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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



WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA PL
ophthafutur sf6

Sktad i charakterystyka:

ophthafutur sf6 zawiera bezbarwny i bezwonny szescio-
fluorek siarki (SF,) w postaci gazowej, ktory jest chemicznie
i fizjologicznie obojetny. ophthafutur sf6 jest dostarczany
w postaci zestawu sktadajacego sie z dwoch komponen-
tow: zbiornika gazu (komponent 1) i mieszalnika (kompo-
nent 2). Petny zestaw pozwala na proste, szybkie i bez-
pieczne uzytkowanie. CzystoS¢ poczatkowa SF: 4.5.
ophthafutur sFf6 jest stosowany po catkowitej witrektomii.
Wtasciwosci fizyczne:

numer CAS: 2551-62-4
gestosc (20 °C, 1 bar): 6,07 kg/m?
stosunek gestosci do powietrza: 5125
Wskazania:

ophthafutur sf6 jest stosowany jako $redniookresowa
tamponada po leczeniu operacyjnym ciezkiego odwar-
stwienia siatkowki, zwtaszcza w przypadku odwarstwienia
siatkowki z wielkim rozerwaniem, odwarstwienia siatkowki
bez proliferacji, odwarstwienia siatkowki jako proliferacyjnej
retinopatii cukrzycowej (PDR), odwarstwienia siatkowki
wywotanego urazem, otworéw w plamce i obrzeku plamki.
Podawanie i dozowanie:

Produkt moze by¢ stosowany tylko przez doswiadczonego
chirurga. Niezbedna dawka ophthafutur sf6 rozni sie w
zaleznosci od przypadku i musi zostac okreslona Srodope-
racyjnie przez chirurga okuliste.

Przed zastosowaniem ciato szkliste musi zosta¢ catkowicie
usuniete. Zaleca sie zatrzymanie wilgoci w oku albo, alter-
natywnie, nawilzanie gazu. Gaz nalezy wstrzykiwac powoli.
Nalezy obowigzkowo kontrolowac cisnienie srodgatkowe.
Przed zastosowaniem zaleca sie przygotowanie nierozpre-
zalnej mieszanki 20 % SF, i 80 % powietrza, stosujac sie
do niewerbalnych wskazowek zawartych w niniejszej bro-
szurze (0 - 8).

Mieszanka o innym stezeniu gazu moze zostac przygoto-
wana w odpowiedniej proporcji, ale za jej przygotowanie i
zastosowanie odpowiedzialnos¢ ponosi wytacznie chirurg.
Mieszanki rozprezalne osiggaja maksymalne rozprezenie
réwne dwukrotnosci poczatkowo wstrzyknietej objetosci
po uptywie 48 godzin.

Przed zastosowaniem gaz i/lub mieszanki gazu musza
zostac przefiltrowane przez sterylny filtr z oczkowaniem
0,2 pm. Dziatanie to nalezy przeprowadzic w trakcie przy-
gotowania mieszanki. Dlatego tez filtr mieszalnika nie
moze zostac zdjety przed zakoAczeniem procesu miesza-
nia (4- 7). Po zakonczeniu mieszania mozna przytaczy¢
odpowiednig kaniule zaopatrzong w zatyczke zabezpie-
czajaca lub ewentualnie inne przyrzady do iniekcji wypo-
sazone w ztacze typu Luer. (8) Aby zapobiec niekontrolo-
wanemu uptywowi gazu, obchodzac sie z jakimkolwiek
niezamknietym komponentem zawierajacym gaz, otwor
musi by¢ zawsze skierowany w gore. W przeciagu 14 dni
po wstrzyknieciu dochodzi do spontanicznego przemiesz-



czenia sie pecherza gazu w wyniku naporu ptynéw ustro-
jowych. W przeciggu tego okresu produkt SF, zostaje usu-
nlety z organlzmu drogaml oddechowyml

Przeciw id:
Anestezja z uzyciem N,O musi zostac przerwana co najmniej
20 min przed zastosowanlem SF,. Przed catkowitym zani-
kiem pecherza gazu obowigzuje zakaz podawania N,O i
poddawania tlenoterapii hiperbarycznej.

Pacjenci poddawani tamponadzie gazowej nie moga byc
narazani na wahania cisnienia (przede wszystkim, ale nie
ograniczajac do ponizszego, zabrania sie: odbywania lotow,
nurkowania i korzystania z wind szybkobieznych).
Pacjenci, ktérzy nie maja mozliwosci utrzymania pozycji
terapeutycznej, z zapaleniem btony naczyniowej, z ostrym
peryferyjnym zwyrodnieniem siatkowki nie moga by¢ pod-
dawani terapii z zastosowaniem ophthafutur sf6.
0ddziatywania wzajemne:

Brak znanych oddziatywan wzaJemnych

Ostrzezenia i Srodki ostroz

Nie uzywac produktu po jego dacie przydatnosci do uzycia.
Unikac wdychania SF, ktére moze skutkowac bezdechem
lub znieczuleniem CO,.

Zestaw jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Uzyt-
kowanie wielokrotne moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, ktére z kolei moze skutkowac powaz-
nymi infekcjami lub stanami zapalnymi u pacjentow.

Aby usprawnic proces komunikacji, karta informacyjna pa-
cjenta i opaska na reke sa dostarczane razem z produktem
i powinny zostac przekazane pacjentowi.

W zaleznosci od podawania (mieszanka rozprezalna lub
nierozprezalna ) objetosé pecherza gazu moze sie zmie-
niac.

Przechowywanie:

Produkt przechowywac w temperaturze pokojowej
(przechowywac w suchym miejscu w temperaturze
4°C—25°C)ichronic przed dziataniem promieni
stonecznych.

Postac handlowa i sterylizacja:

ophthafutur sf6 jest dostarczany w szklanym zbiorniku

w ilosci pozwalajgcej na przygotowanie 50 ml mieszanki
gaz/powietrze (20 % SF, /80 %).

Sterylizacja powierzchni zewnetrznej: sterylizacja para.

Producent:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
D-86343 Konigsbrunn
Niemcy

Telefon: +49 8231 9577-0
Faks: +49 82319577-22
E-mail: info@pharmpur.de
www.pharmpur.de
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