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Jazyky:
— EN, DE, FR, ES, IT, NL, CS, HU, PL, RU, PT, EL, RO, SV

Kfivka spektralni propustnosti ! ophthafutur® sf6

100

80 |

60 -

40

Transmission [%]

20

0

200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

Wavelength [nm] ©

Kfivka spektralni propustnosti ! ophthafutur® c2f6
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Kfivka spektralni propustnosti ! ophthafutur® c3f8
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Pozor
Tento pristroj smi byt pouzivan pouze v souladu s timto ndvodem k
pouziti.

Pozor
0¢ni endotamponady smi pouZivat pouze kvalifikovani pracovnici.

Pozor
Pouze pro predpokladané pouziti! Nespravné pouziti ocnich endota-
mponad mize zpUsobit poskozeni..

Vnéjsi povrch sterilizovany vihkym teplem.

NepouZivejte produkt, kdyz je obal otevieny nebo poskozeny nebo
kdyz mate pochybnosti o sterilité vyrobku.

Produkt na jedno pouziti. Nevhodny pro opakované pouziti. Neo-
pravnéné opakované pouziti mize zpUsobit tato rizika: Infekce v
dUsledku nedostatecné sterilizace a/nebo biologické kontaminace.
Opakované pouziti mize zpasobit neviditelné poskozeni zafizeni, a
tim nedostatecnou funkénost.

Opakované zpracovani a sterilizace nejsou povoleny. Pfi neo-
pravnéném opakovaném zpracovani a sterilizaci mohou vzniknout
tato rizika: Infekce v disledku nedostatecné sterilizace a/nebo bio-
logické kontaminace. Opakované zpracovani mize zpusobit neviditel-
né poskozeni zafizeni, a tim nedostatecnou funkénost.

Pozor
Produkt musi byt po pouziti zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy
pro kontaminované materialy.

Produkt skladujte chranény pred svétlem.

Skladujte v suchu.

Skladujte pfi pokojové teploté: + 4°C az + 25 °C.

Navod k pouziti s doporucenim.



Zadné potapéni

Zadné $norchlovani

Zadné cestovani letadlem

Z3dné o3etfeni N,0

Zadné horolezectvi

Omezeni platna do
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NAVOD K POUZITi cz

ophthafutur® sf6 (0512)
ophthafutur® c2f6 (0513)
ophthafutur® c3f8 (0514)

Slozeni a charakteristika:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 obsahuje plyn bez barvy a zapachu, ktery je chemicky
a fyziologicky inertni. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 je dodavan jako sada obsahujici:
zasobnik plynu (sada 1) a smésovaci zafizeni (sada 2). Up\né sada umoznuje snadnou,
rychlou a bezpe&nou manipulaci. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 se pouziva po kom-
pletni vitrektomii. Chemické slozeni, fyzikalni vlastnosti a pocatecni Cistota: Tabulka A
Pro pohodli zakaznikl je sou€asti konecného produktu schvalena injekéni kanyla s
certifikaci CE.

Obsah a sterilizace:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 je dodavan ve sklenéném zasobniku v mnozstvi
dostatecném k pripravé 50 ml nerozpinavé smési plynu a vzduchu.

Vnéjsi sterilizace: parni sterilizace

Predpokladané pouziti a indikace:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 se pouziva jako stiednédoba tamponada po oper-
acnim oSetfeni:
- zavazného odchlipeni sitnice, zejména v pripadé

-odchlipeni sitnice u proliferativni vitreoretinopatie (PVR),

-odchlipeni sitnice s obfimi trhlinami (GRT),

-odchlipeni sitnice bez proliferace,

-odchlipeni sitnice u proliferativni diabetické retinopatie (PDR),
- také traumatickych odchlipeni sitnice,
+ av pripadé makularnich dér.
Tento zdravotnicky prostfedek se zavadi do sklivcové dutiny oka, aby svymi fyzikal-
nimi vlastnostmi, pfedevsim mezifazovym napétim, tamponoval sitnici. Pouziva se na
operacnich salech.

Predpokladané pouziti:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 je uréen vyhradné pro pouZiti zdravotnickymi pra-
covniky, konkrétné ocnimi chirurgy nebo vy3kolenymi pracovniky (napf. zdravotni
sestrou), ktefi jsou obeznameni s pouzivanim tohoto pfipravku, a nikoli pro pouziti
laiky (pacienty) podle MDR, clanek 2 (37).

Podavani a davkovani:

Prostredek smi pouzivat pouze zkuSeny chirurg. Potfebna davka pfipravku ophtha-
futur® sf6/c2f6/c3F8 se v kazdém konkrétnim pfipadé lisi a musi byt uréena intra-
operacné ocnim chirurgem.

Pred pouzitim musite GpIné odstranit sklivec. Doporucuje se udrzovani vihkosti v

oku nebo zvlhcovani plynu. Vstfikovani plynu musi probihat pomalu.

Pfed pouzitim musite pfipravit nerozpinavou smés pfipravku ophthafutur® sf6/
c2f6/c3F8 a vzduchu (tabulka A) podle grafického navodu v tomto sesitku (0-8).
Priprava jinych koncentraci plynu mdze byt provedena pfislusnym zplsobem, ale za
pfipravu a pouziti odpovida vyhradné chirurg. Konecny objem po Gplném roztazeni
rozpinavych smési je uveden v tabulce A.

Plyn a vzduch pro finalni smési plynt musi byt pred pouzitim filtrovany pres sterilni
filtr 0,2 pm (viz graficky navod v tomto sesitku). To se provadi v prabéhu pripravy na
michani. Proto nesmite filtr michaciho zafizeni odstranit pred dokoncenim procesu
michani (4-7).

Po dokonéeni michani Ize pfipojit pozadovanou kanylu s ochrannym uzavérem nebo
alternativné jiné systémy pro aplikaci s konektorem luer (8). Aby se zabranilo nekon-
trolovatelnym ztratdm plynu, musite jakoukoli manipulaci s neuzavienymi soucastmi
obsahujicimi plyn provadét tak, aby otvor vzdy sméfoval nahoru. Po injekci dochazi ke
spontannimu vytésnéni bubliny plynu télnimi tekutinami. Doba zadrZeni pro ophtha-
futur® sf6/c2f6/c3F8: Tabulka A. ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 je v tomto obdobi
vydechovan. Sledovani nitroocniho tlaku (IOP) je povinné.

Kontraindikace:

Anestezie pomoci N,0 musi byt prerusena nejméné 20 minut pred aplikaci SF;/C,F,/
CF,.

Nzer:i povoleno oSetfeni pomoci N,0 nebo hyperbarickym kyslikem pfed Gplnym
vymizenim plynové bubliny.

O3etfeni laserem Nd:YAG se nesmi provadét v ocich napinénych plynem.

Pacienti s plynovou tamponadou nesmi byt vystaveni vykyvim tlaku (omezeni se ty-
kaji zejména zakazu cestovani letadlem, potapéni, Snorchlovani, horolezectvi a
pouzivani rychlovytahu).

Pacienti s neschopnosti udrzet terapeutickou polohu, s uveitidou, s tézkou periferni
degeneraci sitnice musi byt vylouceni z 16Eby pomoci pfipravku ophthafutur® sf6/
c2f6/c3f8

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 je kontraindikovan u pacientl s precitlivélosti na
fluorované plyny (hexafluorid sirovy/hexafluorethan/oktafluorpropan).



Nepfizniva reakce a nezadouci vedlejsi ucinky

V souvislosti s chirurgickym fesenim odchlipenti sitnice a/nebo makularni diry pomoci
endotamponady nitrooénim plynem (SF,, C,F,, C,F,), byly hlaSeny tyto mozné komp-
likace: docasné a chronické zmény IOP vcetné sekundarniho glaukomu, katarakty a
rohovkovych komplikaci.

Intrakranialni migrace plynu je vzacna komplikace Iécby odchlipeni sitnice nitrooénim
plynem, ktera se maze vyskytnout v pfipadé strukturalnich defektd zrakového nervu a
vysokého pooperacniho nitroocniho tlaku.

Nevysvétlitelna ztrata zraku je vzacna komplikace opravy odchlipeni sitnice pomoci
endotamponady nitroognim plynem, ktera byla hladena u perfluoropropanu (C,F,).
Hlaseny byly také cévni a/nebo strukturalni zmény sitnice po chirurgickém zakroku s
endotamponadou nitroocnim plynem (SF, C.F, C.F,).

Interakce:
Nejsou znamy Zadné interakce.

Vystrahy a bezpecnostni opatieni:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 je urcen pouze pro operace zadniho segmentu oka a
mél by byt pouZivan pouze jako ocni endotamponada v souladu s predpokladanym
pouzitim. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 je uréen vyhradné pro pouZiti zdravot-
nickymi pracovniky, konkrétné ocnimi chirurgy nebo vySkolenymi pracovniky (napf.
zdravotni sestrou), ktefi jsou obeznameni s pouzivanim tohoto pfipravku, a nikoli

pro pouziti laiky (pacienty) podle MDR, clanek 2 (37).

Za vybér pacientu, operacnich metod a davky endotamponady odpovida vyhradné
ofni chirurg. Potfebna davka pripravku ophthafutur® sf6/c2F6/c3F8 se v kazdém
konkrétnim pfipadé lisi a musi byt urena intraoperacné ocnim chirurgem. Je urcen k
pfipravé nerozpinave smeési 20 % SF, + 80 % vzduchu/16% C,F, + 84 % vzduchu/12
% C,F, + 88 % vzduchu pfed pouzitim. Pfiprava jinych koncentraci plynu méze byt
provedena pfislusnym zpUsobem, ale za pfipravu a pouziti odpovida vyhradné chirurg.
V zavislosti na podavani (rozpinava nebo nerozpinava smés) muze bublina plynu
ménit svaj objem. Rozpinavé smési jsou po 48/60/96 hodinach Gplné roztazeny na
dvojnasobek/trojnasobek (3,3)/ Etyfnasobek plvodné vstiiknutého objemu. Sle-
dovani nitroocniho tlaku (IOP) je povinné.

Pfed pouzitim musite GpIné odstranit sklivec. Plyn a vzduch pro finalni smési plynd
musi byt pred pouzitim filtrovany pres sterilni filtr 0,2 pm (viz graficky navod v tomto
sesitku). To se provadi v pribéhu pripravy na michani. Proto nesmite filtr michaciho
zafizeni odstranit pfed dokoncenim procesu michani. Doporucuje se udrzovani
vlhkosti v oku nebo zvlhéovani plynu. Vstfikovani plynu musi probihat pomalu. Aby s
e zabranilo nekontrolovatelnym ztratdm plynu, musite jakoukoli manipulaci s neuza-
vienymi soucastmi obsahujicimi plyn provadét tak, aby otvor vzdy sméfoval nahoru.
Po injekci dochazi ke spontannimu vytésnéni bubliny plynu télnimi tekutinami

po dobu az 14/35/65 dnd. V tomto obdobi je vydechovan plyn SF,/CF,/CF,.
Sledovani IOP je povinné.

Nepouzivejte pfipravek po uplynuti data expirace. Datum expirace je ureno na
zakladé nize uvedenych podminek skladovani. NepouZivejte produkt, kdyz je obal
otevieny nebo poskozeny nebo kdyz mate pochybnosti o sterilité vyrobku. Otevieny
produkt by nemél byt skladovan pro pozdéjsi pouziti. Sada je uréena pouze k jed-
norazovému pouziti. Neopravnéné opakované pouziti mize zplsobit tato rizika: In-
fekce v dUsledku nedostatecné sterilizace a/nebo biologické kontaminace. Opako-
vané pouziti mize zpUsobit neviditelné poskozeni zafizeni, a tim nedostatecnou
funkénost. Opakované zpracovani a sterilizace pfipravku ophthafutur® sf6/c2f6/
c3f8 neni povoleno. Pfi neopravnéném opakovaném zpracovani a sterilizaci mohou
vzniknout tato rizika: Infekce v dUsledku nedostatecné sterilizace a/nebo biologické
kontaminace. Opakované zpracovani mize zpusobit neviditelné poskozeni zafizeni, a
tim nedostatecnou funkcnost.

Jako pomucka pfi komunikaci je k tomuto produktu priloZzena informacni karta pa-
cienta a naramek, které by mély byt pfedany pacientovi.

Vyhnéte se inhalaci plynu SF/C,F/C5Fg, kterd mize zpUsobit apnoe nebo anestezii
C0,.

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 by mél byt skladovan pfi pokojové teploté (skladovat
v suchu pfi teploté 4 °C-25 °C) a chranén pred svétlem a mrazem.

Hlaseni nezadoucich reakci

Nezadouci reakce a/nebo komplikace potencialné ohrozujici zrak Ize divodné
povazovat za souvisejici s pripravkem ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8, jejichz povaha,
zavaznost nebo stupen vyskytu nebyly dfive ocekavany. Musite je nahlasit spolecnosti
Pharmpur GmbH na adrese vigilance@pharmpur.de.

Skladovani:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 by mél byt skladovan pfi pokojové teploté (skladovat
v suchu pfi teploté 4 °C- 25 °C) a chranén pred svétlem a mrazem..

Doba skladovani
3 roky. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 nesmi byt pouZivan po uplynuti data expirace.



Zieknuti se odpovédnosti:

Spolecnost Pharmpur GmbH neodpovida za jakékoli pouziti produktu, které neniv
souladu s timto ndvodem k pouziti, nebo je v rozporu s pfedpokladanym pouzitim.
Spolecnost Pharmpur GmbH neodpovida zejména za sSkody zplsobené nespravnym
pouzitim (viz casti ,nepfiznivé Gcinky a nezadouci ved|ejsi GEinky", interakce” a

L kontraindikace”).

ophthafutur ophthafutur ophthafutur
sf6 c2f6 c3f8
chemickeé slozeni SFg C,Fg C,Fq
Cislo CAS: 2551-62-4 76-16-4 76-19-7
Hustota (1 bar): 6,07 kg/m? 5,84 kg/m? 8,17 kg/m3
[20°C] [15 °C] [15°C]
Pomér hustoty ke vzdu- 51 4.8 6,5
chu:
Pocatecni Cistota: 99,995 % 99,999 % 99,99 %
Nerozpinava smés: 20 % SF6 + 16 % C2F6 + 12 % C3F8 +
80 % vzduchu 84 % vzduchu 88 % vzduchu
Doba uchovavani: az 14 dnl az 35dnd az 65 dnd

Rozpinavy plyn/smés

plynd

Faktor objemové 2 33 4
roztaznosti:

Uplné roztazeni po: 48 hodinach 60 hodinach 96 hodinach

=

Vyrobce:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Némecko

Telefon: +49 8231 9577-0
Fax: +49 8231 9577-22

E-mail: info@pharmpur.de C €

www.ophthafutur.de 0297
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Manufacturer:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Konigsbrunn
Germany

Fon: +49 8231 9577-0
Fax: +49 82319577-22

info@pharmpur.de
www.ophthafutur.de
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