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GEBRAUCHSANWEISUNG DE
Ophthafutur Deca
Ophthafutur Octa

Z tzung und Eig haften:
Ophthafutur Deca: 100 % fluoriertes Perfluorcarbon, be-
stehend aus Isomeren des Perfluordecalins (95 — 100 %),
Perfluorcyclohexylbutans und Perfluorhydrindans. Ophtha-
futur Deca ist eine klare Flissigkeit von hoher Dichte
(1,93 g/cm?) mit einem Brechungsindex von 1,31.
Ophthafutur Octa: 100 % fluoriertes Perfluorcarbon, beste-
hend aus Isomeren des Perfluoroctans (> 95 %), Perfluor-
heptans und Perfluornonans. Ophthafutur Octa ist eine
klare Flussigkeit von hoher Dichte (1,77 g/cm?3) mit einem
Brechungsindex von 1,27.
Ophthafutur Deca und Ophthafutur Octa sind untoxisch, da
sie durch 100 % Fluorierung keinerlei C-H- Verbindungen
enthalten. Sie sind chemisch inert, frei von Konservierungs-
mitteln und werden im Auge biologisch nicht abgebaut.
Anwendungsgebiete:
Sterile Flussigkeit
« zur intraoperativen Entfaltung und Repositionierung der
Netzthaut nach Netzhautabldsung / PVR / PDR, Riesen-
rissen, Traumata
« zur Laserkoagulation und Kryotherapie
« zur vereinfachten Entfernung subluxierter Linsen und
Fremdkérpern aus dem Glaskorperraum
Anwendung und Dosierung:
Der Umfang der Vitrektomie und die zur Entfaltung der Netz-
haut notwendigen Mengen Ophthafutur Deca / Ophtha-
futur Octa sind vom Einzelfall abhdngig und missen vom
Ophthalmochirurgen intraoperativ bestimmt werden.
Fremdkérper und subluxierte Linsen, auch Intraokularlinsen,
kénnen nach partieller Vitrektomie mit Ophthafutur Deca /
Ophthafutur Octa unterspiilt werden und steigen dann auf
dem Perfluorocarbonspiegel bis in die Pupillarebene auf,
von wo sie gefahrlos entfernt werden kénnen. Ophthafutur
Deca und Ophthafutur Octa missen am Ende der Operation
mittels Aspiration vollstandig entfernt werden.
Die Skala auf dem Spritzenetikett ist eine Dosierhilfe.
Gegenanzeigen:
Fir die Anwendung von Ophthafutur Deca / Ophthafutur
Octa sind keine Gegenanzeigen bekannt.
Nebenwirkungen:
Es ist nicht auszuschlieBen, dass Ophthafutur Deca / Oph-
thafutur Octa, bedingt durch die Kombination von hoher
Dichte und niedriger Viskositat, bei langfristiger Einwir-
kung Veranderungen der Netzhaut hervorrufen kdnnen.
Das Eindringen von Perfluorcarbonen in den subretinalen
Raum sollte unbedingt vermieden werden.
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Um bei eventuell nachfolgender okularer Endotamponade
mit Silikondl eine physikalische und/oder optische Veran-
derung des Silikonéls auszuschlieBen, muss Ophthafutur
Deca / Ophthafutur Octa vor Fillung des Glaskdrperraums
mit Silikondl so vollstandig wie mdglich entfernt werden.
Andere Wechselwirkungen sind nicht bekannt.



Warnhinweise und VorsichtsmaBnah

Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa

« ist nur fir den okularen Gebrauch bestimmt

- ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt

« darf nicht resterilisiert werden

Die Sterilitat des Produktes ist nur bei ungedffneter oder
unbeschadigter Packung gewahrleistet. Das Produkt darf
nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr angewendet
werden. Angebrochene Packungen sollten nicht zur weite-
ren Verwendung aufbewahrt werden. Die Verwendung von
nicht-sterilem, bzw. resterilisiertem Perfluorcarbon oder
die Mehrfachnutzung eines Vials /Spritze kann zu Kreuz-
kontamination oder zu schweren Gesundheitsbeeintrach-
tigungen des Patienten fiihren. Eine Uberfiillung des Au-
genhinterabschnitts mit Ophthafutur Deca / Ophthafutur
Octa ist zu vermeiden. Vor der Netzthautentfaltung durch
Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa sollten alle Traktio-
nen an der Retina geldst werden, um keine durch das zu-
satzliche Gewicht des Perfluorcarbons induzierten iatro-
genen Netzhautablosungen oder Einrisse der Retina
entstehen zu lassen. Bei dem Verschlussstopfen der Glas-
flasche handelt es sich nicht um ein Septum. Zur Langzeit-
wirkung schwerer Perfluorcarbone auf die menschliche
Netzhaut gibt es bisher keine speziellen klinischen Daten.
Da eine Nekrotisierung der NetzhautgefaRe sowie andere
Schadigungen der Retina infolge der Kombination aus
hohem Gewicht und niedriger Viskositat des auf der Netz-
haut lastenden Perfluorcarbons nicht ausgeschlossen wer-
den kénnen, sollte Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa
am Ende der Operation durch Aspiration wieder vollstandig
aus dem Auge entfernt werden. Ist eine nachfolgende
dauerhafte Tamponade der Netzhaut notwendig, so kann
diese mittels Gas oder Silikondl erfolgen. Sollten Reste von
Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa in Form mobiler
kleiner Tropfchen vor der Netzhaut verbleiben, so knnen
diese wechselnde Refraktionsverhaltnisse hervorrufen und
dadurch den Visus temporar verandern.

Lagerung:

Das Produkt ist bei Raumtemperatur (trocken lagern bei
4°C - 25 °C) zu lagern und vor Licht zu schitzen.
PackungsgrdRe und Sterilisationsmethode:
Ophthafutur Deca / Ophthafutur Octa wird steril in einer
Glasflasche und Spritze mit 5/7 mL Inhalt als Einmaldosis
geliefert.

Die Sterilisation des Produktes erfolgt durch Sterilfiltration,
die der AuRenhaut durch Dampfsterilisation.
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