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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



MODE D’EMPLOI FR
ophthafutur sf6

Composition et caractéristiques :

ophthafutur sf6 contient de I'hexafluorure de soufre, un
gaz incolore et inodore (SF) qui est chimiquement et phy-
siologiquement inerte. ophthafutur sf6 est fourni dans un
lot a deux composants : un réservoir de gaz (composant 1)
et un dispositif de mélange (composant 2). Le lot complet
permet Ia manipulation aisée, rapide et sdre. Pureté ini-
tiale du SF, : 4.5. ophthaFutur sFf6 est utilisée apres une
vitrectomie compléte.

Propriétés physiques :

Numéro CAS : 2551-62-4

Densité (20°C, 1 bar) : 6,07 kg/m?

Densité par rapport a l'air: 5,125

Indications :

ophthafutur sf6 est employé comme tamponnade a moyen
terme suite au traitement chirurgical d'un décollement
rétinien sévere tout en particulier avec le décollement réti-
nien accompagné de larmes géantes, le décollement réti-
nien sans prolifération, le décollement rétinien en cas de
rétinopathie diabétique proliférative (PDR), le décollement
rétinien traumatique, le trou maculaire et I'cedéme macu-
laire.

Administration et dosage :

L'usage du dispositif est réservé aux chirurgiens expéri-
mentés. La dose du ophthaFfutur sF6 varie en fonction du
cas précis. Le chirurgien ophtalmique doit la déterminer en
intra-opératoire.

Le corps vitré doit étre complétement enlevé avant I'utili-
sation. La rétention d’humidité dans I'ceil ou I'humidifica-
tion du gaz est conseillée. L'injection du gaz doit étre faite
lentement.

Le suivi du PIO est obligatoire. Il convient de préparer un
mélange non expansible avec 20 % du SF, et 80 % d'air
avant I'utilisation conformément aux instructions non
verbales du présent livret (0 - 8).

D‘autres concentrations de gaz peuvent étre préparées.

Le chirurgien répond pourtant seul de |a préparation et
de I'utilisation. Au bout de 48 h, les mélanges expansibles
sont complétement expansés et atteignent le double du
volume initial injecté.

Avant I'utilisation, il faut passer le gaz et/ou les mélanges
de gaz par un filtre stérile de 0.2 pm. Le filtrage peut étre
fait pendant les préparatifs pour le mélange. Le filtre du
mélangeur ne doit donc pas étre enlevé avant la fin du
processus de mélange (4 - 7). Une fois que le mélange
aura été préparé, la canule appropriée avec un embout
protecteur ou d'autres systémes d'application avec un
connecteur Luer peuvent étre montés (8). Pour éviter la
perte de gaz incontrdlée, il faut veiller a tourner tous les
composants remplis de gaz qui ne sont pas scellés de ma-
niére a ce que l'ouverture pointe vers le haut. Suite a I'in-
jection, la bulle de gaz sera spontanément déplacée par
les fluides du corps pendant une période de jusqu'a 14
jours. Le SF, sechappe pendant cette période.



Contre-indications et effets indésirables :

Les anesthésies avec du N, doivent étre interrompues au
moins 20 minutes avant I'application du SF. Le traitement
au N,0 ou 3 I'oxygéne hyperbare est interdit avant Ia dis-
parition compléte de la bulle de gaz.

Les patients avec une tamponnade de gaz ne doivent

pas étre exposés a des variations de pression (voyages

en avion, plongée, ascenseurs rapides - la liste n'est pas
exhaustive).

Les patients qui sont hors mesure de maintenir Ia position
thérapeutique, les patients atteints d'une uvéite, les pa-
tients avec une dégénérescence rétinienne périphérique
séveére doivent étre exclus du traitement avec ophtha-
futur sf6.

Interactions :

II'n'y a pas d'interactions connues.

Avertissements et précautions :

Ne pas utiliser le produit aprés la date d'expiration.

Ne pas inhaler le SF, du fait que I'inhalation peut entrainer
une apnée ou une anesthésie a cause du gaz carbonique.
Le lot est & usage unique. L'usage répété peut entrainer
des contaminations microbiologiques qui risquent de pro-
voquer des infections ou inflammations sévéres.

Afin d'améliorer la communication, une carte d'information
pour le patient et un bracelet sont fournis avec le produit
et devraient étre remis au patient.

Le volume de Ia bulle de gaz peut varier en fonction de

la forme d'administration (mélange expansible ou non
expansible).

Stockage :

Stockez le produit & température ambiante (3 stocker dans
un local sec a une température comprise en 4 °C — 25 °C)
et 3 I'abri de la lumiére du soleil.

Présentation et stérilisation :

ophthafutur sf6 est fourni dans un récipient de verre
avec une quantité suffisante pour la préparation de 50 ml
du mélange gaz/air (20 % SF,/ 80 %).

Stérilisation extérieure : stérilisation a la vapeur.
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Fabricant :

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
D-86343 Konigsbrunn
Allemagne

Téléphone: +49 82319577-0
Fax: +49 8231 9577-22
Email:info@pharmpur.de
www.pharmpur.de
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