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Curve of Spectral Transmittance @ SF
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GEBRAUCHSANWEISUNG DE
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8

Z tzung und Eig haften:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 enthalt ein farb- und geruchloses Gas, das chemisch und
physiologisch inert ist. ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 umfasst ein Kit bestehend aus
zwei Sets: ein Gasreservoir (Set 1) und eine Mischvorrichtung (Set 2). Das vollsténdige
Kit ermdglicht eine einfache, schnelle und sichere Handhabung. ophthafutur sf6/
c2f6/c3F8 wird nach vollstandiger Vitrektomie verwendet. Chemische Zusammenset-
zung, physikalische Eigenschaften und initiale Reinheit: Tabelle A

Fir den Komfort des Kunden ist eine zugelassene und CE-zertifizierte Injektionska-
nile im Endprodukt enthalten.

Anwendungsgebiete:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 wird eingesetzt als eine mittelfristige Tamponade nach
operativer Behandlung von schweren Netzhautablésungen, insbesondere bei Netz-
hautablésungen im Falle von proliferativer Vitreoretinopathie (PVR), bei Netzhautab-
I6sungen mit Riesenrissen, Netzhautabldsungen ohne Proliferation, Netzhautabld-
sungen im Falle von proliferativer diabetischer Retinopathie (PDR), traumatischen
Netzhautablésungen, Makulaforamen und Makulaédem.

Anwendung und Dosierung:

Das Produkt darf nur von einem erfahrenen Chirurgen verwendet werden. Die not-
wendige Dosis von ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 unterscheidet sich im Einzelfall und
muss intraoperativ vom Ophthalmochirurgen bestimmt werden.

Vor der Anwendung muss der Glaskdrper vollstandig entfernt werden. Die Retention
von Feuchtigkeit im Auge oder alternativ eine Befeuchtung des Gases wird empfoh-
len. Die Injektion des Gases muss langsam erfolgen.

Es wird empfohlen, vor dem Gebrauch eine nicht-expansive Mischung aus ophtha-
futur sf6/c2f6/c3F8 und Luft (Tabelle A) nach der grafischen Anleitung dieser
Broschiire herzustellen (0 — 8).

Die Herstellung von anderen Gaskonzentrationen kann entsprechend erfolgen, wobei
die Herstellung und Verwendung ausschlieRlich in der Verantwortung des Chirurgen
liegt. Das finale Volumen nach vollstandiger Expansion expansiver Mischungen ist
aufgefihrt in Tabelle A.

Das Gas und/oder die Gasmischungen miissen vor der Verwendung durch einen

0,2 pm Sterilfilter filtriert werden. Dies geschieht wahrend der Herstellung der Mi-
schung. 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 Applikationssyste-
me mit einem Luer-Anschluss angebracht werden (8). Um einen unkontrollierten
Gasverlust zu vermeiden, muss die Handhabung von unverschlossenen gashaltigen
Komponenten jederzeit mit der Offnung nach oben durchgefiihrt werden. Nach der
Injektion erfolgt eine spontane Verdrangung der Gasblase durch Kérperflussigkeiten.
Verweildauer von ophthafutur sf6/c2f6/c3f8: Tabelle A. Das ophthafutur sf6/c2f6/
c3F8 wird in diesem Zeitraum ausgeatmet. Der 10D (Intraokularer Druck) muss iber-
wacht werden.

Geg igen und Nebenwirkung

Die Andsthesie mit N,0 muss mindestens 20 min vor der Anwendung von ophthafu-
tur sf6/c2f6/c3F8 eingestellt werden. Bevor die Gasblase vollstandig verschwunden
ist, ist eine Behandlung mit N,0 oder hyperbarem Sauerstoff nicht erlaubt.
Nd:YAG-Laser-Behandlung darf nicht in gasgefillten Augen durchgefihrt werden.
Patienten mit Gas-Tamponade diirfen keinen Druckschwankungen ausgesetzt werden
(insbesondere, aber nicht beschrénkt auf Fliegen, Tauchen und schnelle Aufzige).
Patienten mit mangelnder Fahigkeit, die therapeutische Position beizubehalten, mit
Uveitis, mit schwerer peripherer Netzhautdegeneration missen von einer Behand-
lung mit ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 ausgeschlossen werden.

Das Auftreten von Katarakt, Hornhautdefekten oder Sekundarglaukom wurde berichtet.
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Warnhii ise und Vorsicht: Rnah

Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum.

Vermeiden Sie das Einatmen von ophthafutur sf6/c2f6/c3F8, da dies zu einer Apnoe
oder CO,-Andsthesie fihren kann.

Das Kit ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederholter Gebrauch kann
mikrobiologische Kontaminationen 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 aus-
gehandigt und erklart werden.

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

Lagerung:

Das Produkt bei Raumtemperatur lagern (trocken bei 4 °C — 25 °C lagern) und vor
Sonnenlicht schitzen.

Haltbarkeit:

2 Jahre. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
verwendet werden.




Inhalt und Sterilisationsmethode:
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 wird in einem Glasreservoir in einer Menge ausreichend
zur Herstellung von 50 ml eines nicht-expansiven Gas/Luft-Gemisches geliefert.

Sterilisation der AuRenhaut: Dampfsterilisation.

Tabelle A

Chemische
Zusammensetzung

CAS Nummer:

Dichte
(1 bar):

Dichteverhaltnis
zu Luft:

Initiale Reinheit:

Nicht-expansive
Mischung:

Verweildauer:

Expansive Gas/Gas
Mischung

Faktor der Volumen-
expansion:

Vollstandig
expandiert nach:

ol

Hersteller:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Germany

Tel.: +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 % Luft

bis zu 14 Tage

48 Stunden

ophthafutur
c2f6

CF

26

76-16-4
5.84 kg/m?
[15°C]

4.8

99.999 %

16 % C2F6 +
84 % Luft

bis zu 35 Tage

33

60 Stunden

ophthafutur
c3f8

CBFS

76-19-7
8.17 kg/m?
[15 °C]

6.5

99.99 %

12 % C3F8 +
88 % Luft

bis zu 65 Tage

96 Stunden
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