‘ophthafutur®

sf6
c2f6
c3f8



uumIAdLOHK noHaregdagay
| imozeysm aujeqiamalN
| ese3isejn sijeqsanuoN

| @23nJ3sul ujeqianaN

| sai3anJ3sul 3jeqian-uoN

| 31eqsaa uou auoizniys|

| sajeqsan ou sauoidanI3SU|
| sa1eqJan uou suonINISY)
| bunjiajuy ayasiyesg

| uoianiysul leqsanuoN







Curve of Spectral Transmittance @ SF
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Curve of Spectral Transmittance @ CF,
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NAVOD K POUZIT cs
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8

Slozeni a vlastnosti:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 obsahuje bezbarvy plyn bez zapachu, ktery je chemicky
a fyziologicky inertni. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 je dodavan v sadg, jejiz soucasti
jsou dva sety: zasobnik s plynem (set 1) a michaci zafizeni (set 2). Kompletni sada
umozfuje snadnou, rychlou a bezpecnou manipulaci. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8

se pouziva po kompletni vitrektomii. Chemické sloZent, fyzikalni vlastnosti a vychozi
Cistota: Tabulka A

Z dvodu pohodli zakaznikd je soucasti finalniho produktu injekéni kanyla s certifi-
kaci CE.

Indikace:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 se pouziva jako strednédoba tamponada po operacni
|écbé zavazného odchlipeni sitnice, zejména pro odchlipeni sitnice v pfipadé prolife-
rativni vitreoretinopatie (PVR), pro odchlipeni sitnice s obrovskymi slzami, pfi odchli-
peni sitnice bez proliferace, odchlipeni sitnice v pfipadé proliferacni diabetické reti-
nopatie (PDR), traumatickém odchlipeni sitnice, makularnich otvorech a makularnim
edému.

Pouziti a davkovani:

Zafizeni smi pouzivat pouze zkuSeny chirurg. Potfebna davka pripravku ophthafutur
sf6/c2f6/c3f8 zavisi na kazdém konkrétnim pfipadu a musi byt stanovena intraope-
racné ocnim chirurgem.

Pred pouzitim je tfeba zcela vyjmout sklivec. Je doporuceno udrzovat vihkost v oku
nebo pfipadné zvlhcovat plyn. Vhanéni plynu musi byt provedeno pomalu.

Pred pouzitim se doporucuje pfipravit neexpanzivni smés ophthafutur sf6/c2f6/c3f8
a vzduchu (Tabulka A) podle neverbalniho navodu této brozury (0-8).

Lze pfipravit i jiné koncentrace plynu, pfiprava a pouziti jsou viak vyhradné na odpo-
védnosti chirurga. Konecny objem po GpIném rozsifeni expanzivni smési je uveden v
Tabulka A.

Plyn anebo smési plyn je treba pred pouzitim prefiltrovat pres sterilni 0,2 pm filtr.
To se provadi béhem pfipravy na michani. Filtr michaciho zafizeni se proto nemusi
vyjimat pred dokongenim michani (4 — 7). Po dokonceni michani Ize pfipevnit poza-
dovanou kanylu s ochrannou zatkou nebo pfipadné jiné systémy pro aplikaci s luero-
vou koncovkou (8). Aby se predeslo nekontrolovatelnému Uniku plynu, veskera mani-
pulace s otevienymi astmi obsahujicimi plyn musi vzdy probihat s otvorem
smérujicim nahoru. Po injekci dojde k samovolnému vytlaceni bublin plynu télnimi te-
kutinami. Retencni ¢as ophthafutur sf6/c2f6/c3f8: Tabulka A. BEhem tohoto obdobi
bude vydechovan ophthafutur sf6/c2f6/c3f8. Je nezbytné sledovat nitrooéni tlak.
Kontraindikace a nezadouci G¢inky:

Pfed podanim ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 musi byt alespof na 20 minut prerusena
anestézie s N,0. Dokud zcela nezmizi bubliny plynu, neni povolena zadna lécba vyu-
zivajici N,0 nebo hyperbaricky kyslik.

Laserové osetfeni Nd:YAG nesmi byt provadéno v oky plnéné plynem.

Pacienti s plynnou tamponadou nesméji byt vystaveni kolisani tlaku (obzvIasté by se
méli vyvarovat napfiklad Iétani, potapéni &i pouzivani rychlych vytahd).

Pacienti neschopni zachovat terapeutickou polohu s uveitidou, zavaznou periferni
retinalni degeneraci nesmi byt podrobeni Ié¢bé pomoci ophthafutur sf6/c2f6/c3F8.
Byl hlasen vznik katarakty, poSkozeni rohovky a sekundarniho glaukomu.

Interakce:

Nejsou znamy Zadné interakce.

Upozornéni a opatreni:

Tento produkt nepouZivejte po uplynuti data spoteby.

Zabrafite vdechnuti ophthafutur sf6/c2f6/c3f8, mohlo by dojit k apnoe nebo CO,
anestézii.

Sada je urcena pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouzivani muze vyastit v
mikrobiologickou kontaminaci, kterd mize u pacientl zpUsobit zavazné infekce Ci
zanét.

Pro snadnéjsi komunikaci se k tomuto produktu dodava informacni letdk pro pacienta
a naramek, ty je tfeba dat pacientovi.

V zavislosti na podavani (expanzivni ¢i neexpanzivni smés) bublina plynu maze
zménit objem.

Skladovani:

Produkt uchovavejte pfi pokojové teploté (uchovavejte na suchém misté pri

4 °C — 25 °C) a chranite pfed slune¢nim zarenim.

Doba pouzitelnosti:

2 roky. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 nesmi byt pouzivan po datu exspirace.

Obsah a sterilizace:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 je dodavan ve sklenéném zasobniku v mnozstvi dosta-
te¢ném pro pfipravu 50 ml neexpanzivni smés plynu a vzduchu.

Sterilizace vnéjsi casti: Sterilizace parou.



Tabulka A

Chemické
slozeni

Cislo CAS

Hustota (1 bar):

Pomér hustoty
ke vzduchu:

Vychozi Cistota:

Neexpanzivni smés:

Retencni ¢as:

Expanzivni plyn/plyn
smés

Faktor rozsifent
objemu:

Zcela rozbaleny po:

ol

Vyrobce:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Némecko

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

ophthafutur
sf6

SF,

2551-62-4
6.07 kg/m?
[20°C]

5.1

99.995 %

20 % SF6 +
80 % vzduchu

az 14 dni

48 hodin

ophthafutur
c2f6

CF

26

76-16-4
5.84 kg/m?
[15°C]

4.8

99.999 %

16 % C2F6 +
84 % vzduchu

az 35 dni

33

60 hodin

ophthafutur
c3f8

CBFS

76-19-7
8.17 kg/m?
[15 °C]

6.5

99.99 %

12 % C3F8 +
88 % vzduchu

az 65 dni

96 hodin
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Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Germany

Phone: +49 8231 9577-0
Fax: +49 8231 9577-22

Mail: info@pharmpur.de
www.pharmpur.de
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