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BIO DECALIN
Perfluorodecalin (C,F,,)

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:

*Retinal detachment with giant tears

*Retinal detachment with proliferative vitreoretinopathy (PVR) including
diabetic retinopathy.

Retrieval of luxated natural or artificial lens in the Vitreous.

‘Warnings:

«Single use only.

*Do not resterilize.

«Do not use after the expiration date.

«Do 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 leftin 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 simultancously
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:
Store 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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BIO DECALIN

Perfluorodécaline (C,,F )

Description:

Bio Decalin est un liquide perfluorocarbone fluoré a 100%, ultra purifié,
apyrogene stérile qui sert d'aide a la chirurgie rétinienne.

Il est chimiquement inerte et non toxique dans la nature.

Conditionnement:

Bio Decalin est fourni apyrogéne et purifié, dans un flacon de verre de 5,0 ml/
7,0 ml ou dans une seringue pré-remplie a un volume de 5,0 ml /7,0 ml dans
un emballage blister stérile. Dans I'optique de rendre la tragabilité 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:

*Décollement de la rétine avec des larmes géantes.

«Décollement de la rétine avec la vitréorétinopathie proliférative (PVR),
notamment la rétinopathie diabétique.

*Récupération de lentilles naturelles ou artificielles luxées dans le vitré.

Avertissements:

«Produit a usage unique exclusivement.

*Ne pasrestériliser.

*Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

*Ne pas réutiliser. Le produit utilisé doit étre 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 a la chirurgie vitréo-
rétinienne. Il ne doit en aucun cas étre laissé dans I'ceil a la fin de l'opération.
Des précautions doivent étre prises afin de maintenir le produita I'intérieur de
la bulle pendant I'injection et juste en avant de la déchirure rétinienne. Cette
mesure empéchera le produit de se propager et d'infiltrer les tissus sous-
rétiniens. Le volume a injecter doit étre défini en fonction de I'opération.

11 ne doit en aucun cas étre directement injecté dans le corps vitré, ou injecté
de maniere simultanée avec l'aspiration du corps vitré, car de séveres 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 a une utilisation a long terme.

Conservation:
Conserver a température ambiante (de 15°C 2 30°C).
Conserver al'abri de la lumiére dusoleil.

Instructions d'utilisation:

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

Eviter les déversements et recueillir le produit déversé avec un absorbant.
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BIO DECALIN
Perfluorodecalin (C,F,,)

Beschreibung:

BioDecalin ist eine sterile, nicht-pyrogene, ultra gereinigte, 100% fluorierte
Perfluorkohlenstoff-Fliissigkeit zur Verwendung als Hilfsmittel fiir die
Netzhautchirurgie.

Esist 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 vorgefiillten Spritze mit 5,0 ml /7,0 ml Volumen in steriler
Blisterverpackung geliefert. In jeder Verpackung sind eine Patientenkarte
und zusitzliche Etiketten enthalten, um eine optimale Riickverfolgbarkeit zu
gewiihrleisten. Dieses Produkt enthilt kein Latex.

Indikation:

Intraoperatives Gerit fiir die Netzhautchirurgie. Es wird zur chirurgischen
Behandlung von:

«Netzhautablosung mit grofien Rissen,

*Netzhautablosung mit proliferativer Vitreoretinopathie (PVR)
cinschlieBlich diabetischer Retinopathie,

*Wiederherstellung der luxierten natiirlichen oder kiinstlichen Linse im
Vitreous verwendet.

‘Warnhinweise:

«Nur zur Einmalverwendung.

*Nichtneusterilisieren.

*Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

«Nicht wiederverwenden. Das verwendete Produkt sollte als biologischer
Abfall betrachtet werden und kann zu biologischen Reaktionen fiihren,
cinschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf Entziindungen, Infektionen,
Verletzungen oder unbekannte klinische Zustéinde.

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

Es sollte nicht direkt in den Glaskdrper gespritzt werden oder gleichzeitig mit
der Aspiration des Glaskdrpers injiziert werden, da es sonst zu einer
Schidigung des Glaskérpers kommen kann.

Kontraindikationen:

Das Produkt sollte nicht unter das Subretinalgewebe infiltriert werden, da es
keine spezifischen Studien zur Vertréglichkeit gibt.

Nicht fiir den Langzeitgebrauch geeignet.

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

Gebrauchsanweisung:

Fiihren Sie diese Aktivitdt 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 miissen Sie die Nadel durch eine
Kaniile ersetzen. Verwenden Sie zur Entfernung des Produkts ecin
Flussigkeits- oder Gasaustauschverfahren.

Vermeiden Sie Verschiittungen und fangen Sie verschiittetes Material mit
cinem Absorptionsmittel auf.
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BIO DECALIN
Perfluorodecalin (C,/F,,)

Descrizione:

BioDecalin ¢ 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 ¢ 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 tracciabilita 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
chirurgicadi:

«Distacco della retina con grandi rotture.

«Distacco della retina con vitreoretinopatia proliferativa (PVR), compresa la
retinopatia diabetica.

«Prelievo di lenti naturali o artificiali lussate nel Corpo Vitreo.

Avvertenze:

«Solo per utilizzo singolo

*Non sterilizzare nuovamente.

*Non utilizzare dopo la data di scadenza.

*Non riutilizzare. Il prodotto utilizzato deve essere considerato un rifiuto
biologico. Puo provocare reazioni biologiche comprese, senza limitazioni,
inflammazione, lesioni o altre condizioni cliniche non conosciute.

Bio Decalin ¢ 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
I'iniezione ed esattamente davanti alla rottura della retina. Cio impedira 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 cio 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 ¢ indicato per utilizzo a lungo termine.

Conservazione:
Conservare a temperatura ambiente (da 15°Ca30°C)
Tenere lontano dai raggi solari.

Istruzioni perl'uso:

Eseguire questa attivita solo in campo sterile. Montare I'ago sulla siringa e
perforare il tappo dopo aver rimosso il coperchio metallico. Trasferire il
prodotto dalla fiala nella siringa. Sostituire I'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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BIO DECALIN

Hepdmooponexanun (C F,,)

Onucanne:

Buo Jlexkannn — 5To cTepuibHas HenmuporeHHas ymbTpauucras 100%
dropcoaeprkamas nepdTopyrIepoHas KHIAKOCTb, CTykKalllas B KaueCTBE
BCIIOMOTaTeIbHOTIO CPECTBA [IPU XUPYPIUH CETYATKH IJ1a3a.

OH XUMHYECKH HHEPTEH H HETOKCHYEH 110 CBOEH IpHpoIe.

‘YnakoBka:

Buo JlekainH nocTaiseTcst B BUIE HEMUPOreHHOH K OYHIIIEHHOI KHIKOCTH
B CTEKJISIHHOM (prakoHe obbemom 5,0 Mt /7,0 MIT MM B TIPE/IBAPUTEIBHO
3aMOIHEHHOM HTpHIe 06beMoM 5,0 Mt /7,0 M1 B CTepHIIbHOM GHCTEpHOIT
ynakoBke. Kapra nauuenTa 1 I1010JIHUTEIbHbIE STHKETKH OCTABIISIOTCS C
Ka/I0ii KOpOOKOH JUI ONTHMAJIBHOTO ydeTa. DTOT NPOIXYKT HE CONEPKHT
JIaTexc.

Moxazanus:

OnepaunoHHoe CpeICTBO, MPUMEHACMOC TPH XUPYPrUH CETYATKH. OHO
HCIIOJIb3YETCS IIPH XUPYPIUYECKOM JIEHEHUU

*OTCIIOCHHS CeTYATKH C OOJIBIIMMHU Pa3phIBAMH

*OTCJIOCHHSI CETYaTKH ¢ mposudepariBHoii BuTpeopernHonarueii (ITBP),
BKJIIOYAst 1Ha0eTHYECKYIO PETHHOMATHUIO.

*BO3BpPAIlEHMs BHIBUXHYTOIO HPUPOJAHOIO HIJIM HCKYCCTBEHHOTO
XpYCTaIMKa B CTCKJIOBHIHOE TEJIO.

Ocodble ykazaHus:

«TonbKo /U1 01HOPa30BOI0O NPUMEHEHHUS

«He noasepraiite mOBTOPHOI CTEPHIH3ALINN.

*He ucuomﬂyﬁ’re T10CJI€ UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH.

*He wucnone3yiite moBTopHO. McHonp30BaHHBIH MPOTYKT CleayeT
paccmaTrpuBaTh Kak 6HOHOI‘HLIECKHI7[ OTXO01. 3’]"0 MOKCT MPUBECTH K J1l06|7]M
OHOJIOrHYECKMM PEaKLUAM, B TOM YMCJIE K BOCHAIEHHIO, HH(EKINHU, TPaBMe
WJIM KAKOMY-JTHO0 HeN3BECTHOMY KJIIMHHYECKOMY COCTOSHHIO.

Buo [lexanun sBAseTCS OHNEPALMOHHBIM CPEACTBOM JJisi
BHTPEOPETHHANBHOH Xupyprun. Ero Hemb3s OCTaBIATh B IvIasy IO
OKOHYaHHMH MPOUECIYPhI. CJ'IC]ZlyCT BHHUMATCJIBHO CJICAUTH, ‘ITOGBI TIPOAYKT
HaXOJWJICS B IIy3bIPbKE BO BPEMsl MHBEKLMU M IPAMO IIEPE] pa3pbiBOM
ceTyarku. DTO MNpPeAOTBPATHT NPOAYKT OT JMCHEPrUPOBAHUS M
TMIPOHUKHOBCHHA B CyﬁpCTI/IHaﬂLHHC TKaHH. 06'BCM HUHBCKIUHN
OIPEIENAETCs B 3aBUCUMOCTH OT IIPOLIETYPbl.

Ero He creyeT BBOAMTH HEMOCPEICTBEHHO B CTCKIOBHMIHOC TEJIO MIH
OJIHOBPEMEHHO € acnupanuei (oTcacelBaHHEM COAEPKHMOTO)
CTEKJIOBU/IHOI'O TeJIa, TAK KAK MOKET BO3HMKATh CEPbE3HOE BHYTPHIIA3HOE
TOBPEXKICHUE.

IporuBonokazanus:

TIposyKT He J0/KeH NPOHHKATh MOJ CyOpeTHHAIbHBIC TKAHH, TIOCKONIBKY
KOHKPETHBIC HMCCJICOBAHUA HA NMEPEHOCHMMOCTHL JAHHOIO BEHICCTBA NPH
TIonajlaHuy B ATy obnactb He TIPOBO/IMIIUCH.

He 14 JUIMTETLHOTO HCIIONB30BAHMS.

Xpanenue:
Xpanuth npu KoMHaTHOM Temieparype (ot 15°C 10 30°C)
XpaHHUTH BAAIH OT COITHEYHOTO CBETA.

MncTpyKuus o npuMeHeHHIo:

BoinomusiTe 3Ty PoLE/ypy TONBKO B CTEPUIIBHBIX Yc0BusAX. [Tpukpenute
UDy K WTPUIY M NPOTKHUTE MPOOKY MOCIE CHATHA METaTHYecKOi
kpbiky. [lepenecute mpoxykT u3 ¢rakona B INIPHIL 3aMEHHTE HIITY
KaTeTepoM JUIsl IPOBE/ICHAS MHBEKLMH BHYTPh CTEKIOBHAHOTO Tena. s
Y/lalieHus MPOYKTa HCHONb3YyHTE MpolieTypy 0OMeHa TeKyUei cpeioit.

H36eraiiTe MPOIMBOB H COOMPaiiTEe MPOIUTHINA MaTepras abcopOeHTOM.
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BIO DECALIN

Perfluorodécaline (C,,F )

Descripcion:

Bio Decalin es liquido de perfluorocarbono 100% fluorado ultra purificado
estéril como una ayuda para la cirugia de la retina.

Es quimicamente inerte y no toxico por naturaleza.

Embalaje:

Bio Decalin se suministra apirogeno 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 blister estériles. Se suministran la tarjeta de paciente y las
etiquetas extra con cada caja para una trazabilidad optima. Este producto no
contiene latex.

Indicacion:

Dispositivo intra-operatorio para la cirugia de retina. Se usa en el tratamiento
quirtrgico de:

*Desprendimiento de retina con lagrimas gigantes

«Desprendimiento de retina con vitreorretinopatia proliferativa (VRP)
incluyendo la retinopatia diabética.

*Recuperacion de la lente luxada natural o artificial en el Vitreo.

Advertencias:

*Unsolouso.

*No vuelvaaesterilizar.

*No usar después de la fecha de caducidad.

*No vuelva a usar. Los productos usados se deben considerar como residuos
biolégicos. Pueden generar cualquier reaccion bioldgica, incluidas, pero no
limitadas a, inflamacion, infeccion, lesién o cualquier condicion clinica
desconocida

Bio Decalin es un dispositivo intraoperatorio para cirugia 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 inyeccion y justo delante
de lalagrima de la retina. Esto evitara 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 vitreo o inyectarse simultaneamente
con la aspiracion del vitreo, ya que se puede producir un dafio intraocular
grave.

Contraindicaciones:

No se debe permitir que el producto se infiltre bajo los tejidos subretinianos
dado que no existen estudios especificos sobre la tolerancia.

No para usar a largo plazo.

Almacenamiento:
Almacenar a temperatura ambiente (15°C a30°C)
Mantener alejado de laluz solar.

Instrucciones de uso:

Realizar esta actividad en un area estéril. Colocar la aguja en la jeringa y
perforar el tapon después de haber retirado la tapa metalica. Transferir el
producto desde el frasco a la jeringa. Sustituir la aguja con canula para
inyeccion infra-vitrea. 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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BIO DECALIN
Perfluorodecalin (C,F,,)

Aciklama:

BioDecalin, retinal cerrahi igin yardime steril pirojensiz olmayan ultra saf
100% florlanmus perflorokarbon sividir.

Dogada kimyasal olarak atil ve nontoksik olarak bolunur.

Ambalaj:

Bio Decalin steril blister ambalajinda 5.0 ml / 7.0 ml'lik hacim ile
doldurulmus 5.0 ml / 7.0 ml'lik cam sise veya onceden doldurulmus bir
siringa igerisinde pirojensiz ve aritilmis olarak sunulur. En iyi izlenebilirlik
icin hasta kart1 ve ekstra etiketler her kutu ile birlikte verilir. Bu iiri
icermez.

Endikasyon :

Retinal cerrahi i¢in intraoperatif cihaz. Cerrahi tedavisinde kullanilir:
«Biiyiik gozyaslari ile retina dekolmani

*Diyabetik retinopati de dahil olmak {izere proliferatif vitreoretinopati
(PVR)ileretina dekolmant.

«Vitreous'da dogal veya yapay merceklerin alinmasi.

Uyarilar:

«Sadece tek kullanimlik.

*Yeniden sterilize etmeyin.

*Son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

«Tekrar kullanmayin. Kullanilan iriin biyolojik bir atik olarak
diistiniilmelidir. [ltihap, enfeksiyon, hasar veya herhangi bir bilinmeyen
klinik durum da dahil olmak iizere bunlarla sinirh olmayan biyolojik
reaksiyonlara da neden olabilir.

Bio Decalin, vitreoretinal cerrahi igin ameliyat ncesi kullamilan bir cihazdir.
islemin sonunda gozde birakilmamalidir. Enjeksiyon esnasinda ve gerilim
¢izgisinin hemen 6niinde tiriiniin kabarcik icinde muhafaza edilmesine 6zen
gosterilmelidir. Bu, iiriiniin alt retinal dokulara dagilmasini ve alt retinal
dokulart filtrelemesini onleyecektir. Enjekte edilecek hacim prosediire
uygun olmalidir.

Siddetli intraokiiler hasar olusabilecegi i¢in dogrudan vitreusa enjekte
edilmemeli veya vitreusun aspirasyonu ile ayni anda enjekte edilmemelidir.

Kontraendikasyonlar:

Tolerans iizerine 6zel bir ¢alisma bulunmadigindan, iiriiniin subretinal
dokulari altina sizmasina izin verilmemelidir.

Uzunssiireli kullanim i¢in uygun degildir.

Saklama:
Oda sicakliginda saklaym (15°Cile 30°C)
Giines 15131dan uzak tutun.

Kullanma Kilavuzu:

Buaktiviteyi yalnizca steril alanda uygulaym. igneyi sirigaya takin ve metal
kapag1 gikardiktan sonra durdurucuyu delin. Uriinii flakondaki siringaya
aktarn. Infra-vitreus enjeksiyonu igin igneyi kaniille degistirin. Uriinii
¢ikarmak i¢in s1vi veya gaz aligverisi prosediirii uygulayin.

Doékmemeye ¢alisin ve dokiilen malzemeyi emici bir madde ile toplayin.
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