(OFT Perfiluor

Perfluoroctano

Oftperfluor - frasco-ampola - 5ml, 8ml e 10ml
Oftperfluor - seringa - 5ml, 8ml e 10ml

usoe i 40 a que se destina o produto: Oftperfluor ¢ indicado como um produto auxiliar
durante cirurgias oftalmicas em casos de deslocamento de retina moderados, retinopatias diabéticas e vitreoretinais
proliferativas e traumas oculares.

Oftperfluor auxilia no reposicionamento da retina durante a vitrectomia e facilita a remogao de nucleos cristalinos
perdidos no vitreo apds cirurgia de catarata por facoemulsificagdo mal sucedida.

Especificacao e caracteristicas do produto

Oftperfluor € composto por perfluoroctano, composto quimico organico formado por carbono e fltor, de formula C#F'®,
com peso molecular 438 e densidade de 1,76. Apresenta uma baixa viscosidade e elevada densidade, depositando-se
na porgao inferior do vitreo. Oftperfluor é apresentado conforme a seguir:

Acondicionado na embalagem primaria (frasco-ampola ou seringa) e a seguir é esterilizado por autoclavagao a vapor.
As embalagens primarias s@o colocadas em uma embalagem formada por Tyvek e polimero plastico termoselado e
posteriormente esterilizadas por ¢xido de etileno. Os testes de esterilidade e pirogénio séo efetuados de acordo com a
Farmacopeia Americana (USP).

Principio do Método:

Os perfluorocarbonos liquidos sdo mais pesados que a dgua e s&o utilizados para empurrar a retina contra o fundo do
olho com o paciente na posigao supina. Sao de cor clara, tem uma viscosidade baixa e uma tensao superficial baixa e
sdo imisciveis com agua. Tem indices refrativos préximos aos da agua, tornando dificil a visualizagdo do menisco da
interface dos dois liquidos. Como outros liquidos, onde o indice de refragédo é significativamente diferente do da agua,
um menisco claro é facilmente visualizado entre o perfluorocarbono e os fluidos fisiologicos intraoculares.

Age por principio mecanico substituindo o humor vitreo.

Orientagtes suficientes e adequadas para o uso ou aplicagao correta e segura do produto.

Modo de usar

Oftperfluor pode ser administrado por injegao intra-vitrea.

-Verificar a integridade da embalagem e o prazo de validade do produto.

-Adotar a técnica asséptica quando da aplicagdo da inje¢do intra-vitrea e utilizar no local da mesma uma solugéo de
polivinil-iodo-pirrolidona (iodopovidona) a 5% aquosa.

-Recomenda-se o auxilio do assistente do cirurgido, monitorar a posigdo da ponta da agulha da inje¢do durante o
procedimento.

-A dose necessaria para a realizagéo da injecao é determinada pelo cirurgido, pois conforme o caso é estabelecida a
quantidade de 6leo de silicone a ser administrado.

Modo de usar (seringa)

1. Abrir a embalagem do produto em campo estéril na sala de cirurgia.

2. Verificar a integridade da embalagem da canula que sera acoplada & seringa que contém o Oftperfluor.

3. Retirar todo o ar da seringa pressionando o émbolo, de modo que surja na ponta da canula a primeira gota do
produto.

4. Injetar o produto de acordo com os procedimentos padronizados.

5. Ao final do procedimento, descartar qualquer porgao de Oftperfluor ndo utilizada.

Modo de usar (frasco-ampola)

1. Abrir a embalagem do produto em campo estéril na sala de cirurgia.

2. Verificar a integridade da embalagem da seringa e canula que serao utilizadas para aplicagéo do produto.

3. Retirar todo o contetdo do frasco-ampola através de aspiragdo com o conjunto agulha-seringa.

4. Remover todo o ar da seringa pressionando o émbolo, de modo que surja na ponta da canula a primeira gota do
produto.

5. Injetar o produto intraocularmente de acordo com procedimentos padronizados, de modo a alcangar a situagao
desejada para manobras cirurgicas.

Precaugbes

1. N&o utilizar nunca como injegéo parenteral.

2. Nunca utilizar Oftperfluor apés haver expirado o seu prazo de validade.

3. Nao utilizar Oftperfluor em casos de suspeita de blefarites ou outras infecgdes da palpebra.

4. Devem ser tomados cuidados em casos de olhos com recessd@o angular, sindrome de dispersdo de pigmentos
sinéquia anterior, olhos que tenham sofrido algum tipo de trauma e hemorragias de vitreo, pois estas sdo condigdes
que comprometem uma visdo adequada da retina periférica.

5. O produto s6 deve ser utilizado em gestantes se absolutamente necessario. Ndo se tem relatos de efeitos
teratogénicos causados pelo produto.

Adverténcias

1. Pode ocorrer glaucoma secundario e atrofia do nervo optico, causados pela presencga do produto. Utilizar sempre a
minima quantidade possivel.

2. Podem ocorrer reagdes adversas tais como, catarata, glaucoma, proliferagdes retinais, depdsitos sub-conjuntivais
reincidéncia de deslocamento da retina e descompressao do endotélio corneano em afacicos.

3. Este produto ndo tem agéo farmacolégica.

4. O Oftperfluor s6 deve ser utilizado por cirurgiées oftalmolégicos com ampla experiéncia nos procedimentos
relacionados com o uso do produto.

Estocagem
Estocar em local fresco e seco, a temperatura ambiente e ao abrigo da incidéncia de luz solar direta.

Descarte
Descartar qualquer porgdo remanescente em local apropriado.
Esta solugao nao contém preservativos e ndo deve ser usada novamente.
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USO EXCLUSIVO INTRAOCULAR
“ARTIGO MEDICO HOSPITALAR DE USO UNICO, DESCARTAR APOS O USO”.
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