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Curve of Spectral Transmittance @ SF
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Curve of Spectral Transmittance @ CF,
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INSTRUKCJA UZYCIA PL
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8

Sktad i charakterystyka:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 zawiera bezbarwny i bezwonny gaz, ktéry jest chemicz-
nie i fizjologicznie obojetny. ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 jest dostarczany w postaci
zestawu sktadajacego sie z dwoch komponentow: zbiornika gazu (komponent 1)

i mieszalnika (komponent 2). Petny zestaw pozwala na proste, szybkie i bezpieczne
uzytkowanie. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 jest stosowany po catkowitej witrektomii.
Sktad chemiczny, wtasciwosci fizyczne i czystos¢ poczatkowa: Tabela A

Dla wygody nabywcy w produkcie kofcowym zawarto zatwierdzong kaniule iniekcyj-
na posiadajaca certyfikat CE.

Wskazania:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 jest stosowany jako sredniookresowa tamponada po
leczeniu operacyjnym ciezkiego odwarstwienia siatkowki, zwtaszcza w przypadku
proliferacyjnej witreoretinopatii (PVR), w przypadku odwarstwienia siatkdwki z wiel-
kim rozerwaniem, odwarstwienia siatkdwki bez proliferacji, odwarstwienia siatkowki
jako proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej (PDR), odwarstwienia siatkowki wywota-
nego urazem, otworéw w plamce i obrzeku plamki.

Stosowanie i dozowanie:

Produkt moze by¢ stosowany tylko przez doswiadczonego chirurga. Niezbedna
dawka ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 rozni sie w zaleznosci od przypadku i musi zostac
okreslona $rodoperacyjnie przez chirurga okuliste.

Przed zastosowaniem ciato szkliste musi zosta¢ catkowicie usuniete. Zaleca sie
zatrzymanie wilgoci w oku albo, alternatywnie, nawilzanie gazu. Gaz nalezy wstrzyki-
wac powaoli.

Przed zastosowaniem zaleca sie przygotowanie nierozprezalnej mieszanki ophtha-
futur sf6/c2f6/c3F8 i powietrza (Tabela A), stosujac sie do niewerbalnych wskazo-
wek zawartych w niniejszej broszurze (0 - 8).

Mieszanka o innym stezeniu gazu moze zostac przygotowana w odpowiedniej pro-
porcji, ale za jej przygotowanie i zastosowanie odpowiedzialnosc ponosi wytacznie
chirurg. Ostateczna objetos¢ po catkowitej ekspansji mieszanki rozprezalnej podana
jest w tabeli A.

Przed zastosowaniem gaz i/lub mieszanki gazu musza zostac przefiltrowane przez
sterylny filtr z oczkowaniem 0,2 pm. Dziatanie to nalezy przeprowadzic w trakcie
przygotowania mieszanki. Dlatego tez filtr mieszalnika nie moze zostac zdjety przed
zakonczeniem procesu mieszania (4 — 7). Po zakonczeniu mieszania mozna przyta-
czy¢ odpowiednia kaniule zaopatrzona w zatyczke zabezpieczajacg lub ewentualnie
inne przyrzady do iniekcji wyposazone w ztacze typu Luer (8). Aby zapobiec niekon-
trolowanemu uptywowi gazu, obchodzac sie z jakimkolwiek niezamknietym kompo-
nentem zawierajacym gaz, otwor musi byé zawsze skierowany w gore. Po wstrzyk-
nieciu dochodzi do spontanicznego przemieszczenia sie pecherza gazu w wyniku
naporu ptynow ustrojowych. Czas retencji ophthafutur sf6/c2f6/c3f8: Tabela A. W
przeciagu tego okresu produkt ophthafutur sf6/c2f6/c3F8 zostaje usuniety z organi-
zmu drogami oddechowymi. Nalezy obowigzkowo kontrolowac cisnienie Srédgatkowe.
Przeciwwsk ia i dziatania niepozad

Anestezja z uzyciem N,0 musi zostac przerwana co najmniej 20 min przed zastoso-
waniem ophthafutur sf6/c2f6/c3F8. Przed catkowitym zanikiem pecherza gazu
obowigzuje zakaz podawania N,0 i poddawania tlenoterapii hiperbarycznej.
Leczenie laserem Nd:YAG nie moze odbywac sie w oczach wypetnionych gazem.
Pacjenci poddawani tamponadzie gazowej nie moga by¢ narazani na wahania cisnie-
nia (przede wszystkim, ale nie ograniczajac do ponizszego, zabrania sie: odbywania
lotéw, nurkowania i korzystania z wind szybkobieznych).

Pacjenci, ktérzy nie majg mozliwosci utrzymania pozycji terapeutycznej, z zapaleniem
btony naczyniowej, z ostrym peryferyjnym zwyrodnieniem siatkéwki nie moga byé
poddawani terapii z zastosowaniem ophthafutur sf6/c2f6/c3f8.

Zanotowano wystepowanie katarakty, uszkodzenie rogowki lub wtérnej jaskry.
Interakcje:

Brak znanych oddziatywan wzajemnych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie uzywac produktu po jego dacie przydatnosci do uzycia.

Unikac wdychania ophthafutur sf6/c2f6/c3F8, ktore moze skutkowac bezdechem
lub znieczuleniem CO,.

Zestaw jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Uzytkowanie wielokrotne moze
prowadzi¢ do zanieczyszczenia mikrobiologicznego, ktére z kolei moze skutkowac
powaznymi infekcjami lub stanami zapalnymi u pacjentow.

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

W zaleznosci od podawania (mieszanka rozprezalna lub nierozprezalna) objetosc
pecherza gazu moze sie zmieniac.

Przechowywanie:

Produkt przechowywac w temperaturze pokojowej (przechowywac w suchym miej-
scu w temperaturze 4 °C - 25 °C) i chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych.
Okres waznosci:

2 lata. Produktu ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 nie wolno stosowac po uptywie terminu
waznosci.




Zawartosé i sterylizacja:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 jest dostarczany w szklanym zbiorniku w ilosci pozwala-
jacej na przygotowanie 50 ml mieszanki nierozprezalnej gaz/powietrze.
Sterylizacja powierzchni zewnetrznej: sterylizacja para.

Tablela A

Sktad
chemiczny

Numer CAS:

Gestosc (1 bar):

Stosunek gestosci do
powietrza:

Czystosc poczatkowa:

Mieszanka
nierozprezalna:

Czas retencji:

Mieszanka gaz/gaz
rozprezalna

Wspotczynnik rozszerzal-
nosci objetosciowej:

catkowicie
rozbudowany po:

ol

Producent:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Niemcy

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

ophthafutur
sf6

SFe

2551-62-4

6.07 kg/m?
[20°C]

5.1

99.995 %

20 % SF6 +
80 %
powietrza

do 14 dni
wiacznie

48 godzin

ophthafutur
c2f6

CF

26

76-16-4

5.84 kg/m?
[15°C]

4.8

99.999 %

16 % C2F6 +
84 %
powietrza

do 35 dni
wiacznie

33

60 godzin

ophthafutur
c3f8

C3FB

76-19-7

8.17 kg/m?*
[15°C]

6.5
99.99 %

12 % C3F8 +
88 %
powietrza

do 65 dni
wiacznie

96 godzin
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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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