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Description:
Bio Decalin is sterile non-pyrogenic ultra purified 100% fluorinated 
perfluorocarbon liquid as an aid for retinal surgery.
It is chemically inert & non-toxic in nature.

Packaging:
Bio Decalin is supplied non-pyrogenic & purified, in a 5.0 ml / 7.0ml glass 
vial or in a prefilled syringe filled with 5.0 ml / 7.0ml volume in sterile blister 
packaging. Patient card & extra labels are supplied with each box for optimal 
traceability. This product does not contain latex.

Indication:
Intra-operative device for retinal surgery. It is used in the surgical 
management of:
ŸRetinal detachment with giant tears
ŸRetinal detachment with proliferative vitreoretinopathy (PVR) including 
diabetic retinopathy.
ŸRetrieval of luxated natural or artificial lens in the Vitreous.

Warnings:
ŸSingle use only.
ŸDo not resterilize.
ŸDo not use after the expiration date.
ŸDo not reuse.The used product should be considered as a biological 
waste.It may lead to any biological reactions including but not limited to 
inflammation, infection, injury or any unknown clinical condition.

Bio Decalin is an Intra-operative device, for vitreoretinal surgery. It should 
not be left in place in the eye at the end of the procedure. Care should be taken 
to maintain the product inside of the bubble during the injection and just in 
front of the retinal tear. This will prevent the product from dispersing and 
infiltrating the sub-retinal tissues. The volume to be inject should be adapted 
to the procedure.

It should not be injected directly into the vitreous, or injected simultaneously 
with aspiration of the vitreous, as severe intraocular damage may occur.

Contraindications:
The product should not be allowed to infiltrate under the subretinal tissues 
since there are no specific studies on tolerance.
Not for long term use.

Storage:
o oStore at room temperature (15 C to 30 C) 

Keep away from sunlight.

Instruction For Use:
Perform this activity in sterile field only. Fit the needle onto the syringe and 
pierce the stopper after having removed the metal cap. Transfer the product 
from the vial into the syringe. Replace the needle with cannula for infra-
vitreous injection. Use a fluid or gas exchange procedure to remove the 
product.

Avoid spillages & collect spilled material with an absorbent.
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Description:
Bio Decalin est un liquide perfluorocarbone fluoré à 100%, ultra purifié, 
apyrogène stérile qui sert d'aide à la chirurgie rétinienne.
Il est chimiquement inerte et non toxique dans la nature.

Conditionnement:
Bio Decalin est fourni apyrogène et purifié, dans un flacon de verre de 5,0 ml / 
7,0 ml ou dans une seringue pré-remplie à un volume de 5,0 ml / 7,0 ml dans 
un emballage blister stérile. Dans l'optique de rendre la traçabilité optimale, 
des cartes de patients et des étiquettes supplémentaires sont fournies avec 
chaque flacon. Ce produit ne contient pas de latex.

Indication:
Dispositif intraopératoire pour chirurgie rétinienne. Il est utilisé dans la 
gestion chirurgicale du la:
ŸDécollement de la rétine avec des larmes géantes.
ŸDécollement de la rétine avec la vitréorétinopathie proliférative (PVR), 
notamment la rétinopathie diabétique.
ŸRécupération de lentilles naturelles ou artificielles luxées dans le vitré.

Avertissements:
ŸProduit à usage unique exclusivement.
ŸNe pas restériliser.
ŸNe pas utiliser après la date d'expiration.
ŸNe pas réutiliser. Le produit utilisé doit être considéré comme un déchet 
biologique. Et son utilisation peut provoquer des réactions biologiques, 
notamment, mais sans s'y limiter, une inflammation, une infection, une 
blessure ou des conditions cliniques inconnues.

Bio Decalin est un dispositif intra-opératoire destiné à la chirurgie vitréo-
rétinienne. Il ne doit en aucun cas être laissé dans l'œil à la fin de l'opération. 
Des précautions doivent être prises afin de maintenir le produit à l'intérieur de 
la bulle pendant l'injection et juste en avant de la déchirure rétinienne. Cette 
mesure empêchera le produit de se propager et d'infiltrer les tissus sous-
rétiniens. Le volume à injecter doit être défini en fonction de l'opération.

Il ne doit en aucun cas être directement injecté dans le corps vitré, ou injecté 
de manière simultanée avec l'aspiration du corps vitré, car de sévères lésions 
intraoculaires peuvent en résulter.

Contre-indications:
Le produit ne doit pas s'infiltrer sous les résidus sous-rétiniens étant donné 
que des études spécifiques sur la tolérance n'ont pas été effectuées.
N'est pas destiné à une utilisation à long terme.

Conservation:
o oConserver à température ambiante (de 15 C à 30 C). 

Conserver à l'abri de la lumière du soleil.

Instructions d'utilisation:
Pratiquer cette activité exclusivement dans un environnement stérile. Monter 
l'aiguille sur la seringue et percer le bouchon après avoir retiré le capuchon 
métallique. Aspirer le produit dans la seringue à partir du flacon de verre. 
Replacer l'aiguille avec une canule pour l'injection infra-vitréenne. Utiliser 
une procédure d'échange de fluide ou de gaz pour retirer le produit.

Éviter les déversements et recueillir le produit déversé avec un absorbant.
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Beschreibung:
BioDecalin ist eine sterile, nicht-pyrogene, ultra gereinigte, 100% fluorierte 
Perfluorkohlenstoff-Flüssigkeit zur Verwendung als Hilfsmittel für die 
Netzhautchirurgie.
Es ist von Natur aus chemisch rein und ungiftig.

Verpackung:
Bio Decalin wird in einer nicht-pyrogene 5,0 ml /7,0 ml Glasampulle oder in 
einer vorgefüllten Spritze mit 5,0 ml /7,0 ml Volumen in steriler 
Blisterverpackung geliefert. In jeder Verpackung sind eine Patientenkarte 
und zusätzliche Etiketten enthalten, um eine optimale Rückverfolgbarkeit zu 
gewährleisten. Dieses Produkt enthält kein Latex.

Indikation:
Intraoperatives Gerät für die Netzhautchirurgie. Es wird zur chirurgischen 
Behandlung von:
ŸNetzhautablösung mit großen Rissen,
ŸNetzhautablösung mit proliferativer Vitreoretinopathie (PVR) 
einschließlich diabetischer Retinopathie,
ŸWiederherstellung der luxierten natürlichen oder künstlichen Linse im 
Vitreous verwendet.

Warnhinweise:
ŸNur zur Einmalverwendung.
ŸNicht neu sterilisieren.
ŸNach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
ŸNicht wiederverwenden. Das verwendete Produkt sollte als biologischer 
Abfall betrachtet werden und kann zu biologischen Reaktionen führen, 
einschließlich, aber nicht beschränkt auf Entzündungen, Infektionen, 
Verletzungen oder unbekannte klinische Zustände.

Bio Decalin ist ein intraoperatives Gerät für die vitreoretinale Chirurgie, das 
am Ende des Eingriffs nicht im Auge belassen werden darf. Es sollte darauf 
geachtet werden, dass das Produkt während der Injektion und direkt vor dem 
Netzhautriss in der Blase verbleibt. Dadurch wird verhindert, dass das 
Produkt die subretinalen Gewebe auflöst und infiltriert. Das zu injizierende 
Volumen sollte dem Verfahren angepasst werden.

Es sollte nicht direkt in den Glaskörper gespritzt werden oder gleichzeitig mit 
der Aspiration des Glaskörpers injiziert werden, da es sonst zu einer 
Schädigung des Glaskörpers kommen kann.

Kontraindikationen:
Das Produkt sollte nicht unter das Subretinalgewebe infiltriert werden, da es 
keine spezifischen Studien zur Verträglichkeit gibt.
Nicht für den Langzeitgebrauch geeignet.

Lagerung:
o o

Lagerung bei Raumtemperatur (15 C bis 30 C). 
Von Sonnenlicht fernhalten.

Gebrauchsanweisung:
Führen Sie diese Aktivität nur im sterilen Bereich durch. Stecken Sie die 
Nadel auf die Spritze und durchbohren Sie den Stopfen, nachdem Sie die 
Metallkappe entfernt haben. Das Produkt aus der Ampulle auf die Spritze 
aufziehen. Zur infravitriosen Injektion müssen Sie die Nadel durch eine 
Kanüle ersetzen. Verwenden Sie zur Entfernung des Produkts ein 
Flüssigkeits- oder Gasaustauschverfahren.

Vermeiden Sie Verschüttungen und fangen Sie verschüttetes Material mit 
einem Absorptionsmittel auf.
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Descrizione:
BioDecalin è un liquido perfluorocarburo florinato al 100% ultra-purificato 
non pirogenico e sterile utilizzato in supporto alla chirurgia retinale.
E' chimicamente inerte e non-tossico in natura. 

Confezione:
Bio Decalin è fornito in forma non pirogenica & purificata, in fiale di vetro da 
5,0 ml /7,0 oppure in siringhe pre-riempite con un volume di 5,0 ml /7,0ml in 
un imballaggio a blister sterile. Per una tracciabilità ottimale, con ogni 
confezione sono fornite una scheda paziente ed etichette extra. Questo 
prodotto non contiene lattice. 

Indicazioni:
Dispositivo intra-operativo per chirurgia retinale. Utilizzato per la gestione 
chirurgica di: 
ŸDistacco della retina con grandi rotture.
ŸDistacco della retina con vitreoretinopatia proliferativa (PVR), compresa la 
retinopatia diabetica.
ŸPrelievo di lenti naturali o artificiali lussate nel Corpo Vitreo.

Avvertenze:
ŸSolo per utilizzo singolo
ŸNon sterilizzare nuovamente.
ŸNon utilizzare dopo la data di scadenza.
ŸNon riutilizzare. Il prodotto utilizzato deve essere considerato un rifiuto 
biologico. Può provocare reazioni biologiche comprese, senza limitazioni, 
infiammazione, lesioni o altre condizioni cliniche non conosciute. 

Bio Decalin è un dispositivo intra-operativo per la chirurgia vitreoretinale. 
Non deve essere lasciato nell'occhio alla fine della procedura. E' necessario 
prestare attenzione a mantenere il prodotto all'interno della bolla durante 
l'iniezione ed esattamente davanti alla rottura della retina. Ciò impedirà al 
prodotto di disperdersi e di infiltrarsi nei tessuti sub-retinali. Il volume da 
iniettare deve essere adattato alla procedura. 

Non deve essere iniettato direttamente nel vitreo, o iniettato allo stesso tempo 
dell'aspirazione del vitreo stesso, poiché ciò potrebbe provocare gravi danni 
intraoculari. 

Controindicazioni:
Non si deve consentire al prodotto di infiltrarsi sotto il tessuto sub-retinale, 
poiché non vi sono studi specifici sulla tolleranza. 
Il prodotto non è indicato per utilizzo a lungo termine. 

Conservazione:
o o

Conservare a temperatura ambiente (da 15 C a 30 C) 
Tenere lontano dai raggi solari.

Istruzioni per l'uso:
Eseguire questa attività solo in campo sterile. Montare l'ago sulla siringa e 
perforare il tappo dopo aver rimosso il coperchio metallico. Trasferire il 
prodotto dalla fiala nella siringa. Sostituire l'ago con la cannula per iniezioni 
infra-vitree. Utilizzare una procedura di scambio dei fluidi o dei gas per 
rimuovere il prodotto.

Evitare versamenti e raccogliere il prodotto versato con un assorbente.
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Описание:
Био Декалин — это стерильная непирогенная ультрачистая 100% 
фторсодержащая перфторуглеродная жидкость, служащая в качестве 
вспомогательного средства при хирургии сетчатки глаза.
Он химически инертен и нетоксичен по своей природе.

Упаковка:
Био Декалин поставляется в виде непирогенной и очищенной жидкости 
в стеклянном флаконе объемом 5,0 мл /7,0 мл или в предварительно 
заполненном шприце объемом 5,0 мл /7,0 мл в стерильной блистерной 
упаковке. Карта пациента и дополнительные этикетки поставляются с 
каждой коробкой для оптимального учета. Этот продукт не содержит 
латекс.

Показания:
Операционное средство, применяемое при хирургии сетчатки. Оно 
используется при хирургическом лечении:
Ÿотслоения сетчатки с большими разрывами
Ÿотслоения сетчатки с пролиферативной витреоретинопатией (ПВР), 
включая диабетическую ретинопатию.
Ÿвозвращения вывихнутого природного или искусственного 
хрусталика в стекловидное тело.

Особые указания:
ŸТолько для одноразового применения
ŸНе подвергайте повторной стерилизации.
ŸНе используйте после истечения срока годности.
ŸНе используйте повторно. Использованный продукт следует 
рассматривать как биологический отход. Это может привести к любым 
биологическим реакциям, в том числе к воспалению, инфекции, травме 
или какому-либо неизвестному клиническому состоянию.

Б и о  Д е ка л и н  я вл я е т с я  о п е р а ц и о н н ы м  с р ед с т вом  д л я  
витреоретинальной хирургии. Его нельзя оставлять в глазу по 
окончании процедуры. Следует внимательно следить, чтобы продукт 
находился в пузырьке во время инъекции и прямо перед разрывом 
сетчатки. Это предотвратит продукт от диспергирования и 
проникновения в субретинальные ткани. Объем инъекции 
определяется в зависимости от процедуры.

Его не следует вводить непосредственно в стекловидное тело или 
одновременно с аспирацией (отсасыванием содержимого) 
стекловидного тела, так как может возникать серьезное внутриглазное 
повреждение.

Противопоказания:
Продукт не должен проникать под субретинальные ткани, поскольку 
конкретные исследования на переносимость данного вещества при 
попадании в эту область не проводились.
Не для длительного использования.

Хранение:
o o

Хранить при комнатной температуре (от 15 C до 30 C) 
Хранить вдали от солнечного света.

Инструкция по применению:
Выполняйте эту процедуру только в стерильных условиях. Прикрепите 
иглу к шприцу и проткните пробку после снятия металлической 
крышки. Перенесите продукт из флакона в шприц. Замените иглу 
катетером для проведения инъекций внутрь стекловидного тела. Для 
удаления продукта используйте процедуру обмена текучей средой.

Избегайте проливов и собирайте пролитый материал абсорбентом.
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Descripción:
Bio Decalin es líquido de perfluorocarbono 100% fluorado ultra purificado 
estéril como una ayuda para la cirugía de la retina.
Es químicamente inerte y no tóxico por naturaleza.

Embalaje:
Bio Decalin se suministra apirógeno y purificado, en un frasco de vidrio de 
5,0 ml /7,0 ml o en una jeringa precargada con un volumen de 5,0 ml/7,0 ml 
en envases blíster estériles. Se suministran la tarjeta de paciente y las 
etiquetas extra con cada caja para una trazabilidad óptima. Este producto no 
contiene látex.

Indicación:
Dispositivo intra-operatorio para la cirugía de retina. Se usa en el tratamiento 
quirúrgico de:
ŸDesprendimiento de retina con lágrimas gigantes
ŸDesprendimiento de retina con vitreorretinopatía proliferativa (VRP) 
incluyendo la retinopatía diabética.
ŸRecuperación de la lente luxada natural o artificial en el Vítreo.

Advertencias:
ŸUn solo uso.
ŸNo vuelva a esterilizar.
ŸNo usar después de la fecha de caducidad.
ŸNo vuelva a usar. Los productos usados se deben considerar como residuos 
biológicos. Pueden generar cualquier reacción biológica, incluidas, pero no 
limitadas a, inflamación, infección, lesión o cualquier condición clínica 
desconocida

Bio Decalin es un dispositivo intraoperatorio para cirugía vitreorretiniana. 
No se debe dejar en el ojo al final del proceso. Se debe tener cuidado de 
mantener el producto dentro de la burbuja durante la inyección y justo delante 
de la lágrima de la retina. Esto evitará que el producto se disperse e infiltre los 
tejidos sub-retinianos. El volumen a inyectar se debe adaptar al 
procedimiento.

No se debe inyectar directamente en el vítreo o inyectarse simultáneamente 
con la aspiración del vítreo, ya que se puede producir un daño intraocular 
grave.

Contraindicaciones:
No se debe permitir que el producto se infiltre bajo los tejidos subretinianos 
dado que no existen estudios específicos sobre la tolerancia.
No para usar a largo plazo.

Almacenamiento:
o oAlmacenar a temperatura ambiente (15 C a 30 C) 

Mantener alejado de la luz solar.

Instrucciones de uso:
Realizar esta actividad en un área estéril. Colocar la aguja en la jeringa y 
perforar el tapón después de haber retirado la tapa metálica. Transferir el 
producto desde el frasco a la jeringa. Sustituir la aguja con cánula para 
inyección infra-vítrea. Usar un procedimiento de intercambio de gas fluidor 
para eliminar el producto.

Evitar derrames y recoger el material derramado con un absorbente.
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Açıklama :
BioDecalin, retinal cerrahi için yardımcı steril pirojensiz olmayan ultra saf 
100% florlanmış perflorokarbon sıvıdır.
Doğada kimyasal olarak atıl ve nontoksik olarak bolunur.

Ambalaj:
Bio Decalin steril blister ambalajında 5.0 ml / 7.0 ml'lik hacim ile 
doldurulmuş 5.0 ml / 7.0 ml'lik cam şişe veya önceden doldurulmuş bir 
şırınga içerisinde pirojensiz ve arıtılmış olarak sunulur. En iyi izlenebilirlik 
için hasta kartı ve ekstra etiketler her kutu ile birlikte verilir. Bu ürün lateks 
içermez.

Endikasyon :
Retinal cerrahi için intraoperatif cihaz. Cerrahi tedavisinde kullanılır:
ŸBüyük gözyaşları ile retina dekolmanı
ŸDiyabetik retinopati de dahil olmak üzere proliferatif vitreoretinopati 
(PVR) ile retina dekolmanı.
ŸVitreous'da doğal veya yapay merceklerin alınması.

Uyarılar:
ŸSadece tek kullanımlık.
ŸYeniden sterilize etmeyin.
ŸSon kullanma tarihinden sonra kullanmayınız.
ŸTekrar kullanmayın. Kullanılan ürün biyolojik bir atık olarak 
düşünülmelidir. İltihap, enfeksiyon, hasar veya herhangi bir bilinmeyen 
klinik durum da dahil olmak üzere bunlarla sınırlı olmayan biyolojik 
reaksiyonlara da neden olabilir.

Bio Decalin, vitreoretinal cerrahi için ameliyat öncesi kullanılan bir cihazdır. 
İşlemin sonunda gözde bırakılmamalıdır. Enjeksiyon esnasında ve gerilim 
çizgisinin hemen önünde ürünün kabarcık içinde muhafaza edilmesine özen 
gösterilmelidir. Bu, ürünün alt retinal dokulara dağılmasını ve alt retinal 
dokuları filtrelemesini önleyecektir. Enjekte edilecek hacim prosedüre 
uygun olmalıdır.

Şiddetli intraoküler hasar oluşabileceği için doğrudan vitreusa enjekte 
edilmemeli veya vitreusun aspirasyonu ile aynı anda enjekte edilmemelidir.

Kontraendikasyonlar:
Tolerans üzerine özel bir çalışma bulunmadığından, ürünün subretinal 
dokuların altına sızmasına izin verilmemelidir.
Uzun süreli kullanım için uygun değildir.

Saklama:
o o

Oda sıcaklığında saklayın (15 C ile 30 C) 
Güneş ışığıdan uzak tutun.

Kullanma Kılavuzu:
Bu aktiviteyi yalnızca steril alanda uygulayın. İğneyi şırıngaya takın ve metal 
kapağı çıkardıktan sonra durdurucuyu delin. Ürünü flakondaki şırıngaya 
aktarın. Infra-vitreus enjeksiyonu için iğneyi kanülle değiştirin. Ürünü 
çıkarmak için sıvı veya gaz alışverişi prosedürü uygulayın.

Dökmemeye çalışın ve dökülen malzemeyi emici bir madde ile toplayın.
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