MEDICALMIX

PASION POR LA OFTALMOLOGIA

HPF10 PERFLUORO DECALIN ALTA PUREZA EN JERINGA 7ml

REFERENCIA: AL-HPF 022-00
MARCA: ALCHIMIA

HPE RO
high pur

Descripcion:

Perfluorocarbono cuyo componente principal es perfluoro-decalina (CioFi18) de alta
pureza (>95%) para uso en oftalmologia precargado en una jeringa de vidrio de 7 ml
con conexion Luer Lock.

Usado durante operaciones oftalmoldgicas, permite desplegar y estabilizar la retina
desprendida. Permite un uso seguro del I4ser y la crioterapia gracias a su elevado punto
de ebullicién; a la vez que presenta un nimero muy reducido de burbujas gracias a su
alta densidad.

Su uso esta especialmente indicado para casos drasticos en los que posteriormente se
usaréd aceite de silicona para el taponamiento a largo plazo.

La seguridad se comprueba con controles durante todas las etapas de fabricacién y el
resultado final se analiza mediante cromatografia de gases para determinar la pureza;
mediante resonancia magnética nuclear para obtener el Hvalue; y mediante contacto
directo con células BALB 3T3 y ARPE-19 para calcular la citotoxicidad segun la ISO
10993-5.
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Caracteristicas técnicas:

Caracteristica Valor

Peso molecular 462 g/mol
Pureza = 95%
Hvalue <10 ppm

¢ Presencia de PFOA -acido perfluorooctanoico?

Ausencia de PFOA

¢ Citotoxico?

No citotéxico segun 1ISO 10993-5

Endotoxinas bacterianas

< 0,5 EU/mI

Densidad (de temperatura 20 °C a 25 °C)

1,94 kg/l — 1,917 kg/l

indice refractivo a 20 °C

1,31

Punto de ebullicion

140 °C

Viscosidad dinamica (de 15 °C a 35 °C)

Desde 6,2 mPas hasta 4,4 mPas

Viscosidad cinemética (de 15 °C a 35 °C)

Desde 2,9 ¢St hasta 1,9 ¢St

Tension de vapor

13 mm Hg

SAprueba el test de sustancias reduciendo
permanganato de potasio?

Pasa el test correctamente

Absorbancia infrarroja

0,175 AU cm™

Esterilizacion

Calor humedo seguin EN 556-1y
EN ISO 17665-1

Temperatura de conservacion

Desde 15 °C hasta 32 °C

Duracion desde fabricaciéon hasta caducidad

24 meses

GMDN

P 45283

Presentacion:

Caja de 1 unidad.

Fecha de edicion: 8 de enero de 2020, Rev.1.

MEDICALMIX, S.L.U. | C/ Amposta, 20 | 08174 Sant Cugat del Vallés | Barcelona
Tel. 935 893 637 | Fax. 935 892 829 | mmix@medicalmix.com | www.medicalmix.com

0000



