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Dk-line®
Perfluorodecalin

5mL VRL100 and 7mL

BAUSCH+LOMB

Okta-line”

Perfluoroctane

@ Product Information

100% fluorinated perfluorocarbon containing isomers of
COMPOSITION  perfluorodecalin (95-100%),perfluorohydrindane(0-2%)
and perfluorocyclohexylbutane (0-4%)

100% fluorinated perfluorocarbon containing
isomers of perfluorooctane (>95%),
perfluoroheptane and perfluorononane

« Clear fluid of high specific gravity 1.939/cm3
« Refractive Index=1.31

CHARACTERISTICS

« Clear fluid of high specific gravity =1 .77g/cm3
« Refractive Index = 1.27

A 100% degree of fluorination results in the complete absence
of C-H-structures in Dk-line®and Okta-line™ and guarantees a
non-toxic product. Itis free of preservatives, chemically inert, and
does not decompose in the eye.
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@ Produktinformation

und Perfluorhexylbutan (0-4%)

100% fluoriertes Perfluorcarbon, bestehend aus Isomeren
ZUSAMMENSETZUNG  des Perfluordecalin (95-100%), Perfluorhydrindan (0-2%)

100% fluoriertes Perfluorcarbon,bestehend ausisomeren
des Perfluoroctan (>95%),Perfluorheptan und
Perfluornonan

« Brechungsindex = 1,31

EIGENSCHAFTEN - Klare Fliissigkeit mit hohem spezifischen Gewicht (1,93 g/cm

« Klare Fliissigkeit mit hohem spezifischen Gewicht (1,77 g/cm
« Brechungsindex=1,27

Dk-line® und Okta-ine™ sind untoxisch, da sie durch
100%-Fluorierung keine C-H-Verbindungen enthalten.Beide
Praparate sind frei von Konservierungsmitteln,chemisch inert
und werden im Auge nicht abgebaut.

SPEKTRALE TRANSMISSIONSKURVE
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INDICATIONS: Dk-line® and Okta-line™ are surgical aids in ophthalmic pos-
terior segment surgery during: retinal detachments/PVR/PDR, giant tears,
ocular trauma, and for lifting of subluxated lenses and foreign bodies from
the vitreous. CONTRAINDICATIONS: Reaction of sub-retinal tissues to liquid
perfluorocarbons is not known. Care should be taken to avoid any sub-retinal
passage of the product. METHOD OF USE AND DOSAGE: The extent of the
vitrectomy and the necessary dose of Dk-line® or Okta-line™ differ in each spe-
cific case and have to be determined intraoperatively by the surgeon. Foreign
bodies and subluxated lenses may be underflushed with Dk-line® or Okta-line™
after partial vitrectomy and are then lifted to the pupillary level, where they
can be removed safely. Dk-line® or Okta-line™ have to be completely removed
by aspiration at the end of operation. WARNINGS: Before unfolding the retina
with Dk-line® or Okta-line™, all traction on the retina should be loosened so
that the additional weight of the perfluorocarbon may not induce iatrogenal
retinal detachment or fissures of the retina. The rubber closure is no septum.
There are no specific clinical results of the long-term influence of heavy perflu-
orocarbons on the human retina. Therefore Dk-line® or Okta-line™ should be
completely removed by aspiration at the end of the operation as necrotizing of
the retinal vessels or any other damage of the retina by the high specific gravity
in combination with the low viscosity of the perfluorocarbon cannot be exclud-
ed. Silicone oil or gas can be used if subsequently a steady tamponade of the
retina is necessary. If remnants of Dk-line® or Okta-line™, in the form of mobile
drops, remain in front of the retina, they may influence the refraction and thus
change the visual acuity temporarily. PRECAUTIONS OF USE for Dk-line® and/
or Okta-line™: For ocular use only; do not resterilise; do not use if sterile barrier
is breached; verify the expiry date; do not overfill the posterior segment with
Dk-line® or Oktaline™; do not reuse; Dk-line® and Okta-line™ are free from
preservatives and can become contaminated if the single dose vial is used
more than once or for multiple patients, any left-over fluid must be disposed.
Infection risk is not just limited to bloodborne pathogens. Improper use of
single-dose/single-use vials can result in lifethreatening bacterial infections in-
cluding bloodstream infections, meningitis, and epidural abscesses. STORAGE
INSTRUCTIONS: Store Dk-line® or Okta-line™ below 25°C. PRESENTATION
AND STERILISATION: Dk-line® is supplied STERILE in a glass vial delivering 5Sml
or 7ml. Okta-line™ is supplied STERILE in a glass vial delivering 5ml. Dk-line®
and Okta-line™ sterilisation: sterile filtration. Outer surface: steam sterilisation.
ADVERSE REACTIONS: It cannot be excluded that, due to its high specific
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gravity and low viscosity, Dk-line® or Okta-line™ may generate alterations of
the retina if present over a long period. Adverse reactions and/or potentially
sight-threatening complications that may be reasonably regarded as Dk-line®
or Okta-line™ related and that were not previously expected in nature, severity
or degree of incidence should be reported to a Bausch & Lomb representative.
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100% fluorerat perfluorkol innehallande isomerer av 100% fluorerat perfluorkol innehallande isomererav
SAMMANSATTNING  per in (95-100%), per indan (0-2%) perfluoroktan (>95%), perfluorheptan och perfluornonan
ochperfluorcyklohexylbutan (0-4%)
KARAKTERISTIKA « Klar vdtska med densitet 1,93g/cm3 « Klar vétska med hog densitet :1,779/(m3
« Brytningsindex= 1,31 « Brytningsindex = 1,27
SPEKTRAL TRANSMITTANSKURVA
100
En 100% grad av fluorering resulterar i fullstandig franvaro av
C-H-strukturer i Dk-line® och Okta-line™och garanterar att pro-
dukten ér oskadlig. Den ar fri frén konserveringsmedel, kemiskt
inert och bryts inte neri égat. %l
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ANWENDUNGSGEBIETE:  Dk-line® und Okta-line™ sind intraoperative
Hilfsmittelfir die Ophthalmochirurgie zur mechanischen Netzhautentfaltung
nach Netzhautablosungen/PVR/PDR, Riesenrissen, okularen Traumata sowie
zurvereinfachten Entfernung subluxierter Linsen und Fremdkérper aus dem
Glaskdrperraum. KONTRAINDIKATIONEN: Reaktionen des subretinalen Gewebes
auf fliissiges Perfluorcarbon sind nicht bekannt. Es sollte sorgféltigdarauf ge-
achtet werden, dass kein Perfluorcarbon in den subretinalen Raumgelangt.
ANWENDUNGSHINWEISE UND DOSIERUNG: Der Umfang derVitrektomie und
die notwendige Menge des Praparates sind vom Einzelfall abhéngig und missen
vom Ophthalmochirurgen intraoperativ bestimmt werden. Fremdkérper und
subluxierte Linsen kénnen nach partieller Vitrektomie mit Dk-line® oder Okta-
line™ unterspiilt werden. Man hebt sie dadurch auf Pupillarebene, von wo sie
gefahrlos entfernt werden konnen. Dk-line® oder Okta-line™ miissenam Ende der
Operation mittels Aspiration vollstandig entfernt werden. WARNHINWEIS: Vor der
Netzhautentfaltung durch Dk-line® oder Okta-line™ sollten alle Traktionen an der
Retina gelGst werden, um keine durch das zusatzliche Gewicht des Perfluorcarbons
induzierten iatrogenen Netzhautablosungen oder Einrisse der Retina entstehen zu
lassen. Bei den Stopfen handelt es sich nicht um ein Septum. Zur Langzeitwirkung
schwerer Perfluorcarbone auf die menschliche Netzhaut gibt es bisher keine
speziellen Klinischen Daten. Daher sollte Dk-line® oder Okta-line™ am Ende der
Operation durch Aspiration wieder vollstindig aus dem Auge entfernt werden, da
eine Nekrotisierung der Netzhautgefésse oder andere Schédigungen der Retinain-
folge des hohen spezifischen Gewichts in Verbindung mit der niedrigen Viskositat
des auf der Netzhaut lastenden Perfluorcarbons nicht ausgeschlossen werden
kénnen. Ist eine nachfolgende dauerhafte Tamponade der Netzhaut notwendig,
s0 kann diese mittels Silikondl oder Gas erfolgen. Sollten Reste von Dk-line® oder
Okta-line™ in Form mobiler kleiner Tropfchen vor der Netzhaut verbleiben, so
konnen diese wechselnde Refraktionsverhaltnisse hervorrufen und dadurch den
Visus temporér verandern. VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG
von Dk-line® und/oder Okta-line™: Nur zur okularen Anwendung bestimmt.
Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Darf nicht resterilisiert werden. Bei
beschadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden. Nicht anwenden
nach Ablauf des Verfalldatums. Eine Uberfiillung des Augenhinterabschnitts mit
Dk-line® oder Okta-line™ ist zu vermeiden. Darf nicht wiederverwendet werden.
Dk-line® und Okta-line™ enthalten keine Konservierungsmittel und konnten daher
kontaminiert werden, wenn das Einzeldosisflaschchen mehr als einmal oder fiir
verschiedene Patienten verwendet wird. Jegliche Restmengen sind zu verwerfen.
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Das Infektionsrisiko ist nicht nur auf durch Blut tbertragbare Krankheitserreger
beschrankt. Die unsachgemaBe Verwendung von Einzeldosisflaschchen kann zu
lebensbedrohlichen bakteriellen Infektionen, einschlieBlich Blutbahninfektionen,
Meningitis und Epiduralabszessen fiihren. AUFBEWAHRUNGSHINWEISE: Dk-
line® oder Okta-line™ solltenicht tiber 25°C gelagert werden. HANDELSFORM
UND STERILISATION: Dk-line® wird STERIL in einem Glasfléschchen mit 5ml oder
mit 7ml Inhalt geliefert. Okta-line™ wird STERIL in einem Glasfléschchen mit 5ml
Inhalt geliefert. Sterilisationsmethode von Dk-line® und Okta-line™: Steriffiltration.
Aussenhaut: Dampfsterilisation. NEBENWIRKUNGEN: Es ist nicht auszuschliessen,
dass Dk-line® oder Okta-line™ aufgrund des hohen spezifischen Gewichts und der
niedrigen Viskositét bei langfristiger Einwirkung Veranderungen der Netzhaut
hervorrufen konnen. Sollten Reaktionen und/oder Komplikationen auftreten, die
einemdgliche Gefahr fiir das Sehvermégen darstellen und bei denen berechtig-
terweise ein Zusammenhang mit Dk-line® oder Okta-line™ vermutet wird und die
nach Art oder Schweregrad der Inzidenz nicht zu erwarten waren, wenden Sie sich
bitte an den Vertreter von Bausch & Lomb.
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@ Productinformatie

100% gefluoriseerde perfluorkoolstof met perfluordecali-neisomeren 100% gefluoriseerde perfluorkoolstof met per-fluoroc-
COMPOSITION  (95-100%), perfluorohydrindaan (0-2%) en perfluorocyclohexyl- taani (>95%), perfluorh iso-meren en
butaan (0-4%) perfluornonaanisomeren

3

+ Heldere vioeistof met hoge specifieke dichtheid =1,77g/cm*

CHARACTERISTICS - Heldere vloeistof met hoge specifieke dichtheid 1,93g/cm

« Refractieve Index = 1.31

« Refractieve Index = 1.27

100% fluoriseringsresultaten terwijl er geen C-H-structuresin de
Dk-line® en de Okta-line™ aanwezig zijn, hetgeengarandeert dat
het geen toxisch product is. Zonder conserveringsmiddelen, che-
misch inert, en verandert niet van structuurin het oog.
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INDIKATIONER: Dk-line® och Okta-line™ ar kirurgiska hjélpmedel som anvands
vid 6gonkirurgi av segmentum posterius i samband med: nathinneavlossning-
ar/PVR/PDR, jétterupturer, okulartrauma och fér att lyfta ut subluxerade linser
ellerfraimmande kroppar ur glaskroppen. KONTRAINDIKATIONER: Nagra reak-
tioner hos de subretinala vavnaderna mot vatskeformiga perfluorkolsamman-
sattningar ar inte kdnda. Noggrannhet bor emellertid iakttas for att undvika
all subretinal passage av produkten. ANVANDNINGSSATT OCHDOSERING:
Vitrektomins omfattning och den nodfvandiga dosen Dk-line® eller Okta-line™
varierar i varje enskilt fall och maste bestdmmas peroperativt av kirurgen.
Frammande kroppar och subluxerade linser kan underskéljas med Dk-line®
eller Okta-line™ efter partiell vitrektomi och darefter lyftas upp till pupillniva,
dar de kan avlagsnas utan risk. Dk-line® eller Okta-line™ maste helt avlagsnas
genom aspiration vid operationens slut. VARNINGAR: Innan nathinnan veck-
las ut med hjélp av Dk-line® eller Okta-line™ , ska all stréckning av nathinnan
sldppas sa att den extra vikten fran perfluorkolvétskan inte astadkommer
négon iatrogen néthinneavlossning eller sprickor pa néthinnan. Flaskans
gummipropp ér inte perforerbar. Det finns inga specifika kliniska data rérande
inverkan pé lang sikt av tunga per-fluorkolsammansattningar pa manniskans
néthinna. Dk-line® eller Okta-line™ bor darfor helt avlagsnas genom aspiration
vid of i slut, ett nekroti de av néthinnans kérl eller ndgon annan
skada pé nathinnan till foljd av perfluorkolets hdga densitet i kombination med
dess laga viskositet kan namligen inte uteslutats. Silikonolja eller gas kan an-
véandas om det sedermera visar sig nddvéndigt att tamponera nathinnan. Om
rester av Dk-line® eller Okta-line™, i form av rorliga droppar, finns kvar framfér
néthinnan, kan dessa influera pa refraktionen och dérigenom tillfalligt fordndra
synskérpan. FORSIKTIGHET VID ANVANDNING AV Dkline® och/eller Okta-
line™: Endast for okulér anvandning; far ej resteriliseras; far ej anvéandas om ste-
rilbarridren har brutits; kontrollera utgangsdatumet; 6verfyll inte det posteriora
segmentet med Dk-line® eller Okta-line™; far ej ateranvandas; Dk-line® och
Okta-line™ innehaller inget konserveringsmedel och kan kontamineras om en-
dosflaskan anvénds fler an en géng eller till flera patienter; eventuell verbliven
vatska maste kasseras. Infektionsrisken &r inte begransad till blodburna pato-
gener. Felaktig anvandning av endos-/engéngsflaskor kan leda till livshotande
bakterieinfektioner, t.ex. blodinfektioner, meningit och epidurala abscesser..
FORVARINGSBESTAMMELSER: Dk-line® och Okta-line™ ska forvaras under
25°C. BEREDNINGSFORM OCH STERILISERING: Dk-line® levereras STERIL i en
flaska innehéllande 5ml eller 7ml. Okta-line™ levereras STERIL i en flaska inne-

P9WWO03_1800422_Dk-Line_Oktaline_IFU_041218_01.indd 1

hallande 5 ml. Sterilisering av Dk-line® och Okta-line™: steril filtration. Utsida:
angsterilisering. BIVERKNINGAR: Med tanke pa produktens hoga densitet och
laga viskositet kan det inte uteslutas att Dk-line® eller Okta-line™ ger upphov
till forandringar av nathinnan vid langvarig kontakt. Odnskade biverkningar
och/eller eventuellt for synen hotande komplikationer som rimligen kan be-
traktas vara relaterade till Dk-line® eller Okta-line™ och som inte tidigare varit
forvantade i deras beskaffenhet, svarighetsgrad eller frekvens ska rapporteras
till Bausch & Lombs ombud.
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INDICATIES: Dk-line® en Okta-line™ zijn hulpmiddelen voor oogchirurgie in het
achterste segment bij: netvliesloslating / PVR / PDR, reuzentranen, oogletsel,
en om verschoven lenzen te herplaatsen of voorwer pen uit het vitreum te
verwijderen. CONTRA-INDICATIES: Er zijn geen reacties van perfluorkoolstof-
fen op sub-retinale weefsels bekend. Men moet vermijden dat het product
op de subretinale weefsels komt. GEBRUIKSAANWIZING EN DOSERING: De
omvang van de vitrectomie en de dosering van Dk-line® of Okta-line™ verschil-
len voor elk specifiek geval en dienen tijdens de operatie door de chirurg te
worden vastgesteld. Vreemde voorwerpen en verschoven lenzen kunnen na
gedeeltelijke vitrectomie worden gespoeld met Dk-line® of Okta-line™ en naar
het niveau van de pupil worden gebracht, waar zij veilig kunnen worden ver-
wijderd. Dk-line® of Okta-line™ dienen volledig te worden weggezogen aan het
einde van de operatie. WAARSCHUWING: Voor het uitvouwen van het netvlies
onder gebruik van Dk-line® or Okta-line™, dient elk aanhechtsel van het net-
vlies te worden losgemaakt zodat het gewicht van de perfluorkoolstof geen
iatrogene scheuring van het netvlies kan veroorzaken. De rubberen sluiting
is geen septum (de rubberen sluiting niet doorboren met een canule maar
verwijderen alvorens de vloeistof met een injectiespuit op te zuigen.) Uit on-
derzoek is niet gebleken dat langdurig gebruik van zware perfluorkoolstoffen
enige invloed op het menselijk netvlies kan hebben. Derhalve dient Dk-line®
of Okta-line™ aan het einde van elke operatie volledig worden weggezogen
daar necrotisering van netvliesweefsel of elke andere schade aan het netvlies
niet kan worden uitgesloten vanwege de specifieke dichtheid en de lage
viscositeit van de perfluorkoolstof. Men kan Siliconenolie of gas gebruiken in
geval men het netvlies doorlopend dient te tamponneren. Indien er restanten
van Dk-line® of Okta-line™ achterblijven in de vorm van bewegende druppels
op de voorkant van het netvlies, kunnen deze de refractie beinvioeden en de
scherpte van het oog tijdelijk veranderen. VOORZORGSMAATREGELEN VOOR
GEBRUIK VAN Dkline® en / of Okta-line™: uitsluitend voor oculair gebruik; niet
opnieuw steriliseren; niet gebruiken als de steriele barriére werd doorbroken;
controleer de vervaldatum; overvul het achterste segment niet met Dk-line®
of Okta-line™; niet opnieuw gebruiken; Dk-line® en Oktaline™ bevatten geen
conserveermiddelen en kunnen gecontamineerd raken als de flacon voor een-
malig gebruik meer dan één keer of voor meerdere patiénten wordt gebruikt,
alle overgebleven vloeistof moet worden verwijderd. Het risico op infectie is
niet alleen beperkt tot door bloed overgedragen pathogenen. Onjuist ge-
bruik van de flacons voor eenmalig gebruik kan leiden tot levensbedreigende

bacteriéle infecties, waaronder bloedbaaninfecties, meningitis en epidurale
abcessen. WIJZE VANBEWARING: Bewaar Dk-line® of Okta-line™ onder 25°C.
PRESENTATIE EN STERILISATIE: Dk-line® wordt geleverd in STERIELE glazen
flesjes van 5ml of 7ml. Okta-line™ wordt geleverd in een STERIEL glazen flesje
van 5 ml. Dk-line® en Okta-line™ sterilisatie: steriele filtratie. Buitenkant: stoom-
sterilisatie. TEGENWERKINGEN: Gezien de hoge specifieke densiteit en de lage
viscositeit is het niet uitgesloten dat Dk-line® of Okta-line™ op de lange duur
veranderingen veroorzaakt in het netvlies Tegenwerkingen en / of eventuele
complicaties die het zicht verminderen en die in verband kunnen worden
gebracht met Dk-line® of Okta-line™ anders of sterker dan voorzien dienen te
worden gemeld bij de vertegenwoordiger van Bausch & Lomb.
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@ Information sur le Produit

perfluorocyclohexylbutane (0-4 %)

Perfluorocarbone fluoré a 100 % contenant des isoméres de
COMPOSITION  perfluorodécaline (95-100 %), perfluorohydrindane (0-2 %) et

Perfluorocarbone fluoré & 100 % contenant desisoméres
de perfluorooctane (> 95 %), perfluoro-heptane et
perfluorononane

« Indice de réfraction = 1,31

CARACTERISTIQUES - Liquide transparent de poids volumique élevé = 1,93 g/cm3

« Liquide transparent de poids volumique élevé=1,77 g/cm3
« Indice de réfraction = 1,27

Un degré de fluoration de 100 % entraine absence compléte de
structures C-H dans Dk-line® et Okta-line™et garantit lanon toxic-
ité du produit. Il ne contient pasde conservateurs, il est chimique-
mentinerte et ne sedécompose pas dans [‘ceil.

COURBE DE TRANSMITTANCE SPECTRALE
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@ Informacion del producto

ciclohexilbutano (0-4%).

Perfluorocarbono fluorado al 100% que contiene isémerosde
COMPOSICION  perfluorodecalina (95-100%), perfluorohidrindano(0-2%) y perfluoro-

Perfluorocarbono fluorado al 100% que contieneisémer-
os de perfluorooctano (>95%),perfluoro-heptano y
perfluorononano.

CHARACTERISTICS
« Indice de refraccién: 1,31

« Liquido transparente de alta densidad: 1,93 gm/cm3

« Liquido transparente de alta densidad: 1,77 gm/cm3
« Indice de refraccién: 1,27

El grado de fluoracion al 100% da lugar a una ausenciacompleta
deestructuras C-H en DK-line® y Okta-line™y garantiza el empleo
de un producto no téxico. No contiene conservantes, es quimica-
mente inerte y no se descompo-ne en el ojo.

CURVA DE TRANSMITANCIA ESPECTRAL
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o Informazioni sul Prodotto

butano (0-4 %)

Perfluorocarburo fluorurato al 100 % contenente isomeri di perfluoro-
COMPOSIZIONE decalina (95-100 %), perfluoroidrindane (0-2 %) e perfluorocicloesil-

Perfluorocarburo fluorurato al 100 % contenente
isomeri di perfl (>95 %), perfl 0e
perfluorononano

CARATTERISTICHE
« Indice di rifrazione = 1,31

« Liquido trasparente di peso specifico elevato = 1,93 g/cm3

« Liquido trasparente di peso specifico elevato = 1,77 g/cm3
« Indice dirifrazione = 1,27

Un grado di fluorurazione del 100 % comporta la totale assenza di
strutture C-H in Dk-line®e Okta-line™ e garantisce la non tossicita
del prodotto. Non contiene conservanti, € chimicamente inerte e
non si decompone nellocchio.
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INDICATIONS: Dk-line® et Okta-line™ sont des aides chirurgicales, utilisées dans
les interventions chirurgicales sur le segment postérieur de I'ceil, dans les cas
de décollement de rétine / vitréo-rétinopathie proliférante / rétinopathie dia-
bétique proliférante, larmes géantes, traumatisme oculaire, et pour soulever les
cristallins subluxés et les corps étrangers du corps vitré. CONTRE-INDICATIONS:
On ne connait pas de réaction des tissus sous-rétiniens aux perfluorocarbones
liquides. Il faut veiller a éviter tout passage du produit sous la rétine. METHODE
D'UTILISATION ET POSOLOGIE: Létendue de la vitrectomie et la dose néces-
saire de Dk-line® ou Okta-line™ différent selon les cas particuliers, et doivent étre
déterminées par le chirur-gien lors de lopération. Les corps étrangers et les cris-
tallins subluxés peu-vent étre chassés avec Dk-line® ou Okta-line™ apres vitrec-
tomie partielle; ils sont ensuite soulevés au niveau de la pupille, ot ils peuvent
étre retirés en toute sécurité. Dk-line® ou Okta-line™ doivent étre complétement
enlevés par aspiration a la fin de lopération. MISES EN GARDE: Avant de réap-
pliquer la rétine avec Dk-line® ou Okta-line™, il faut relacher toute traction sur
la rétine, de sorte que le poids supplémentaire du perfluorocarbone ne puisse
pas induire un décollement de rétine iatrogéne ou des fissures de la rétine. Le
bouchon en caoutchouc du flacon ne peut pas étre perforé. On ne dispose pas
de résultats cliniques spécifiques sur leffet a long terme des perfluorocarbones
lourds sur la rétine humaine. En conséquence, il faut enlever complétement Dk-
line® ou Okta-line™ par aspiration a la fin de l'opération, étant donné que I'on ne
peut pas exclure une nécrose des vaisseaux rétiniens ou toute autre lésion de la
rétine, due au poids volumique élevé en liaison a la viscosité basse du perfluo-
rocarbone. On peut utiliser de I'huile desilicone ou du gaz si un tamponnement
constant de la rétine est nécessaire par la suite. Si des résidus de Dk-line® ou
Okta-line™, sous forme de gouttes mobiles, restent devant la rétine, ils peuvent
avoir un effet sur la réfraction et modifier ainsi temporairement I'acuité visuelle.
PRECAUTIONS D’EMPLOI pour Dk-line® et/ou Okta-line™ : Réservé a I'usage
oculaire uniquement; ne pas stériliser a nouveau; ne pas utiliser si l'emballage
stérile a été ouvert; vérifier la date d'expiration; ne pas verser une quantité ex-
cessive de Dk-line® ou Oktaline™ dans le segment postérieur; ne pas réutiliser;
Dk-line® et Okta-line™ ne contiennent pas de conservateurs et peuvent étre
contaminés si le flacon a dose unique est utilisé plus d'une fois ou chez plusieurs
patients: le liquide non utilisé doit étre jeté. Le risque d'infection n'est pas seu-
lement limitéaux agents pathogénes transmissibles par le sang. Une mauvaise
utilisation des flacons a dose unique / a usage unique peut engendrer des infec-
tions bactériennes potentiellement mortelles incluant des infections sanguines,
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des méningites et des abcés épiduraux.. INSTRUCTIONS DE CONSERVATION:
Conserver Dk-line® ou Okta-line™ & une température inférieure a 25 °C.
PRESENTATION ET STERILISATION: Dk-line® est livré STERILE dans un flacon
enverre délivrant 5 ml ou 7 ml. Okta-line™ est livré STERILE dans un flacon
enverre délivrant 5 ml. Stérilisation de Dk-line® et Okta-line™ : filtration stérile.
Surface externe : stérilisation a la vapeur. EFFETS INDESIRABLES: On nepeut
pas exclure des altérations de la rétine, en raison du poids volumiqueélevé et
de laviscosité basse de Dk-line® ou Okta-line™, si le produit est présent pendant
une longue période. Les effets indésirables et/ou les complications menagant
potentiellement la vue, qui peuvent étre raisonnablement considérés comme
ayant un rapport de cause a effet avec Dk-line® ou Okta-line™ et dont la nature,
lintensité ou le degré de fréquence nétait pas prévu, doivent étre signalés au
représentant de Bausch & Lomb.

" @ ©

TEMPERATURE DO NOT DO NOT USE ED
LIMITATION REUSE IF PACKAGE USING STEAM
1S DAMAGED

(11
. sz C € 0107

Manufacturing Site: Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
D-86343 Konigsbrunn, Germany

STERILE USING
AASEPTIC PROCESSING
TECHNIQUES

Bausch & Lomb GmbH,

Brunsbiitteler Damm 165-173,
13581 Berlin, Germany

Bausch & Lomb Incorporated,
1400 North Goodman Street,
Rochester, NY 14609, USA

°/™ sont des marques de commerce de Bausch & Lomb Incorporated
ou de ses filiales.
© Bausch & Lomb Incorporated.
Date de publication: 2018-12
POWWO03

B101d-5 1800422

BAUSCH+LOMB

Okta-line”

Perfluoroctane

@ Informacgao sobre o produto

Perfluorocarbono fluorado a 100% contendo isémerosde perfluoro-

Perfluorocarbono fluorado a 100% contendo isémeros

« Refractive Index=1.31

COMPOSICAO decalina (95-100%), perfluorohidrindano(0-2%) e perfluorociclo- de perfluorooctano (>95%), perfluorohep-tano e
hexilbutano (0-4%) perfluorononano.
CARACTERISTICAS - Clear fluid of high specific gravity 1.93g/cm? « Clear fluid of high specific gravity :1.77g/cm3

« Refractive Index = 1.27

A 100% degree of fluorination results in the complete absence
of C-H-structures in Dk-line®and Okta-line™ and guarantees a
non-toxic product. Itis free of preservatives, chemically inert, and
does not decompose in the eye.

CURVA DE TRANSMITANCIA ESPECTRAL
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INDICACIONES: DK-line® y Okta-line™ se utilizan como material quirtirgico en
la cirugia oftalmoldgica del segmento posterior en: desprendimiento de reti-
na, VRP, RPD, desgarros gigantes y traumatismo ocular y para levantar lentes
subluxadas y cuerpos extrafios en elvitreo. CONTRAINDICACIONES: No se
conocen reacciones de los tejidos subretinianos a los perfluorocarbonos del
liquido. Se tomaréan precauciones para evitar el paso subretiniano del produc-
to. FORMA DEEMPLEO Y POSOLOGIA: El tamafio de la vitrectomia y la dosis
necesaria de DK-line® u Okta-line™ varian en cada caso especifico y sera el
cirujano quien los determine en el acto quirtirgico. Con los cuerpos extraiios
y las lentes subluxadas se puede realizar un purgado inferior con DK-line® u
Okta-line™ después de la vitrectomia parcial, levantandolos después hacia la
zona pupilar donde se podrén extraer sin peli-gro. DK-line® u Okta-line™ deben
extraerse completamente mediante aspiracion al terminar la intervencion.
AVISOS: Antes de desplegar la retina con DK-line® u Okta-line™, se aflojara
toda la traccion aplicada sobre la misma para que el peso adicional del per-
fluorocarbono no induzca un desprendimiento de retina o fisuras en la misma
de origen iatrogénico. El cierre de goma no es perforable. No se dispone de
resultados clinicos especificos de la influencia a largo plazo de los perfluoro-
carbonos pesados sobre la retina humana. Por lo tanto, DK-line® u Okta-line™
se deberan extraer completamente por aspiracion al final de la intervencion, ya
que no se puede excluir la posibilidad de una necrosis de los vasos retinianos
o cualquier otro daio sobre la retina como consecuencia de la alta densidad
y baja viscosidad del perfluorocarbono. Se puede utilizar aceite de silicona o
gas si posteriormente es necesario un taponamiento estable de la retina. Si
quedan restos de DK-line® u Okta-line™ en forma de gotas moéviles por delante
de la retina, éstas pueden influir en la refraccion y, por tanto, provocaran cam-
bios temporales de la agudeza visual. PRECAUCIONES DE USO de DK-line® y
Okta-line™: Exclusivamente para uso oftalmico; no re-esterilizar; no utilizarlo
si la barrera estéril se ha roto; comprobar la fecha de caducidad; no llenar en
exceso el segmento posterior con DK-line® u Okta-line™; no reutilizar; DK-line®y
Okta-line™ no contienen conservantes y pueden contaminarse si se utiliza una
misma dosis para mas de un paciente, por eso, cualquier liquido sobrante debe
ser eliminado. El riesgo de infeccion no esta limitado a los patégenos tansmi-
tidos por la sangre. Un uso inadecuado de los viales de un sélo uso/una séla
dosis puede producir infecciones bacterianas que comprometan la vida del
paciente, incluyendo infecciones de transmisién sanguinea, meningitis y abce-
sos epidurales. INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Almacenar DK-line®
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u Okta-line™ a menos de 25°C. PRESENTACION Y ESTERILIZACION: DK-line®
se suministra ESTERIL en un vial de vidrio que contiene 5 ml o 7 ml. Okta-line™
se suministra ESTERIL en un vial de vidrio que contiene 5 ml. Esterilizacion de
DK-line® y Okta-line™: por filtracion estéril. Superficie exterior: esterilizacion
con vapor. REACCIONES ADVERSAS: No se puede excluir que, debido a su alta
densidad y baja viscosidad, DK-line® u Okta-line™ puedan generar alteraciones
de la retina si se mantienen alli durante largo tiempo. Las reacciones adversas
o complicaciones que pudieran afectar a la vision del paciente y que razona-
blemente se puedan considerar relacionadas con DK-line® u Okta-line™ y cuya
naturaleza, intensidad o incidencia sean inesperadas, deberan comunicarse al
representante de Bausch & Lomb.
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@ Produktinformasjon

100 % fluortilsatt perfluorkarbon som inneholder isomerer 100 % fluortilsatt perfluorkarbon som inneholder
SAMMENSETNING  av perf in (95-100 %), per i 1 (0-2 %) isomerer av pefluoroktan (>95 %),perfluorheptanog
og perfluorcykloheksylbutan (0-4 %) perfluornonan
KARAKTERISTIKK « Klar vaeske med hoy spesifikk vekt 1,93 g/cm* « Klar vaeske med hoy spesifikk vekt = 1,77 g/cm3
« Brytningstall = 1,31 « Brytningstall = 1,27
KURVE FOR SPEKTRAL TRANSMISJON
100,
En 100 % fluorering forer til et fullstendig fravaer av C-H-
strukturer i Dk-line® og Okta-line™ og garanterer etikke-toksisk
produkt. Produktet inneholder ikke konserveringsmidler, det er
kjemisk inert og nedbrytes ikke i oyet. %l -
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INDICAZIONI: Dk-line® e Okta-line™ sono degli ausili chirurgici, utilizzati
negli interventi chirurgici sul segmento posteriore dellocchio, nei casi di
distacco di retina / vitreoretinopatia proliferativa / retinopatia diabetica
proliferativa, rotture retiniche, trauma oculare, e per asportare i cristallini
sublussati ed i corpi estranei dal corpo vitreo. CONTROINDICAZIONI: Non si
conoscono reazioni dei tessuti sottoretinei ai perfluorocarburi liquidi. Evitare
assolutamente il passaggio del prodotto sotto la retina. MODO D'USO E
POSOLOGIA: Lestensione della vitrectomia e la dose necessaria di Dk-line®
o di Okta-line™ differiscono a seconda dei casi e vanno quindi determinati
dal chirurgo al momento delloperazione. | corpi estranei e i cristallini
sublussati possono venir rimossi con Dk-line® o Okta-line™ dopo vitrectomia
parziale e spinti a livello della pupilla, dove possono venir asportati in tutta
sicurezza. Dk-line® o Okta-line® vanno completamente tolti per aspirazione
alla fine delloperazione. ATTENZIONE: Prima di distendere la retina con
Dk-line® o Okta-line™, occorre rilasciare la trazione sulla retina, in modo
che il peso supplementare del perfluorocarburo non provochi un distacco
di retina iatrogeno o una rottura della retina. Il tappo di gomma del flacone
non va perforato. Attualmente non si dispone di risultati clinici specifici
sulleffetto a lungo termine dei perfluorocarburi pesanti sulla retina umana.
Di conseguenza, alla fine dell'operazione occorrera togliere completamente
il Dk-line® o I'Okta-line™ per aspirazione, dato che non & possibile escludere
una necrosi dei vasi retinei o qualsiasi altra lesione della retina, dovuta al peso
specifico elevato in concomitanza alla bassa viscosita del perfluorocarburo.
Se in seguito si rivelasse necessario un tamponamento costante della retina,
I'uso di olio di silicone o di gas & ammesso. Se dei residui di Dk-line® o Okta-
line™ dovessero rimanere davanti alla retina in forma di gocce mobili, queste
potrebbero avere un effetto sulla rifrazione e modificare temporaneamente
l'acuita visiva. PRECAUZIONI D'IMPIEGO per Dk-line® e/o Okta-line™:
Strettamente riservato all'uso oculare; non risterilizzare; non utilizzare se la
barriera sterile & stata compromessa; verificare la data di scadenza; non versare
una quantita eccessiva di Dk-line® o di Okta-line™ nel segmento posteriore;
non riutilizzare; Dk-line® e Okta-line™ non contengono conservanti, ed esiste
un rischio di contaminazione se la fiala monodose é utilizzata piu di una volta o
per pili pazienti; ogni eventuale residuo di liquido deve essere gettato. Il rischio
diinfezione non ¢ limitato solo ai patogeni ematici. Un utilizzo scorretto delle
fiale monodose / monouso pud causare infezioni batteriche potenzialmente
letali tra cui infezioni del flusso sanguigno, meningite e ascessi epidurali.
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ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE: Conservare Dk-line® o Okta-line™ ad una
temperatura inferiore a 25 °C. PRESENTAZIONE E STERILIZZAZIONE: Dk-line®
@& consegnato STERILE in flacone di vetro contenente 5 ml o 7 ml. Okta-line® &
consegnato STERILE in flacone di vetro contenente 5 ml. Sterilizzazione di Dk-
line® e Okta-line™: filtrazione sterile. Superficie esterna: sterilizzazione a vapore.
EFFETTI INDESIDERATI: Non é possibile escludere delle alterazioni dellla
retina, in ragione del peso specifico elevato e della bassa viscosita di Dk-line®
0 Okta-line™, se il prodotto viene mantenuto nellocchio per un lungo periodo.
Eventuali effetti indesiderati e/o complicazioni costituenti un potenziale
pericolo per la vista, che possano essere ragionevolmente considerati come
aventi un rapporto di causa-effetto con Dk-line® o Okta-line™ e la cui natura,
lintensita o il grado di frequenza non fosse stato previsto, vanno segnalati al
rappresentante della Bausch & Lomb.
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o MAnpogopieg mpoiévtog

100% pBopiwpévog TepPBOoPAVBpaKAG TTOU TIEPIEXEL IGOHEPH
ZYNOEZH ™me ivng (95-100%), e Spwdavn
(0-2%) kat Tou epPBopokuKAo-EEUN-Boutaviou (0-4%)

100% @Bopiwpévog mep@BopavBpakag mou mepIEXeL
1oopepr Tou ep@BopookTaviou (:95%), Tou
Taviou kai Tou i

XAPAKTHPIZTIKA « KaBapo uypd upnhou e1dikov Bapoug = 1,93 g/cm

« KaBapd uypd upnhoo eidikov Bapous = 1,77 g/cm®

« Agikmnc 81a6haong = 1,31

« Agiktng S1dbAaong = 1,27

H @bBopiwon oe moooatd 100% £xel WG anotéheopa Ty
TN aroucia C-H-Sopwv oto Dk-line® kat To Okta-line™ kat
EyyudTal 6TI T0 TIPOIdV Sev eival TogIKO. To TIpoidv Sev mepiéxel
OUVTNPNTIKG, €ival XNHIKA adpPaveS Kat Sev amoouvTiBeTal eviog
Tou 0pBaApOL.
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INDICAGOES: A Dk-line® e a Okta-line™ sio auxiliares cirtirgicos no decurso
da cirurgia do segmento posterior oftalmico: descolamentos da retina / PVR
/ PDR, bolsas gigantes, traumatismo ocular, e na elevacéo de lentes subluxa-
das, e de corpos estranhos do vitreo. CONTRA-INDICACOES: N&o é conheci-
da reacgdo de tecidos subretinianos aos perfluorocarbonos liquidos. Devem
ser tomadas precaugdes a fim de evitar qualquer passagem subretiniana do
produto. METODO DE UTILIZAGAO E DOSAGEM: A extensao da vitrectomia
bem como a dose necessaria de Dk-line® ou de Okta-line™ diferem de caso
para caso, e devem ser fixadas intraoperatoriamente pelo cirurgido. A seguir
a uma vitrectomia parcial devem os corpos estranhos e as lentes subluxadas
ser enxaguados com Dk-line® ou Okta-line™. E depois elevadas ao nivel pupilar,
onde podem ser removidas com suavidade. Dk-line® ou Okta-line® devem ser
completamente removidas por aspiragéo no final da operagéo. PRECAUGOES:
Antes de desdobrar a retina com Dk-line® ou Okta-line™, deve ser aliviada toda
a tracgao na retina, de forma a que o peso adicional do perfluorocarbono ndo
provoque um descolamento iatrogénico da retina, ou fissuras na retina. Nao
perfurar atampa de borracha, uma vez que esta nao funciona como septo. Nao
héresultados clinicos especificos relativamente a repercussao, a longo prazo,de
perfluorocarbonos pesados na retina humana. Por esta razao, deve-se remover
por completo, no final da operagéo, o Dk-line® ou o Okta-line™, por meio de
aspiracao, por nao ser de excluir uma necrose dos vasos da retina, ou qualquer
outra lesao da retina,pela elevada gravidade especifica, em combinagao com
a baixa viscosidade do perfluorocarbono. Pode-se utilizar dleo de silicone,
ou gas, se for necessério realizar, subsequentemente, um tamponamento
continuo da retina. Se em frente a retina permanecerem remanescentes de
Dk-line®, ou de Okta-line™, na forma de moléculas méveis, elas séo suscepti-
veis de alterar a refracgao, e de, por isso, alterar temporariamente a acuidade
visual. PRECAUCOES NA UTILIZACAO de Dk-line® e/ou de Oktaline™: Somente
para uso ocular; nao reesterilizar; nao utilizar se a embalagem se apresentar
danificada; verificar o prazo de validade; ndo encher em excesso o segmento
posterior com Dk-line® ou com Okta-line™; ndo reutilizar; Dk-line® e Okta-line™
sdo isentos de conservantes e podem ser contaminados se o frasco de uso
unico for utilizado mais do que uma vez ou se for utilizado em mais do que
um doente, o liquido remanescente deve ser rejeitado. O risco de infegao nao
se restringe apenas a agentes patogénicos transmitidos por via sanguinea. A
utilizagao inadequada da dose Unica do frasco de uso tinico pode resultar em
infecdes microbianas potencialmente fatais, como infegoes sanguineas, me-

ningite e abcessos epidurais. INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Mantenha
Dk-line® ou Okta-line™ abaixo de 25 °C. APRESENTAGAO E ESTERILIZAGAO: O
Dk-line® é fornecido ESTERILIZADO num dispositivo de vidro que dispensa 5
ml ou 7 ml. O Okta-line™ é fornecido ESTERILIZADO num dispositivo de vidro
que dispensa 5 ml. Esterilizagdo de Dk-line® e de Okta-line™: filtracdo esteriliza-
da. Superficie externa: esterilizagdo a vapor. REACGOES ADVERSAS: Néo é de
excluir que, devido a sua elevada gravidade especifica e baixa viscosidade, Dk-
line® ou Okta-line™ possam gerar alteracdes da retina, se permanecerem por
um longo periodo. Devem ser comunicadas aos representantes da Bausch &
Lomb as reacgoes adversas e/ou complicagées potencialmente perigosas para
a visdo, e que sejam razoavelmente susceptiveis de se encontrar relacionadas
com Dk-line® ou Okta-line™, e que nao haviam sido previamente esperadas
quanto a natureza, a severidade, ou a graus de incidéncia.
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INDIKASJONER: Dk-line® og Okta-line™ er kirurgiske hjelpemidler i bakre oftal-
miske segmenter under kirurgi:Netthinneavlgsninger / PVR / PDR, gigantiske
tarer, okulaer skade og for lafting av sublukserte linser og fremmedlegemer
fra glasslegemet. KONTRAINDIKASJONER: Det subretinale vevets reaksjon pa
flytende perfluorkarboner er ikke kjent. Det mé utvises forsiktighet for @ unnga
subretinal gjennomstramming av produktet. ADMINISTRASJONSMATE 0G
DOSERING: Vitrektomiens omfang og den nedvendige dosen av Dk-line® eller
Okta-line™ er forskjellig i hvert enkelt tilfelle og mé& bestemmes intraoperativt
av kirurgen. Fremmedlegemer og sublukserte linser kan underspyles med Dk-
line® eller Okta-line™ etter delvis vitrektomi og sé loftes til pupilleniva, der de
kan fiernes med full sikkerhet. Dk-line® eller Okta-line® ma fiernes fullstendig
ved oppsuging ved slutten av operasjonen. ADVARSLER: For netthinnen bret-
tes ut med Dk-line® eller Okta-line™ ma all strekking lasnes slik at tilleggsvekten
fra perfluorkarbonet ikke kan gi iatrogenal netthinneavigsning eller sprekker
pé netthinnen. Gummilukningen er ingen septum. Det finnes ingen spesifikke
Kliniske resultater av tunge perfluorkarboners langsiktige innflytelse pa netthin-
nen p& mennesker. Derfor mé& Dk-line® eller Okta-line™ fiernes fullstendig ved
oppsuging ved slutten av operasjonen, da det ikke kan utelukkes at det oppstar
nekrose pa netthinnekarene eller annen skade pa netthinnen pa grunn av den
haye spesifikke vekten i kombinasjon med perfluorkarbonets lave viskositet.
Silikonolje eller -gass kan brukes hvis det senere er ngdvendig med en fast
tamponering av netthinnen. Hvis det finnes rester av Dk-line® eller Okta-line™
i form av mobile dréper foran netthinnen, kan de virke inn pa refraksjonen og
dermed midlertidig endre synsskarpheten. FORHOLDSREGLER VED BRUK av
Dkline ® og/eller Okta-line™: Kun for okulzer bruk, ma ikke steriliseres pa nytt,
ikke bruk produktet hvis den sterile emballasjen er skadet, verifiser utlopsda-
toen, ikke overfyll bakre segment med Dk-line® eller Okta-line™, ma ikke gjen-
brukes, Dk-line® og Okta-line™ inneholder ingen konserveringsmidler og kan bli
kontaminert hvis endoseampullen brukes mer enn én gang og pé flere pasien-
ter, eventuell overfladig vaeske ma elimineres. Infeksjonsfare er ikke begrenset
bare til blodbame patogener. Feil bruk av endose-/engangsampuller kan fore
til livstruende bakterieinfeksjoner som  blodstreminfeksjoner, hjernehinne-
betennelse og epiduralabscesser. INSTRUKSJONER FOR LAGRING: Dk-line®
eller Okta-line™ mé lagres under 25°C. PRESENTASJON OG STERILISERING:
Dk-line® leveres STERILT i en glassampulle p& 5 ml eller 7 ml. Okta-line™ leve-
res STERILT i en glassampulle p& 5 ml. Sterilisering av Dk-line® og Okta-line™:
steril filtrering. Ytre overflate: dampsterilisering. BIVIRKNINGER: Det kan ikke

utelukkes at produktene Dk-line® eller Okta-line™ pa grunn sin haye spesifik-
ke vekt og lave viskositet medfarer endringer av netthinnen hvis de benyttes
ilang tid. Bivirkninger og/eller potensielt synshemmende komplikasjoner som
med rimelighet kan anses som knyttet til produktene Dk-line® eller Okta-line™
og som ikke tidligere ble forventet med hensyn til natur, alvorlighetsgrad og
utbredelsesgrad, ma rapporteres til Bausch & Lombs representant.
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ENAEIZEIZ: To Dk-line® kat 1o Okta-line™ eivat xeipoupywd BonBripata
0€ XelpoupyIkr eméppaon oto omioBlo Turpa Tou o@BaApoy, ot E€AG
TIEPUTTWOEIG:  aMOKOMOE,  ap@IBANOTPOEBOUC/PVR/PDR,  pieydheg
OXI0péG, Tpavpa Tou o@BaApoy, kabw¢ kat yia v avopwon EEvwv
OWUATWY Kal PAKWY TIoU €X0UV UMooTel uneapBpwan and Tov uahoeidry.
ANTENAEIZEIZ: H avtiSpaon Twv 10TV Katw and Tov ap@iBAnoTpoeid oe
uypouc meppBopavBpake; Sev eival yvwoTr). Anarteital IPogoyr WOTe va
ano@evyBei TuoV SIENeUn TOU TIPOIGVTOG KATW ard Tov ap@IBANCTPOEISH.
ME@OAOX XPHIHZ KAl AOXOAONIA: H éktaon TG UaNOEISEKTOMNAC Kat
n anarroupevn 86on tou Dk-line® fj tou Okta-line™ Slagpépouv oe KABe
OUYKEKPIEVN TIEPITTTWON Kat pémel va mpoadlopifovtal katd T Sidpkela g
enéuBaong arno Tov xelpoupyo. Ta Eéva owuata Kat Gakoi Tou £X0UV UTTOOTE
unegapBpwon, UMopolV va ekmMuBoLV HePIKWC pe To Dk-line® ry o Okta-line™
HETG amod PEPIKT) VNOEIGEKTOHN Kat TN GLVEXela va avuPwBolv oTo Uog
™G KOPNG, and 6mou pmopoly va agaipedouv pe acpdhela. To Dk-line® 1y To
Okta-line™ mpémel va agaipolvtal WS He avappo@non oto TENog g
Xepoupyikn¢ eméupaonc. MPOEIAOMOIHZEIZ: Mpwv v avadimwon Tou
apiBANoTPogIoUG pe To Dk-line® fy To Okta-line™, Ba mpémet va petcvetal kaBe
€N§n mou aokeital oTov ap@IBANOTPOEISH WOTE To EMMPOTHETO PAPOC ToU
mep@BOpAvOpaKa va PNV PMopei va IPOKANEEL (ATPOYEV AMOKONNON Tou
ap@IBANoTPOEISOUG 1} OXIOEG ooV ap@IBANOTPOEISH. To AaoTIKO KAgioo
Sev amotehei Siappaypa. Aev UTAPKOUV OUYKEKPIEVA KAVIKG amTOTENETaTa
OXETIKA HIE TV pakpompoBeapin enmpeta Twv Bapéwv meppBopavBpakwv atov
avBpwmvo apiPAnoTpoedry. Q¢ ek TouTou, To Dk-line® 1y To Okta-line™ mpémet
Va AQaIPEITal TENEIWG PE aVappoOPnaT 0To TEAOG TG XELPOUPYIKIC eMépBaong,
B10118ev pmopei va amokAEIOTE N VEKPWOT) TwV ayYEiwv Tou appIPANoTpoeIdoug
1) omoladrimote GAn BAGPN Tou appiPANoTpoedoig Adyw Tou uPnAol eIkl
Bdpoug og ouvBUaoO e TO XapNAG 1EWSEC Tou Mep@BopavBpaka. Edv
anarmBei, wg enakohouBo, 0TaBepd; EMMWHATIONOG TOU appiBANOTPOEIGOUG
Uropeite va xpnopornooeTe €haio olhikévng 1 agplo. EGv umoleippata
Tou Dk-line® 1j Tou Okta-line™, oTn pop@r KVNTGV oTayovwy, mapapivouv
0T0 TPOOBI0 PEPOC TOU apPIBANOTPOEISOUC, WMOpEl va emmpedoouy ™
81a6Naon kat va aNagouv mpoowpivd Ty omtikr ofutnta. MPOOYAAZEIX
XPHZHX yia 1o Dk-line® rj/iat To Okta-line™: la opBahpikn xprion pévo. Mnv
enavaypnaiporoteite. Mnv emavamoatelpivete. Mn xpnotpormoleite dv éxel
mapaBlaoTel 0 amooTEIPWHEVOG Ppayuoc. EmaAnbedote v nuepopnvia
MEnG. Mnv unepminpavete To omioBio Turipa pe Dk-line® i Okta-line™. To Dk-
line® kat o Okta-line™ Sev mepIéxouv oUVTNPENTIKG Kat UVENWG Sev Tipémel va

XPNOIHoTTolo0VTal OE TIEPIGOOTEPOUC aMO Evav ACBEVEIC, TO UYPO TIOU AMOUIEVEL
nipénel va anoppintetal. OAHMEE OYAAZHE: To Dk-line® 1j to Okta-line™
UNdooovTal Katw amd Toug 25°C. ZYZKEYAZIA KAl AMOZTEIPQEH: To Dk-
line® mapéxetar AMOZTEIPOMENO o€ yudhivo @iahiio Tou TepIEXEl ToaoTnTa
Twv 5ml A 7ml. To Okta-line™ mapéxetat ANOZTEIPAMENO o€ yudhivo giahidio
o TiepIéxel moaotnTa Twv 5ml. Amooteipwon Tou Dk-line® kat Tou Okta-
line™: amooteipwon pe S1iBnon. E§wtepiki} eM@Avela: AMOOTEIPWON HE ATHO.
ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ: Aev pmopei va amok\eloTei 0T, Aoyw Tou
uPnhov edikol BApoug kat Tou xapniou 1€mdoug Tou, To Dk-line® 1y To Okta-
line™ pmopei va Snuioupyricouy: aMoIWoEIG Tou ap@IBANCTPoESoU; edv
TIAPAKEIVOLV Yial peyaho Xpovikd Sidotnua. Ot avemBupnTeg avtidpdoelg 1/
Kall Ol TIEPUTTWOEIG EVOEXOUEVWV AMEINTIKWY Yia TNV OPAGT EMITAOKWY, TIOU
uropei ebhoya va BewpnBolv 6Tt oxeTiCovtal pe To Dk-line® 1y To Okta-line™ kat
YIGLTIG OTIOIEG 1) PUON, N GOBAPGTNTA ) N CUXVOTNTA EPPAVIONG Sev avapievoTtay
TIPONYOUHEVWC, TIPETE Va avapépovTal O€ avTimpdowno g Bausch & Lomb.
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BAUSCH++LOMB

Dk-line®

Perfluorodecalin

Produktinformation

100% fluoriseret perfluorkulstof indeholdende isomereraf perfluor-
COMPOSITION  decalin (95-100%), perfluorhydrindan (0-2%)og perfluorcyclohex-

ylbutan (0-4%)

BAUSCH+LOMB

Okta-line”

Perfluoroctane

100% fluori per indeholdend
isomerer af perfluoroctan (>95%), perfluorheptanog
perfluornonan

« Klar vaeske med hej veegtfylde = 1,93g/cm3
« Refraktionsindeks = 1,31

KARAKTERISTIKKER

« Klar vaeske med hgj vaegtfylde = 1,77g/cm3
« Refraktionsindeks = 1,27

100% fluoridering resulterer i,at der ikke findes C-H-strukturer
i Dk-line® og Okta-line™, og garanterer et ikketoksisk produkt.
Det indeholder ingen konserveringsmidler,er kemisk inaktivt og
nedbrydes ikke i gjet.

KURVE OVER SPEKTRAL TRANSMITTANS

%l

0 L R L R L R L
300 400 600 800 1000 1100
Bolgelengde [nm]

BAUSCH +LOMB

Dk-line®

Perfluorodecalin

Tuotetiedote

BAUSCH+LOMB

Okta-line”

Perfluoroctane

100% fluorattua per d sisdltden i ja: per 100% per iiltd sisaltden i
KOKOOMUS  lini (95-100%), perfls hydrindani (0-2%) ja perfl klohek perfluoro-oktaani (>95%), perfluoroheptaani ja
ylbutaani (0-4%) perfluorononaani

OMINAISUUDET - Kirkas neste, ominaispaino = 1,93g/cm3
« Taittokerroin=1.31

« Kirkas neste,ominaispaino = 1,77g/cm3
« Taittokerroin = 1.27

100% isointi johtuu C-H-

puutlummen valmisteissa Dk-line® ja Okta-line™, mika takaa
yden, lisdair iallisen neutraali-

suuden eika se hajoa silmassa.

SPEKTRIN VARIEN LAPAISYKYKY
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INDIKATIONER: Dk-line® og Okta-line™ er kirurgiske hjaelpemidler ved opera-
tioni gjets bagkammer i forbindelse med nethindelasninger / PVR / PDR, kaem-
petarer, okulzert trauma og til loft af sublukserede linser og fremmedlegemer
fra glaslegemet. KONTRAINDIKATIONER: Reaktionen fra veev under nethinden
pa flydende perfluorkulstoffer er ikke kendt. Der ber udvises forsigtighed for
at undga, at produktet passerer ned under nethinden. BRUGSANVISNING OG
DOSERING: Omfanget af vitrektomi og den ngdvendige dosering af Dk-line®
eller Okta-line™ er forskellige i hvert enkelt tilfeelde og skal fastsaettes intraop-
erativt af kirurgen. Fremmedlegemer og sublukserede linser kan underskylles
med Dk-line® eller Okta-line™ efter delvis vitrektomi og leftes saledes iniveau
med pupillen, hvor de forsigtigt kan fiernes. Dk-line® eller Okta-line™ skal
fiernes fuldsteendigt ved sugning i slutningen af operationen. ADVARSLER:
Inden nethinden udfoldes med Dk-line® eller Okta-line™, skal ethvert traeek
pa nethinden losnes, sa den ekstra veegt fra perfluorkulstoffet ikke inducerer
iatrogen nethindelgsning eller revner i nethinden. Gummilukningen er ikke
nogen skillevaeg. Der findes ingen specifikke kliniske resultater af langtids-
virkningen af tunge perfluorkulstoffer p& menneskets nethinde. Derfor skal
Dk-line® eller Okta-line™ fjernes fuldsteendigt ved sugning i slutningen af op-
erationen, da nekrosedannelse i nethindens kar eller enhver anden skade pa
nethinden forérsaget af den hgje veegtfylde kombineret med perfluorkulstofs
lave viskositet ikke kan udelukkes. Der kan anvendes silikoneolie eller gas,
hvis en solid tamponering af nethinden er ngdvendig efterfalgende. Hvis der
forbliver sma rester af Dk-line® eller Okta-line™, i form af mobile dréber, foran
nethinden, kan de have indflydelse pé refraktionen og saledes andre synss-
karpheden midlertidigt. FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER VED BRUG
af Dk-line® og/eller Okta-line™: Kun til okulaer brug; ma ikke gensteriliseres;
ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er brudt; kontroller udlgbsdatoen;
overfyld ikke det posteriore segment med Dk-line® eller Okta-line™; ma ikke
genbruges; Dk-line® og Okta-line™ er fri for konserveringsmidler og kan blive
kontamineret, hvis enkeltdosis-hztteglasset anvendes mere end én gang
eller anvendes til flere patienter; eventuel overskydende vaeske skal kasseres.
Infektionsrisiko er ikke alene begreenset til blodbame patogener. Ukorrekt
anvendelse af enkeltdosis-haetteglas til engangsbrug kan fere til livstruende
bakterieinfektioner, herunder infektioner i blodbanen, meningitis og epi-
durale abscesser. OPBEVARINGSINSTRUKTIONER: Dk-line® eller Okta-line™
opbevares under 25°C. PRASENTATION OG STERILISERING: Dk-line® leveres
STERILT i haetteglas med 5ml eller 7ml. Okta-line™ leveres STERILT i haetteglas

BAUSCH+LOMB

Dk-line®

Perfluorodekalinas

a Produkto informacija

100% fluoru prisotintas perfluoro-anglies junginys, sudarytas

med 5 ml. Sterilisering af Dk-line® og Okta-line™: Steril filtrering. Yderside:
Dampsterilisering. BIVIRKNINGER: Det kan ikke udelukkes, at Dk-line® eller
Okta-line™ péa grund af produktets hgje vagtfylde og lave viskositet kan
medfare @ndringer af nethinden, hvis det er tilstede over en lang periode.
Bivirkninger og/eller potentielle synstruende komplikationer, som med rime-
lighed kan betragtes som varende relaterede til Dk-line® eller Okta-line™
og hvis art, intensitet eller hyppighed ikke varforudset, skal rapporteres til
Bausch & Lomb’s repraesentant.
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BAUSCH+LOMB

Okta-line”

Perfluoroktanas

100% fluoru prisotintas perfluoro-anglies junginys,

« Lazio rodiklis = 1,31

SUDETIS i3 perfluorodekalino (95-100%), perfluorohidrindano (0-2%) ir sudarytas i$ per (>95%), per ptano
perfluorocikloheksilbutano (0-4%) izomery. ir perfluorononano izomery.
SAVYBES « Skaidrus auksto specifinio sunkio '\,93g/cm3 skystis « Skaidrus auksto specifinio sunkio = 1,77g/cm’ skystis

« Lazio rodiklis = 1,27

100% laipsnio prisotinimas fluoru sukelia visiska C-H-struktary
nebuvima Dk line® ir Okta-line™ produktuose ir uztikrina pro-
dukto netoksiskuma. Jame néra konservanty, yra chemiskai
inertiskas ir neidsiskaido akyse.

SPEKTRINIO PERDAVIMO KREIVE
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INDIKAATIOT: Dk-line® ja Okta-line™ ovat silman taustaosan kirurgian
apuvalineita seuraavissa tapauksissa: irronnut verkkokalvo / PVR / PDR, jat-
tildiskyyneleet, silmavamma, luiskahtaneen linssin nostaminen ja vieraiden
hiukkasten poisto lasiaisesta. KONTRAINDIKAATIOT: Perfluorohiilen vaikutus-
ta verkkokalvon alaiseen kudokseen ei tunneta. On huolehdittava, etta valm-
istetta ei paase verkkokalvon alle. KAYTTOTAPA JA ANNOSTELU: Lasiaisen
leikkauksen laajuus ja tarvittava Dk-line® tai Okta-line™ -annos vaihtelee
tapauksesta toiseen ja kirurgin on valittava se kunkin leikkauksen aikana.
Vieraat hiukkaset ja luiskahtaneet linssit voidaan huuhdella alta Dk-line®lla
tai Okta-line™:lla osittaisen lasiaisleikkauksen jélkeen, mika jélkeen linssi nos-
tetaan pupillin tasolle ja hiukkaset voidaan poistaa turvallisesti. Dk-line® tai
Okta-line™ on imettéva pois taydellisesti leikkauksen jalkeen. VAROITUKSIA:
Verkkokalvo on I6ysattéva kokonaan Dk-line®lla tai Okta-line™:la ennen sen
taivutusta niin, ettd perfluorohiilen lisdpaino ei aiheuta verkkokalvon sivuttais-
ta irtosiirtymaa tai kalvon repeamaa. Kumitulppa ei ole septum (puhkaistava
tulppa). Kéytettédvéana ei ole mitaan tarkkoja Kliinisia tuloksia raskaan perflu-
orohiilen pitkdaikaisesta vaikutuksesta ihmisen verkkokalvoon. Tésta syysta
Dk-line® tai Okta-line™ onimettava taydellisesti pois leikkauksen jalkeen, koska
korkea ominaispaino ja alhainen viskositeetti saattavat yhdessa aiheuttaa
verkkokalvon verisuonten kuolion tai jonkin muun vaurion. Silikoniljyé tai
—kaasua voidaan kayttad, jos jalkikdteen tarvitaan verkkokalvon jatkuva tuke-
minen. Jos Dk-line®:a tai Okta-line™:a j& jaljelle verkkokalvon eteen liikkuvina
pisaroina, ne voivat vaikuttaa valon taittokykyyn ja héiritd nakokenttaa ohime-
nevésti. VAROTOIMET — Dk-line® ja Okta-line™; Kéytetddn vain silmiin. Ald
steriloi uudelleen. Ala kayta, jos steriili suojus on rikkoutunut. Tarkista vanhen-
emispdivaméara. Ala annostele likaa Dk-linea® tai Okta-linea™ taustaosaan.
Ald kaytd uudelleen. Dk-line® ja Okta-line™ eivat sisall séiléntaaineita. Yhta
annospakkausta saa kayttaa vain yhdelle potilaalle tartuntariskin vuoksi.
Jljelle jaava tuote on havitettava. Infektioriski ei rajoitu veriteitse leviaviin
patogeeneihin. Annospakkausten védranlainen kaytt voi aiheuttaa hengen-
vaarallisia bakteeri-infektioita, mukaan lukien verenkierron infektiot, aivokalvo-
tulehdus ja epiduraalipaiseet. SAILYTYSOHJEET: Sailyta Dk-line® tai Okta-line™
alle 25°C lampotilassa. MYYNTIPAKKAUS JA STERILOINTI: Dk-line® myydaén
STERILOITUNA 5 ml tai 7 ml ampulleissa. Okta-line™ myydaan STERILOITUNA
5 ml tai 7 ml ampulleissa. Dk-line® ja Okta-line™ sterilointi: steriili suodatus.
Ulkopinta: hoyrysterilointi. HAITTAVAIKUTUKSET: Ei ole poissuljettavissa, etté
korkean ominaispainon ja vahdisen viskositeetin johdosta Dk-line® tai Okta-

BAUSCH #LOMB

Dk-line®

Perfluorodekalina

@ Informacja o produkcie

line™ saattaa aiheuttaa pitkaan kéytettyna muutoksia verkkokalvossa. Mlkall
haittavaikutukset ja/tai mahdolliset nakokykyé komplikaatiot
voidaan kohtuudella katsoa olevan yhteydessd Dk-line®n tai Okta-line™n
kayttoon ja elleivat ne olleet aiemmin odotettavissa samanmuotoisina, yhta

voimakkaina tai niin usein, on siité ilmoitettava Bausch & Lomb:in edustajalle.
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BAUSCH+LOMB

Okta-line”

Perfluorooktan

100% fluorowany perfluoroweglowodér zawierajacy izomery 100% per e ierajacy

« Wspétczynnik zatamania = 1,31

SKEAD perfluorodekaliny (95-100%), perfluorohydrindanu (0-2%) i izomery perfl k (>95%), per ptanu i
perfluorocykloheksylobutanu (0-4%) perfluorononanu
WEASCIWOSCI « Przejrzysty plyn o duzej masie wiasciwej '\,93g/cm3 « Przejrzysty ptyn o duzej masie whasciwej 1,77g/cm?

« Wspétczynnik zatamania = 1,27

100% fluorowanie powoduje catkowity brak struktur C-H w Dk
line® i Okta-line™ oraz gwarantuje nietoksycznos¢ produktu.
Produkt nie zawiera konserwantéw, jest nieaktywny chemicznie
i nie rozkfada sie w gatce ocznej.

KRZYWA TRANSMITANCJI SPEKTRALNE)
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INDIKACIJOS. Dk-line® ir Okta-line™ - tai pagalbinés chirurginés priemonés
akies uzpakalinio segmento operacijoje, esant: tinklainés atSokai / PVR / PDR,
dideliems plysiams, akiy traumai ir iskeliant panirusius lesius ir svetimkanius i
stiklakanio. KONTRA-INDIKACIJOS. Néra zinoma potinklaininiy audiniy reakci-
jos j skystus perfluoro-anglies junginius. Reikia pasirapinti, kad buty isvengta
potinklaininio produkto peréjimo. NAUDOJIMO IR DOZAVIMO METODAS.
Vitrektomijos apimtis ir reikiama Dk-line® bei Okta-line™ dozé yra skirtinga
kiekvienu atveju ir turi bati nustatyta chirurgo operacijos metu. Svetimkaniai
ir panire lesiai gali buti praplauti Dk-line® ir Okta-line™ po dalinés vitrektomi-
jos ir tuomet iskelti j vyzdzio lygj, i$ kur jie gali buti saugiai pasalinti. Dk-line®
ir Okta-line™ turi buti visiskai pasalinti aspiracijos budu operacijos pabaigoje.
|SPEJIMAL Pries atlenkiant tinklaing su Dk-line® ar Okta-line™ reikia atlaisvin-
ti visq tinklainés trakcija, kad papildomas perfluoro-anglies junginio svoris
negaléty sukelti jatrogeninés tinklainés atsokos ar plysiy. Guminis uzverimas
néra pertvara. Néra jokiy specifiniy klinikiniy ilgalaikés tirsty perfluoro-anglies
junginiy jtakos Zmogaus tinklainei rezultaty. Todél Dk-line® ir Okta-line™ turi
bati visiskai pasalinti aspiracijos bidu operacijos pabaigoje, nes negalima
atmesti tinklainés kraujagysliy nekrozés ar bet kokio kito tinklainés paken-
kimo dél perfluoro-anglies junginiy didelio specifinio sunkio kartu su maza
klampa galimybeés. Galima naudoti silikono aliejy ar dujas, jei véliau bus
reikalinga pastovi tinklainés tamponada. Jei Dk-line® ar Okta-line™ likuciai
lieka judriy laseliy pavidalu tinklainés priekyje, jie gali jtakoti refrakija ir todel
laikinai pakeisti regéjimo astruma. Dk-line® ir / ar Okta-line™ NAUDOJIMO
ATSARGUMO PRIEMONES. | tik akims; r ilizuokite pakartoti-
nai; nenaudokite, jei sterilus barjeras pazeistas; patikrinkite galiojimo laika;
neperpildykite uzpakalinio segmento Dk-line® ar Oktaline™; nenaudokite
pakartotinai; Dk-line® ir Oktaline ™ sudétyje néra konservanty ir todél, jeigu
vienadozis buteliukas panaudojamas daugiau nei vieng kartg ar keliems
pacientams, gali biiti uzterstas. Skyscio likucius reikia ismesti. Infekcijas gali
sukelti ne tik kraujyje esantys patogenai. Netinkamas vienadoziy / vienkartiniy
buteliuky naudojimas gali sukelti gyvybei pavojingas bakterinés kilmés infek-
cijas, jskaitant kraujo uzkrétima, meningita ir epidurinius abscesus. LAIKYMO
INSTRUKCIJOS. Laikykite Dk-line® ar Okta-line™ zemesnéje nei 25°C temper-
atlroje. PATEIKIMAS IR STERILIZACIJA. Dk-line® yra tiekiamas STERILUS 5ml
ar 7ml stikliniame buteliuke. Okta-line® yra tiekiamas STERILUS 5ml stikliniame
buteliuke. Dk-line® ir Okta-line™ sterilizacija: sterili filtracija. ISorinis pavirsius:
sterilizacija garais. PASALINIAI REISKINIAI Negalima atmesti tinklainés paki-
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timy galimybeés dél produkty didelio specifinio sunkio ir mazo klampumo bei
Dk-line® ar Okta-line™ ilgalaikio buvimo. Pasaliniai reiskiniai ir / ar galimai rege-
jimui kenksmingos komplikacijos, kurios gali biti pagristai susije bet anksciau
nataraliai nenumatytos dél Dk-line® ar Okta-line™ naudojimo, ir jy sunkumas
bei daznis turi buti pranesti bendrovés,Bausch & Lomb Incorporated” atstovui.
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WSKAZANIA: Dk line® i Okta-line™ s preparatami pomocniczymi w chirurgii
tylniego segmentu oka w przypadkach: odwarstwien siatkowki powiktanych
cukrzycowa retinopatia proliferacyjng lub proliferacjami szklistkowo-siatkow-
kowymi, rozlegtych przedarc, urazéw gatki ocznej, oraz przy usuwaniu pod-
wichnietych soczewek i ciat obcych z ciata szklistego. PRZECIWWSKAZANIA:
Reakcja tkanek podsiatkowkowych na ptynne perfluoroweglowodory jest
nieznana. Nalezy unika¢ jakiegokolwiek przecieku produktu do tkanek
podsiatkéwkowych. ZASTOSOWANIE | DOZOWANIE: Zakres witrektomii
i potrzebna dawka Dk line® i Okta-line™ sa rézne w kazdym konkretnym
przypadku i musza by¢ okreslone przez chirurga w trakcie operadji. Ciata obce
i podwichniete soczewki mozna podptukac¢ za pomoca Dk line® i Okta-line™
po czesciowej witrektomii i nastepnie podnies¢ je do poziomu Zrenicy, skad
moga by¢ bezpiecznie usuniete. Pod koniec operacji Dk line® i Okta-line™
musza by¢ catkowicie usunigte przez aspiracje. OSTRZEZENIA: Przed rozwin-
ieciem siatkowki za pomoca Dk line® i Okta-line™, wszelkie napiecia siatkowki
musza zosta¢ poluzowane tak, aby dodatkowa waga perfluoroweglowodoru
nie spowodowata wewnetrznego odwarstwienia siatkowki lub jej rozszczepi-
enia. Gumowe zamknigcie nie stanowi przegrody. Nie przeprowadzono szcze-
go{owych badan klinicznych nad dtugolermmowym wptywem gestych per-

jlowodoréw na ludzkg si e. Dlatego tez Dk line® i Okta-line™
nalezy catkowicie usuna¢ przez aspiracje pod koniec operacji, gdyz nie mozna
wykluczy¢ wystapienia martwicy naczyn siatkowki lub innych uszkodzen siat-
kéwki w wyniku kombinacji wysokiej masy wiasciwej i niskiej lepkosci perfluo-
roweglowodorow. Mozna w razie potrzeby zastosowac olej silikonowy lub gaz
jako permanentna tamponade siatkowki. Jesli resztki Dk line® i Okta-line™ w
formie ruchomych kropelek pozostang przed siatkéwka, moga one wpltynac na
refrakcje i tym samym tymczasowo zmieni¢ ostros¢ widzenia. OSTRZEZENIA
DOTYCZACE UZYWANIA Dk line® i/lub Okta-line™: Stosowa¢ wylacznie
do oka; nie sterylizowac ponownie; nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
bariery sterylnosci; nalezy sprawdzi¢ date waznosci; nie nalezy przepetniac
tylniego segmentu Dk line® lub Oktaline™; nie uzywac ponownie; Dk line® i
Okta-line™ nie zawieraja konserwantéw i dlatego moga zostac zanieczyszc-
zone jesli fiolka do jednorazowego Zycia zostanie uzyta wiecej niz raz, u wielu
pacjentow, pozostatosci ptynu nalezy wyrzucic. Ryzyko zakazenia nie ogranicza
sie tylko do patogenow przenoszonych przez krew. Niewfasciwe uzycie fiolek
jednodawkowych / jednorazowego uzycia moze spowodowac zagrazajace
Zzyciu infekcje bakteryjne, w tym zakazenia krwi, zapalenie opon mézgowych

i ropnie zewnatrzoponowe. PRZECHOWYWANIE: Dk line® i Okta-line™ nalezy
przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. OPAKOWANIE | STERYLIZACJA:
Dk-line® dostarcza sie w STERYLNYM opakowaniu w szklanej fiolce zawierajacej
5 ml lub 7 ml. Okta-line™ dostarcza si¢ w STERYLNYM opakowaniu w szklanej
fiolce zawierajacej 5 ml. Sterylizacja Dk-line® i Okta-line™: sterylna filtracja.
Zewnetrzna powierzchnia: sterylizacja parowa. DZIALANIA NIEPOZADANE:
Nie mozna wykluczy¢, ze z powodu duzej masy wiasciwej i matej lepkosci, Dk-
line® lub Okta-line™ moga wywotac zmiany siatkoweki, jesli pozostana w gatce
ocznej przez diuzszy okres czasu. Niepozadane dziatania i / lub potencjalnie
zagrazajace utrata wzroku powikfania o nieoczekiwanym charakterze, czestot-
liwosci lub nasileniu, ktére moga by¢ uwazane za zwigzane z uzyciem Dk-line®
lub Okta-line™, nalezy zgtosic do przedstawiciela Bausch & Lomb.
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Dk-line®

Perfluorodekalin

@ Informace o produktu

100% fluorovany perfluorokarbon obsahujici izomery perfluorodekali-

BAUSCH+LOMB

Okta-line”

Perfluorooktan

100% fluorovany perfluorokarbon obsahujici izomery

« Refrakéniindex = 1,31

SLOZENI{ nu (95 - 100 %), perfluorohydrindanu (0 - 2 %) a perfluorocyklohex- perfl | (>95 %), perfluorot a
ylbutanu (0 - 4 %) perfluorononanu
VLASTNOSTI « Cird tekutina s vysokou specifickou hmotnosti 1,93 g/cm3 « - Cira tekutina s vysokou specifickou hmotnosti= 1,77 g/cm3

« Refrakéniindex = 1,27

100% stupen fluorace vede k dpIné absenci struktur C-H v
Dk line® a Okta-line™ a zarucuje, Ze neni produkt toxicky.
Neobsahuje konzervacni latky, je chemicky inertni a v oku se
nerozkladd.

KRIVKA SPEKTRALNI PROPUSTNOSTI
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Dk-line®

Perfluorodekaliin

BAUSCH+LOMB

Okta-line”

Perfluorooktaane

100% fluoritud per mis sisaldab perfl

100% fluoritud perﬂuorosuslmk mis sisaldab

« Murdumisnaitaja = 1,31

KOOSTIS (95-100%), perfluorohiidrindaani (0-2%) ja per ksl perfl k i (>95%), perfl: t i ja perfluo-
butaani (0-4%) isomeere rononaani isomeere
OMADUSED « Suure erikaaluga selge vedelik 1,93g/cm3 « Suure erikaaluga selge vedelik = 1,77g/cm3

+ Murdumisnditaja = 1,27

Fluorimise 100% médr tagab C-H-struktuuride puudumise Dk
line®-s ja Okta-line™-s ning garanteerib mittetoksilise toote. See
on konservandivaba, keemiliselt inertne ning ei lagune silmas

SPEKTRAALLABISTUSTEGURI KOVER
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Dk-line®

Perfluorodekalin

BAUSCH +LOMB

Okta-line”

Perfluorooktan

@ Termékismertet6

« Torésmutatd = 1,31

100% fluorozott per 1, amely a per 100% fluorozott perfluorokarbon, amely a perfluorook-
OSSZETETEL (95-100%), a perfluorohidrindan (0-2%) és a perfluorociklohexil- tan (>95%), a perfluoroheptan és a perfluorononan
butan (0-4%) izomerjeit tartalmazza izomerjeit tartalmazza
JELLEMZOK « Nagy fajsulyu (1,93 g/cm’), atlétszo folyadék « Nagy fajsdlya (1,77 g/ch), atlatszo folyadék

« Torésmutaté = 1,27

A 100 %-os fluorinlas eredményeképpen a Dk lineés az Okta-
line™ a szénhidrogén-struktraktol teljesen mentesek, ami
garantélja, hogy a termékek nem mérgezéek. Nem tartalmaz
tartsitoszert, vegyileg inert és nem bomlik le a szemben.

SPEKTRALIS TRANSZMITTANCIA-GORBE
100

%l
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300 400 600 800 1000 1100
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INDIKACE: Dk-line® a Okta-line™ jsou chirurgické pomtcky pfi ocnich op-
eracich v zadnim ocnim segmentu v pfipadé: odchlipeni sitnice / prolifera-
tivni vitreoretinopatie / proliferativni diabetické retinopatie, velkych trhlin,
o¢niho traumatu a pro zvednuti subluxovanych ¢ocek a cizich téles ze sklivce.
KONTRAINDIKACE: Reakce subretindlnich tkani na tekuté perfluorokarbony
nejsou zndmé. Je tieba dévat pozor, abyste se vyhnuli subretinalnimu prini-
ku tohoto produktu. METODA POUZITI A DAVKOVANI: Rozsah vitrektomie a
nutnd dévka Dk-line® nebo Okta-line™ se lii v kazdém specifickém pfipadé a
musi je stanovit chirurg peroperacné. Cizi télesa a subluxované cocky je mozné
podpléchnout pomoci Dk-line® nebo Okta-line™ po ¢astecné vitrektomii a jsou
pak vyzvednuty na Groveri zomice, kde je mozné provést bezpecné odstranéni.
Dk-line® nebo Okta-line™ musi byt kompletné odstranény aspiraci na konci
operace. VAROVANI: Pred rozlozenim sitnice pomoci Dk-line® nebo Okta-line™
je tieba veskeré trakce na sitnici uvolnit, aby nemohlo dojit plisobenim dalsi
zatéze z perfluorocarbonu k iatrogennimu odchlipeni sitnice nebo fisuram
sitnice. Gumovy uzavér neni zadnou prekazkou. Neexistuji zadné specifické
klinické vysledky dlouhodobého vlivu tézkych perfluorokarbonti na lidsk-
ou sitnici. Proto je tieba Dk-line® nebo Okta-line™ zcela odstranit aspiraci na
konci operace, protoze nelze vyloucit nekrotizaci cév sitnice nebo néjaké jiné
poskozeni sitnice vysokou specifickou hmotnosti v kombinaci s nizkou vis-
kozitou perfluorokarbonu. Silikonovy olej nebo plyn je mozné pouzit, pokud
je nasledné potfebna stabilni tamponada sitnice. Pokud zbytky Dk-line® nebo
Okta-line™ ve formé pohyblivych kapek ziistanou na predni strané sitnice,
mohou ovlivnit refrakci, a tim zplisobit docasnou zménu zrakové ostrosti.
BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZIT v Dk-line® nebo Okta-line™: Pouze
pro ocni poutziti. Nesterilizujte opakované. Nepouzivejte, pokud byla sterilni
bariéra narusena. Ovéfte si dobu poutzitelnosti. Neprepliiujte zadni segment
oka Dk-line® nebo Okta-line™. Nepouzivejte opakované. Dk-line® a Okta-line™
neobsahuji konzervacni latky a proto mize dojit k jejich kontaminaci, pokud je
jednodavkova lahvicka pouzita opakované nebo pro vice pacientt, zbytkovou
tekutinu je tieba zlikvidovat. Riziko infekce se neomezuje pouze na krvi prenos-
né patogeny. Nespravné pouziti jednodavkovych/jednorézovych lahvicek miize
vést k zivot ohrozujicim bakteridInim infekcim, véetné infekci krve, meningitidy
a epidurdinich abscest. POKYNY PRO SKLADOVANI: Uchovévejte Dk-line®
nebo Okta-line™ pii teploté pod 25 °C. BALENI A STERILIZACE: Dk-line® je
dodavan STERILNI ve sklenéné lahviéce s davkou 5 ml nebo 7 ml. Okta-line™
je dodavan STERILNI ve sklenéné lahviéce s dévkou 5 ml. Sterilizace Dk-line®
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Dk-line®

Perfluordekalin

@ Informdcia o produkte

Izoméry per (95-100%), per

ZLOZENIE
perfluérkarbon

W (0-2%)
a perfludrcyklohexylbutanu (0-4%) obsahujice 100% fluérovany

a Okta-line™: sterilni filtrace. Zevni povrch: parni sterilizace. NEZADOUCT
REAKCE: Nelze vyloucit, Ze vzhledem k vysoké specifické hmotnosti a nizké
viskozité mohou Dk-line® nebo Okta-line™ zpiisobit zmény sitnice, pokud jsou
pritomné del3i dobu. Nezadouci reakce anebo potencialni komplikace ohrozu-
jici zrak, které je mozné dévat do souvislosti s Dk-line® nebo Okta-line™ a které
nebyly dfive ocekévény, co se tyce povahy, zdvaznosti nebo rozsahu vyskytu, je
tieba nahlasit zastupci firmy Bausch & Lomb.
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Okta-line”

Perfludroctan

Izoméry perfluéroctanu (>95%), perfluérheptanu
a perfluérnonanu obsahujtice 100% fluérovany
perfluérkarbon

« Indexlomu =1,31

VLASTNOSTI

CHARAKTERISTICKE -« Priezra¢né kvapalina s vysokou mernou hmotnostou 'I,93g/cm3

« Priezratna kvapalina s vysokou mernou hmotnostou = 1,77g/cm3
« Indexlomu =1,27

100% stupen fluordcie spdsobuje Uplnu nepritomnost 3truk-
tar C-H Dk line® a Okta-line™ a zarucuje netoxicky produkt.
Neobsahuje konzervacné latky, je chemicky inertny a nerozklada
savoku.

KRIVKA SPEKTRALNEJ PRIEPUSTNOSTI
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NAIDUSTUSED: Dk-line® ja Okta-line™ on kirurgilised abid silma posteri-
oorse segmendi operatsioonil: reetina eraldumise/PVR-i/PDR-i, tilisuurte
pisarate ja silmatrauma ning subluksatsioonis |datsede ning voorkehade
eemaldamise korral klaaskehalt. VASTUNAIDUSTUSED: Sul

imine. Valispind: aurusteriliseerimine. KORVALTOIMED: Ei saa valistada,
et suure erikaalu ja madala viskoossuse téttu voivad Dk-line® voi Okta-
line™ moodustada pika aja jooksul reetina muudatusi. Korvaltoimetest ja/
Vi poter It ndgemist ohustavate komplikatsioonide korral, mida

kudede reaktsioon vedelate perfluorosiisinikega ei ole teada. Hoolikalt
tuleb valtida toote subretinaalset liikumist. KASUTAMISMEETOD JA
DOSEERIMINE: Vitrektoomia ulatus ja vajalik Dk-line® voi Okta-line™ doos
erinevad igal korral ning need tuleb kirurgil médédrata intraoperatiivselt.
Voorkehad ja subluksatsioonis laatsed voivad pdrast osalist vitrektoomi-
at Dk-line® v6i Okta-line™-ga alla voolata ning tuleb seejarel tosta pupilli
tasemele, kust neid saab ohutult eemaldada. Dk-line® voi Okta-line™ tuleb
operatsiooni loppedes aspiratsiooniga téielikult eemaldada. HOIATUSED:
Enne reetina avamist Dk-line® voi Okta-line™-ga, tuleb vabastada koik
reetina kinnitused, et perfluorosiisiniku lisakaal ei pohjustaks iatrogeen-
set reetina eraldumist ega reetina I6henemist. Kummisulg ei ole sept.
Spetsiifilised kliinilised tulemused raskete perfluorosiisinike pikaajalisest
mojust inimese reetinale puuduvad. Seet6ttu tuleb Dk-line® voi Okta-
line™ téielikult eemaldada aspiratsiooni teel operatsiooni [oppedes, sest
reetina soonte karbumist ega teisi reetina kahjustusi perfluorosisiniku
suure erikaalu ja madala viskoossuse tottu ei saa valistada. Reetina jérg-
neva stabiilse tampoonimise vajadusel saab kasutada silikoondli v6i gaasi.
Dk-line® v6i Okta-line™ jaagi korral mobiilsete tilkadena reetina ette,
voivad need méjutada refraktsiooni ja seega muuta ajutiselt nagemis-
teravust. KASUTAMISE ETTEVAATUSABINOUD Dk-line® ja/véi Okta-line™
jaoks: Ainult okulaarseks kasutamiseks; ei tohi uuesti steriliseerida; ei tohi
kasutada, kui steriilsust on rikutud; kontrollige kolblikkusaja I6ppemist;
posterioorset segmenti ei tohi Dk-line® véi Okta-line™-ga Uletdita; Dk-line®
ja Okta-line™ on konservandivabad ning véivad saastuda kui Ghean-
nuselist viaali kasutada korduvalt v6i mitmel patsiendil; Glejadv vedelik
tuleb dra visata. Infektsioonirisk ei piirdu ainult vere kaudu levivate pa-
togeenidega. Uhekordse annuse / {ihekordse kasutusega viaali ebadige
kasutamine véib pohjustada eluohtlikke bakteriaalseid infektsioone,
sealhulgas vereringe infektsioone, meningiiti ja epiduraalseid abstsesse.
SAILITAMISE JUHISED: Siilitage Dk-line® véi Okta-line™ temperatuuril
alla 25°C. TOOTETUTVUSTUS JA STERILISEERIMINE: Dk-line® tarnitakse
STERIILSELT 5 ml v6i 7 ml klaasviaalis. Okta-line™ tarnitakse STERIILSELT
5 ml klaasviaalis. Dk-line® ja Okta-line™ steriliseerimine: steriilne filtreer-

BAUSCH+LOMB

Dk-line®

Nepdroppekanuu

voib maistlikult pidada seotuks Dk-line® voi Okta-line™ ja mida ei olnud
eelnevalt oodata sellise olemuse, raskuse véi sagedusega, tuleb teavitada
Bausch & Lomb esindajat.
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Okta-line”

Mep¢ropokTtan

D Mudopmaums o npenapare

n3omepb! nepdropaekaniHa (95-100%),
nepcropruapuraana (0-2%) u
nepropumknorekcunbyTana (0-4%)

COCTAB:

100% chTopMpoBaHHbIA NepdTopyrNepos, CoAepKaLLi

100% thTOpUPOBaHHbINA NEPQTOPYrIEPOA, COAEPXKaLLMA
n3omepbl nepdTopokTana (>95%), nepdroprenTana u
nepdTopHOHaHA

« PechpakLmorHbIn MHaeke = 1,31

XAPAKTEPUCTUKH - Mpo3payHas XIAKOCTb C BbICOKOI NAOTHOCTbHO 1,93 r/cm?

« Mpo3payHasi XXMAKOCTb C BbICOKOI NNOTHOCTbIO 1,77 r/em®
- PethpakumoHHbIN MHAEKE = 1,27

Crenetb thropuposanms 100% npu nofHOM
otcytcTBumM CH-cTpykTyp B DK line® n Okta-line™.
[apaHTWs HETOKCMYHOCTY NpoayKTa. He copepxut
KOHCEPBAHTOB, XUMUYECKIN VIHepTHbIl?I, He
pasnaraeTcs npy BBEAEHWUN B rna3a.

KPUBASI CNIEKTPAJIbHOr0 KO3 ®ULMEHTA NPONYCKAHUA
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INDIKACIE: Dk-line® a Okta-line™ s chirurgické pomacky pre ocnd chirurgiu
posteriomeho segmentu pocas: odchlipeni sietnice/PVR/PDR, obrovskych
trhlin, Urazov oka a na zdvihnutie subluxovanych SoSoviek a cudzich telies
2o sklovca. KONTRAINDIKACIE: Reakcia podsietnicovych tkaniv na kvapalné
perfludrkarbény nie je znama. Pozor treba davat, aby ste zabranili podsietni-
covému prechodu produktu. METODA POUZITIA A DAVKOVANIE: Rozsah
vitrektomie a potrebnd davka Dk-line® alebo Okta-line™ sa odlisuju pri kazdom
konkrétnom pripade a musi ich urcit vnutrooperacne chirurg. Cudzie telesa
a subluxované sosovky mézu byt podmyté pripravkom Dk-line® alebo Okta-
line™ po ciastocnej vitrektor
sa mozu bezpecne odstranit. Dk-line® alebo Okta-line™ sa musia nasatim na
konci operacie Uplne odstranit. UPOZORNENIA: Pred rozvinutim sietnice po-
mocou Dk-line® alebo Okta-line™ sa musi uvolnit kazdy tah na sietnicu tak,
aby pridavna hmotnost perfludrkarbonu nemohla vyvolat odchlipenie siet-
nice spésobené nespravnym postupom liecby alebo trhliny sietnice. Gumeny
uzaver nie je septum. Nie st Ziadne konkrétne klinické dosledky dlhodobého
posobenia tazkych perfludrkarbénov na ludskd sietnicu. Preto sa Dk-line® a
Okta-line™ musia nasatim na konci operécie tplne odstranit, kedze odumi-
eranie ciev sietnice alebo kazdé iné poskodenie sietnice sposobené vysokou
mernou hmotnostou v kombinacii s nizkou viskozitou perfludrkarbonu sa
nedd vylicit. Silikénovy olej alebo plyn sa mézu pouzit vtedy, ak je nasledne
potrebna spolahlivd tamponéda sietnice. Ak zvysky Dk-line® alebo Okta-
line™ v podobe pohyblivych kvapiek zostévajii v prednej casti sietnice, mozu
ovplyvitovat refrakciu, a tym docasne zmenit ostrost zraku. BEZPECNOSTNE
OPATRENIA PRI POUZITI Dk-line® a/ alebo Okta-line™: Len na o¢né poutitie.
Nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte, ak je sterilnd zabrana porusena.
Skontrolujte dobu pouzitelnosti. Neprepliiujte zadny segment oka Dk-line®
alebo Okta-line™. Nepouzivajte opakovane. Dk-line® a Okta-line™ neobsahuju
konzervacné latky a preto moze dojst k ich kontaminécii, ak je jednodévkova
liekovka pouzitéd opakovane alebo pre viacerych pacientov, zvy3na tekutina sa
musi zlikvidovat. Riziko infekcie sa neobmedzuje iba na patogény prenasané
krvou. Nespravne poutzitie jednodavkovych/jednorazovych liekoviek moze
viest k Zivot ohrozujlicim bakterialnym infekciam, vratane infekcii krvi, men-
ingitidy a epidurélnych abscesov. POKYNY NA UCHOVAVANIE: Dk-line® a
Okta-line™ uchovavajte pri teplote nizej ako 25°C. OBCHODNA FORMA A
STERILIZACIA: Dk-line® sa dodava STERILNY v sklenej liekovke s dévkou 5ml
alebo 7ml. Okta-line™ sa dodéva STERILNY v sklenej liekovke s davkou 5ml.

i a potom sa vytiahnu na Uroven zrenice, odkial

Sterilizicia Dk-line® a Okta-line™: sterilnd filtracia. Vonkajsia plocha: pama
sterilizacia. NEZIADUCE REAKCIE: Neda sa vylucit, ze kvoli vysokej mernej
hmotnosti v kombinacii s nizkou viskozitou Dk-line® alebo Okta-line™ mozu
pri dihodobej aplikécii spésobovat zmeny sietnice. NeZiaduce udalosti a/alebo
potencialne zrak ohrozujtice komplikacie, na ktoré sa da nahliadat ako na spo-
jené s pripravkom Dk-line® alebo Okta-line™, a ktoré sa predtym neocakavali v
zmysle druhu, zavaznosti alebo frekvencie, sa maju hlsit zastupcovi spolo¢no-
sti Bausch & Lomb.
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TMOKA3AHUSA K MPUMEHEHMIO: Dk-line® u Okta-line™ - aTo npenaparbl,
1CrIOfb3yeMble BO BPEMS! XUPYPriv 33[HEr0 CErMEHTa [1asa npu: oTcovike
ceTyaTki/npomchepaTBHoN BUTPEOPETMHONATIAW/! YaTUBHOM

MEPEHOCUMbIMA ~ KDOBBIO.  HENpaBuibHOE MPUMEHEHUe  OBHOKPATHOM
J103bl/0[1HOPA30BOr0 (h1akoHa MOXET MPUBECTU K OMACHbIM /st XKU3HIA
aKTer VHDEKLMAM, BKIIO4aS MHEKLMIA KDOBY, MEHUHTUT 1

[MaGeTUYECKOI PETMHONATIAM, MWFaHTCKUX PaspbiBax, MasHbiX TpaBMax
W 49 YOANEHNS BbIBUXHYTbIX JIMH3 11 UHOPOZHBIX TEN CO CTEKJIOBWAHOMO
Tena. MPOTUBOMOKA3AHUSE: Peakuwsi CyGpeTUHaNbHbIX TKAHE Ha
Xuakve npedhbTopyrnepoabl HewssectHa. Cnepyer w3beratb nonagaxus
npenapara B Cy6peTuHanbHoe npocTpaHcTeo. CMOCOB MPUMEHEHUS
W [03bl: O6bembl BuTpekToMAM M 103bl Dk-line® wnn Okta-line™
0T/IM4aroTea B T OT TSHKECTW 3al W onpepensioTcs
XVIpYProm BO Bpems onepauvi. VHOpoaHble Tena 1 BbIBUXHYTbIE IMH3bI
N0C/e YaCTUYHOI BUTPEKTOMIAM MOMYT BbIMbIBATLCS MpU oMol Dk-
line® wnm Okta-line™ Ha ypoBeHb 3payka, OTKyAa GE30MacHo yaanstTCs.
B KoHLe onepaumm Dk-line® wm Okta-line™ crieayeT nonHOCTbO yaanuTh
npu nomoLy otcacsizanus. MPEAYNPEXEHUE: Mepes pa3sepTbiBaHem
cetyatkn npu nomowm Dk-line® wm Okta-line™ cneayer ocnabuts
TPAKUMIO CETHaTKM, YToObl ZOMOMHUTENbHbIA BeC nepditopyrnepoa He
CTan NPUYMHOIA SITPOrEHHO OTCIIOIKYM WM paspbiBa ceTYaTku. PeauHosast
KpblUKA HE SIBMSIETCS MEPeropofkoi. KnuHWYecKue — pesynbrarbl
LJTENIbHOr0 BO3AEICTBIAS THKENbIX NEPHITOPYrNepozoB Ha YenoBe4eckyto
CeTyaTky oTcyTCTBYIOT. [OCKOJbKY NOZ BO3AENCTBIEM NEpATOPYINEPOLOB,
06naiatoLLyx BbICOKOA NNIOTHOCTBIO B COYETAHMN C HU3KON BA3KOCTbH, HE
UCK/HOYEHO OMEPTBEHWE COCYHOB CETYaTKW WM BOSHUKHOBEHME [PYrvX
NOBPEXIEHNIA CETYaTKK, N0 OKOHYaHuM onepaumum DK-line® wam Okta-
line™ cnefyeT NONHOCTBIO YAANMTL NPU NOMOLLY OTCACHIBAHMS. B cnyyae
HEoGX0AMMOCTI MOCTOSHHOM TaMnOHa/bl CETYATKN MOXHO MCMONb30BaTh
CUIMKOHOBOE Macno unm ras. Octatku Dk-line® unm Okta-line™ B Buge
TNOABIDKHBIX Kanesb Nepef CEeT4aTKoI MOryT NoBMMSTb Ha pechpakLyio v
BPEMEHHO M3MeHUTb 0cTpOTY 3peHns. MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH NMPU
MPUMEHEHUM Dk-line® wiunm Okta-line™: Tonbko Ans MCnonb3oBaHus
B D(DTaJ'IbMOJ'IOFI/II/IJ He CTepunu30BaThb MOBTOPHO; HE WCMO/b30BATL MpU
HApYLIEHN LIENOCTHOCTA CTEPUbHOM  YNakOBKM; HE MCMONb30BaTh
M0C/IE UCTEYEHUS CPOKA TOAHOCTM: HE MEpenonHsiTh 3afHMA CermeHtT
masa Dk-line® wwm Okta-line™; He mcnonb3oBatb MoBTOPHO; D-line®
and Okta-line™ He comepXar KOHCEPBAHTOB M MOrYT GbiTb 0GCEMEHEHbI,
€C/IN 0HOPa30BbIit (BNIAKOH McnoNb3yeTcs Gonee OAHOMO pasa W Ans
HECKOMbKIX NALWEHTOB, NoBble OCTATKW MaTepuana ClesyeT BbIGPOCUTD.
WHGEKUMOHHbIA — PUCK  HE  OrPaHIYMBAETCS  TOMbKO — MaToreHamu,

I

anuaypanbHble aocueccsl. VHCTPYKUMW MO XPAHEHWIO: Dk-line® wnm
Okta-ling™ cneayer xpaHuTb Npyu Temneparype He Bbite 25°C. ONMUCAHUE
W CTEPWJIM3ALIUS: Dk-line® nocTasnsierc CTEPUIbHBIM B CTEK/SHHbIX
(hnakoHax o6bemom 5 mn 1 7 . Okta-line™ nocrasnsercss CTEPUIbHbIM
B CTEKNAHHbIX (hnakoHax 06bemom 5 m. Crepuimsaups Dk-line® n Okta-
line™: cTepunbHas unbTpauus. HapyHas MoBepXHOCTb: CTepuaM3aLys
napom. MOBOYHbIE PEAKLIUK: He wckmioueHo, YTO Npu AAUTENbHOM
1CNOb30BaHWN B CUNY BbICOKON MAIOTHOCTY 11 HU3KOIA BA3KOCTH Dk-line®
wm Okta-line™ MOXeT Bbl3BaTb MEPECTPONKY CeTyaTkn. O NOGOYHBIX
SBNEHUSX W/WN OCNOXKHEHMAX, YXYALUAIOLLIX (DYHKLIVI 3DEHNS, BOSHUKLLINX
B pesysTate ucnobosatus Dk-line® i Okta-line™, cneayet coobLyTh
npeacTasuTento Bausch & Lomb, eciiv BO3HUKHOBEHIE MOBOYHbIX ABMEHMI
NOZOGHON NPUPOAbI, THKECTY 1 YACTOTbI HE OXKUAANOCH.
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JAVALLATOK: A Dk-line® és az Okta-line™ sebészeti segédanyagok a hatso
szemrészeken végzett sebészi beavatkozasok soran: retinalevalasok/PVR/PDR,
nagy szakadasok, szemsériilés, tovabbad az ivegtestben lévé szubluxalt lencsék
és idegentestek kiemelése. ELLENJAVALLATOK: A szubretindlis szovetek reak-
cioja a folyékony perfluorokarbonokkal nem ismeretes. Keriilni kell, hogy a
termék a szubretindlis térbe jusson. A HASZNALAT MODJA ES AZ ADAGOLAS:
A vitrektémia mértéke és a Dk-line® vagy Okta-line™ sziikséges dézisa minden
egyes esetben kiilonbozik, és azt a sebésznek kell meghatéroznia a mitét koz-
ben. Részleges vitrektomiat kovetden az idegentestek és a szubluxalt lencsék
kicblitheték Dk-line®-nal vagy Okta-line™-nal, és kiemelhetdk a pupilla szint-
jébe, ahonnan biztonsdgosan eltavolithatok. A miitét végén a Dk-line®-t vagy
az Okta-line™-t szivéssal teljes mértékben el kell tavolitani. FIGYELMEZTETES:
Miel6tt kisimitana a retinat Dk-line® vagy Okta-line™ segitségével, a retinat
érinté minden huzast meg kell lazitani, nehogy a perfluorokarbonbdl eredé
stlytobblet jatrogén retinalevalast vagy repedéseket okozzon a retinan. A
lezéré gumi nem szeptum. A nehéz perfluorokarbonok emberi retindra gya-
korolt hosszt tavi hatasairdl nincsenek specifikus klinikai eredmények. Ezért
a mitét végén a Dk-line®t vagy az Okta-line™-t szivassal teljes mértékben
el kell tévolitani, mivel nem zérhat6 ki a retina ereinek nekrézisa ill. a retina
barmilyen egyéb kérosodasa, amelyet a nagy fajstilyt és ugyanakkor alacsony
viszkozitasti perfluorokarbon okozhat. Ha ezutan a retina éllandé tamponad-
ja sziikséges, akkor szilikonolaj vagy gaz hasznalhaté. Ha a Dk-line® vagy
Okta-line™ maradvanyai mozgo cseppek formajaban a retina elétt marad-
nak, akkor azok befolyasoljak a fénytorést, és ily modon atmeneti valtozast
okoznak a litésélességben. OVINTEZKEDESEK A Dk-line® és/vagy Okta-line™
HASZNALATAVAL KAPCSOLATBAN: Kizérdlag szemészeti felhasznalasra!
Tilos jrasterilizalni! Ne hasznalja, ha a steril burkolat megsériilt! Ellendrizze
a lejarati idot! Ne toltse tdl a hatso szegmenst Dk-line®-nal vagy Oktaline™-
nal. Tilos ismételten felhasznalni! A Dk-line® és Okta-line™ nem tartalmaz
tartositoszert, igy az egyszerhasznalatos injekcios tiveg szennyezédhet, ha azt
tGbbszor vagy tobb betegen hasznaljék, ezért a hasznalat utin megmaradt
folyadékot meg kell semmisiteni. A fertézés kockaztata nem korlétozodik a
vérrel terjedé korkozokra. Az egyadagos/egyszerhasznalatos injekcios tivegek
nem megfelel6 haszndlata olyan életveszélyes bakteridlis fertézések kial-
akulasahoz vezethet, mint a véraramfertézés, agyhartyagyulladas és epidurd-
lis talyog. TAROLASI UTASITASOK: A Dk-line®-t ill. az Okta-line™-t 25°C alatti
hémérsékleten tarolja. KISZERELES ES STERILIZALAS: A Dk-line®-t STERILEN
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Okta-line™

S 5l 55 518 5

szallitjak egy 5 ml-es vagy 7 ml-es (rtartalmu tivegfiolaban. Az Okta-line™-t
STERILEN szallitjak egy 5 ml-es tirtartalmu tivegfiolaban. A Dk-line® és az Okta-
line™ sterilezése: steril filtracié. Kiilsé feliilet: gézsterilizalés. MELLEKHATASOK:
Nem zérhat6 ki, hogy a magas fajsdly és az alacsony viszkozitas miatt a Dk-line®
vagy az Okta-line™ elvéltozasokat okozhat a retinan, ha hosszu ideig van jelen.
A feltételezhetSen a Dk-line®-nal vagy az Okta-line™-nal dsszefiiggésben &llé
és kordbban nem vérhat6 mellékhatasok és / vagy a létast esetlegesen veszély-
eztetd szovédmények stlyossagat ill. az incidencia fokét jelenteni kell a Bausch
& Lomb képviseldjének.

I @ ®

TEMPERATURE DO NOT DO NOT USE STERILIZED
LIMITATION REUSE IF Sz'(jlkAAGE USING STEAM

STERILE USING
ASEPTIC PROCESSING
TECHNIQUES

DONOT READI.ISAGE c € 01 97
RESTERILIZE  INSTRUCTIONS

Manufacturing Site: Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
D-86343 Konigsbrunn, Germany

Bausch & Lomb GmbH,

Brunsbiitteler Damm 165-173,
13581 Berlin, Germany

Bausch & Lomb Incorporated,
1400 North Goodman Street,
Rochester, NY 14609, USA

A®/™aBausch & Lomb Incorporated véllalat vagy kapcsolt vallalatainak
védjegyei.

© Bausch & Lomb Incorporated.

A kiadés datuma: 2018-12

B101d-5

POWWO03 1800422

BAUSCH +LOMB

DK-line®

ol g 5618

O Allan S il o5t )slie 05 S5t 1) e
Ot pall s Ot 5y 18 sl 5 (1 90<) US55, 8 50l

S 5 e (s ) slill ) ilma (s S sl 7 0
Gt yula g sl pull s (7) ¢ +-20) Gl s ) 518 5l (e Alilas S A

(8= ) O salonsSon sl s 588 5l 5 (7Y-1)

Tandpn 1YY = gdfipe o 55055 50 ila dil o
VYV = L) Jelas o

Fandon 1,37 &y g s o 58 055 50 Gilam il e 8 jpadl ailiaall

1,7 = LSy Jalaa o

(sl Jui ) siaia

%T [~

[ Aasil] Aa sl Jsh

Sl Jalsll sl s (87 s A s sl il
Dk-line® giiall & C-H g sl (e (i jlaiall onmill

i gl 1 plu e il 5 Jlaa ae Okta-line™ s
Ol Jals dlaty Vs UihasS s a5 ALY ol sall G

O ey, Akdla 3 sa gl e (siss Y Okta-line™ s Dk-line®
,A\,vw}si@m.ﬂ@nm,m;);n‘umw)unw
SR iy e g 2] (0 L (il i ; (oo e 8300
) A )y AT 8 LA ) il e e e 5 el
slall 2ngd 4_.).\.\5.‘ sse G gam O (S an) U aaaty) /Al dpalal
T (338 clal a5 L) el g aall (5 e el Al 3 Ly
5 Okta-line™ i Dk-line® giall ¢ 535 48 1¢padll @il )
Apsieda;n YO Ge Bl 50 a An s
Gaala 355, U8 aiee 58 5 DK-liNE® zitall L 55 b 1adiadl) g agaisl)
sixe 52 5 Okta-line™ zisdl Jd i s Al V 5l Ll 0 Lo (5 5ias
Dk-line® giisall aixs s © Sl »é)-\a“-n\AJUJ)U&
L aiat 2 a A Sl Aades diesi :Okta-line™

5 DK-line® gisall s ddlaia) el oSy ¥ rdpilal) ‘)Alf‘li

Aie ) el Legaaam s Alla (8 40800 &l pas & 5o 8 Okta-line™
Aamiiie Ao s 3l 4 pe oo 55 005 Oe 4 O Seel Lal Aais b5 Al sk
1aags IS5 o Jaiag cliclina i/ 5 dunSe Elels ) sels Alla 8
S L e o a0 38 5 eadl Al e
Ll il 855 s dllia ¢S, 1 L35 Okta-line™ i Dk-line®
Bausch & s e sl £330 canad lgfisan 52 5l L35kt S

&laaY Gl e Lomb
i @ ®
TI°F

TEMPERATURE DO NOT DO NOT USE STERILIZED
LIMITATION nzuse IF PACKAGE USING STEAM
1S DAMAGED

o, C € o197

Manufacturing Site: Pharmpur GmbH

Messerschmittring 33, D-86343 Konigsbrunn, Germany

N Bausch & Lomb Incorporated, - Bausch & Lomb GmbH,
1400 North Goodman Street, Brunsbiitteler Damm 165-173,
Rochester, NY 14609, USA 13581 Berlin, Germany

STERILE USING
AASEPTIC PROCESSING
TECHNIQUES

POWWO03 Bausch & Lomb Sl 4 sl ciladlall I TM/@ e
B101d-5 el xS, ) Incorporated
1800422 _Bausch & Lomb Incorporated 3,2 ¥+ +1 © Lills el 3 sis

Date of Issue: 2018-12 Al sine Bsial) gren

Al Jius Okta-line™ s DK-line® gisell Liiny 1claua 5
Juait¥) c¥la 1l ol el alal) ¢ Pn sl e il
Sl 3l e /(PVR) (s S ala 3l 408 ISk V<ol
Jal (e i€ 5 ) Cllia) 5 detiall (350 VL 5 (PDRY) (il
Ol Al el e A al a5 Ui e @i ) cilaaal) b
Jind 53 s sall A1 Jelis 48 (V1 i ey o 1laniad) @l ga
D3l (A a1 AN (50 S 5 5l ) S 5 pe 480
Al JinY el Jea s cinil

e jal) Gl dala 31 Jlaiin) sae caliay rde jall g Jlaaiud) 4dy jh
sAY e Alla S & Okta-line™ sl Dk-line® sl ¢ da 330
Loy A ) Adand 53 dal el ddeall JOIA @lld paas Cany g
Dk-line® gial) e L 143 (Al sl L 2l ploa¥) Sl
SN ) o S Aals ol el Juaiiu) o Okta-line™
Dk-line® 43} a0l s e Ll 3] Sy Cm a5 inna
Aleal) 4 3 Laal) dal 5y Wls Okta-line™ i

s <Okta-line™ i DK-line® plaaiuly Autll Jay U 1) jpdad

sty ¥ iy A€ s e o ) pealiall 288 525 0 2a)
Al Uil bl iVl (8 551l SR oS

aa g Y ala s Y Akladl B Y 5l Al 8 G AL Sy
AL (39S 9 sl nll LS A DAY Jasha 3l Ase RS0l il
Okta-line™ 5 Dk-line® & 3} caay 115 &y il 4,030 e 056
Adlaia) il Say Y 45y daal el dleall Aes 8 Jaatl) ddas) 5y Llas
058l iy TSN AT Gl gl 5l A8 e W) A Cupas

) pladial Sy 32 5518 el Lmiial) 2 Sl e iyl o )
Laal) 3 lalas gua o) b ey Aala lia calS 1Y) ) S ¢ Sl
U2 4 Okta-line™ s Dk-line® gial o Wi calla 13 cals JS
Lea o soall Ll o i aih St Ao 8 53 s 0 A8 jata il ylad
) e JS8 peadlBas (e b

- Okta-line™ 5i/5 Dk-line® gl plaiiul Lo LAle | a cuay clia
G a (B aaladiad sl i Blely o5 Y mnd o pl23330
's),d UJA L)myjm,haﬂc_u\..vuﬁh, r‘suh);\;!l

il ; il I ?\m.ui salely 23y ; Oktaline™ sl Dk-line®

2018-12-04 14:05:39



