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Curve of Spectral Transmittance @ SF
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Curve of Spectral Transmittance @ CF,
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HASZNALATI UTASITAS HU
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8

Osszetétel és jellemzok:

A ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 egy szintelen és szagtalan gazt tartalmazza, amely
kémiailag és fiziologiailag k6zémbds. A ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 készletben érhe-
td el, amely két felszerelést tartalmaz: egy gaztartaly (1. felszerelés) és egy keverdgé-
pet (2. felszerelés). A teljes készlet lehetdvé teszi egy szerszer(, gyors és biztonsagos
kezelést. A ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 teljes vitrectomia utan hasznalatos. Kémiai
Osszetétel, fizikai tulajdonsagok és kezdeti tisztasaga: Tablazat A

Az vevd kényelme érdekében a végsd termék egy jovahagyott és CE-jeldléssel hitele-
sitett injekcios tdt is tartalmaz.

Jelzések:

A ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 félidds tamponként hasznalatos a stlyos retinalevalas
matéti kezelése utan, kulondsen az proliferativ vitreoretinopatia (PVR) esetén, az ori-
as konnyekkel jaro retinalevalas, proliferacio nélkdli retinalevalas, proliferativ diabé-
teszes retinopatiakor (PDR) felmerild retinalevalas, traumatikus retinalevalas, maku-
laris lyuk és makula 6déma esetében.

Alkalmazas és adagolas:

A berendezést csak tapasztalt sebész hasznalhatja: A ophthafutur sf6/c2f6/c3F8
sziikséges adagja minden esetben eltérd, illetve a szemészeti sebésznek kell megha-
taroznia azt intraoperativ médon.

Felhasznalas el6tt az Gvegtestet teljesen el kell tavolitani. A nedvesség visszatartasa
3 szemben vagy a gaz parasitasa ajanlott. A gaz befecskendezését lassan kell végre-
hajtani.

Javasoljuk, hogy hasznalat elétt készitse el a nem nyGlékony keveréke ophthafutur
sF6/c2f6/c3F8 és leveg (Tablazat A) a jelen fuzet nonverbalis utasitasa alapjan (0 - 8).
Az egyéb gazkoncentratumok készitését ennek megfelelden lehet elvégezni de az
eléallitas és a hasznalat kizarolag a sebész feleldssége. A nydlékony keverékek teljes
bévillése utan a végsd térfogatot az A. tablazat sorolja fel.

Hasznalat el6tt a gazt és/vagy gazkeveréket meg kell szirni egy steril 0,2 pm-es
szlrén keresztil. Ezt a keverésre valo felkészilés soran kell elvégezni. Ezért a keverd
eszkdz szdrgjét nem kell eltavolitani a keverési folyamat vége el6tt (4 — 7). Ha készen
van a keverés, a hasznalathoz csatlakoztatni lehet a sziikséges kanilt védékupakkal
vagy egyeéb, luer csatlakozokkal rendelkezd rendszereket (8). Az ellendrizetlen gaz-
veszteség elkeriilése érdekében a lezaratlan, gazt tartalmazé komponenseket minden
alkalommal Ugy kell kezelni, hogy a nyilas felfelé nézzen. A befecskendezés utan a
gazbuborékot spontan elmozditjak a testfolyadékok. Az ophthafutur sf6/c2f6/c3f8
tartozkodasi ideje: Tablazat A. Ebben az id§szakban ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 keril
kilegzésre. Az intraocularis nyomas kdvetése kételezo.

Ellenjavallatok és mellékhatasol

Az N,O-t hasznalo anesztéziat legalabb 20 perccel az ophthafutur sf6/c2f6/c3F8
alkalmazasa eldtt meg kell szakitani. Nem engedélyezett semmilyen N,0 vagy hiper-
bar oxigénes kezelés sem engedélyezett a gazbuborék teljes eltiinése elétt.

Nd:YAG lézeres kezelés nem végezhetd gazzal toltott szemmel.

A gaztamponnal kezelt betegeket nem lehet kitenni nyomasvaltozasnak (korlatozas
nélkil, de kifejezetten ilyen nyomasvaltozasok a kévetkezdk: repilés, bivarkodas és
gyors liftek hasznalata).

Azok a betegeket, akik nem képesek fenntartani a terapias helyzetet, uvea-gyulla-
dassal, salyos periférias retina degeneracioval rendelkeznek, ki kell zarni a ophtha-
futur sF6/c2f6/c3F8-o0s kezelésbdl.

A szirkehalyog, a szaruhartya-hianyok vagy a masodlagos glaucoma eldfordulasat
jelentették is.

Kdlcsénhatasok:

Nincsenek ismert kélcsonhatasok.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan.

Kerilje az ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 belégzését, mivel legzésszinetet vagy CO,
anesztéziat okozhat.

A készlet csak egyszer hasznalhatd. Az ismételt felhasznalas mikrobioldgiai szennye-
zGdéseket eredményezhet, amelyek silyos fert6zéseket vagy gyulladast is okozhatnak.
A tajékoztatas érdekében egy betegtdjékoztato kartyat és egy karkotst adunk a
termékhez, amelyet a betegnek oda kell adni.

Az tgyintézéstél figgben (nydlékony vagy nem nydlékony keverék) a gazbuborék
térfogataban eltérd lehet.

Tarolas:

Tarolja a terméket szobahdmérsékleten (tarolja szaraz helyen 4 °C — 25 °C hGmér-
séklet kozGtt) és ovja a napfénytdl.

Szavatossagi ida:

2 év. Az ophthafutur sf6/c2f6/c3f8-t nem szabad felhasznalni a lejarati datumot
kévetden.

Tartalom és sterilizalas:

A ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 egy lveg tartalyban taldlhaté a megfeleld mennyiség-
ben, amely elég 50 ml nem nydlékony gaz/levegd keverékének az elkészitésére.
Kils6 sterilizalas: gozsterilizalas.




Tablazat A

Kémiai
Gsszetétel

CAS szam:

Strség
(1 bar):

SGriség arany
a leveg6hoz:

Kezdeti tisztasaga:

Nem nydlékony
keverék:

Tartozkodasi idé:

Nyalékony gaz/gaz ke-
verék

Terfogatnovelés
tényezgje:

Teljesen kibontott utan:

ol

Gyarto:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Németorszag

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% levegd

legfeljebb
14 napig

48 ora

ophthafutur
c2f6

CF

26

76-16-4
5.84 kg/m?
[15°C]

4.8

99.999 %

16 % C2F6 +
84 % levegd

legfeljebb

35 napig

33

60 ora

ophthafutur
c3f8

CBFS

76-19-7

8.17 kg/m?
[15 °C]

6.5

99.99 %

12 % C3F8 +
88 % levegd

legfeljebb
65 napig

96 ora
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