAUMA). ER ZIJN ZELDZAME
GEVALLEN VAN LUCHTEMBOLISMEN GEMELD,
DIE MOGELUK 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.
Vloeistoffen uit het oog zijn potentieel bio - gevaarlijk.
Neemt de nodige maatregelen voor zelfbescherming
en verwijder de afvalstoffen 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
choroidaal melanoom zonder luchtinfusie.

Langdurige intraoculaire perfluorkoolstoffen (> 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.

c € 0477

HPF
“High purity” perfluoroweglowodory

UWAGA: Ten dokument zawiera wazne informacje i
ostrzezenia na temat prawidtowego korzystania z wyrobu
medycznego.Uwaznieprzeczytajtoprzedrozpoczeciempracy

scisle przestrzegaj wskazowek dotyczacych uzytkowania.

SKLAD | OPAKOWANIE
HPF “High purity” perfluoroweglowodory wolne od

pirogenu,
n-oktanowa

sterylne z wysoka
(n-C8F18)  perfluorodekaling

oczyszczong perfluoro-
(C10F18).

Ewentualne zanieczyszczenia skladaja sie z innych

perfluoroweglowodoréw

catkowicie  fluorowanych.

Produkt jest dostepny w fiolkach i strzykawkach,
pakowany pojedynczo. Etykiety zostaty dotaczone w celu
umozliwienia identyfikacji produktéw.

Whasciwosci fizyczne
e HPF8 HPF10
Wzdr czgsteczkowy n-GF ¢ CoFig
Indeks refrakji (35+2°C) 1,27+0,01 | 1,31+0,01
Transmitancji (300-1100 nm) vs povietrze
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Srédoperacyjna tamponada wewnatrzgatkowa w chirurgii
witreoretinalnej. Kazde inne zastosowanie nalezy uznac
za niewtasciwe. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu
u pacjentow w wieku ponizej 15 miesiecy nie zostato
ustalone.

SPOSOB UZYCIA

Upewnij sie, ze opakowanie jest nienaruszone. Dla kazdego
typu produktu, postepuj zgodnie ze wskazéwkami do
zastosowania przedstawionymi ponizej.

Fiolki

Wyjac fiolke z woreczka w sterylnych warunkach.

W sterylnych warunkach, przenies¢ zawartosc¢ fiolki do
sterylnego urzadzenia do iniekcji, uwazajac, aby nie
wprowadzi¢ pecherzykdéw powietrza.

Nie miesza¢ z innymi substancjami.

Wprowadzi¢ produkt powoli zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna.

Strzykawki

Wyjac strzykawke z woreczka w sterylnym miejscu.
Wkrec thok do gumowego korka strzykawki.

Podtgczy¢ odpowiednig kaniule do strzykawki.
Upewnic sig, ze adapter typu Luer lock jest mocno
przymocowany do strzykawki.

NAPEENIC W POZYCJI PIONOWEJ Z KANIULA DO
GORY A PRZED WSTRZYKNIECIEM WYPUSCIC
OKOLO 0,5 ML PLYNU, SPRAWDZIC CZY GUMOWY
KOREK PRAWIDLOWO PRZESUWA SIE W
STRZYKAWCE.

Wstrzykna¢ produkt powoli zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna.

Pod koniec operacji, catkowicie usuna¢ produkt z oka i
usunac¢ jako odpad medyczny.

JESLI OLEJ SILIKONOWY UZYWANY JEST W TYM
SAMYM ZABIEGU, NALEZY WYKONAC WYMIANE
PLYN-POWIETRZE ABY UMOZLIWIC CALKOWITE
USUNIECIE PERFLUOROWEGLOWODOROW, PRZED
PODANIEM OLEJU SILIKONOWEGO.

PRZECIWWSKAZANIA

Perfluoroweglowodory s3 stosunkowo obojetng
substancjg, jednak zaleca sie nie stosowanie go

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

FABRIKANT

AL.CHL.MILA. S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italié
e-mail: info@alchimiasrl.com

u pacjentow z nadwrazliwoscig na deklarowane
sktadniki.

« Perfluoroweglowodory s3 przeciwwskazane do
diugotrwatego stosowania wewnatrzgatkowego lub
jako substytut ciata szklistego.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed rozpoczeciem uzytkowania, przechowywania,
tak jak wskazano na etykiecie.

« Integralnos¢ produktow jest zagwarantowana tylko
wtedy, gdy opakowanie jest w stanie nienaruszonym.
Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

+  Data waznosci jest podana na etykiecie produktu. Nie
stosowac po terminie waznosci.

« Nie potrzasa¢, nie miesza¢ z innymi substancjami.
Jednoczesne stosowanie perfluoroweglowcéw  z
kortykosteroidami moze spowodowac pojawienie sie
osadu w oku.

« Przed wstrzyknieciem produktu upewnij sie, ze
adapter typu Luer lock jest mocno przymocowany do
strzykawki.

« PRZED WPROWADZENIEM PRODUKTU NALEZY
NAPELNIC STRZYKAWKE W POZYCJI PIONOWEJ
Z KANIULA DO GORY A PRZED WSTRZYKNIECIEM
WYPUSC OKOLO 0,5 ML PLYNU, SPRAWDIC CZY
GUMOWY KOREK PRAWIDLOWO PRZESUWA SIEW
STRZYKAWCE.

« Produkt powinien by¢ wuzywany tylko przez
wykwalifikowany personel medyczny tylko na sali
operacyjnej. Wszelkie pozostatosci produktu musza
zosta¢ usuniete jako odpady szpitalne. W razie
przypadkowego uszkodzenia, rozlania przed lub w
trakcie uzytkowania, ograniczy¢ wyciek i wchtona¢ za
pomoca obojetnego materiatu (np. piasek, chtonne
granulki, itp.) umiesci¢ w plastikowym pojemniku i
usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi procedurami

«  Nie wstrzykiwac bezposrednio do ciata szklistego, lub
jednoczesnie podczas aspiracji ciata szklistego.

« Podsiatkéwkowe migracje moga wystapi¢ podczas
wstrzykiwania produktu. Nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢ i usuna¢ wszelkie pozostatosci na
zakonczenie zabiegu.

« PERFLUOROWEGLOWODOROW  NIE X
WSTRZYKIWA BEZPOSREDNIO DO ZYLY
NACZYNIOWKOWEJ. PONADTO NALEZY
ZAPOBIEGAC PRZYPADKOWEMU PRZEDOSTANIU
SIE PERFLUOROWEGLOWODOROW Z GALKI
OCZNEJ DO ZYLY NACZYNIOWKOWE.. L

.« SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI
NALEZY ZACHOWAC W PRZYPADKU, GDY
PERFLUOROWEGLOWODORY MOGA DOSTAC SIE
DO KRAZENIA NACZYNIOWEGO (NP. PODCZAS
ENDORESEKCJI GUZOWWEWNATRZGALKOWYCH I
URAZOW OKA). ZGLASZANO RZADKIE PRZYPADKI
ZATOROW  POWIETRZNYCH  POTENCJALNIE
ZWIAZANYCH Z PRZEDOSTAWANIEM SIE PFCL.

) LITERATURZE PRZEDMIOTU,
TRWALOSC ~ WSZELKICH POZOSTALOSCI
PERFLUOROWEGLOWODOROW JEST ZWIAZANA
z KLEISTOSCIA OLEJU SILIKONOWEGO |
PLYNNOSCIA. NALEZY WYKONAC WYMIANE
PLYN-POWIETRZE ABY UMOZLIWIC CALKOWITE
USUNIECIE PERFLUOROWEGLOWODOROW
PRZED PODANIEM OLEJU SILIKONOWEGO.

«  Wylacznie do uzytku jednorazowego - nie sterylizowac
ponownie. Wykorzystanie lub sterylizacja produktow
jednorazowych, ktore zostaty juz wykorzystane moze
powodowac zanieczyszczenie krzyzowe.

« Ptyny wydobyte z dna oka sg potencjalnie biologicznie
niebezpieczne. Nalezy podja¢ niezbedne kroki dla
wiasnej ochrony i usunaé¢ zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi bezpieczenistwa pracy i zasad
zapewniania jakosci.

NALEZY

« Usuwanie  pustych  opakowan, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.
DZIALANIANIEPOZADANE
Tymczasowe podwyzszone ci$nienie

wewnatrzgatkowe, hipotonia, jaskra i za¢ma, komory

przedniej lub anomalia teczéwki moze wystgpi¢ po

zabiegu lub $miertelnych zatoréw powietrznych po

niepowiktanej endoresekgji czerniaka naczyniéwki bez

infuzji powietrza.
- Dlugoterminowe  wewnatrzgatkowe  stosowanie
perfluoroweglowodoréw (> 2 tygodni) ~ wiaze
sie  z mechanicznym uszkodzeniem siatkowki i
toksycznoscig; catkowicie usuna¢ produkt z oka pod
koniec operacji.

STERYLIZACJA

Fiolki i strzykawki sa sterylizowane za pomoca sterylizacji
parowej.

Wytgcznie do uzytku jednorazowego - Nie sterylizowac
ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w temperaturze pokojowej. Trzymac z dala
od ciepta i $wiatta.

Dla kazdego raportu na temat tego produktu, nalezy
poda¢ numer serii wydrukowany na etykiecie. Wszelkie
uwagi i sugestie kieruj do: www.alchimiasrl.com

PRODUCENT

AL.CHLMI.A.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Wiochy
e-mail: info@alchimiasrl.com

HPF
Perfluorkolvéten “High purity”

c E 0477

VARNING Denna bipacksedel innehdller viktig
information samt varningar for korrekt anvandning av den
medicinska utrustningen. Las den uppmarksamt innan du
utfér nadgon form av ingrepp och félj bruksanvisningarna
noga.

SAMMANSATTNING OCH FORPACKNING

HPF  Perfluorkolvaten “High purity” ar perfluor-n-
oktan (n-C8F18) och perfluorodecalin ~ (C10F18)
med hog renhetsgrad, sterila och apyrogena.

Eventuella orenheter utgdrs av andra, helt fluorerade
perfluorkolvaten. Produkten finns tillganglig i ampull eller
i engangsforpackade sprutor. Etiketter for produktens
sparbarhet har inkluderats.

Kemisk-fysiska egenskaper HPF8 HPF10
Molekylar formel n-CF . CoFyg
Refraktionsindex (35+2°C) 1,27+0,01 | 1,31+0,01
Trasmittans (300-1100 nm) vs luft
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AVSEDD ANVANDNING

Intraoperativ intraokuldr tamponad for vitreoretinal
kirurgi. All annan anvandning ska betraktas som felaktig.
Produktens sékerhet och effektivitet pa patienter under 15
manaders &lder ar okdnda.

ANVANDNINGSSATT
Forsakra dig om att forpackningen &r hel. Folj
nedanstaende anvisningar for de olika varianterna.

Ampuller

Avldgsna ampullen fran den sterila forpackningen.
Overfor innehéllet i ampullenn under aseptiska
forhéllanden till en steril anordning, som lampar sig for
injektion, och se upp sd att det inte bildas luftbubblor.
Blanda inte med andra @mnen.

Injicera produkten langsamt enligt medicinsk praxis.

Sprutor

Avldgsna sprutan fran den sterila férpackningen.
Skruva fast kolven i sprutans gummipropp.

Forin en kanyl av lampliga dimensioner pa sprutan.
Forsakra dig om att luerlockadaptern ar ordentligt
fést pa sprutan.

SPOLA UR SPRUTAN | VERTIKALT LAGE MED
KANYLEN VAND UPPAT OCH LAT CIRKA 0,5
ML VATSKA SPRUTA UT, SAMT VERIFIERA ATT
GUMMIPROPPEN ROR SIG KORREKT | SPRUTAN.
Injicera produkten langsamt enligt medicinsk praxis.

Efter avslutad kirurgisk procedur, aviagsna produkten helt
fran 6gat och bortskaffa den som medicinskt avfall.

OM DU ANVANDER SILIKONOLJA UNDER SAMMA
KIRURGISKA INGREPP, SKA DU UTFORA VATSKE-
LUFTBYTEN FOR ATT GARANTERA FULLSTANDIG
BORTTAGNING AV PERFLUORKOLVATENA, INNAN DU
INJICERAR SILIKONOLJAN.

KONTRAINDIKATIONER

Perfluorkolvaten &r relativt inerta admnen, det
rekommenderas dock att inte anvdnda dem pa
patienter med uttalad 6verkanslighet for de angivna
komponenterna.

Perfluorkolvaten &r kontraindicerade for langsiktig
intraokular anvandning eller som permanent substitut
for glaskroppen

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSMATT

Forvara produkten enligt anvisningarna pa etiketten
fére anvandning.

Produktens integritet garanteras av den intakta
férpackningen. Anvénd inte produkten om emballaget
ar oppet eller skadat eller om dven en enda komponent
skulle visa sig vara defekt.

Utgangsdatum star angivet pa etiketten.
anvéndas efter utgangsdatum.

Skaka inte produkten och blanda den inte med andra
amnen. Samtidig anvandning av perfluorkolviten och
kortikosteroider kan ge upphov till en fallning i 6gat.
Innan du injicerar produkten, ska du forsakra dig om att
luerlockadaptern dr ordentligt fast pa sprutan.

INNAN DU INJICERAR PRODUKTEN SKA DU SPOLA
UR SPRUTAN, | VERTIKALT LAGE MED KANYLEN
VAND UPPAT OCH LATA CIRKA 0,5 ML VATSKA
SPRUTA UT SAMT VERIFIERA ATT GUMMIPROPPEN
ROR SIG KORREKT | SPRUTAN.

Anordningarna far endast anvandas av vardpersonal
i operationssal. Eventuella rester ska bortskaffas som
medicinskt avfall. Vid oavsiktligt brott eller lackage
fore eller under anvandning ska du begransa ytan
och samla upp den méngd, som runnit ut med inert
material (sand, absorberande granuler osv.); lagg

Far ej

detta material i en plastbehallare och bortskaffa enligt
gallande procedurer.

Injicera inte direkt i glaskroppen eller samtidigt med
aspiration fran glaskroppen.

+ Under injektion av produkten kan subretinal migrering
forekomma. Kontrollera noga att det inte finns rester,
som fastnat i det subretinala utrymmet och avldgsna
dem i slutet av den kirurgiska proceduren.

- PERFLUORKOLVATEN SKA INTE INJICERAS
DIREKT | VENA VORTICOSUM. DESSUTOM SKA
OAVSIKTLIG INTRANGNING AV INTRAOKULARA

PERFLUORKOLVATEN | VENA VORTICOSUM
UNDVIKAS.
. SPECIFIKA.  FORSIKTIGHETSATGARDER _ SKA

VIDTAS NAR PERFLUORKOLVATEN KAN TRANGA
IN I KARLSYSTEM"ET (T.EX. VID ENDORESEKTION
AV INTRAOKULAR TUMOR OCH OKULAR
SKADA). | SALLSYNTA FALL HAR LUFTEMBOLI
SOM KAN FORKNIPPAS MED INTRANGNING AV
PERFLUORKOLVATEN RAPPORTERATS.

« | LITTERATUREN HAR KVARVARANDE RESTER
AV PERFLUORKOLVATEN ASSOCIERATS MED
SILIKONOLJANS VISKOSITET OCH FLOTATION.
UTFOR VATSKE-LUFTBYTEN FOR ATT
GARANTERA FULLSTANDIG BORTTAGNING AV
PERFLUORKOLVATENA, INNAN DU INJICERAR
SILIKONOLJAN.

Engéngsprodukt - Far ej omsteriliseras. Anvandning
eller sterilisering av redan anvanda engangsprodukter
kan orsaka korskontaminering.

De vatskor, som extraherats ur 6gat, utgor en potentiell
biologisk risk. Vidta individuella skyddsatgarder
och bortskaffa pa sa satt att risken fér personal eller
miljé minimeras, i Gverensstimmelse med nationella
bestammelser om sékerhet pa arbetsplatsen och med
principerna for kvalitetssakring.

Eliminera tomma forpackningar enligt
bestammelser.

géllande

BIVERKNINGAR
Till foljd av det kirurgiska ingreppet kan det uppsta en
tillfallig hojning av det intraokuldra trycket, hypotoni,
glaukom, gra starr och hornhinneproblem i framre
kammaren och i iris eller livshotande luftemboli efter
héndelselos endoresektion av koroidalt melanom utan
luftinfusion.

«  Perfluorkolvdtenas permanens inne i 6gat under en
period, som overskrider 2 veckor, har associerats till
mekanisk skada pa nathinnan och toxicitet; Avlagsna
produkten helt fran Ogat efter avslutat kirurgiskt
ingrepp.

STERILISERING
Flaskorna och sprutorna har éngsteriliserats.
Engangsprodukt - Far ej omsteriliseras.

FORVARING
Forvara vid rumstemperatur. Forvara pa avstand fran
varme och direkt ljus.

For rapporter om produkten hanvisa till det partinummer,
som anges pa etiketten. For kommentarer och forslag,
besok webbplatsen www.alchimiasrl.com

TILLVERKARE

AL.CHLMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-post: info@alchimiasrl.com

HPF
“High purity” halogenoidut hiilivedyt

c € 0477

VAROITUS: Témé pakkausseloste siséltad tarkeda tietoa
ja varoituksia ladkinnéllisten laitteiden oikeaoppiseen
kayttoon. Lue se huolella ennen minkd tahansa
toimenpiteen suorittamista ja noudata kdyttéohjeita
huolella.

KOOSTUMUS JA PAKKAUS

HPF “High purity” halogenoidut hiilivedyt koostuvat
erittdin  puhtaista perfluorioktaaneista (n-C8F18) ja
perfluorodekaliineista (C10F18), jotka ovat steriileja ja
pyrogeenittomia. Mahdolliset epdpuhtaudet koostuvat
muista halogenoiduista hiilivedyistd, jotka ovat tdysin
fluorattuja. Tuotetta on saatavana ampulleissaja ruiskuissa,
jotka on pakattu yksittdispusseihin. Niista [6ytyvat etiketit,
jotka mahdollistavat tuotteen jéljitettavyyden.

Kemialliset ja fyysiset

ominaisuudet HERS HERO
Molekyylikaava n-CgF o CoFig
Taitekerroin (35+2°C) 1,27+0,01 | 1,31+0,01

Lapaisyvastus (300-1100 nm) vs ilma
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KAYTTOTARKOITUS
Intraokulaarinen intraoperatiivinen puskurointi

tamponointi verkkokalvoa ja lasiaista koskevan kirurgisen
toimenpiteen aikana. Kaikkea muuta kaytt6a on pidettava
vaarinkdyttona. Tuotteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei

ole

varmistettu alle 15 kuukauden ikaisilla lapsilla.

KAYTTOOHJEET
Varmista, etta pakkaus on ehja. Noudata seuraavassa
annettuja ohjeita eri tuotevaihtoehdoille.

Pullot

Poista ampulli pakkauspussista steriililld alueella.

Siirrd ampullin sisalto aseptisissa olosuhteissa steriiliin
laitteeseen, joka soveltuu injisointiin. Varo ilmakuplien
muodostumista.

Al sekoita muiden aineiden kanssa.

Injisoi tuotetta hitaasti vakiintunutta ladketieteellista
kaytantoa kayttamalla.

Ruiskut

Poista ruisku pakkauspussista steriililld alueella.
Ruuvaa manta ruiskussa olevaan kumistoppariin.
Kiinnita ruiskuun soveltuvan kokoinen kanyyli.
Varmista, ettd luer lock-sovitin on kiinnitetty
asianmukaisesi ruiskuun.

TYHJENNA RUISKU PYSTYASENNOSSA KANYYLI
YLOSPAIN TYONTAMALLA ULOS NOIN 0,5 ML
NESTETTA JA TARKISTAMALLA RUISKUSSA OLEVAN
KUMISTOPPARIN VIRHEETON LIIKKUMINEN.

Injisoi tuote hitaasti vakiintunutta laddketieteellista
kdytantod kayttimalls.

Kirurgisen toimenpiteen lopussa, poista tuote kokonaan
silmasta ja havita se sairaalajatteena.

MIKALI SAMAN KIRURGISEN TOIMENPITEEN AIKANA
KAYTETAAN SILIKONIOLJYA, SUORITA NESTE-ILMA-

VA
HII

IHDOT  VARMISTAAKSESI HALOGENOITUJEN
LIVETYJEN POISTUMINEN KOKONAAN ENNEN

SILIKONIOLJYJEN INJISOINTIA.

KO

VA

NTRAINDIKAATIOT

Halogenoidut hiilivedyt ovat verraten reagoimattomia
aineita. Tasta huolimatta niiden kaytt6a ei suositella
potilaille, joilla on havaittu yliherkkyyttd niiden
ilmoitetuille ainesosille.

Halogenoituja  hiilivetyja ei ole tarkoitettu
pitkaaikaiseen intraokulaariseen kéyttoon tai lasiaisen
pysyvaan korvaamiseen.

ROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Ennen kdyttod, sdilytd tuotetta etiketissé osoitettuja
ohjeita noudattamalla.

Tuotteiden eheys taataan ainoastaan, kun pakkaus
on vahingoittumaton. Ald kdytd tuotetta, mikali
pakkaus on avattu tai vahingoittunut, tai yksikin sen
komponenteista on vastaanotettu puutteellisissa
olosuhteissa. .
Parasta ennen paivdys on osoitettu etiketissa. Ald kayta
parasta ennen péivdyksen jélkeen.

Ala ravistele, &laka sekoita muiden aineiden
kanssa. Halogenoitujen hiilivetyjen kayttd yhdessa
kortikosteroidien kanssa voi saada aikaan saostumaa
silméssa.

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

ENNEN TUOTTEEN INJISOINTIA, TYHJENNA
RUISKU PYSTYASENNOSSA KANYYLI YLOSPAIN,
TYONTAMALLA ULOS NOIN 0,5 ML NESTETTA
JA TARKISTAMALLA  RUISKUSSA OLEVAN
KUMISTOPPARIN VIRHEETON LIIKKUMINEN.
Tuotteita saa kayttaa yksinomaan laakintahenkilokunta
leikkaussalissa. Mahdolliset jadmat on havitettdva
sairaalajatteind. Mikali tuote rikkoutuu tahattomasti
tai valuu ulos ennen kayttoa tai kdyton aikana, rajaa
alue ja kerdd levinnyt tuote lisdaineita kdyttamalld
(hiekka, absorboivat rakeet jne.); laita tdmd materiaali
muovisdilioon ja havitd voimassa olevia menetelmia
noudattamalla.

Ald  ruiskuta injisoi  suoraan lasiaiseen  tai
samanaikaisesti lasiaisen aspiraation kanssa.

Tuotteen injisoinnin aikana voi esiintya
verkkokalvonalaista migraatiota. Tarkista huolella, ettei
jaamia esiinny verkkokalvonalaisessa tilassa ja poista
ne tarvittaessa kirurgisen toimenpiteen paatyttya.
PERFLUORIHIILIVETYJA El SAA INJEKTOIDA
SUORAAN PYORRELASKIMOON. LISAKSI
SILMANSISAISTEN PERFLUORIHIILIVETYJEN
PAATYMISTA PYORRELASKIMOON TULEE
VALTTAA. o
ERITYISILLA VAROTOIMILLA ON KAYTTOAIHE,

KUN  PERFLUORIHIILIVETYJA VOl PAASTA
VERENKIERTOON  (ESIM.  SILMANSISAISTEN
KASVAINTEN TAI VAMMOJEN SILMANSISAINEN
LEIKKAUS). PFC-YHDISTEIDEN SISAANPAASYYN
LITTYVISTA HARVINAISISTA ILMAEMBOLIOISTA

ON RAPORTOITU. .
KIRJALLISUUDESSA  ON  TODETTU, __ETTA
HALOGENOITUJEN HIILIVETYJAAMIEN

ESIINTYVYYS ON YHDISTETTY SILIKONIOLJYN
TARTTUVUUTEN JA  KELLUMISEEN. SUORITA
NESTE-ILMA-VAIHDOT VARMISTAAKSESI
HALOGENOITUJEN HIILIVETYJEN POISTUMINEN
KOKONAAN ENNEN SILIKONIOLJYJEN INJISOINTIA.

« Kertakdyttoinen - Ald  steriloi uudelleen.
Kertakayttoisten tuotteiden uudelleenkdyttd tai
sterilointi voi aiheuttaa ristikontaminaation.

« Silméstd poistetut nesteet voivat olla biovaarallisia.
Varmista tarvittavat suojautusmistoimenpiteet ja
havita tuotteet tyoturvallisuuteen ja laadunvalvontaan
liittyvien paikallisten saéddosten mukaisesti.

« Havita tyhjat pakkaukset voimassa olevien madrdysten
mukaisesti.

SIVUVAIKUTUKSET
Kirurgisen toimenpiteen jélkeen voi esiintya seuraavia
sivuvaikutuksia: hetkellinen intraokulaarinen
paineennousu, hypotonia, glaukooma, kaihi sekd
sarveiskalvon, etukammion ja varikalvon anomalia
tai kuolemaan johtava ilmaembolia poikkeamitta
edenneen ja ilmaa infusoimatta tehdyn suonikalvon
melanooman silmansisdisen leikkauksen jélkeen.

« Halogenoitujen hiilivetyjen pitkdaikainen kaytto
silmassd (yli 2 viikkoa) on yhdistetty verkkokalvolle
syntyvaan mekaanisen vahinkoon ja myrkyllisyyteen;
poista  tuote  kokonaan  silmdsta  kirurgisen
toimenpiteen lopussa.

STERILOINTI
Ampullit ja ruiskut on hoyrysteriloitu.
Kertakayttdinen - Ald uudelleensteriloi.

SAILYTYS
Sailyta huoneenldmmossa. Pida etaalla lammonlahteista
ja suorasta valosta.

Tata tuotetta koskevia huomautuksia varten, anna
etiketissa  osoitettu  eranumero. Kommentteja ja
ehdotuksia varten, siirry sivustoon www.alchimiasrl.com

VALMISTAJA

AL.CHLMLA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
s-posti: info@alchimiasrl.com

HPF
"High purity" perflorokarbonlar

C € 0477

UYARI: Bu talimat sayfasi, tibbi cihazlarin dogru
kullanimina iliskin 6nemli bilgiler ve uyarilar icermektedir.
Herhangi bir islem gerceklestirmeden once dikkatlice
okuyun ve kullanim talimatlarina harfiyen uyun.

BIiLESIM VE AMBALAJLAMA

HPF "High purity" perflorokarbonlar, pirojen icermez;
steril ve yuksek saflikta perfloron-oktan (n-C8F18) ve
perflorodekalindir (C10F18). Safligi bozan olasi herhangi
bir durum tamamen florlanmis perflorokarbonlardan
meydana gelir. Uriin, ayr ambalajlarda paketlenmis
flakon ve siringalarda tutulmaktadir. Uriin izlenebilirliginin
saglanabilmesi icin etiket kullaniimistir.

Fiziksel Kimyasal 6zellikler HPF8 HPF10
Molekdler formiil n-CF CoFis
Kirilma indeksi (35 + 2 °C) 1,27£0,01 | 1,31+0,01
Havaya karsi gegirgenlik (300-1100 nm)
HPF 8 Perfloro-n-oktan
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KULLANIM TALIMATLARI .
Ambalajin saglam oldugundan emin olun. Urliniin her
varyantti icin asagidaki kullanim talimatlarini izleyin.

Flakonlar

Flakonu ambalajdan cikarip steril bir alana alin.
Aseptik kosullar altinda, flakonun icindeki ilaci, hava
kabarciklari olusturmamaya dikkat ederek enjeksiyona
uygun steril bir cihaza aktarin.

Flakonun icerigini baska bir madde ile karistirmayin.
UrtinG kabul goren tibbi uygulamaya gore yavasca
enjekte edin.

Siringalar

Siringayr ambalajdan cikarip steril bir alana alin.
Piston cubugunu siringanin kaucuk tipasina takin.
Siringaya uygun boyutta bir kantl takin.
Luer  kilit ~ adaptériiniin  sirngaya
takildigindan emin olun.

SIRINGAYl BOSALTIN, KANUL YUKARI BAKACAK
VE YAKLASIK 0,5 ML SIVI FISKIRTACAK SEKILDE
SIRINGA DIKEY DURUMDA TUTUN, KAUCUK
TIKACIN SIRINGANIN iCINE DOGRU BIiCIMDE
GIRDIGINDEN EMiN OLUN.

Uriinii kabul géren tibbi uygulamaya gére yavasca
enjekte edin.

sikica

Cerrahi operasyon sonunda Uriini tamamen gozden disari
cikarin ve sihhi atik olarak bertaraf edin.

AYNI
KULLANILMASI

OPERASYON BOYUNCA SILIKON  YAGIN
DURUMUNDA,  SILIKON  YAGIN

ENJEKSIYONUNDAN ONCE PERFLOROKARBONLARI
TAMAMEN CIKARMAK iCiN SIVI-HAVA DEGISiMi YAPIN.

KONTRAENDIKASYONLAR

Perflorokarbonlar nispeten inert maddelerdir, ancak
bahsi gecen bilesenlere karsi asirn hassasiyeti oldugu
bilinen hastalarda kullanilmamalari 6nerilir.
Perflorokarbonlar, uzun sureli intraokiler kullanim
veya kalici vitreus ikameleri icin kontrendike haldedir.

UYARILAR VE GEREKLi TEDBIRLER

Kullanmadan once etikette
muhafaza edin.

Sadece ambalajin saglam olmasi durumunda rin
butinlugt taahhit edilin. Ambalaj aciksa, zarar
gormusse veya herhangi bir bilesen kusurlu olarak
teslim alindiysa kullanmayin.

Son kullanma tarihi drin etiketine basilmistir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Sallamayin ve bagka bir bilesenle karistirmayin.
Perflorokarbonlarin - ve kortikosteroidlerin  birlikte
kullanimi, gdzde bir ¢Skelti gériintimiine yol acabilir.
Urtini enjekte etmeden once luer kilit adaptoriniin
sinngaya sikica takildigindan emin olun.

URUNU ENJEKTE ETMEDEN ONCE KANUL YUKARI
BAKACAK VE YAKLASIK 0,5 ML SIVI FISKIRTACAK
SEKILDE DIKEY POZISYONDA TUTARAK SIRINGA'YI
BOSALTIN, KAUCUK TIKACIN SIRINGANIN ICINE
DOGRU BIQIMDE GIRDIGINDEN EMiN OLUN.

Uriinler ameliyathanede sadece saglik personeli
tarafindan kullanilacaktir. Herhangi bir kalinti sihhi
atik olarak bertaraf edilmelidir. Kullanimdan dnce veya
kullanim sirasinda kazayla kirilma veya dékiilme olmasi
durumunda, dokilenlerin etrafa dagilmasini engelleyin
ve inert bir malzeme (6rn. kum, emici grantiller vb.) ile
absorbe edin. Absorbe edilmis malzemeyi plastik bir
kaba koyun ve ytrurliikteki prosedrlere uygun olarak
bertaraf edin.

Urtinli dogrudan vitroz icine veya vitréz aspirasyonu ile
birlikte enjekte etmeyin.

Urlin  enjeksiyonu sirasinda subretinal migrasyon
meydana gelebilir. Ameliyat sonunda herhangi bir
subretinal kalintiyr incelemek ve c¢ikarmak igin 6zel
6zen gosterilmelidir.

PERFLOROKARBONLAR VORTIKOZ VENE
DOGRUDAN ENJEKTE EDILMEMELIDIR. BUNUNLA
BIRLIKTE, GOz ICI PERFLOROKARBONLARIN
VORTIKOZ VENE YANLISLIKLA GIRMESINDEN
KACINILMALIDIR.

PERFLOROKARBONLARIN VASKULER DOLASIMA
GIREBILECEGI DURUMLARDA OZEL ONLEMLER
BELIRTILMISTIR (ORN; GOZ iCi TUMORLERININ
VE OKULER TRAVMALARIN ENDORESEKSIYONU
SIRASINDA). POTANSIYEL OLARAK PFCLLERIN
GIRISIYLE ILGIiLi NADIREN HAVA EMBOLIZMi
VAKALARI BILDIRILMISTIR.

LITERATURDE, PERFLOROKARBON_  ARTIKLARI
SILIKON YAGININ YAPISKAN OZELLiGi VE YUZEYE
CIKMASI ILE iLGILIDIR. SILIKON YAGI ENJEKSIYONU
ONCESINDE, PERFLOROKARBONLARIN TAMAMEN
CIKARILABILMESI iCiN SIVI-HAVA DEGiSiMi YAPIN.
Yalnizca  tek  kullanimlikti; ~ yeniden  sterilize
etmeyin. Halihazirda kullaniimis olan tek kullanimlik
triinlerin tekrar kullanimi veya sterilizasyonu capraz
kontaminasyona neden olabilir.

Goziin icinden ¢ikarilan sivilar potansiyel olarak
biyolojik tehlike arz etmektedir. Is glivenligi ve kalite

belirtildigi ~ sekliyle

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Vitreoretinal cerrahi sirasinda intraoperatif g6z ici
tamponad. Harici bir kullanim uygunsuz olarak
degerlendirilmelidir. 15 ayliktan kigiik hastalarda Griintin
guvenligi ve etkililik derecesi belirlenmemistir.

guvencesi ilkelerine iliskin ulusal dizenlemelere uygun
olarak kendinizi korumaniz ve kullanilan tiriint bertaraf
etmeniz icin gerekli adimlari atin.

« Bos ambalajlari yurirlikteki yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin.

YAN ETKILER

«  Ameliyat sonrasi gegici goz ici basinci yiikselmesi,
hipotoni, glokom, katarakt ve kornea, 6n kamara, iris
anomalisi veya hava inflizyonu olmadan sorunsuz
seyreden koroid melanoma endoreseksiyonundan
sonra 6limcil hava embolisi olusabilir.

« Uzun sureli intraokuler perflorokarbonlar (> 2 hafta),
retinada mekanik hasar ve toksisite ile iliskilendirilmistir.

Ameliyat sonunda géziintizii Urlinden tamamen
temizleyin.

STERILIZASYON
Flakonlar ve siringalar nemli ist ile sterilize edilir.
Yalnizca tek kullanimliktir; yeniden sterilize etmeyin.

MUHAFAZA .
Oda sicakliginda muhafaza edin. Uriinii 1sidan uzak tutun
ve dogrudan isik almasini engelleyin.

Uriinle ilgili bildirimleriniz icin paket zerindeki lot
numarasini belirtin. Her tiirlii yorum ve 6neri igin
www.alchimiasrl.com adresini ziyaret edin.

URETICi FIRMA

AL.CHLMI.A.S.rl.

Viale Austria 14 )
35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italya
e-posta: info@alchimiasrl.com

HPF
MepdropByrneui «Bncokoi yncroTn»

c € 0477

YBATA! Lla 6powypa MicTUTb BaxnmBy iHdopmaLlito
Ta 3aCTepexeHHA WOA0 MPaBUIbHOTO  BUKOPWCTAHHA
MeANYHNX BUPOGIB. YBAXHO NpouuTaiiTe iHCTPYKUilo

nepeqg BUKOHAHHAM 6y,qb AKOT [lel Ta peTenbHO
nmpmmymecn i

CKJNIAZ | NAKOBAHHA

Mepdropsyrneyi HPF  «Bucokoi  unctotm» —

nepd)Top n-okTaH (n-C8F18) i I'Iepd)TOpl:leKaﬂlH (C1OF18)
BUCOKOI 4YncToTK, CTepI/IJ'IbHI Ta I'IIpOI'eHHI By[:lb AKi
[ZlOMILLIKVI CKnagalTbCAa 3 iHWKX MNOBHICTIO ¢TOPOBaHVIX
nepdropsyrnevis. Mpenapat BUNYCKAeTbCA y dnakoHax
i wrnpuvuax, OKpemo ynaKOBame Yy cawe. ETukeTKmn
[ofaloTbCA [4N1A 3ab6e3neyeHHn BiACTEXeHHA NPOAYKTY.

Ximiko-¢isuuni Bnacrueocti | HPF8 HPF10

MonekynapHa Gopmyna n-GF o CF

10' 18

[oka3HuK 3anomneHHa
(35+2°C)

1,27+0,01 | 1,31£0,01

KoediuieHT nponyckaHHs (300-1100 HM) nopiBHAHO 3
nosiTpAM

HPF 8 Mep¢Top-n-oKTaH
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KoediuieHT nponyckaHs %
wo B8 8 8 8

w0 EQ &0 700 EQ %0 7600
[oB>xuHa xBuni (HM)

HPF 10 Mep¢TopaekaniH

g
F

KoedbiuieHT nponyckaHs %

we 8 8 8 8

w0 EQ &0 750 EQ %0 10600
JoxuHa xeuni (Hm)

LINbOBE NPU3HAYEHHA

IHTpaonepauifiHa BHYTPIlWHbOOYHA TamnoHaaa Mif 4ac
BiTPEOPETVHaNbHNX XipypriyHnx onepauiin. bByab-ake
iHLIe BMKOPUCTaHHA MOBUHHO BBAXaTWUCA HEHaNeXHNM.
BesneunicTb i epekTnBHICTb NpenapaTy AnA nauieHTis
BikOM f10 15 micALiB HeBifOMi.

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA
MepekoHanTecs, WO nakoBaHHA Uine. [loTpumyinTeca
HaBe[eHVIX HIKUe IHCTPYKLUI ANnA pi3HKX BapiaLii.

®nakoHu

«  BuiMmiTb ¢pnakoH i3 nakyBanbHOro calue B CTepuabHOMY
cepenoBuLLi.

« T[lepeHeciTb BMICT dnakoHa B acenTUyHUX yMoBax Y
CTePUNbHUIANPUCTPINR, NPUAATHUIA ANA IH'EKLT, CTeXaun
3a TMM, Wo6 He moTpanuau Gynbbaluku MOBITPA.

« He 3miwynre 3 iHWKYMK peyoBUHaMU.

- Beepitb  MpoAykT  noBiNbHO  BiAMOBIAHO Ao
BCTaHOBJIEHOI MEAVYHOT NPaKTUKMN.

lllnpm.wl
Buimite LLII'IpVILl i3 nakyBaJIbHOrO callie B CTepusibHOMY
cepefoBuLLi.

BcTaBTe noplueHb y ryMOBWiA CTOMEp Wnpuua.

BcTaBTe KaHionI0 BiAMNOBIAHOIO PO3Mipy B LINPUL,.
ﬂepeKoHaﬁTecn, wo aAan'rep 3amka Jlioepa
HaAII/IHO
nPOAyI/ITE TPI/IMAIO‘WI LIJI1PML| BEPTUKAJIbHO,
KAHIOJNEIO AOTrOPW, BUNYCTUBLUX NMPUBJTU3HO
0,5 MJ1 PIAVHN TA NEPEBIPUBLUW, YA MPABUIbHO
PYXAETbCA 'YMOBWIA CTOMEP Y wnpuL.

BBediTb  MpoAyKT  MOBINbHO  BIANOBIAHO A0
BCTaHOBNEHOI Me,qmuHoT TPaKTUKM.

Micna 3akiHYeHHsA X|pypr|qH0| npouenypm MOBHICTIO
BMHaHITb NPOAYKT 3 OKa Ta yTVIJ'II3yI/ITe 1oro fAK MEHI/IHHI
BiAXoau.

AKLLO MiJ YAC TIET K CAMOI XIPYPTIYHOi OMEPALI
BUKOPWUCTOBYETbCA CUJIIKOHOBA OJIUBA, MEPES
1l BBEAEHHAM NPOBEAITb PIAWHHOMNOBITPAHUN
OBMIH, LWOB 3ABE3MEYATW MOBHE BUAANEHHA
MEPOTOPBYITEL|IB.

I'IPOTI/II10KA3AHHH

MepdTopByrieLi € BiAHOCHO IHEPTHNMU PEYOBUHAMY,
npoTe  peKOMeHAYeTbCA He  3acTocoByBaTh  ix
navujieHTam i3 BifoMOto rinepuyTnuBicTio A0 3aABNEHNX
KOMMOHEHTIB.

MepdTopByrnewi npoTunokasaHi [AnA  TpyBanoro
BHYTPILUHbOOYHOTO 3aCTOCyBaHHA abo AK MOCTiNHI
3aMiHHUKM CKionoaibHoro Tina.

3ANOBIKHI 3AXOAU TA 3ACTEPEXKEHHA

Mepen  BMKOPUCTaHHAM
IHCTPYKLiAMYN Ha eTUKeTLi.
LlinicHicTb npoayKuii rapaHTYeTbCA HeYLKOAKEHNM
nakoBaHHAM. He BMKOpPUCTOBYITE, AKWO MNakoBaHHA
BIAKPUTO UM MOLUKOAXXEHO, ab0 AKLLO HaBiTb OAVH i3
KOMMOHEHTIB Ma€ AedpeKTu.

36epiranite  3rigHo 3

TepMiH npupaTHOCTi BKasaHo Ha eTuketui. He
BUKOPUCTOBYINTE nicna 3aKiHUeHHA TepMiHy
npUAATHOCTI.

He 360BTyiiTe 11 He 3MilLyiiTe 3 IHWKYMU PeYOBMHAMMU.
OpHovacHe — 3acTocyBaHHA  nepdTopsyrneyis i
KOPTUKOCTEPOIAiB MOXe NpU3BeCT A0 NOABM OCady B
oui.

Mepen BBefgeHHAM npenapaTy nepekoHaiTecs, wWo
apantep 3amka Jlioepa HafinHO NpUKPINNeHwuin o
wnpuua. .
MEPEA, BBEAEHHAM NPEMAPATY, MPOAYWUTE,
TPUMAIOYU WNPUL BEPTUKAJIbHO, KAHIOJIEIO
AOropn, BUNYCTUBLUX MPUBJIU3HO 0,5 M)
PIOVHUW TA TNEPEBIPUBIUKX, YN MNPABWIbHO
PYXAETbCA TYMOBU CTOMEP Y LWNPUL.

Bupobn MOXyTb  BUKOPWCTOBYBATUCA BUHATKOBO
Me[MYHUM NepcoHanom B onepauiiHiin. byab-aki
3aNULWKN HEOBXIAHO YTUMI3yBaTU AK MEAUYHI BIAXOAM.
Y pasi BMMagKoOBOro MOLWKOMAXKEHHA UM PO3/MBY A0
abo nia yac BMKOPUCTaHHA, OTOPOAITH MOBEPXHIO
Ta 36epiTb PO3NUTY KiNbKiCTb iHEPTHUM MaTepianom
(nicok, MornMHanbHi rpaHynn TOWO); MOMICTITb Lei
maTepian y nNnacTUKOBWIA KOHTEMHep i yTunisynre
3riiHO 3 YNHHUMM NpoLeaypamm.

He BBOAMTM Ge3nocepefHbo B cKknonogibHe Tino abo
0[HOYACHO 3 acnipaLli€o CKNOMoAIGHOro Tina.
CybpeTviHanbHa Mirpalia moxe BigbyBatnca nig
Yac iH'eKkuUii NpoayKTy. YBaxHO nepesipTe, 4n Hemae
YNamKiB y CybpeTuHanbHOMy NpocTopi, i BUAganitsb ix,
AKLLO HeO6XiAHO, HAMPUKIHLI XipypriYHOTl npoueaypu.
MEPOTOPBYMIELI HE MOXHA BBOAUTU
BE3MOCEPEAHBO YV  BOPTUKO3HY  BEHY.
KPIM TOro, Cnig YHUKATU HEHABMUCHOro
MOTPAMIAHHA BHYTPILULHbOOYHUX
MEPOTOPBYMIELIB Y BOPTUKO3HY BEHY.
OCOBJINBI 3AMOBIKHI 3AXOAU TMOKA3AHI Y
BUNAOKAX, KOJIN TMEP®TOPBYIIELI MOXYTb
NOTPAMUTUBCYAUHHUNKPOBOOBIT (HAMPUKNAL,
nij  YAC EHJOPE3EKLII  BHYTPILUIHbOOYHUX
NYXJWH | TPABM OYEM). MOBIAOMIANOCA MPO
PIAKICHI BUTA KW FA30BOI EMBOJIT, MOTEHLIHO
NOB'A3AHOI 3 MPOHMUKHEHHAM NoOBP.
y JITEPATYPI CTIVKICTb 3AJINLLIKIB
MEPOTOPBYIJIELIB MOB'A3YETbCA 3 JIUMKICTIO
TA OJOTALIEIO CUITIKOHOBOI ONNBW. MEPE]
BBEJEHHAM CUNIKOHOBOI OJIMBU MPOBEAITH
PIAVHHOMOBITPAHUN OBMIH, LLIOB 3ABE3MEYUTU

MOBHE BUAANEHHA MEPOTOPBYIELIB.
« OpHopasoBe BUKOPUCTAaHHA — He CTepunisysati
MOBTOPHO. 3acTocyBaHHA abo cTepunizauisa

0AHOPa30BUX NPOAYKTIB, AKi BXeE byNn B YKUTKY, MOXe
NPW3BECTU 1O NEPEXPECHOTO 3abpyAHEHHA.

PigvHu, BWAineHi 3 oOKa, CTaHOBNATb I'IOTeHL[IVIHy
6ionoriuHy Hebe3nekxy. BxuBainte 3axopis
iHAVBIAyaNnbHOTrO 3axuUCTy Ta YTWni3yiTe TaK, Wo6
MiHiMi3yBaTW pu3uKn AnA nepcoHany abo AOBKinnA
BiAMOBIAHO [0 HaLiOHaNbHUX HOpPM 6e3nekun npadi Ta
NPUHLUMNIB 3a6e3neyeHHs AKOCT.

YTunisyiite NOpoXHi NakoBaHHA BiAMOBIAHO A0 YAHHUX
HOPM.

MOBIYHI Agli

YHacnifiok XipypriyHoro BTpy4aHHA nicna eHpopesekLii
XopioifeanbHoi mMenaHomu 6e3 iHdy3ii MoBiTpA mMoxe
BVHVKHYTW TYMYacoBe MiABULIEHHSA BHYTPiLIHbOOYHOTO

TUCKY, TiNOTOHiA, rnaykoma, KaTapakTa, a TaKoxX
embonia  poriBki, NepeaHbOi  Kamepy,  paiayHoT
obonoHkn  abo  cmepTenbHa  rasosa  embonis.

TpMBane nepe6yBaHHﬂ nep(bTopByrneulB B OUi noHaa
2 TWXKHI MoOB'A3aHe 3 MeXaHiYHUM I'IOLIJKOA)KEHH;!M
CITKIBKM 11 TOKCI/ILIHICTIO, MOBHICTIO BI/IJ:[aJ‘IITb npoAaykT 3
oKa HanpuKiHLi Xipypri4Hoi npoueaypw.

CTEPUNI3ALIA
DnakoHw Ta WPULY CTEPUAI3YIOTb Mapoio.

MpopykTn

OAHOPA30BOro  BUKOPWUCTAHHA —  He

CTepuni3yBaTyi MOBTOPHO.

3BEPIFTAHHA
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INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI / INDEX OF GRAPHICAL SYMBOLS
ZEICHENERKLARUNG / INTERPRETATION DES SYMBOLES
INTERPRETACION PARA LOS SIMBOLOS / REFERENCIAS PARA LOS SIMBOLOS
INDEX VAN DE GRAFISCHE SYMBOLEN / INDEKS SYMBOLI GRAFICZNYCH
SYMBOLTOLKNING / SYMBOLIEN TULKINTA / GRAFiK SEMBOLLER / TNYMAYEHHA CUMBOJIB

Marcatura CE

CE marking
CE-Kennzeichnung
Marquage CE

Attenzione, vedere le istruzioni
per l'uso

Caution, see product information
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter la notice d'utilisation

Non riutilizzare

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Numero di lotto
Lot number
Chargen-Nummer
Numéro de lot

Data di scadenza
Expiration date
Haltbarkeitsdatum
Date de péremption

Numero di catalogo
Catalogue number
Katalognummer
Numéro de catalogue

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

Non contiene lattice di gomma
naturale

Does not contain natural rubber
latex

Enthélt keinen Naturkautschuklatex
Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Non usare se l'imballo che
garantisce la sterilita non & integro
Do not use if the package assuring
sterility is damaged

Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist

Ne pas utiliser si 'emballage
garantissant la stérilité est
endommagé

Limite di temperatura
Temperature limit
Temperaturbegrenzung
Limite de température

Tenere lontano dalla luce solare
Keep away from sunlight

Vor direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen

Conserver a l'abri du soleil

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

Fabbricante
Manufacturer
Hersteller
Fabricant

Marcado CE
Marcagao CE

CE markering
Oznakowanie CE

Consultar las instrucciones de uso
Verificar informacao do produto
Zie product informatie

Patrz informacja o produkcie

Desechable
Descartavel

Niet her-gebruiken
Nie uzywac ponownie

Numero de lote
Numero do lote
Lotnummer
Numer partii

Fecha de caducidad
Data de expiracao
Expiratiedatum
Data waznosci

Referencia

Numero de referéncia
Referentienummer
Numer referencyjny

Estéril - Esterilizacion al vapor
Estéril - Esterilizacdo a vapor
Steriel-Stoom gesteriliseerd
Sterylne - Sterylizacja parowa

No contiene latex de caucho natural
Néo contém latex de borracha
natural

Bevat geen natuurrubberlatex

Nie zawierajg naturalnej gumy
lateksowej

No utilizar si el embalaje que
garantiza la esterilidad esta danado
Nao utilizar se a embalagem que
garante a esterilidade estiver
danificada

Niet gebruiken wanneer de steriele
verpakking beschadigd is

Nie uzywac, jesli opakowanie
zapewniajace sterylnos¢ jest
uszkodzone

Limite de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurlimiet
Zakres temperatury

No exponer a la luz del sol

Nao expor a luz solar

Buiten bereik van zonlicht bewaren
Przechowywac w miejscu
nienarazonym na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych

No desechar en el medio ambiente
Néo deitar no ambiente

Het milieu beschermen

Nie za$miecac srodowiska

Far ej kasseras i miljon

Fabricante
Fabricante
Fabrikant

Producent

36epiraty 3a KiMHaTHOI Temnepatypu. TpumaiiTe sKomora
fani Big Axxepen Tenna ta NpAMOro ceitna.

[na nosigomneHb NPo Uei NPoAyKT AMB. HOMep napTii,
yKa3aHWil Ha 30BHilIHbOMY MakoBaHHI. o6 oTpumatn
KOMeHTapi Ta mpono3uuii, nepengitb Ha cant www.
alchimiasrl.com

BUPOBHUK

AL.CHLMLA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) — Itania
eneKkTpoHHa agpeca: info@alchimiasrl.com

Data di emissione delle istruzioni per I'uso: 2022-02-21
Date of issue of the instructions for use: 2022-02-21

Datum der Ausgabe der Gebrauchsanweisung: 2022-02-21
Date de publication de la notice d'utilisation: 2022-02-21
Fecha de publicacién de las instrucciones de uso: 2022-02-21
Data da publicagéo das instrugdes de utilizagao: 2022-02-21
Datum van afgifte voor de gebruiksaanwijzing: 2022-02-21
Data wydania instrukgji uzytkowania: 2022-02-21

Datum fér bruksanvisningens utfardande: 2022-02-21
Kayttoohjeiden laadintapdivamaara: 2022-02-21

Kullanim talimatlarinin yayimlanma tarihi: 2022-02-21

[ata BUnycKy iHCTpyKUii i3 3acTocyBaHHA: 2022-02-21

CE-mérkning
CE-merkinta

CE isareti
MapkyBaHHA CE

Varning, se bruksanvisningen
Varoitus, katso kayttéohjeet
Dikkat, tiriin bilgilerine bakin
YBara, juB. iHCTPYKLito i3
3aCTOCyBaHHA

Far ej ateranvandas
Al4 kdyta uudelleen
Tekrar kullanmayin
He BIKOPUCTOBY(/TE NOBTOPHO

Partinummer
Erdnumero

Lot numarasi
Homep naprii

Utgangsdatum

Parasta ennen pdivamaara
Son kullanma tarihi
TepMmiH npuaatHocTi

Katalognummer
Luettelonumero
Katalog numarasi
KaTanoxHuit Homep

Steril - Angsteriliserad

Steriili- Hoyrysterilointi

Steril - Buharli sterilizasyon
CrepunbHo — cTepunisalia napoto

Innehaller inte naturlig gummilatex
Ei sisélld luonnonkumilateksia
Dogal kauguk lateks icermez

He mictutb HaTypanbHoro
Kay4yKOBOrO flaTekcy

Fér ej anvandas om emballaget, som
garanterar den sterila produkten,
inte ar helt.

Al4 kiyta jos steriiliyden takaama
pakkaus ei ole ehja

Uriiniin steril kalmasini saglayan
ambalaj zarar gérmusse Griinu
kullanmayin

He BrKopucTOBYiiTE, AKLLO
NaKoBaHH#, 1O rapaHTye
CTEPUNbHICTb, MOWKOAXKEHO

Temperaturgrans
Lampodtilaraja

Sicaklik limiti
TemnepaTypHi obmexeHHA

Forvaras pa avstand fran solljus
Sailytettava pois auringonvalosta
Giines 1sigindan uzak tutunuz
BeperTu Bif coHAuHoro ceitha

Alé heité luontoon

Cevreyi kirletmeyiniz

He ponyckarite notpannsaHHa B
[oBKinna

Tillverkare
Valmistaja
Uretici Firma
Bnpo6HMK
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