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Curve of Spectral Transmittance @ SF
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INSTRUCCIONES DE USO ES
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8

Composicion y caracteristicas:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 contiene un gas incoloro e inodoro, que es quimica y
fisiologicamente inerte. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 se suministra como un kit que
incluye dos juegos: un depdsito de gas (juego 1) y un dispositivo mezclador (juego 2).
El kit completo permite un manejo sencillo, rapido y seguro. ophthafutur sf6/c2f6/
c3f8 se utiliza tras una vitrectomia completa. Composicién quimica, propiedades
fisicas y pureza inicial: Cuadro A.

Para la comodidad del cliente, en el producto final se incluye una canula de inyeccién
con la certificacion del Marcado CE.

Indicaciones:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 se utiliza como taponamiento a medio plazo tras el tra-
tamiento quirdrgico de un desprendimiento grave de retina, en particular para des-
prendimientos de retina en caso de vitreorretinopatia proliferativa (PVR), para des-
prendimientos de retina con desgarros gigantes, desprendimientos de retina sin
proliferacion, desprendimientos de retina en caso de retinopatia diabética proliferati-
va (RDP), desprendimientos de retina de origen traumatico, agujeros maculares y
edema macular.

Aplicacion y dosificacion:

El uso del dispositivo se restringe a cirujanos experimentados. La dosis de ophtha-
futur sf6/c2f6/c3f8 necesaria es distinta en cada caso. Un cirujano oftalmico debe
determinarla durante la intervencion quirdrgica.

Antes de su uso, el cuerpo vitreo debe extraerse completamente. Se recomienda re-
tener humedad en el ojo o, como alternativa, humidificar el gas. El gas debe inyectar-
se lentamente.

Se recomienda preparar una mezcla no expansible de ophthafutur sf6/c2f6/c3f8

y de aire (Cuadro A) antes del uso, siguiendo las instrucciones no verbales que se
incluyen en este prospecto (0 - 8).

Es posible preparar mezclas con otras concentraciones de forma analoga, si bien el
cirujano sera responsable en tales casos de la preparacion y de su uso. El volumen
final después de la expansion completa de las mezclas expansibles se muestra en la
Cuadro A.

El gas o las mezclas de gases deben filtrarse a través de un filtro estéril de 0,2 pm
antes de su uso. El filtrado se realiza durante la preparacion de la mezcla. Por lo tan-
to, el filtro del dispositivo mezclador no debe retirarse antes de que el proceso de
mezcla se haya completado (4 — 7). Una vez finalizada la mezcla, puede fijarse la ca-
nula requerida con un tapon protector o, como alternativa, otros sistemas de aplica-
cién que posean un adaptador Luer (8). Para evitar una pérdida de gas incontrolada,
los componentes que contienen gases deben manipularse en todos los casos con la
abertura dirigida siempre hacia arriba. Después de la inyeccion, los fluidos corporales
reemplazan la burbuja de gas de forma espontanea. Tiempo de retencion del ophtha-
futur sf6/c2f6/c3f8: Cuadro A. El ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 se exhala durante
este periodo. Es imprescindible controlar la presion intraocular.

Contraindicaci yr i adversas:

La anestesia con N,0 debe interrumpirse al menos 20 min antes de aplicar ophtha-
futur sf6/c2f6/c3F8. No se permite ningdn tratamiento con N,0 u oxigeno hiperbari-
co antes de que Ia burbuja de gas haya desaparecido por completo.

El tratamiento con Idser Nd:YAG no debe realizarse en ojos llenos de gas.

Los pacientes que tienen un taponamiento de gas no deben exponerse a cambios de
presion (en particular, pero de manera no exclusiva, por viajes en avion, buceo o el
uso de ascensores rapidos).

Los pacientes que no sean capaces de mantener |a posicion terapéutica y los pacien-
tes que padezcan uveitis o una degeneracion grave de |a retina periférica no deberan
someterse a un tratamiento con ophthafutur sf6/c2f6/c3F8.

Se ha notificado la aparicion de cataratas, defecto corneal o glaucoma secundario.
Interacciones:

No se conoce ninguna interaccion.

Advertencias y precauciones:

No utilice el producto después de su fecha de caducidad.

Evite |a inhalacion de ophthafutur sf6/c2f6/c3F8, ya que puede causar apnea o
anestesia por CO,.

El kit se ha disefiado para un solo uso. La reutilizacion puede dar lugar a una conta-
minacién con microbios, que, a su vez, podria causar infecciones graves o inflamacion
en los pacientes.

Para contribuir a una mejor comunicacion, este producto se suministra junto con una
tarjeta de informacion al paciente y un brazalete. Estos Gltimos deben entregarse al
paciente.

La burbuja de gas puede cambiar de volumen dependiendo del modo de administra-
cion (expansible o no expansible).

Almacenamiento:

Conserve el producto a temperatura ambiente (4-25 °C), en seco y protegido de la
luz solar.

Vida atil:

2 anos. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 no debe utilizarse despues de la fecha de cadu-
cidad.




Contenido y esterilizacion:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 se suministra en un depodsito de vidrio con una cantidad
suficiente para preparar 50 ml de mezcla no expansible de gas y aire.

Esterilizacion externa: esterilizacion al vapor.

Cuadro A ophthafutur ophthafutur ophthafutur
sf6 c2f6 c3f8

Composicion SFe C,F, C,Fy

quimica

N.° de registro CAS: 2551-62-4 76-16-4 76-19-7

Densidad (1 bar): 6.07 kg/m? 5.84kg/m? 8.17 kg/m?
[20°C] [15°C] [15°C]

Densidad relativa 5.1 4.8 6.5

respecto al aire:

Pureza inicial: 99.995 % 99.999 % 99.99 %

Mezcla 20 % SF6 + 16 % C2F6 + 12 % C3F8 +

no expansible: 80 % aire 84 % aire 88 % aire

Tiempo de retencion: hasta 14 dias hasta 35 dias hasta 65 dias

Mezcla de gas/gas

expansible

Factor de expansion 2 33 4

del volumen:

Completamente 48 horas 60 horas 96 horas

expandido después:

ol

Fabricante:

Pharmpur GmbH

Messerschmittring 33

86343 Kénigsbrunn

Alemania

Teléfono: +49 8231 9577-0

Fax: +49 82319577-22 c €
Correo electronico: info@pharmpur.de

www.pharmpur.de 0297
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