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F4H5® WashOut

F4H5® WashOut ist ein biokompatibles Lésungsmittel zur Entfernung von Silikon-
élresten von der Netzhaut sowie zum Reinigen von Intraokularlinsen nach einer
Silikondltamponade.

Anwendung und Dosierung

Nach der Entfernung einer Silikonoltamponade wird F4H5® direkt ins Auge inji-

ziert. Zur Injektion kdnnen Standard-Kaniilen verwendet werden. Die erforderliche
Menge ist vom behandelnden Arzt festzulegen. Die F4AH5® Washout Losung muss mit
den zu losenden Silikondltropfen in Kontakt gebracht werden, um eine Entfernung zu
gewahrleisten. Am Ende der Operation ist F4AH5® vollstandig aus dem Auge zu entfer-
nen und bei Bedarf gegen ein Medium fiir Langzeittamponade auszutauschen.

Zusammensetzung
100 % Perfluorbutylpentan (C,F,C.H, ), hochrein

4975

Physikalische Eigenschaften

Molekulargewicht [g/moll 290,17
Siedepunkt [°C] 152
Dichte [g/cm? bei 25 °C] 1,28
Brechungsindex [bei 20 °C] 1,320
Oberflachenspannung [mN/m bei 25 °C] 18,3
Grenzflachenspannung [mN/m bei 25 °C] 43,03
Viskositat [mPas bei 25 °C] 1,05

Sonstige Hinweise
Im Glaskérperraum verbliebenes F4H5® kann man durch die Verwendung eines
Staubsauger-Instrumentes vollstandig entfernen.

Gegenanzeigen

F4H5® WashOut darf nicht bei schwer verletzten Augen eingesetzt werden, da es zum
Austritt in die Orbita kommen kann. F4H5° WashOut darf nicht bei Augen mit Uveitis
verwendet werden, da diese zu groferen Entziindungszustanden neigen. Nebenwir-
kungen sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen

F4H5® ist unbegrenzt in Silikonélen Loslich. Auf diese Weise kénnen grofie Mengen
Silikondl effektiv entfernt werden. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht
bekannt.

Nebenwirkungen
F4H5® ist im Auge gut vertraglich. Bis jetzt sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Darreichungsform
F4H5® WashOut ist in 5 ml Einheiten erhaltlich.

Lagerbedingungen
F4H5® WashOut bei Raumtemperatur lagern.
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Sterilisation
Hitzesterilisation mit anschlieBender Autoklavierung.

Warnhinweise

Benutzen Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums. Das Verfallda-
tum ist auf den Vials und auf der Schachtel angegeben. Verwenden Sie bitte nur
unbeschéadigte Packungen. Vials sind zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten
bestimmt. Eine Mehrfachanwendung kann zu einer mikrobiellen Kontamination
fihren, die schwere Infektionen am Patienten verursachen kann.

F4H5® WashOut sollte mit der beiliegenden sterilen Einmalspritze injiziert werden.
Bei Verwendung von anderen sterilen Einmalspritzen ist darauf zu achten, dass
F4H5® sofort nach Befiillung der Spritze injiziert wird. Andernfalls kann es zu einer
Schwergéngigkeit der Spritze kommen, so dass eine gleichmé&Bige Applikation er-
schwert wird. Ursache hierfiir ist die Beschichtung von herkdmmlichen Einmalsprit-
zen mit Silikon, das von F4H5® geldst wird.

Erkldrung der Symbole

Gebrauchsanweisung beachten

Nur fiir einmaligen Gebrauch

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Steril

Haltbarkeitsdatum

Hersteller

Vial

Tomex o

Spritze



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut is a biocompatible solvent for removing silicone oil residue from the
retina and for cleaning intraocular lenses after silicone oil tamponades.

Application and posology

After removal of a silicone oil tamponade F4H5? is injected directly into the

eye. Standard needles can be used for injection. The quantity needed is determined
by the surgeon. The F4H5® WashOut solution must be brought into contact with the
silicone oil drops to be dissolved in order to ensure removal. At the end of surgery
F4H5® must be completely removed from the eye and, if necessary, replaced by a fluid
for long-term tamponade.

Composition

100 % perfluorobutylpentane (C,F,C.H, ), ultrapure

Physical properties

Molecular weight [g/moll] 290.17
Boiling point [°C] 152
Density [g/cm?® at 25 °C] 1.28
Refractive index [at 20°C] 1.320
Surface tension [mN/m at 25 °C] 18.3
Interfacial tension [mN/m at 25 °C] 43.03
Viscosity [mPas at 25 °C] 1.05

Other Remarks
F4H5® remaining in the vitreous cavity can be completely removed using a vacuum
instrument.

Contraindications

F4H5® WashOut must not be used in eyes with severe injuries because the product
may leak into the orbital cavity. FAH5® WashOut must not be used in eyes with uveitis
because these eyes tend to develop more severe inflammatory conditions. Side
effects are unknown.

Interactions
F4H5® is completely soluble in silicone oils. This allows effective removal of large
quantities of silicone oil. Interactions with other agents are not known.

Side effects
F4H5® is well tolerated inside the eye. No side effects are known to date.

Form of administration
F4H5® WashOut is available in 5 mL units.

Storage conditions
Store F4H5® WashOut at room temperature.

Sterilisation
Heat sterilisation with subsequent autoclaving.
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Cautions

Do not use this product after the expiry date. The expiry date is shown on the vials
and on the packaging. Only use undamaged packages. Vials are only intended for
single use on one patient. Repeated use can lead to microbial contamination, which
may cause a severe infection in the patient. F4AH5® WashOut should be injected
with the sterile disposable syringe enclosed. If other sterile disposable syringes
are used, make sure F4H5¢ is injected immediately after filling the syringe. Oth-
erwise the syringe may become awkward to use, making smooth delivery difficult.
The reason for this is that F4AH5® dissolves the silicone coating on conventional
disposable syringes.

Explanation of symbols

See Instructions for Use

For single use only

Do not use if packaging is damaged
Sterile

Expiry date

Manufacturer

Vial

Tomex o

Syringe



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut est un solvant biocompatible pour éliminer les résidus d’huile de
silicone de la rétine et pour nettoyer les implants intraoculaires aprés tamponnement
par de Uhuile de silicone.

Utilisation et posologie

F4H5® WashOut est injecté directement dans U'ceil apres le retrait de Uhuile de
silicone du tamponnement. Des aiguilles standard peuvent étre utilisées pour
linjection. La quantité nécessaire doit étre déterminée par le médecin traitant. La
solution F4AH5® WashOut doit &tre mise en contact avec les gouttes d’huile de silicone
résiduelles afin d'assurer leur élimination. A la fin de lopération, F4H5® WashOut
doit étre entierement retiré de l'ceil et remplacé au besoin par un produit de tampon-
nement a long terme.

Composition
100 % perfluorobutylpentane (C,F,C.H, ), ultra-pur

Propriétés physiques

Poids moléculaire [g/mol] 290,17
Point d'ébullition [°C] 152
Masse volumique [g/cm?®a 25 °C] 1,28
Indice de réfraction [a 20 °C] 1,320
Tension de surface [mN/m & 25 °C] 18,3
Tension interfaciale [mN/m & 25 °C] 43,03
Viscosité [mPas & 25 °C] 1,05

Autres remarques
Des résidus de F4H5® peuvent étre éliminés de la cavité vitréenne a l'aide d'un
instrument aspirateur.

Contre-indications

F4H5® WashOut ne doit pas étre employé en cas de blessures oculaires graves, car
il pourrait y avoir un épanchement dans l'orbite. FAH5® WashOut ne doit pas étre
employé en cas d'uvéite, l'ceil touché ayant tendance a présenter des inflammations
plus importantes. Il n’existe aucun effet indésirable connu.

Interactions

F4H5® est soluble de facon illimitée dans les huiles de silicone. De cette maniére, de
grandes quantités d’huile de silicone peuvent étre éliminées efficacement. Il n’existe
aucune interaction connue avec d’autres produits.

Effets indésirables
F4H5® est bien toléré par U'ceil. Il n'existe aucun effet indésirable connu a ce jour.

Forme pharmaceutique
F4H5® WashOut existe en unités de 5 mL.

Conditions de conservation
Conserver F4H5° WashOut a température ambiante.
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Stérilisation
Stérilisation par la chaleur suivie d'un passage en autoclave

Mises en garde

Ne pas utiliser ce produit aprés la date d’expiration. La date d’expiration est men-
tionnée sur chaque ampoule et sur la boite. Utiliser uniquement des emballages non
détériorés. Les ampoules sont destinées a un usage unique. Toute réutilisation peut
entrainer une contamination microbienne qui peut provoquer de graves infections
chez le patient.

F4H5® WashOut doit étre injecté a l'aide de la seringue stérile a usage unique accom-
pagnant le produit. Si une autre seringue stérile a usage unique est utilisée, il faut
veiller a injecter F4H5® immédiatement apreés le remplissage de la seringue, étant
donné que le glissement du piston peut sinon devenir difficile, rendant linjection ir-
réguliére, parce que les seringues usuelles a usage unique sont enduites de silicone
qui est dissous par F4H5°.

Explication des symboles

Voir la notice d'utilisation

A usage unique

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Stérile

Date de péremption

Fabricant

Flacon

e o®k

Seringue



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut & un solvente biocompatibile per la rimozione di residui di olio di
silicone dalla retina nonché per la pulizia di lenti intraoculari dopo un tamponamento
con olio di silicone.

Applicazione e dosaggio

F4H5® viene iniettato direttamente nell'occhio dopo la rimozione di un tamponamento
con olio di silicone. Per liniezione possono essere utilizzate cannule standard. La
quantita necessaria deve essere stabilita dal medico curante. La soluzione F4H5®
WashOut deve venire a contatto con le gocce di olio di silicone per garantirne una
completa rimozione. Al termine dell’intervento, rimuovere completamente F4H5®
WashOut dall'occhio e, se necessario, sostituirlo con un mezzo per tamponamento a
lungo termine.

Composizione
100% perfluorobutil-pentano (C,F,C.H, ), altamente puro

Proprieta fisiche

Peso molecolare [g/moll 290,17
Punto di ebollizione [°C] 152
Densita [g/cm®a 25 °C] 1,28
Indice di rifrazione [a 20 °C] 1,320
Tensione superficiale [mN/m a 25 °C] 18,3
Tensione interfacciale [mN/m a 25 °C] 43,03
Viscosita [mPas a 25 °C] 1,05

Avvertenze varie
L'F4H5® rimasto nella cavita dellumor vitreo puo essere completamente rimosso
utilizzando uno strumento di aspirazione.

Controindicazioni

F4H5® WashOut non puo essere usato in presenza di occhi gravemente lesionati, in
quanto potrebbe verificarsi una fuoriuscita nell'orbita. F4H5° WashOut non puo esse-
re utilizzato in presenza di occhi con uveite, in quanto sussiste una predisposizione a
forti stati infiammatori. Non sono noti effetti collaterali.

Interazioni

F4H5® e solubile illimitatamente in oli di silicone. Possono quindi essere rimosse in
modo effettivo grandi quantita d'olio di silicone. Non sono note interazioni con altri
prodotti.

Effetti collaterali
F4H5® e ben tollerato dall'occhio. Fino ad oggi non sono noti effetti collaterali.

Forma farmaceutica
F4H5® WashOut é disponibile in unita da 5 ml.

Condizioni di conservazione
Conservare 'F4H5° WashOut a temperatura ambiente.
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Sterilizzazione
Sterilizzazione a caldo con successivo trattamento in autoclave.

Avvertenze

Non utilizzare il presente prodotto dopo la data di scadenza. La data di scadenza e
indicata sulle fiale e sulla scatola. Utilizzare solo confezioni non danneggiate. Le
fiale sono destinate a un impiego monouso, monopaziente. La pluriapplicazione puo
comportare contaminazione microbica, causando serie infezioni nel paziente.
Iniettare F4AH5® WashOut esclusivamente con la siringa monouso sterile in dotazione.
Se si utilizzano altre siringhe monouso sterili occorre iniettare F4H5° WashOut subito
dopo aver riempito la siringa. In caso contrario, potrebbe verificarsi una certa rigidita
della siringa, tale da compromettere un‘applicazione uniforme. Cio e dovuto al fatto
che il rivestimento delle siringhe monouso tradizionali & realizzato in silicone, che si
scioglie a contatto con F4AH5® WashOut.

Spiegazione dei simboli

Consultare le istruzioni per l'uso

Monouso

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Sterile

Data di scadenza

Fabbricante

Flaconcino

Toex o

Siringa



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut es un disolvente biocompatible adecuado para retirar los restos
de aceite de silicona de la retinay para limpiar lentes intraoculares después de un
taponamiento con aceite de silicona.

Aplicacion y posologia

Tras la eliminacion del taponamiento con aceite de silicona se inyecta F4H5® directa-
mente en el ojo. Para la inyeccion se pueden utilizar agujas estandar. La cantidad
necesaria debe determinarla el médico responsable del tratamiento. La solucion
F4H5® Washout debe entrar en contacto con la gota de aceite de silicona que se debe
disolver para garantizar su eliminacion. Al final de la operacién se debe eliminar
F4H5® completamente del ojo y sustituir en caso necesario por un medio de tapona-
miento a largo plazo.

Composicién
100 % perfluoro-butil-pentano (C,F.C,H, ), ultrapurificado

Propiedades fisicas

Peso molecular [g/mol] 290,17
Punto de ebullicién [°C] 152
Densidad [g/cm?®a 25 °C] 1,28
Indice de refraccion [a 20 °C] 1,320
Tension superficial [mN/m a 25 °C] 18,3
Tensién interfacial [mN/m a 25 °C] 43,03
Viscosidad [mPas a 25 °C] 1,05

Otras indicaciones
EL F4H5® residual en la cavidad vitrea se puede retirar por completo utilizando un
aspirador.

Contraindicaciones

F4H5® WashOut no debe utilizarse en ojos gravemente lesionados, ya que puede
salir a la region orbital. FAH5® WashOut no debe utilizarse en ojos con uveitis, ya que
tienden a sufrir estados de alta inflamacién. No se conocen reacciones adversas.

Interacciones

F4H5® es soluble en aceites de silicona de forma ilimitada. De esta forma se puede
eliminar grandes cantidades de aceite de silicona de manera efectiva. No se conocen
interacciones con otras sustancias.

Reacciones adversas
F4H5® es bien tolerado por el ojo. Hasta el momento no se conocen reacciones
adversas.

Presentacion farmacéutica
F4H5® WashOut se presenta en unidades de 5 ml.

Conservacion
Almacenar F4H5® WashOut a temperatura ambiente.
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Esterilizacion
Esterilizacion por calor con esterilizacién ulterior en autoclave.

Advertencias

No use este producto una vez cumplida su fecha de caducidad. La fecha de caducidad
aparece indicada en los viales y en la caja. Use Unicamente envases no danados.

Los viales estan previstos para un uso Gnico en un solo paciente. La reutilizacion
puede causar contaminacion microbiana que podria provocar graves infecciones en
el paciente. F4H5® WashOut debe inyectarse con la jeringa desechable estéril que se
incluye. Cuando se usen jeringas desechables distintas, hay que inyectar el producto
F4H5® enseguida después de llenar la jeringa. De no hacerse asi, el deslizamiento
de la jeringa puede endurecerse, lo que dificultaria el inyectado del fluido de manera
uniforme. La causa de que suceda eso es que F4H5® disuelve el recubrimiento de
silicona que llevan las jeringas desechables tradicionales.

Clave de simbolos

Véanse las instrucciones de uso

De un solo uso

No utilizar si el envase esta danado
Estéril

Fecha de caducidad

Fabricante

Vial

Toex o

Jeringa



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut é um solvente biocompativel para remocao de restos de 6leo de
silicone da retina, assim como para limpar a lente intraocular depois de um tampo-
namento com éleo de silicone.

Utilizacao e dosagem

Apos remocao de um tamponamento de dleo de silicone, F4H5® é injetado diretamen-
te no olho. Para a injecao podem ser utilizadas canulas padrao. A quantidade neces-
saria deve ser determinada pelo médico. A solucdo F4H5® Washout deve entrar em
contato com as gotas de silicone a serem dissolvidas, a fim de assegurar a remogao.
Ao final da operacao, o F4H5® deve ser totalmente removido do olho e se necessario
ser trocado por um meio para tamponamento de longo prazo.

Composicao

100 % Perfluorobutil pentanol (C,F,C,H, ), ultrapuro

Propriedades fisicas

Peso molecular [g/moll 290,17
Ponto de ebulicdo [°C] 152
Densidade [g/cm?a 25 °C] 1,28
indice de refracao [a20°C] 1,320
Tensao superficial [mN/m a 25 °C] 18,3
Tensao interfacial [mN/m a 25 °C] 43,03
Viscosidade [mPas a 25 °C] 1,05

Outras indicacoes
F4H5® restante no corpo vitreo pode ser totalmente removido recorrendo a um
instrumento aspirador.

Contraindicacdes

F4H5® WashOut ndo pode ser utilizado em olhos com lesées graves, uma vez que
pode entrar na érbita. F4H5® WashOut nao pode ser utilizado em olhos com uveite,
uma vez que estes casos tém tendéncia para estados infecciosos mais abrangentes.
Nao sao conhecidos efeitos colaterais.

Efeitos adversos

F4H5® é ilimitadamente solUvel em dleos de silicone. Desta forma, é possivel remo-
ver grandes quantidades de éleo de silicone de forma eficaz. Nao sao conhecidos
efeitos adversos com outras substancias.

Efeitos colaterais
F4H5® é bem tolerado no olho. Até agora nao sao conhecidos efeitos colaterais.

Administracao
F4H5® WashOut esta disponivel em unidades de 5 ml.

Condicoes de armazenamento
Conservar F4H5° WashOut a temperatura ambiente.
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Esterilizacao
Esterilizacdo por calor, seguida de autoclave

Adverténcias

N3o utilize este produto depois de vencida a data de validade. A data de validade
estd indicada nas embalagens primarias e secundarias. Utilize apenas embalagens
intactas. Os frascos destinam-se a utilizacdo tnica num sé doente. A utilizacao
multipla pode causar contaminacao microbiana, o que pode provocar infecées graves
ao doente.

0 F4H5® WashOut deve ser injetado com a seringa descartavel estéril fornecida em
anexo. Ao utilizar outras seringas descartaveis estéreis deve se atentar para que
F4H5® seja injetado imediatamente apds o enchimento da seringa. Do contrario a
seringa pode ser dificil de manusear, dificultando a aplicacao homogénea. A causa
disto é que seringas descartaveis comuns possuem revestimento de silicone, que é
dissolvido pelo F4H5®.

Explicacdo dos simbolos

Observar as instrucées de utilizacao

Produto descartavel

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
Estéril

Data de validade

Fabricante

Frasco

Tomexo®k

Seringa



F4H5® WashOut

To F4H5® WashOut eivat évag BlooupBatog 8taAUTng yia TNV anopdkpuven UMoAeLupa-
TwV GLALKOVNG and Tov ap@LBANGTPOELdN, KaBwG Kat yia Tov kaBaptopo evdopBaiptwy
PAKOV PETA AN ENNWHATIOPO PE EAALO OLAKOVNG.

E@appoyn kat dogoAoyia

MeTa TNV anopdkpuven Tou ENtNwuATIoPoU pe €Aato olAtkovng, To FAH5® eyxuetat ka-
TeuBeiav p€oa oto partt. Na Tnv €yxuon, Hnopouv va xpnotgonotnBouv TUMkeG BeEAOVEG.
H anawroupevn nocotnta npénet va kaBopizetat ano Tov Bepanovra ylatpo. To dtaAupa
F4H5® Washout npénet va €éABeL oe enapn pe TIG 0TAYOVEG GLMKOVNG MOU NPOKELTaL va
StaAuBouv NpoKeLPEVOU va e6a0PAALOTEL N anopdkpuvon Toug. XTo TEAOG TNG enépBa-
ang, To F4AH5® npénet va anopakpuvBel TeAeiwg anod To paTL Kat va xpnotponotnBel éva
PE£00 yla HAKPOXPOVLO EMNWUATLONO €4V €ival anapairnTo.

ZivBeon
100 % unep@BopoBoutudonevtavio (C,F,C.H, ), ugning kaBapotntag

DUOLKEG LBLOTNTEG

Moptako Bapog [g/moll 290,17
Tnpeio zEoEwg [°C] 152
Mukvotnta [g/cm® oToug 25 °C] 1,28
Aeiktng 8LtaBAacng [oToug 20 °C] 1,320
Enwpaveilakn téon [mN/m oToug 25 °C] 18,3
Alenupavelakn taon [mN/m oToug 25 °C] 43,03
1€0deg [mPas oToug 25 °C] 1,05

Aownég unodeigelg
Ynoheippata FAH5® 610 x@po Tou uahoetdoUg GGLPATOG HNOPOUV va anopakpuvBouv
TeAeiwg pe Tn BonBeta evog anoppopnthpa.

Avrevdeigelg

AnayopeUetat n xpnon tou F4H5® WashOut oe patia pe Bapu tpaupatiopo, yiati propet
va dtappeloet aTov o@BaAuLko koyxo. AnayopeleTal n xpnan tou F4H5® WashOut oe
pata pe payoelditda, kabawg eivat enppenn oe coBapoTePeC PAEYHOVWIELG KATACTA-
0€LG. Aev UNAPXOUV YVWOTEG aVENBUPNTEG EVEPYELEG.

AAAnAendpdoeLg

To F4H5® diaAveTat nAnpwg o€ €Aata athikovng. Me Tov Tpomno auté propolv va ano-
pakpuvBoUv anoTeAeopaTika Peyaleg noooTnTeG eAaiwv otAikovng. Aev ava@épovrat
YVwoTEG aANAeNdpacelg pe GAAa péoa.

AvemBupnTeg evEpyeLleg
To F4H5® eivat kaAa avekTo anod Ta patia. Méxpt onpepa, Sev UNAPXOUY YVWOTEG QVENL-
BUpNTEG EVEPYELEG.

DaApHAKOTEXVIKN Hop@n
To F4H5® WashOut datiBetat oe povadeg twv 5 ml.

13waitepeg npouAagerg yia Tn @UAAEn Tou npoidvrog
To F4H5® WashOut puAacoetal oe Beppokpacia neptBarhovrog.
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Anocrteipwan
AnooTeipwon pe BEppavan Kat 0TN GUVEXELD OE QUTOKAUGTO

MAnpoopieg yla opBoAoyiki xpnan

Mn xpnotgonoleite To Npolov PeTa TNV NapéAeuon Tng npepopnviag AnENG. H npepopn-
via An€ng avaypagertat ota LaAidia kat 0To KouTi. XpNOLUOMOLEITE HOVO OUOKEUAOIEG
nou BpiokovTal oe ayoyn kataotaon. Ta gtaAidia eivat piag xpnong kat 1o kaBéva npo-
opizeTat yla €vav povo acBevn. H noAhanAn xpnon pnopei va 0dnynoet oe PikpoBlakn
poAuvaon, pe niBavi ouvéneta Tnv npokAnon coBapmv AotuwEewv otov acBevn. MNa Tnv
£yxuon Tou F4H5® WashOut np€netL va xpnolonoteiTat n GuvodeUTIKN anooTELPWHEVN
ouplyya piag xpnong. Eav xpnotonotnBei onotadnnote aAn anootelpwpévn oUplyya
piag xpnong, Ba npénet va doBei npoooxn, wote To FAH5® va eyxuBel apéowg pera Tnv
nAnpwon TnG oUplyyag. Ze nepinTwon kaBuaTEPNONG TNG €yxuong Pnopei va neploploTel
n eAeuBepia kivnang Tng alptyyag, yeyovog nou SUOXEPAiVEL TNV OHOLOHOPPN KATavopn
TNG EYXUOHEVNG ouciag. AuTo o@eiAeTal 0TO YEYOVOG OTL OL KOLVEG oUpLyYyeG GlaBéTouv
entoTpwaon oAkovng, n onoia dtaAvetat ano to F4AH5®.

Ene€nynon Twv cupBoAwv

Avatpé€Te oTIG 0dnyieg xpnong

Movo yia pia xpnon

Mnv 1o Xxpnotponoleite v n cuoKeuaoia €xeL unooTel Znptd
AnooTelpwpévo

Hpepopnvia Angng

Kataokeuaotng

Duahido

Zuplyya

Tomexo®k



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut is een biocompatibel oplosmiddel voor het verwijderen van silico-
nenresten van het netvlies en voor het reinigen van intra-oculaire lenzen na een
tamponade met siliconenolie.

Toepassing en dosering

Na verwijdering van een tamponnade van siliconenolie wordt F4H5® direct in het oog
geinjecteerd. Voor het injecteren kan gebruik worden gemaakt van standaardca-
nules. De vereiste hoeveelheid moet door de behandelend arts vastgelegd worden.
De F4H5® WashOut-oplossing moet direct in contact worden gebracht met de op te
lossen druppels siliconenolie om deze te kunnen verwijderen. Na de operatie moet
F4H5® volledig uit het oog worden verwijderd en moet indien gewenst worden vervan-
gen door een medium voor langdurige tamponnade.

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

Fysische eigenschappen

Moleculair gewicht [g/moll 290,17
Kookpunt [°C] 152
Dichtheid lg/cm? bij 25°C] 128
Brekingsindex [bij 20 °C] 1,320
Oppervlaktespanning [mN/m bij 25°C] 18,3
Grensvlakspanning [mN/m bij 25°C] 43,03
Viscositeit [mPas bij 25°C] 1,05

Overige aanwijzingen
In het glasachtige lichaam achtergebleven F4AH5® kan helemaal verwijderd worden
door gebruik van een stofzuigerinstrument.

Contra-indicaties

F4H5® WashOut mag niet gebruikt worden bij ernstig gewonde ogen, omdat het in de
oogkas kan weglopen. F4H5® WashOut mag niet gebruikt worden bij ogen met uveitis,
omdat deze nog meer ontstoken kunnen worden. Er zijn geen bijwerkingen bekend.

Wisselwerkingen

F4H5® is onbeperkt oplosbar in siliconenolie. Op deze manier kunnen grotere
hoeveelheden siliconenolie effectief verwijderd worden. Wisselwerkingen met andere
middelen zijn niet bekend.

Bijwerkingen
F4H5® wordt door het 0oog goed verdragen. Tot nu toe zijn er geen bijwerkingen
bekend.

Wijze van toediening
F4H5® WashOut is verkrijgbaar in eenheden van 5 ml.

Opslagvoorwaarden
F4H5® WashOut op kamertemperatuur opslaan.
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Sterilisatie
Hittesterilisatie met aansluitende autoclavering

Waarschuwingen

Gebruik dit product niet meer na afloop van de vervaldatum. De vervaldatum staat
vermeld op het flesje en op het doosje. Gebruik alleen onbeschadigde verpakkingen.
Flesjes zijn bestemd voor eenmalig gebruik bij een patiént. Bij vaker gebruik kan

er een microbiéle besmetting optreden waardoor ernstige infecties bij de patiént
kunnen optreden.

F4H5® WashOut moet met de bijgevoegde steriele wegwerpspuit worden geinjec-
teerd. Bij gebruik van andere steriele wegwerpspuiten moet erop worden gelet, dat
F4H5® direct na het vullen van de spuit geinjecteerd wordt. Anders kan de werking
van de spuit negatief beinvloed worden, waardoor een gelijkmatige toediening moei-
lijker wordt. Oorzaak hiervoor is de siliconencoating van normale wegwerpspuiten,
die door F4H5° losgemaakt wordt.

Verklaring van de symbolen

Zie gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig gebruik

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Steriel

Houdbaarheidsdatum

Fabrikant

Flacon

Tomexo®k

Spuit



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut er et biokompatibelt oplgsningsmiddel til fiernelse af silikonerester
fra nethinden og til renggring af intraokulaere linser efter en silikoneolietamponade.

Anvendelse og dosering

Efter fjernelse af en siliconetamponade injiceres F4H5® direkte ind i gjet. Til injektion
kan der anvendes standardkanyler. Den anbefalede maengde skal fastsaettes af

den behandlende laege. F4AH5® WashOut-oplgsningen skal bringes i kontakt med

de silikoneoliedraber, der skal oplgses for at sikre en fjernelse. Mod enden af
operationen skal F4H5® fiernes helt fra gjet og ved behov erstattes med et medium til
langtidstamponade.

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

4 975

Fysiske egenskaber

Molekylevaegt [g/moll 290,17
Kogepunkt [°C] 152
Teethed [g/cm? ved 25 °C] 1,28
Brydningsindeks [ved 20 °C] 1,320
Overfladespaending [mN/m ved 25 °C] 18,3
Graensefladespaending [mN/m ved 25 °C] 43,03
Viskositet [mPas ved 25 °C] 1,05

Yderligere oplysninger
F4H5°, som er tilbage i glaslegemerummet, kan fjernes helt ved hjzelp af et stgvsu-
gerinstrument.

Kontraindikationer

F4H5® WashOut ma ikke anvendes ved alvorlige gjenskader, da det derved kan
komme ud i gjenhulen. F4H5® WashOut ma ikke anvendes ved gjne med uveitis, da
disse har en tendens til mere udpraegede betaendelsestilstande. Der er ingen kendte
bivirkninger.

Vekselvirkninger

F4H5® er ubegraenset oplgselig i silikoneolie. Pa den méde er det muligt at fierne
store maengder silikoneolie pa effektiv vis. Vekselvirkninger med andre midler kendes
ikke.

Bivirkninger
F4H5® tolereres godt i gjet. Indtil nu er der ingen kendte bivirkninger.

Pakningsstgrrelser
F4H5® WashOut f3s i enheder pa 5 ml.

Opbevaringsbetingelser
F4H5® WashOut skal opbevares ved stuetemperatur.

Sterilisering
Varmesterilisering med efterfglgende autoklavering
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Advarsler

Produktet m3 ikke bruges efter holdbarhedsdatoens udlgb. Holdbarhedsdatoen
fremgar af flaskerne og af pakningen. Anvend kun intakte pakninger. Flasker er be-
regnet til engangsbrug pa én patient. Hvis den anvendes flere gange, kan det medfgre
en mikrobiel kontamination, som kan medfgre alvorlige infektioner pa patienten.
F4H5° WashOut bgr injiceres med den medfglgende, sterile engangssprojte. Ved brug
af andre sterile engangssprgjter bgr det tilsikres, at FAH5® injiceres umiddelbart
efter opfyldning af sprejten. Ellers kan det komme til en treeghed i sprojten, siledes
at en ensartet anvendelse vanskeligggres. Arsagen hertil er at konventionelle en-
gangssprejter er belagt med silikone, der oplgses af F4AH5.

Symbolforklaring

Overhold brugsanvisningen

Kun til engangsbrug

Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget
Steril

Holdbarhedsdato

Producent

Haetteglas

Tomex o

Sprojte



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut er et biokompatibelt lgsningsmiddel til fierning av silokonoljerester
fra netthinnen og til rensing av intraokuleere linser etter en silokonoljetamponade.

Bruk og dosering

Etter fjerning av en silikonoljetamponade, injiseres F4H5® direkte i pyet. Standard
kanyler kan benyttes for injiseringen. Den anbefalte mengden skal fastsettes av
behandlende lege. F4H5® Washout-lgsningen ma komme i kontakt med silikonol-
jedrépene som skal lgses opp, for & sikre fjerningen. Ved slutten av operasjonen
skal F4H5° fjernes fullstendig fra gyet, ved behov kan det erstattes av et middel for
langtidstamponade.

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

4 975

Fysiske egenskaper

Molekylvekt [g/moll 290,17
Kokepunkt [°C] 152
Tetthet [g/cm? ved 25 °C] 1,28
Brytningsindeks [ved 20 °C] 1,320
Overflatespenning [mN/m ved 25 °C] 18,3
Grenseflatespenning [mN/m ved 25 °C] 43,03
Viskositet [mPas ved 25 °C] 1,05

Andre merknader
F4H5® som er blitt igjen i glasslegemet, kan man fjerne fullstendig ved bruk av et
stgvsugerinstrument.

Kontraindikasjoner

F4H5® WashOut ma ikke brukes ved alvorlig syeskade, da det kan fgre til utstrem-
ming i orbita. F4H5® WashOut ma ikke brukes i gyne med uveitis da disse har en
tilbgyelighet til stgrre betennelsestilstander. Bivirkninger er ikke kjent.

Vekselvirkninger

F4H5® er ubegrenset lgselig i silikonolje. P& denne maten kan store mengder silikon-

olje fijernes effektivt. Vekselvirkninger med andre midler er ikke kjent.

Bivirkninger
F4H5® toleres god i gyet. Hittil er ingen bivikninger kjent.

Finnes i falgende former
F4H5® WashOut fas i enheter pa 5 ml.

Oppbevaringsforhold
Oppbevar F4H5® WashOut ved romtemperatur.

Sterilisering
Varmesterilisering med pafglgende autoklavering
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Advarsler

Dette produktet ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoen. Utlgpsdatoen er angitt pa
flaskene og pa esken. Bruk kun uskadde pakninger. Flasker er beregnet for én gangs
bruk pa én pasient. Hvis en flaske brukes flere ganger, kan det oppsta mikrobiell
kontaminasjon, noe som kan fgre til alvorlige infeksjoner hos pasienten.

F4H5° WashOut skal injiseres med den medfglgende sterile engangssproyten. Ved
bruk av andre sterile engangssprayter, skal F4AH5® injiseres umiddelbart etter fylling
av sproyten. Ellers kan det oppstd en treghet i sprgyten som kan fgre til at en jevn pa-
foring blir vanskelig. Grunnen til dette er at vanlige engangssprayter har et silikonlag,
og dette blir lgst opp av F4H5°.

Symbolforklaring

Se bruksanvisningen

Kun til engangsbruk

Skal ikke benyttes ved skader pa forpakningen
Steril

Holdbarhetsdato

Produsent

Vial

Tomex o

Sproyte



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut &r ett biokompatibelt losningsmedel fér att avlagsna silikonoljerester
frén retina samt for rengoring efter en intraokular silikonoljetamponad.

Anvandning och dosering

Nar silikonoljetamponaden avldgsnats ska F4H5® injiceras direkt i 6gat. Till injektio-
nen kan standardkanyler anvandas. Nédvandig mangd avgors av behandlande lakare.
F4H5® WashOut maste komma i kontakt med de droppar av silikonolja som ska lésas
upp, for att garantera avldgsnande. Vid slutet av operationen ska F4H5® avldgsnas
fullstandigt ut 8gat, och vid behov bytas ut mot ett medium fér l&ngtidstamponad.

Sammansattning
100 % perfluorbutylpentan (C,F,C,H1 ), superren

Fysikaliska egenskaper

Molmassa [g/moll 290,17
Kokpunkt [°C] 152
Densitet [g/cm? vid 25 °C] 1,28
Brytningsindex [vid 20 °C] 1,320
Ytspanning [mN/m vid 25 °C] 18,3
Adhesionskraft [mN/m vid 25 °C] 43,03
Viskositet [mPas vid 25 °C] 1,05

Ovrig information
Resterande F4H5® i glaskroppen kan man ta bort helt med ett dammsugarinstru-
ment.

Kontraindikationer

F4H5® WashOut far inte anvandas pa svart skadade dgon, eftersom uttrade i orbita
kan forekomma. F4H5® WashOut far inte anvandas pa dgon med druvhinneinflamma-
tion, eftersom det kan forvarra inflammationen. Inga biverkningar ar kanda.

Interaktion
F4H5® &r obegrénsat L6sligt i silikonoljor. P& detta satt kan stérre mangder silikonolja
tas bort effektivt. Interaktion med andra medel ar inte kanda.

Biverkningar
F4H5® tolereras val i 6gat. For narvarande ar inga biverkningar kanda.

Lakemedelsform
F4H5® WashOut finns i enheter pa 5 ml.

Forvaring
F4H5® WashOut forvaras i rumstemperatur.

Sterilisering
Sterilisering genom autoklavering
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Varning

Anvand inte denna produkt efter utgdngsdatum. Utgdngsdatum finns angivet p& am-
pullen samt p& forpackningen. Anvand endast oskadade férpackningar. Ampullerna
&r enbart avsedda for engangsbruk pa en patient. Om de anvands flera génger kan
det leda till en mikrobiell kontamination som kan férorsaka allvarliga infektioner pa
patienten.

F4H5® WashOut bér injiceras med den bifogade sterila engangssprutan. Vid anvand-
ning av annan steril engéngsspruta ar det viktigt att F4H5® injiceras snarast efter
fyllning av sprutan. | annat fall kan sprutan bli trogare att trycka, sa att dosen blir
svar att injicera jamnt. Orsaken &r att den silikonbeldaggning som finns pa traditionel-
la engangssprutor lses upp av F4H5C.

Symbolfdrklaring

E_E] Folj bruksanvisningen

® Endast for engangsbruk

@ Anvéand inte produkten om forpackningen ar skadad
Steril

2 Utgéngsdatum

u Tillverkare

E Ampull
H== Spruta



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut on biologisesti yhteensopiva liuotin, joka on tarkoitettu silikonidljy-
jaamien poistamiseen verkkokalvolta seka okulaarin sisaisten linssien puhdistami-
seen silikonidljytamponadista.

Kaytto ja annostelu

Silikonidljytamponadin poistamisen jalkeen F4H5®-liuosta ruiskutetaan suoraan
silmaan. Ruiskuttamiseen voidaan kayttaa tavallisia kanyyleja. Tarvittavan maaran
maaraa hoitava laakari. F4H5® Washout -liuoksen tulee paasta kosketuksiin liuotet-
tavien silikonidljytippojen kanssa, jotta ne saadaan varmasti poistettua. Toimenpiteen
jalkeen F4H5® tulee poistaa taysin silmastad ja korvata tarvittaessa pitkaaikaiselle
tamponadille tarkoitetulla aineella.

Koostumus
100 % Perfluoributyylipentaani (C,F,C;H, ), erittdin puhdas
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Fysikaaliset ominaisuudet

Molekyylipaino [g/moll] 290,17
Kiehumispiste [°C] 152
Tiheys [g/cm? lampétilassa 25 °C] 1,28
Taitekerroin [lampétilassa 20 °C] 1,320
Pintajannitys [mN/m lampétilassa 25 °C] 18,3
Rajapintajannitys [mN/m lAmpétilassa 25 °C] 43,03
Viskositeetti [mPas lampétilassa 25 °C] 1,05

Muita ohjeita
Lasiaistilaan jaanyt F4AH5® voidaan poistaa taydellisesti imuri-instrumentilla.

Vasta-aiheet

F4H5® WashOut -liuosta ei saa kayttaa vaikeiden silmavammojen yhteydessa, koska
sitd saattaa talloin valua silmakuoppaan. F4H5® WashOut -liuosta ei saa kayttas, jos
silmissa on uveitis, koska niilla on suurempi taipumus tulehtua. Sivuvaikutuksia ei
tunneta.

Vuorovaikutukset
F4H5® liukenee rajattomasti silikonidljyihin. N&in se pystyy poistamaan tehokkaasti
suuria maaria silikoniéljya. Vuorovaikutuksia muiden aineiden kanssa ei tunneta.

Sivuvaikutukset
F4H5® on silmaan annettuna hyvin siedetty. Sivuvaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Toimitusmuoto
F4H5® WashOut -valmistetta on saatavana 5 ml:n yksikdissa.

Varastointiehdot
Sailyta F4H5® WashOut -liuosta huoneenlampatilassa.

Sterilointi
Lampdsterilointi ja siihen liittyva autoklaavikasittely
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Ald kayta tata tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen kayttopaiva on mer-
kitty pikkupulloihin ja rasiaan. Kayta vain vahingoittumattomia pakkauksia. Pikkupul-
lot on tarkoitettu kaytettavaksi kertakayttdisind yhdelle potilaalle. Jos niita kdytetaan
useamman kerran, seurauksena saattaa olla tuotteen mikrobikontaminaatio, mika
puolestaan voi aiheuttaa vaikeita infektioita potilaalle. FAH5® WashOut -liuoksen
ruiskuttamiseen tulee kayttaa mukana toimitettua steriilia kertakayttéruiskua. Muita
steriileja kertakayttoruiskuja kaytettaessa on muistettava ruiskuttaa F4AH5® heti
ruiskun tayttamisen jalkeen. Muuten ruisku voi muuttua raskastoimisemmaksi, niin
ettd aineen tasainen levittaminen vaikeutuu. Tama johtuu siitd, etta tavanomaiset
kertakayttoruiskut on pinnoitettu silikonilla, jota FAH5® liuottaa.

Merkkien selitys
E_E] Noudata kayttdohjeita
Vain kertakayttoon

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Steriili

Viimeinen kayttopaiva
Valmistaja

Pullo

®
®
z
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W

H== Ruisku



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut on biotihilduv lahusti silikoondli jadkide eemaldamiseks vorkkestalt
ja silmasiseste laatsede puhastamiseks parast silikoonoliga tampooni kasutamist.

A ine ja nisviis

F4H5® siistitakse otse silma parast silikoondliga tampooni eemaldamist. Siistimiseks
voib kasutada tavalisi kantitile. Vajaliku koguse maarab kindlaks raviarst. F4H5®
Washouti lahus tuleb eemaldamise kindlustamiseks viia kontakti lahustatavate
silikoonélitilkadega. Operatsiooni lopus tuleb F4H5® taielikult silmast eemaldada ja
vajadusel asendada pikaajalise tampooniga kasutatava ainega.

Koostis

100% perfluorobutiiilpentaan (C,F.C,H,.), korge puhtusastmega
Fiilisikalised omadused

Molekulmass [g/mol] 290,17
Keemispunkt [°C] 152
Tihedus [g/cm? temperatuuril 25 °C] 1,28
Murdumisnéitaja [temperatuuril 20 °C] 1,320
Pindpinevus [mN/m temperatuuril 25 °C] 18,3
Piirpindadevaheline pindpinevus [mN/m temperatuuril 25 °C] 43,03
Viskoossus [mPas temperatuuril 25 °C] 1,05

Markused
Klaaskeha 6onsusesse jaanud F4H5® on véimalik tolmuimemisseadet kasutades
taielikult eemaldada.

Vastundidustused

F4H5® WashOuti ei tohi kasutada raskesti vigastatud silma puhul, sest see véib
sattuda silmakoopasse. F4H5® WashOuti ei tohi kasutada ka uveiidi olemasolul, sest
sellistes silmades tekib tugevam péletik. Kérvalmaojud pole teada.

Koostoimed
F4H5® lahustub piiramatult silikoonalides. Sel viisil on voimalik suures koguses
silikoonoli tohusalt eemaldada. Koostoimeid teiste ainetega ei ole teada

Kérvalmojud
F4H5® on silmas hasti talutav. Siiani ei ole kérvalmagjusid teada.

Ravimvorm
F4H5® WashOut on miitigil 5 ml Ghikutena./

Sailitustingimused
F4H5® WashOuti tuleb sailitada toatemperatuuril.

Steriliseerimine
Steriliseerimine korgemal temperatuuril koos jargneva autoklaavimisega.
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Hoiatused

Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaega.Kdlblikkusaja (6pp on margitud viaalil

ja karbile. Arge kasutage toodet, kui te markate vigastatud pakendit. Viaalid on ette
nahtud tihekordseks kasutamiseks tihel patsiendil. Mitmekordne kasutamine voib
kaasa tuua saastumise mikroobidega, mis voivad patsiendil tekitada tosiseid nakkusi.
F4H5® WashOuti tuleb sustida lisatud steriilse (ihekordse sistlaga. Teiste steriilsete
ihekordsete suistalde kasutamisel tuleb jélgida, et F4H5® sustitakse kohe parast
siistla taitmist. Vastasel korral voib siistal hakata raskelt liilkuma, mis raskendab
htlast aplitseerimist. Selle pohjus on traditsiooniliste ihekordsete siistalde silikoo-
nikiht, mille F4AH5® lahustab.

Siimbolite selgitus
E_E] Vaadake kasutusjuhendit
Ainult ihekordseks kasutamiseks

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud

Steriilne
Séilivuskuupaev
Tootja

Viaal
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F4H5® WashOut

F4H5® WashOut ir biologiski saderigs skidinatajs silikona ellas palieku iztirisanai no
tiklenes, ka arT intraokularo lécu tirisanai péc silikona ellas tamponades.

Indikacijas un devas

Péc silikona ellas tampona iznemsanas F4H5® tiek injicéts tiesi acT. Injekcijam var
izmantot standarta kaniles. NepiecieSamo daudzumu nosaka arstéjosais arsts. Lai
iztiriSana batu sekmiga, F4H5® Washout Skidumam jasaskaras ar skidinamajiem
silikona ellas pilieniem. Operacijas beigas F4H5 ir pilniba jaiztira no acs un, ja
vajadzigs, jaaizstaj ar citu vielu, kas paredzéta ilglaicigai tamponadei.

Sastavs
100 % perfluorbutil-pentans (C,F,C.H,,), augstas tiribas
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Fizikalas ipasibas

Molmasa [g/mol] 290,17
Virganas punkts [°C] 152
Blivums [g/cm? 25 °C temperatiral 1,28

[20 °C temperataral 1,320
Virsmas spraigums [mN/m 25 °C temperataral 18,3
Robezvirsmas spraigums [mN/m 25 °C temperataral 43,03
Viskozitate [mPas 25 °C temperataral 1,05

Refrakcijas koeficients

Citi noradijumi
Stiklveida kerment palikuso F4H5® pilniba iesp&jams iztirit, izmantojot puteklusiksa-
nas instrumentu.

Kontrindikacijas

F4H5® WashOut aizliegts izmantot smagu acu traumu gadijuma, jo tas var izplTst or-
bita. F4H5® WashOut aizliegts izmantot acim ar uveitu, jo tas rada lielakus iekaisuma
stavoklus. Nav zinu par blakném.

Mijiedarbiba .
F4H5® ir neierobezota Skidiba silikona ella. Sadi efektivi iesp&jams notirit lielakus
silikona ellas daudzumus. Nav zinu par mijiedarbibu ar citiem lidzekliem.

Blaknes
Acs labi panes F4H5®. Lidz $im nav sanemtas zinas par blakném.

Zalu forma
F4H5® WashOut ir pieejams iepakojuma pa 5 ml.

Uzglabasana
F4H5® WashOut uzglabat istabas temperatara.

Sterilizésana
SterilizéSana karsta gaisa ar tai sekojosu sterilizéSanu autoklava
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Bridinajuma noradijumi

Nelietojiet So izstradajumu péc deriguma termina beigam. LietoSanas termins ir
noradits uz ampuldm un uz karbinas. Ltdzu, izmantojiet tikai nebojatus iepakojumus.
Ampulas ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai vienam pacientam. Atkartota lietoSana
var izraisit mikrobialu kontaminaciju, kas pacientam var ierosinat smagas infekcijas.
F4H5® WashOut vajadzétu injicét ar komplekta pievienoto vienreiz lietojamo Slirci.
Izmantojot citas sterilas, vienreiz lietojamas Slirces, jaseko, lai F4H5® tiktu injicéts
uzreiz péc Slirces piepildisanas. Pret&ja gadijuma var bat apgratinata Slirces virzula
slidésana, ka rezultata ir apgratinata vienmériga dozésana. Ta iemesls ir parasto,
vienreiz lietojamo Sliréu silikona parklajums, kuru izskidina FAH5°.

Simbolu skaidrojums

levérot lietoSanas pamacibu
Tikai vienreizgjai lietosanai
Nelietot, ja iepakojums bojats
Sterils

Deriguma termins

Razotajs

Ampula

Tomex o

§Lirce



F4H5® WashOut

.F4H5® WashOut" yra biologiskai suderintas tirpiklis, skirtas Salinti silikoninio alie-
jaus likucius nuo tinklainés bei nuvalyti intraokuliarinius leius po silikoninio aliejaus

tamponados.

Naudojimas ir dozavimas

Pasalinus silikoninio aliejaus tamponada, F4H5® injekuojamas tiesiai j aki. Injekcijai
galima naudoti jprastas kaniules. Reikalinga kiekj nurodo priziarintis gydytojas.
Siekiant uztikrinti pasalinima, .F4H5® Washout” turi sukontaktuoti su $alinamais
silikono aliejaus lasais. Operacijos pabaigoje visas FAH5® turi bati pasalintas i akies
ir, prireikus, pakeistas terpe ilgalaikei tamponadai.

Sudétis

100 % perfluoro butilo pentanas (C

Fizikinés savybés

F,C.H, ), ypac grynas

4975 '

Molekuliné masé [g/mol] 290,17
Virimo temperatiira [°C] 152
Tankis [g/cm? esant 25 °C] 1,28
Lazio rodiklis [esant 20 °C] 1,320
Pavirsiaus jtempis [mN/m esant 25 °C] 18,3
Salycio pavirdiaus jtempimas [mN/m esant 25 °C] 43,03
Klampumas [mPas esant 25 °C] 1,05

Kiti nurodymai
Stiklakinyje likusj F4H5® galima visiSkai pasalinti naudojant siurbiantj instrumenta.

Kontraindikacijos

.F4H5® WashOut" negalima naudoti labai pazeistoms akims, nes jis gali patektij
akiduobes. .,F4H5® WashOut" negalima naudoti uveito pazeistoms akims, nes galimas
dar didesnis uzdegimas. Pasaliniai poveikiai nezinomi.

Saveika
F4H5® tirpsta silikoniniame aliejuje. Tokiu badu efektyviai galima pasalinti didelius
kiekius silikoninio aliejaus. NeZzinoma saveika su kitomis priemonémis.

Pasaliniai poveikiai
Akis F4H5® toleruoja gerai. Iki Siol pasaliniu poveikiy stebéta nebuvo.

Pateikimo forma
.F4H5® WashOut” pateikiamas 5 ml taroje.

Laikymo salygos
.F4H5® WashOut” laikyti kambario temperatiroje.

Sterilizavimas
Sterilizuoti karstyje, po to autoklave.
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Ispéjimai

Sio produkto nenaudokite pasibaigus jo galiojimo datai. Galiojimo data nurodyta

ant buteliuko bei pakuotés. Naudokite tik nepazeistas pakuotes. Buteliukai skirti

tik vienam naudojimui ir vienam pacientui. Naudojant keleta kartu mikrobiologinis
uzkrétimas, dél kurio galima sunki paciento infekcija. .F4H5® WashOut” jleisti reikétu
su pridétu vienkartiniu Svirkstu. Naudojant kitus sterilius Svirkstus batina atkreipti
démesj, kad F4H5® reikia suleisti i$ karto pripildzius Svirksta. Kitu atveju Svirkstas
gali veikti sunkiau, tai apsunkins tolygu ileidima. Taip yra deél to, kad tradiciniai vien-
kartiniai Svirkstai yra padengti silikono sluoksniu, kurj F4H5® iStirpina.

Simboliy paaiskinimas

Laikykités naudojimo instrukcijos

Tik vienam naudojimui

Nenaudokite esant paZeistai pakuotei

Sterilu

Galiojimo data

Gamintojas

Mégintuvélis

Tomex o

Svirkstasv



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut er lifsamheeft leysiefni til ad fjarleegja leifar silikonoliu af sjonhimnu
sem og til ad hreinsa gerviaugasteina eftir fyllingu med silikonoliu.

Notkun og skammtastaerd

begar buid er ad fjarlaegja fyllingu med silikonoliu er F4H5® deelt beint inn i augad.
Nota ma hefébundnar holnalar til inndaelingar. Leeknirinn skal akvarda naudsynlegt
magn hverju sinni. F4H5® Washout lausnin verdur ad komast i snertingu vid
silikonoliudropana sem & ad leysa upp til ad tryggja ad leifarnar séu fjarlaegdar. Eftir
adgerdina skal fjarleegja F4AH5® ad fullu Gr auganu og skipta pvi Ut fyrir efni fyrir
langtimafyllingu, eftir porfum.

Innihaldsefni
100% perfliorbutylpentan (C,F,C.H, ), hreint

4975

Edliseiginleikar

Sameindapyngd [g/moll 290,17
Sudumark [°C] 152
Edlismassi [g/cm?vid 25 °C] 1,28
Brotstudull [vid 20 °C] 1,320
Yfirbordsspenna [mN/m vié 25 °C] 18,3
Yfirbordsspenna & fasaskilum [mN/m vié 25 °C] 43,03
Seigja [mPas vid 25 °C] 1,05

Adrar upplysingar
Nota ma ryksugutaeki til ad fjarleegja leifar F4H5® ad fullu Gr glerkleggjaholfi.

Frabendingar
Ekki ma nota F4H5® WashOut pegar um alvarlega dverka & augum er ad raeda,
par sem lekid getur inn i augntéttina. Ekki ma nota F4H5® WashOut & augu med

adahjupsbélgu, par sem pau eiga til ad bolgna mikid. Aukaverkanir eru ekki pekktar.

Milliverkanir

F4H5® leysist 6takmarkad upp i silikonoliu. Pannig er haegt ad fjarlaegja mikid magn
silikonoliu med virkum heetti. Engar upplysingar liggja fyrir um milliverkanir vid
onnur efni.

Aukaverkanir
F4H5® polist vel i auga. Fram til pessa eru engar aukaverkanir pekktar.

Umbudir
F4H5® WashOut er faanlegt i 5 ml einingum.

Geymsluskilyrdi
Geyma skal F4H5® WashOut vio stofuhita.

Safing
Hitasotthreinsun og siéan gufusaefing
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Vidvaranir

Ekki ma nota voruna eftir fyrningardagsetningu. Fyrningardagsetningin kemur fram
4 hettuglésunum og & pakkanum. Notid eingdngu voru i 6skemmdum umbudum.
Hettugldsin eru einnota. Endurtekin notkun getur valdid drverusmiti sem getur leitt
til alvarlegra sykinga hja sjaklingnum.

Nota skal medéfylgjandi saefda, einnota sprautu til inndaelingar & F4AH5° WashOut. Ef
notadar eru adrar seeféar, einnota sprautur skal geeta pess ad F4H5® sé sprautad inn
tafarlaust eftir ad fyllt er & sprautuna. Ad 63rum kosti getur sprautan ordid stif og
torveldad jafna inndeelingu. Astzeda pessa er st ad venjulegar einnota sprautur eru
hudadar med silikoni sem F4H5® leysir upp.

Skyringar a taknum
E_E] Farid eftir notkunarleidbeiningum
Eingdngu einnota

Notid ekki ef umbUdir eru skemmdar

®
®
Seeft
X Fyrningardagsetning
™ | Framleidandi
G Hettuglas

H== Sprauta



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut to biokompatybilny rozpuszczalnik stuzacy do usuwania resztek oleju
silikonowego z siatkéwki oraz do czyszczenia soczewek wewnatrzgatkowych (I0L) po
wykonaniu tamponady za pomoca oleju silikonowego.

Zast nie i

F4H5® jest wstrzykiwany bezposrednio do oka po usunieciu tamponady z oleju
silikonowego. Do iniekcji mozna uzy¢ standardowych igiet. Lekarz wykonujacy zabieg
okresla konieczna dawke. Roztwér F4AH5® Washout nalezy doprowadzi¢ do kontaktu
z kroplami oleju silikonowego celem zapewnienia usuniecia. Na zakonczenie tej ope-
racji nalezy catkowicie usuna¢ F4H5® z oka. W razie potrzeby nalezy zastapi¢ F4H5®
medium do dtugotrwatej tamponady.

Sktad

100 % perfluorobutylopentan (C,F.C.,H, ) o wysokiej czystosci
Witasciwosci fizyczne

Masa molowa [g/mol] 290,17
Punkt wrzenia [°C] 152
Gestosé [g/cm® w temp. 25 °C] 1,28
Wspotczynnik zatamania $wiatta [w temp. 20 °C] 1,320
Napiecie powierzchniowe [mN/m w temp. 25 °C] 18,3
Napiecie miedzyfazowe [mN/m w temp. 25 °C] 43,03
Lepkoé¢ [mPas w temp. 25 °C] 1,05

Pozostate wskazowki
Pozostatosci F4AH5® znajdujace sie w przestrzeni ciata szklistego mozna catkowicie
usunac za pomoca instrumentu odsysajacego.

Przeciwwskazania

F4H5® WashOut nie moze by¢ stosowany w przypadku ciezkich zranien oczu, gdyz
moze przedostac sie do oczodotu. F4H5® WashOut nie moze by¢ stosowany do oczu,
w przypadku ktérych stwierdzono zapalenie btony naczyniowej, gdyz te maja wieksza
sktonnos¢ do standw zapalnych. Skutki uboczne nie sa znane.

Interakcje

F4H5® jest w nieograniczonym stopniu rozpuszczalny w olejach silikonowych. Umoz-
liwia to efektywne usuniecie duzych ilosci oleju silikonowego. Interakcje z innymi
$rodkami nie sa znane.

Dziatania uboczne
F4H5® cechuje sie dobra tolerancja w oku. Dotychczas nie sa znane zadne dziatania
uboczne.

Forma produktu
F4H5® WashOut jest dostepny w jednostkach 5 ml.

Warunki przechowywania
F4H5® WashOut nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej.
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Sterylizacja
Sterylizacja wysoka temperatura, nastepnie autoklawowanie

Wskazowki ostrzegawcze

Nie stosowac¢ produktu po uptywie terminu waznosci. Data waznosci znajduje sie na
fiolkach oraz na pudetku. Uzywac tylko produktow pochodzacych z nieuszkodzonych
opakowan. Fiolki sa przeznaczone do jednorazowego uzytku dla jednego pacjenta.
Wielokrotne uzywanie moze spowodowac skazenie mikrobiologiczne, co moze prowa-
dzi¢ do ciezkich zakazen u pacjenta.

Iniekcje F4H5® WashOut nalezy wykonac¢ za pomoca zataczonej, sterylnej strzykawki
jednorazowej. W przypadku uzycia innych sterylnych strzykawek jednorazowych
nalezy zapewni¢ wykonanie iniekcji F4H5® natychmiast po napetnieniu strzykawki.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do utrudnienia ruchu (ttoka) strzykawki, co moze
utrudni¢ réwnomierna aplikacje. Przyczyna tej sytuacji jest powlekanie silikonem
konwencjonalnych strzykawek jednorazowych. Silikon ten jest rozpuszczany przez
przez F4H5°.

Objasnienie symboli

Patrz instrukcja uzycia

Tylko do uzytku jednorazowego

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Sterylny

Data przydatnosci do uzycia

Producent

Fiolka

TomeEx o

Strzykawka



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut je biokompatibilni rozpoustédlo k odstrafiovani zbytk( silikonového
oleje ze sitnice a k Cisténi intraokularnich ¢ocek po nitroocni tamponadé silikonovym
olejem.

Aplikace a davkovani

Po odstranéni tamponady silikonovym olejem se pripravek F4H5® aplikuje injek¢ni
strikackou primo do oka. K vstriknuti lze pouzit standardni kanyly. MnozZstvi si uréuje
sam chirurg. Roztok F4AH5® WashOut se musi dostat do styku s kapkami silikonového
oleje, ktery ma byt rozpustén, aby bylo zajisténo jeho odstranéni. Na konci operace
je tfeba pripravek F4H5® z oka zcela odstranit a v pripadé potreby ho nahradit jinym
médiem pro dlouhodobou tamponadu.

SloZeni
100% perfluorbutylpentan (C,F,C.H, ), vysoce Cisty

Fyzikalni vlastnosti

Molarni hmotnost [g/mol] 290,17
Bod varu [°C] 152
Hustota [g/cm? pFi 25 °C] 1,28
Index lomu [pri 20 °C] 1,320
Povrchové napéti [mN/m pfi 25 °C] 18,3
Styéné povrchové napéti [mN/m pfi 25 °C] 43,03
Viskozita [mPas pfi 25 °C] 1,05

Ostatni upozornéni
Zbytky F4H5® ze sklivcového prostoru je mozné zcela odstranit odsatim.

Kontraindikace

F4H5® WashOut nesmi byt pouzit v pripadé zavazného poranéni oka, protoZe existuje
riziko praniku pripravku do oénice. F4H5® WashOut nesmi byt pouzit v pfipadé uvei-
tidy z ddvodu zvySeného rizika vzniku zavaznych zanétlivych reakci. Vedlejsi Gcinky
nejsou znamy.

Interakce
F4H5® je zcela rozpustny v silikonovém oleji. To umoziuje G¢inné odstranéni velkého
mnozstvi silikonového oleje. Interakce s jinymi chemickymi latkami neni znama.

Vedlejsi ucinky .
F4H5® je okem dobre snasen. Zadné vedlejsi Gcinky nejsou dosud znamy.

Obsah baleni
F4H5® WashOut je dostupny v 5ml jednotkach.

Podminky skladovani
F4H5® WashOut skladujte pri pokojové teploté.

Sterilizace
Tepelna sterilizace s naslednym autoklavovanim
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Varovani

Nepouzivejte tento vyrobek po uplynuti data exspirace. Datum exspirace je uvedeno
na ampulce a na krabicce. PouzZivejte pouze neporusend baleni. Ampulky jsou

uréeny pouze pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta. Opakované pouziti mize
vést k mikrobialni kontaminaci, kterd mize u pacienta zpUsobit zavaznou infekci.
Pripravek F4H5° WashOut by mél byt vstrikovan prilozenou sterilni jednorazovou
strikackou. V pripadé pouziti jiné sterilni jednorazové strikacky je treba dbat na to, aby
byl pripravek F4H5® vstFiknut bezprostiedné po jejim naplnéni. Jinak mize dojit k tu-
hému pohybu pistu strikacky, coz znesnadnuje aplikaci. PFicinou je naleptani povrchu
béznych strikacek ze silikonu, ktery F4AH5® rozpousti.

Vysvétleni symbold

Viz navod k pouZziti

Pouze pro jednorazové pouziti
Je-li obal poskozeny, nepouzivat
Sterilni

Datum exspirace

Vyrobce

Ampulka

Tomex o

Strikacka



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut je biokompatibilné rozpastadlo na odstranovanie zvyskov silikonové-
ho oleja zo sietnice a na Cistenie intraokularnych Sosoviek po vnitroocnej tamponade
silikdnovym olejom.

Aplikacia a davkovanie

Po odstraneni tamponady zo silikdnového oleja sa pripravok F4H5® vstrekne priamo
do oka. V kombinacii s injekénou striekackou sa mozu pouzit bezné kanyly. MnoZstvo
si urcuje sam chirurg. Roztok F4H5® Washout sa musi dostat do kontaktu s rozpust-
nymi kvapkami zo silikdnového oleja, aby bolo mozné vykonat odstranenie. Na konci
operéacie sa F4H5® musi z oka Uplne odstranit a v pripade potreby sa vymenit za
prostriedky urc¢ené na dlhodobu tamponadu.

ZloZenie
100 % perfluérbutylpentan (C,F,C.H,,), vysokoCisty

95 111

Fyzikalne vlastnosti

Molarna hmotnost [g/mol] 290,17
Bod varu [°C] 152
Hustota [g/cm?® pri 25 °C] 1,28
Index lomu [pri 20 °C] 1,320
Povrchové napatie [mN/m pri 25 °C] 18,3
Styéné povrchové napétie [mN/m pri 25 °C] 43,03
Viskozita [mPas pri 25 °C] 1,05

Ostatné upozornenia
Zvysky F4H5® zo sklovcového priestoru je mozné celkom odstranit odsatim.

Kontraindikacie

F4H5® WashOut sa nesmie pouzit v pripade zavazného poranenia oka, pretoZe exis-
tuje riziko prieniku pripravku do o¢nice. F4AH5® WashOut sa nesmie pouzit v pripade
uveitidy z dovodu zvySeného rizika vzniku zavaznych zapalovych reakcii. Nie st zname
ziadne vedlajSie Gcinky.

Interakcie

F4H5 je celkom rozpustny v silikonovom oleji. To umoZiuje G¢inné odstranenie
velkého mnoZstva silikonového oleja. Interakcia s inymi chemickymi latkami nie je
znama.

Vedlajsie ucinky

Prostredie oka dobre znasa roztok F4H5®. Doteraz sa nevyskytli Ziadne vedlajsie
Gcinky.

Obsah balenia

F4H5® WashOut je dostupny v 5 ml jednotkach.

Podmienky skladovania
F4H5® WashOut skladujte priizbovej teplote.
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Sterilizacia

Tepelna sterilizacia s naslednym autoklavovanim

Varovanie

Nepouzivajte tento vyrobok po uplynuti datumu exspiracie. Datum exspiracie je
uvedeny na ampulke a na Skatulke. PouZivajte iba neporusené balenia. Ampulky su
urcené iba na jednorazové pouzitie u jedného pacienta. Opakované pouzitie moze viest
k mikrobialnej kontaminacii, ktord mdze u pacienta sposobit zavaznu infekciu.

F4H5® WashOut by sa mal aplikovat pomocou jednorazovej sterilnej injekcie, ktora

je sucastou balenia. Pri pouziti inych jednorazovych sterilnych injekcii davajte pozor
na to, aby sa F4H5® ihned po naplneni injekcie aplikoval do oka. V opacnom pripade
moze dojst k tazkej priechodnosti injekcie, ¢im sa stazi rovnomerna aplikacia priprav-
ku. Pri¢inou je pokrytie obycajnej injekcie vrstvou silikonu, ktory F4AH5® rozpustil.

Vysvetlenie symbolov
E_E] R eSpektujte navod na pouzitie
® Iba na jednorazové pouzitie

@ V pripade poskodeného balenia nepouzivajte
Sterilné

Z Datum exspiracie

u Vyrobca

G Ampulka
H=

Injekéna striekacka



F4H5® WashOut

Az F4H5® WashOut egy biokompatibilis olddszer; a recehartyan visszamaradt
szilikonolaj eltavolitdsara, valamint az intraocularis lencsék tisztitasara szolgal, a
szilikonolajos tamponalas utan.

Alkalmazasa és adagolasa

A szilikonolajos tamponalas eltavolitasa utan az F4AH5® WashOut-ot kozvetleniil a
szembe fecskendezziik. Injektalashoz standard kaniilék hasznalhatok. Az alkalma-
zando dézist a kezeldorvos hatarozza meg. Az F4AH5® WashOut oldatot a feloldandé
szilikon cseppekre kell felhordani, hogy megtdrténjen eltavolitasuk. A beavatkozas
végeztével az F4AH5%-6t maradéktalanul el kell tavolitani a szembél, és szlikség
esetén, hosszy id6n at hatd tamponalo kozegre kell cserélni.

Osszetétele
100 % perfluorbutilpentan (C,F,C.H, ], nagyon tiszta

Fizikai tulajdonsagai

Molekulasuly [g/mol] 290,17
Forraspont [°C] 152
S(riiség [g/cm3, 25 °C-on] 1,28
Torésszam [20 °C-on] 1,320
Feliileti fesziiltség [mN/m 25 °C-on] 18,3
Hatérfelileti feszliltség [mN/m 25 °C-on] 43,03
Viszkozitas [mPas, 25 °C-on] 1,05

Egyéb megjegyzések
Az livegtest-térben visszamaradt F4H5®-6t porszivé miszerrel lehet maradéktalanul
eltavolitani.

Ellenjavallatok

Ne alkalmazzuk az F4H5® WashOut-ot a szem sulyos sériilése esetén, mert a szer a

szemiregbe keriilhet. Ne alkalmazzuk az F4H5® WashOut-ot uveagyulladas esetén,

mert a szer az ilyen szemben fokozhatja a gyulladasos allapotot. Mellékhatdsok nem
ismeretesek.

Kélcsonhatasok

Szilikonolajok maradéktalanul oldjak az F4H5°-6t. Ez lehet6vé teszi nagyobb meny-
nyiségi szilikonolaj hatékony eltavolitasat. Kélcsonhatas mas készitményekkel nem
ismeretes.

Mellékhatasok
Az F4H5® a szem szamara jol elviselhetd. Mellékhatasok eddig nem ismeretesek.

Kiszerelése
Az F4H5® 5 ml-es kiszerelésben kaphaté.

Tarolasa
Az F4H5® szobahdmérsékleten tarolando.
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Sterilizalasa
Hékezelés és azt kovet6 autoklavozas.

Figyelmeztetések

Ne alkalmazza ezt a terméket a lejarati idén tal. A lejarati id6 fel van tintetve az
infuzids palackokon és a dobozon. Csak olyan terméket hasznaljon, melynek a cso-
magolasa még sértetlen. Az infUzids palack csak egyszer hasznalatos egy betegen. A
tébbszori hasznalat mikrobas kontaminaciét okozhat, ami stlyosan megfertézheti a
beteg szervezetét.

Az F4H5® WashOut-ot a mellékelt, steril, egyszer hasznalatos fecskendével kell
injektalni. Ha masfajta steril fecskend6t hasznalunk, tigyeljiink arra, hogy az F4H5®
felszivasa utan azonnal megtorténjen az injektalas. Ellenkezd esetben a fecskendd
dugattytja megszorulhat, ami megneheziti az egyenletes alkalmazast. Ennek az az
oka, hogy az F4H5® oldja a hagyomanyos, egyszer hasznalatos fecskend6k szilikon-
olajos bevonatat.

Jelmagyarazat

Tartsuk be a hasznalati utasitast

Csak egyszer hasznalatos

Sérilt csomagolds esetén nem hasznalhatd
Steril

Lejarati idé

Gyarto

Infazids palack

Fecskendd

Tomex o



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut je biokompatibilno topilo za odstranjevanje ostankov silikonskih olj iz
mreznice in za ¢iS¢enje intraokularnih le¢ po tamponadi s silikonskim oljem.

Uporaba in doziranje

Po odstranitvi tamponade s silikonskim oljem F4H5® vbrizgajte neposredno v oko. Za
vbrizgavanje lahko uporabite standardne kanile. Potrebno koli¢ino mora dolociti lece-
¢i zdravnik. Za odstranjevanje mora raztopina F4H5® Washout priti v stik s kapljicami
silikonskega olja, ki jih Zelite raztopiti. Ob koncu operacije je treba F4AH5¢ v celoti
odstraniti iz oCesa in po potrebi nadomestiti z medijem za dolgotrajnejSo tamponado.

Sestava

100 % Perfluor-butilpentan (C,F.C.H, ), ultra &ist

Fizikalne lastnosti

Molekularna teza [g/moll 290,17
Vrelis¢e [°C] 152
Gostota [g/cm? pri 25 °C] 1,28
Lomni koli¢nik [pri 20 °C] 1,320
Povrginska napetost [mN/m pri 25 °C] 18,3
Napetost mejne povrsine [mN/m pri 25 °C] 43,03
Viskoznost [mPas pri 25 °C] 1,05

Ostala obvestila
F4H5®, ki ostane v steklovinskem prostoru, je mogoce v celoti odstraniti tudi z upora-
bo instrumenta za sesanje prahu.

Kontraindikacije

F4H5® WashOut ne smete uporabiti pri tezko poskodovanih oceh, ker lahko pride do
izliva v o¢esno votlino. F4AH5® WashOut ne smete uporabiti pri oceh z uveitisom, ker
so preve¢ nagnjena k vnetnim stanjem. Stranski ucinki niso znani.

Izmeni¢no ucinkovanje
F4H5® je neomejeno topen v silikonskih oljih. Zato lahko odstranite vecje koli¢ine
silikonskega olja. Izmeni¢no ucinkovanje z drugimi sredstvi ni znano.

Mozni neZeleni ucinki
F4H5® oko dobro prenasa. Doslej ni znanih nezelenih ucinkov.

Oblika
F4H5® WashOut je na voljo v 5 ml enotah.

Pogoji shranjevanja
F4H5® WashOut hranite pri sobni temperaturi.

Sterilizacija
Sterilizacija na vrocini, ki ji sledi avtoklaviranje.
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Opozorila na nevarnost

Izdelka ne uporabljajte po poteku datuma zapadlosti. Datum zapadlosti je naveden na
ampulah in na Skatli. Uporabite samo izdelek v neposkodovanih pakiranjih. Ampule so
namenjene za enkratno uporabo pri enem pacientu. Pri veckratni uporabi lahko pride
do mikrobioloske kontaminacije, ki pri pacientu lahko povzroci tezke infekcije. F4AH5®
WashOut vbrizgajte s priloZeno sterilno brizgo za enkratno uporabo. Pri uporabi dru-
gih sterilnih brizg za enkratno uporabo morate paziti na to, da F4H5® vbrizgate takoj
po polnjenju brizge. V nasprotnem primeru se lahko zgodi, da se brizga le stezka
pomika, tako da je enakomerno apliciranje otezeno. Vzrok za to je prevleka obicajnih
brizg za enkratno uporabo s silikonom, ki ga F4H5® raztopi.

Razlaga simbolov

Upostevajte navodila za uporabo

Samo za enkratno uporabo

Ne uporabljajte v primeru poskodovane embalaze
Sterilno

Rok uporabnosti

Proizvajalec

Viala

ToEn oy

Brizga



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut este un solvent biocompatibil pentru indepéartarea reziduurilor de
ulei siliconic de la nivelul retinei, precum si pentru curatarea lentilelor intraoculare
dupa un tamponament cu ulei siliconic.

Utilizare si dozare

Dupa inlaturarea unui tamponament cu ulei siliconic, F4H5® se injecteaza direct in
ochi. Pentru injectie pot fi utilizate ace tubulare standard. Cantitatea eficientd trebuie
stabilita de catre medicul curant. Solutia F4AH5® Washout trebuie s& intre Tn contact
cu picaturile de ulei siliconic care trebuie dizolvate, pentru a asigura inlaturarea. La
sfarsitul operatiei, F4AH5® trebuie inlaturat complet din ochi si, dacd este necesar,
trebuie fnlocuit cu un mediu pentru tamponament pe termen lung.

Compozitie

100 % Perfluor-butil pentan (C,F,C.,H, ), ultra pur

Proprietati fizice

Greutate moleculara [g/moll 290,17
Punct de fierbere [°C] 152
Densitate [g/cm? la 25 °C] 1,28
Indice de refractie [la 20 °C] 1,320
Tensiunea de suprafata [mN/m la 25 °C] 18,3
Tensiunea interfaciald [mN/m la 25 °C] 43,03
Vascozitate [mPas la 25 °C] 1,05

Alte indicatii
Solutia F4AH5® réamasa in cavitatea vitreana poate fi indepartata complet prin utiliza-
rea unui dispozitiv pentru aspiratie.

Contraindicatii

F4H5® WashOut nu trebuie utilizat in cazul leziunilor oculare grave, deoarece se
poate ajunge la scurgere in orbita. F4H5® WashOut nu trebuie utilizat la ochii cu
uveita, deoarece in cazul acestora existd o predispozitie pentru reactii inflamatorii
accentuate. Efectele secundare nu sunt cunoscute.

Interactiuni cu alte medicamente

F4H5® are o solubilitate nelimitata in uleiurile siliconice. In acest mod pot fi inde-
partate efectiv cantitati mari de ulei siliconic. Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte
medicamente.

Efecte secundare
F4H5® este bine tolerat de ochi. Nu sunt cunoscute efecte secundare pana in prezent.

Forma de prezentare
F4H5® WashOut este disponibil in unitati de 5 ml.

Conditii de depozitare
Depozitati F4AH5® WashOut la temperatura camerei.
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Sterilizare
Sterilizare prin incélzire, urmata de autoclavare

Avertismente

A nu se utiliza dupa expirarea perioadei de valabilitate. Data de expirare este inscrisd
pe fiole si pe cutie. Va rugam s3 utilizati doar cutiile nedeteriorate. Fiolele se
utilizeaza o singura data pentru un singur pacient. Utilizarile multiple pot conduce la
contamindri microbiene, care pot cauza infectii periculoase pentru pacienti.

F4H5® WashOut se injecteaza cu seringa de unica folosinta sterila inclusa. In cazul
utiliz8rii altor seringi de unicd folosintd sterile trebuie avut grija ca FAH5® s& fie
injectat imediat dupa umplerea seringii. In caz contrar, se poate ca seringa sa devina
greu manevrabild, astfel incat aplicatia uniforma a solutiei sa fie ingreunata. Cauza
pentru aceasta este faptul ca seringile obisnuite sunt captusite cu un strat de silicon
care este dizolvat de solutia F4AH5®.

Explicatia simbolurilor

A se citi instructiunile de utilizare

Numai pentru unica folosinta

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
Steril

Data expirarii

Producator

Fiola

e o®k

Seringa



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut e 6uocbBMecTM pa3TBOpPUTEN 3a OTCTPAHABAHETO Ha 0CTaTbLM OT
CUIMKOHOBO Macso OT peThHaTa, KakTo 1 3@ MOYNCTBAHEeTO Ha UHTPAOKYNAPHUTE Niem
cflef, TaMMoHaza CbC CUIIMKOHOBO Macsio.

MpunoxxeHne u fo3MpoBKa

Crep, oTCTpaHsiBaHeTO Ha TaMMnoHajaTa CbC CUAMKOHOBO Macso F4H5® ce BnpbckBa
LVPEeKTHO B OKOTO. 33 MHXEKTUPAHeTO MoraT Aa ce U3Mon3saT CTaHAApPTHU UK.
HeobxoanmoTo konnyecTBo ce onpefens oT nekyBalus nekap. PastsopsT F4H5
Washout TpsibBa fa ce nocTaBu B KOHTaKT C pa3TBOPUMUTE CUIMKOHOBU Kanuuum, 3a
[la ce rapaHTupa oTcTpaHsBaHe. B kpas Ha onepauuvsta F4AH5® Tpabea aa ce oTcTpaHu
HaMmbIHO OT OKOTO U NPy HeOHBXOAMMOCT [la Ce CMeHW C TaMMoHaAa 3a AbJAroCPOYHO
npuUnoXKeHue.

CbcTaB
100 % nepdnyopbytunnentan (C,F,C.H, ), cBpbxumnct

®usnyeckun cBorcTBa

MonekynsipHo Terno [g/moll 290,17
Touka Ha KuneHe [°C] 152
MabTHOCT [g/cm? npwn 25 °C] 1,28
MHpekc Ha npeyynBaHe [npw 20 °C] 1,320
MoBbLPXHOCTHO HanpexeHue [mN/m npu 25 °C] 18,3
HanpesxeHue Ha rpaHnyHaTa nosbpxHocT  [mN/m npu 25 °C] 43,03
Bucko3HocT [mPas npu 25 °C] 1,05

Apyru yKasaHus
OcTaHanuaT B NpOCTPaHCTBOTO Ha CTbKNOBUAHOTO TaAno F4H5® Moxe aa Bbae HanbaAHO
OTCTpaHeH Ype3 N3MOoN3BaHETO Ha MHCTPYMEHT NpaxocMyKkayka.

MpoTuBonokasaHus

F4H5® WashOut He 6uBa aa 6bae npunaraH Npu TEXKO HAPAHEHM 04, Thbil KAaTO MOXKE
[la ce CTUTHe Ao U3TnyaHe B oyHuuata. F4AH5® WashOut He 6uBa fia ce nsnonsea npu
0YY C YBEWT, Thi1 KaTo Te Ca CKIOHHU KbM MO-rofeMu Bb3NanuTenHn cbeTosiHuA. He ca
M3BECTHW CTPAHWUYHN Bb3AENCTBNS.

B3aumopeicTeusa

F4H5® e HeorpaHWyeHo pa3TBOPUM B CUIMKOHOBM Macsia. 1o To3u HauuH Morat
epeKkTVBHO fja 6b/jaT OTCTPaHABAHM rofleMK KoJIM4YecTBa CUIMKOHOBO Macno. He ca
M3BECTHW B3aUMOJEICTBUS C ApYru CpeACcTBa.

CTpaHN4HM Bb3AeACTBUA
F4H5® ce noHacs fobpe oT 0KoTo. [lo TO31 MOMEHT He Ca U3BECTHW CTPaHUYHM
Bb3JeNCcTBYUS.

JlekapcTBeHa popMa
F4H5® WashOut Moxe aa ce 3akynu B efuHuLy oT 5 ml.

YcnoBus Ha cbxpaHsiBaHe
F4H5® WashOut pa ce cbxpaHsiBa npu cTaiiHa TemMneparypa.

6wvarapcku | 23

Crepunusauus
[opelua cTepunusauus, nocnefBaHa oT aBToknaBmpaHe

MpepynpepnTentu ykasanus

He n3nonsgaiiTe To3u NpofyKT cief U3TUYaHe Ha cpoka Ha rogHocT. CpokbT Ha
FOAHOCT € MocoYeH Bbpxy GnakoHUTe n Bbpxy KyTusTa. Mons, nanonseaite camo
HenospeaeHu onakosku. OnakoHnTe ca NpefHasHayeHn 3a eAHoKpaTHa ynotpeba npu
eAVH nauneHT. MHOTrOKpaTHOTO NpUoXeHUe MOXe Aa foBefe A0 MUKPOBHa KoHTaMmn-
HauwWs, KOETO Moxe Aa Npefu3BuKa TeXKN MHGeKLUM npu naumenTta. F4H5® WashOut
TpsibBa fla ce NHXKEKTVPa C NPUNOXKEHNTE CTEPUITHU CMIPUHL0BKM 3a eHOKpaTHa
ynotpeb6a. Mpu n3nonssaxe Ha Apyri CTEPUIIHI €LHOKPATHU CNIPUHLLOBKK TpsibBa Aa
ce BHUMaBa F4H5® fa ce unxekTupa BefHara ciief Hamb/IBaHETo Ha CMpUHLOBKaTa. B
NPOTVUBEH Crly4ait MOXKe Aa ce CTUrHe A0 3aTpyAHEeHa NPOXOAUMOCT Ha CPUHLLOBKATa,
KOETO LU 3aTPyAHW paBHOMEPHOTO Npunaraxe. [puynHaTa 3a ToBa e Ye 06UKHOBEHN-
Te CMPUHLOBKM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ca NoKpUTU CbC CUIMKOH, KOIATO ce pa3TBaps
oT F4H5€.

06sicHeHMe Ha cMMBONITE

na ce cbbniopaBat ykasaHusTa 3a ynotpeba
caMo 3a efjHokpaTHa ynotpeba

npu nospefeHa onakoBka fa He ce U3nosnsea
cTepunHa

CpOK Ha rofHoCT

npoussoguTen

amnyna

CAPUHL0BKa

Tomex o



F4H5® WashOut

F4H5® WashOut - 3To bronornyecku CoBMECTUMBIN PacTBOPUTESNb A/151 yAaeHus
0CTaTKOB CMIMKOHOBOIO MacJia C CeTYaTKW, a Takoke AN OUNCTKM BHYTPUIA3HbIX INH3
nocsie TaMMoHalLMm C CUJIMKOHOBbIM MaC/IoM.

MpuMeHeHue U fo3upoBka

Mocne yaaneHus TamMnoHa ¢ cuaMkoHoBbIM MacioM FAH5® BripbickuBaeTcs Hemocpep-
CTBEHHO B r1a3. [l MHbeKLUM NPUMEeHSIeTCs CTaHAApTHbIN Wwnpuu. Heobxoagumoe
KONMYecTBO onpefensieTcs nevalm BpayoM. Ytobel obecneynts pacTBopeHue,
Heobxoanmo BBecTU pacTBopuTens F4H5® Washout B kKoHTaKT ¢ pacTBopsieMbiMu
KanasMu cuaMkoHoBoro Macna. Mo 3aBepLueHnn onepaLny NONHOCTbIO YAaIuTL
F4H5® 13 rnasa v, npu Heo6X0AMMOCTY, 3aMEHNUTb CPEACTBOM A1 NPOACIXKUTENBHOMO
TaMMOHMPOBaHUS.

CoctaB
100% nep¢Topbytun-nentaH (C,F,C.H, ), BbicoKOi cTeneHu ouncTkm

®usnyeckue cBomcTBa

MonekynapHbiii Bec [r/monb] 290,17
Temnepartypa kuneHus [°C] 152
MnoTHocTb [r/cm? npm 25 °C] 1,28
MokasaTenb npenomneHus [npwn 20 °C] 1,320
MoBepxHOCTHOE HanpsxeHue [MH/m npw 25 °C] 18,3
TMoBepxHoCcTHOe HaTAXeHue Ha

rpaHuue pasgena da3s [MH/M npu 25 °C] 43,03
Bsi3koCTb [MNac npw 25 °C] 1,05

Mpouue ykasaHus
OcTatku F4AH5® MOXHO NONHOCTbIO YAANWUTb U3 CTEKIOBUAHOIO TeNa C NOMOLLbHO
acnupaLMoHHbIX MHCTPYMEHTOB.

MpoTuBonokasanus

He npumensTs F4H5® WashOut npu cepbe3HbIx rnasHbix TpaBMax, Tak Kak 370 MOXeT
BbI3BaTb BbIXOA rna3a u3 opbutel. He npumensaTs FAH5® WashOut B cnyyae yseuta,
Tak Kak 3T0 MPUBEAET K yCUEHMI0 BOCNannTeNbHoro npotiecca. MobouHsle feiicTauns
HEN3BECTHbI.

B3aumopeicTeusa

F4H5® npepcTaBnset coboit abcontoTHbIN PacTBOPUTENb CUITMKOHOBBIX Maces. Takum
obpazom MoryT BbiTb 3 PeKkTUBHO yaaneHsbl 6osblune KoMYecTBa CUIMKOHOBOIO
macna. Cnyyau B3auMoaeicTeus ¢ ApyrMMn CpeacTBaMn HEN3BECTHbI.

Mo6ouHble aeicTBUA
F4H5® xopowo nepeHocutcs rnazamu. [lo cerofHAWHEero AHsA No6OYHbIX 4eNCTBUM He
BbISIBNIEHO.

®opMa NnpUMeHeHUs
F4H5® WashOut BbinyckaeTcs B ynakoekax no 5 mn.
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YcnoBusi xpaHeHus
XpaHutb F4H5® WashOut npu KoMHaTHO TeMnepaType.

Crepunusauus
CTEpMJ‘IMG}BLLMH HarpeBsaHueM C nocne,u,ylou.l,eﬁ ﬂepvmmsau,meﬁ B aBTOK/aBe.

Mpepynpe>xxaeHus

He ncrnonb3yiiTe aToT npenapat no ncTeyeHnn cpoka rogHocTi. Cpok roaHoCTY yKasaH
Ha amnyne 1 Ha kopobke. Mcnonb3yiiTe, noxanyicra, TONbKO HeMoBPeXAeHHbIe yna-
KOBKW. AMMyNbl NpeAHa3HaueHbl A1 0HOPa30BOro NPUMEHEHUS Y OAHOr0 NaLMeHTa.
MHorokpaTHoe 1CMosb30BaHe MOXET NMPUBECTU K MUKPOBHOMY 3apaXeHuio, KoTopoe
MOXET BbI3BaTb TsXKeslble MHEKLMN y NaLueHTa.

F4H5® WashOut cnegyet BBOAWTL C MOMOLLbIO MPUIAraeMoro 0AHOPasoBoro Wnpuua.
Mpu npuMeHeHUM ApYruX CTEpPUIBHBIX WNPULEB crefyeT 0bpaTuTb BHMMaHMUe Ha To,
yTo F4H5® HeobxoamMo BBOAWTL Cpasy Nocie HaNOSHeHWs Wnpuua. B npotneHoM
CcNlyyae BO3MOXHO 3aTpyAHeHWe Npyu BbiNycke CPeACTBa U3 LWNPULA, YTO COOTBET-
CTBEHHO 3aTPYAHWUT ero HaHeceHwe. [pUunHoIl 3Toro ABAsETCS T, YTO C/I0I 0BbIYHOTO
CUIMKOHA OAIHOPa30BOro WNpKLa pacTeopsieTcs nog Aeictenem FAH5®.

Pacwudpposka cuMBonoB

CobniofgaTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO
TonbKo 4151 04HOPA30BOro NPUMEHEHUs

He npumeHsTh, ecnu ynakoska nospexaeHa
CtepunbHo

Cpok rogHocTu

MpownseoanTens

®nakoH

Toexjo®dF

Wnpwuy
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