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Curve of Spectral Transmittance | Spektrale Transmissi-
onskurve | Courbe de Transmittance Spectrale | Curva
de Transmision Espectral | Curva di Trasmittanza Spett-
rale | Curve van de Spectrale Doorlaatbaarheid | Kfivka
Spektralni Propustnosti | Spektralis Ateresztési Gorbe |
Krzywa Transmitancji Widmowej | Kpusas
CnektpanbHoro Koapduumenta Mponyckanus

Wavelength | Wellenlénge | Longueur d'onde | Longitud
de Onda | Lunghezza d'onda | Golflengte | Vinova
Délka | Hullamhossz | Dtugosé Fali | Anuna Bonwbi (Hm)

No diving | Nicht Tauchen | Plongée interdite | Prohibido
el buceo en profundidad | No immersioni | Niet duiken
| Nepotapét se | Tilos a vizbe ugras | Zakaz swobodnego
nurkowania | He HbipaTs

No snorkeling | Nicht Schnorcheln | Plongée avec tuba
interdite | Prohibido el buceo de superficie | No snor-
keling | Niet snorkelen | NeSnorchlovat | Tilos a bavar-
kodas | Zakaz nurkowania z fajka | He nnasats ¢
AbIxaTenbHo TpybKoi

No travelling by plane | Keine Flugzeugreisen | Voyages
en avion interdits | Prohibido viajar en avion | No viag-
giin aereo | Niet vliegen | Necestovat letadlem | Tilos a
repUlGgépes utazas | Zakaz lotow samolotem | He
nyTewecTeoBaTb CaMoNeToM

No treatment with N,O | Keine Behandlung mit N,O |
Traitement au N,Q interdit | Prohibido el tratamiento
con N,0 | Nessun trattamento con N,0 | Niet behan-
delen met N,0 | Nelécit pomoci N,0 | Tilos N,0-val ke-
zelni | Zakaz podawania N,O | He neunts N,O

No mountaineering | Nicht Bergsteigen | Alpinisme in-
terdit | Prohibido el montadismo | No alpinismo | Niet
bergbeklimmen | Neprovozovat horolezectvi | Tilos a
hegymaszas | Zakaz wspinania sie po gorach | Her
3aHMMaTbCA afibMUHU3MOM

Restrictions valid until | Einschrankungen gltig bis |
Les restrictions restent valables jusqu‘au | Restricciones
validas hasta | Restrizioni valide fino a | Beperkingen
gelden tot | Omezeni plati do | A korlatozasok a kévet-
kezd idGpontig érvényesek | Ograniczenia obowiazujg
do | HeT 3aHUMaTbCA anbnuHM3MoM



GEBRAUCHSANWEISUNG DE
ophthafutur sf6

Z tzung und Eig haften:

ophthafutur sf6 enthalt das farb- und geruchlose Gas
Schwefelhexafluorid (SF,), das chemisch und physiologisch
inert ist. ophthafutur sf6 umfasst ein Kit bestehend aus
zwei Sets: ein Gasreservoir (Set 1) und eine Mischvorrich-
tung (Set 2). Das vollsténdige Kit ermdglicht eine einfache,
schnelle und sichere Handhabung. Bereitgestellte Reinheit
von SF,: 4.5. ophthafutur sf6 wird nach vollstandiger
Vitrektomie verwendet.

Physikalische Eigenschaften:

CAS Nummer: 2551-62-4
Dichte (20°C, 1 bar): 6,07 kg/m?
Dichteverhaltnis zu Luft: 5,125
Anwendungsgebiete:

ophthafutur sf6 wird eingesetzt als eine mittelfristige
Tamponade nach operativer Behandlung von schweren
Netzhautablésungen, insbesondere bei Netzhautablosun-
gen mit Riesenrissen, Netzhautablésungen ohne Prolife-
ration, Netzhautablosungen im Falle von proliferativer
diabetischer Retinopathie (PDR), traumatischen Netz-
hautablésungen, Makulaforamen und Makulaédem.
Anwendung und Dosierung:

Das Produkt darf nur von einem erfahrenen Chirurgen ver-
wendet werden. Die notwendige Dosis von ophthaFfutur sf6
unterscheidet sich im Einzelfall und muss intraoperativ
vom Ophthalmochirurgen bestimmt werden.

Vor der Anwendung muss der Glaskérper vollstandig ent-
fernt werden. Die Retention von Feuchtigkeit im Auge oder
alternativ eine Befeuchtung des Gases wird empfohlen.
Die Injektion des Gases muss langsam erfolgen.

Der 10D muss Gberwacht werden. Es wird empfohlen, vor
dem Gebrauch eine nicht-expansive Mischung aus 20 %
SF, und 80 % Luft nach der grafischen Anleitung dieser
Broschiire herzustellen (0 - 8).

Die Herstellung von anderen Gaskonzentrationen kann
entsprechend erfolgen, wobei die Herstellung und Ver-
wendung ausschlieRlich in der Verantwortung des Chirur-
gen liegt. Expansive Mischungen sind nach 48 Stunden
vollstandig auf das Doppelte des anfénglich injizierten
Volumens ausgedehnt.

Das Gas und/oder die Gasmischungen mussen vor der
Verwendung durch einen 0,2 pm Sterilfilter filtriert werden.
Dies geschieht wahrend der Herstellung der Mischung.
Daher darf der Filter der Mischvorrichtung nicht entfernt
werden, bevor der Mischvorgang abgeschlossen ist (4 - 7).
Nach Beendigung des Mischens kann die gewinschte
Kanile mit einer Schutzkappe oder alternativ andere Ap-
plikationssysteme mit einem Luer-Anschluss angebracht
werden (8). Um einen unkontrollierten Gasverlust zu ver-
meiden, muss die Handhabung von unverschlossenen gas-
haltigen Komponenten jederzeit mit der Offnung nach
oben durchgefiihrt werden. Nach der Injektion erfolgt eine



spontane Verdrangung der Gasblase durch Kérperflissig-
keiten Uber einen Zeitraum von bis zu 14 Tagen. Das SF,
wird in diesem Zeitraum ausgeatmet.

Geg igen und Neb i g

Die Andsthesie mit N,O muss mindestens 20 min vor der
Anwendung von SF; eingestellt werden. Bevor die Gas-
blase vollstandig verschwunden ist, ist eine Behandlung
mit N,O oder hyperbarem Sauerstoff nicht erlaubt.
Patienten mit Gas-Tamponade dirfen keinen Druck-
schwankungen ausgesetzt werden (insbesondere, aber
nicht beschrankt auf Fliegen, Tauchen und schnelle
Aufzige).

Patienten mit mangelnder Fahigkeit, die therapeutische
Position beizubehalten, mit Uveitis, mit schwerer periphe-
rer Netzhautdegeneration missen von einer Behandlung
mit ophthafutur sf6 ausgeschlossen werden.
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Warnhii ise und Vorsicht: h

Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum.
Vermeiden Sie das Einatmen von SF, da dies zu einer Apnoe
oder CO,-Andsthesie fihren kann.

Das Kit ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wie-
derholter Gebrauch kann mikrobiologische Kontamina-
tionen zur Folge haben, die zu schweren Infektionen oder
Entziindungen der Patienten fiihren kdnnen.

Zur Unterstitzung bei der Kommunikation werden eine
Patienteninformationskarte und ein Armband mit diesem
Produkt bereitgestellt und sollten dem Patienten ausge-
handigt und erklart werden.

Abhangig von der Verabreichung (expansive oder nicht-
expansive Mischung) kann sich die Gasblase in ihrem
Volumen verdndern.

Lagerung:

Das Produkt bei Raumtemperatur lagern (trocken bei
4°C - 25 °C lagern) und vor Sonnenlicht schitzen.
PackungsgrdRe und Sterilisationsmethode:
ophthafutur sf6 wird in einem Glasreservoir in einer
Menge ausreichend zur Herstellung von 50 ml eines

Gas / Luft-Gemisches geliefert (20 % SF,/ 80 %).
Externe Sterilisation: Dampfsterilisation.
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Hersteller:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
D-86343 Kdnigsbrunn
Germany

Tel.: +49 8231 9577-0
Fax: +49 82319577-22
E-Mail: info@pharmpur.de
www.pharmpur.de
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