‘ophtha futur®

sf6
c2f6
c3f8



Bujusiauesyniq jeqsan-axd|
| aleqsaauou lunijaniysu|

| 931Augo 3Mupruxz

| 1eqJan-ogu oedniysu)

| wuniAdLOHKM oHaregdagaH
| pimozessm aujeqiamalN

| esejisejn sijeqanuoN

| @a3nJ3sul 1ujeqIaAaN

| salanJjsul 3jeqian-uoN

| 3j1eqsan uou auoiznizs|

| sajeqJan ou sauo1IINI]sSU|
| sajeqsan uou suoaNIsuY|
| 6unyiajuy ayasyesg

| uoi3anIIsul |eqIaAUON






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

Kfivka spektralni propustnosti ! ophthafutur® sf6
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Kfivka spektralni propustnosti ! ophthafutur® c2f6
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Kfivka spektralni propustnosti ! ophthafutur® c3f8
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Vigyazat!
Ezt a késziléket csak a jelen hasznalati utasitasnak megfeleléen sz-
abad hasznalni.

Vigyazat!
Csak szakképzett személyzet hasznalhatja a szemészeti endotam-
ponadokat.

Vigyazat!
Csak rendeltetésszer( hasznalatra! A szemészeti endotamponad nem
megfeleld hasznalata karosodast okozhat.

Nedves hdvel sterilizalt kiils6 felGlet.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt,
vagy ha kétségei vannak a termék sterilitdsaval kapcsolatban.

Eldobhato termék. Ujrafelhasznalasra nem alkalmas. A jogosulatlan
Ujrafelhasznalds a kovetkezd kockazatokkal jarhat: Elégtelen sterilitas
és/vagy bioldgiai szennyezddés miatti fertézés. Az Ujrafelhasznalas a
készilék szemmel nem észrevehetd karosodasahoz, és ezaltal
elégtelen mikodéséhez vezethet.

Ujrafeldolgozas és Gjrasterilizalas tilos. A jogosulatlan Gjrafeldolgozas
és Ujrasterilizalas a kovetkezd kockazatokkal jarhat: Elégtelen steril-
itas és/vagy biologiai szennyezédés miatti fertdzés. Az Gjrafeldolgo-
z3s a készilék szemmel nem észrevehetd karosodasahoz, és ezaltal
elégtelen mikodéséhez vezethet.

Vigyazat!
A terméket hasznalat utan a szennyezett anyagokra vonatkozo helyi
el6irasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni.

A termék fénytél védve tarolando.

Szaraz helyen tarolandé.

Szobahdmeérsékleten tarolando: + 4°C to + 25 °C.

Hasznalati utasitas ajanlashoz.



Vizbe ugrani tilos!

Konnyilbavarkodas tilos!

Repuldvel utazni tilos!

N,0-vel kezelni tilos!

Hegymaszas tilos!

A korlatozasok érvényességi ideje:
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HASZNALATI UTASITAS HU

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

Osszetétel és jellemzék:

Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 szintelen és szagtalan gazt tartalmaz, amely kémi-
ailag és fiziologiailag semleges. Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 egy két egységbdl
allo készletként kerdl forgalomba: egy gaztartalybol (1. egység) és egy keverdkészi-
1ekbdl (2. egység) all. A teljes készlet egyszer, gyors és biztonsagos kezelést tesz
lehetdvé. Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 teljes Gvegtest-eltavolitas, an. vitrekto-
mia utan hasznalatos. Kémiai 6sszetétel, fizikai tulajdonsagok és alaptisztasag:

A. tablazat

Az tgyfél kényelme érdekében a végtermék része egy jovahagyott és CE-tandsit-
vannyal rendelkezd befecskendezé kaniil is.

Tartalom és sterilizalas:

Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 Givegtartalyban ker(l kiszallitasra, elegendd
mennyiségben ahhoz, hogy 50 ml nem kiterjedd gaz/levegd keverék legyen beldle
készithetd.

Kilsé sterilizalas: gozsterilizalas

Rendeltetés és javallatok:
Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 félidei tamponadként hasznalatos az alabbi mtéti
kezelések utan:
+ sUlyos retinalevalas, kilondsen

- retinalevalas burjanzo vitreoretinopatia (PVR) esetén,

- retinalevalas oridsszakadassal (GRT),

- retinalevalas burjanzas nélkl,

- retinalevalas burjanzo diabéteszes retinopatia (PDR) esetén, valamint
- traumas retinalevalasok, és
- makularis lyukak esetén.
Ezt az orvostechnikai eszkozt a szem vegtesti Gregébe vezetik be, hogy fizikai tulaj-
donsagaival, elsdsorban hatarfellleti feszlltségével tamponalja a retinat. Mitékben
hasznalatos.

Rendeltetésszerii felhasznalo:

Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 kizarélag egészségigyi szakemberek, kiiléndsen
szemsebészek vagy olyan képzett személyzet (pl. névér) szamara készdlt, akik isme-
rik az ilyen termék hasznalatat, és nem az MDR 2. cikkének (37) bekezdése szerinti
laikus személyek (beteg) szamara.

Alkalmazas és adagolas:

A késziiléket csak tapasztalt sebész hasznalhatja. Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8
sziikséges dozisa minden konkrét esetben eltérd, és azt mitét kozben a szemse-
bésznek kell meghataroznia.

Alkalmazasa el6tt az Gvegtestet teljesen el kell tavolitani. Ajanlott a szemben
nedvesség visszatartasa vagy a gaz parasitasa. A gaz befecskendezését lassan kell
elvégezni.

Rendeltetésszeriien a hasznalat el6tt az ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 és a levegd
(A. tablazat) nem kiterjedd keverékének elkészitésére szolgal, a jelen fizet (0 - 8)
nonverbalis utasitasait kdvetve.

Az egyéb gazkoncentraciok elkészitése ennek megfelelden térténhet, mig az elkészi-
tés és a felhasznalas kizarolag a sebész feleléssége. A kiterjedd keverékek teljes
kiterjedése utani végso térfogatot az A. tablazat tartalmazza.

A végsd gazkeverékek gazat és levegdjét hasznalat el6tt steril 0,2 pm-es szirdn at
kell szGrni (1asd a jelen kézikdnyv nonverbalis utasitasait). Ez a keverés eldkészitése
soran torténik. Ezért a keverdberendezés szlr6je nem tavolithato el a keverési folya-
mat befejezése eldtt (4 — 7).

A keverés befejezése utan alkalmazasahoz csatlakoztathato a sziikséges, véddsapka-
val ellatott kandl vagy mas, Luer-csatlakozoval rendelkezG rendszerek (8). Az elle-
ndrizetlen gazveszteség elkerilése érdekében a komponenseket tartalmazo, le nem
zart gaz kezelését mindig a nyilassal felfelé kell végezni. A befecskendezés utan a
testnedvek spontan elmozditjék a gazbuborékot. Az ophthafutur® sf6/c2F6/c3F8
visszatartasi ideje: A. tablazat Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 ebben az idészakban
kilégzésre keril. A szembelnyomas (IOP, intraokularis nyomas) ellenérzése kételezé.

Ellenjavallatok:

Az N,0-t alkalmazo altatast legalabb 20 perccel az SF,/C,F4/C,F4 alkalmazasa el6tt
meg kell szakitani.

A gazbuborék teljes eltinése el6tt N,0-val vagy hiperbar oxigénnel térténé kezelés
tilos.

Nd: A YAG lézeres kezelést nem szabad gazzal téltdtt szemen végezni.

A gaz-tamponaddal rendelkezé betegeket nem szabad nyomasingadozasoknak
kitenni (a korlatozasok kozé tartozik kilongsen, de nem kizardlagosan, hogy tilos a
|égi utazas, a vizbe ugras, a konnybivarkodas, a hegymaszas és a gyors felvonok
hasznalata).



A terapias pozicio fenntartasara képtelen, uveitisben szenvedd, silyos periférias reti-
nadegeneracioban szenvedd betegeket ki kell zarni az ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8
termékkel torténd kezelésbol.

Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 ellenjavallt fluortartalmd gazokkal (kén-hexafluo-

riddal/ hexafluor-etannal/ oktafluor-propannal) szembeni talérzékenység esetén.

Mellékhatasok és kivanato. llékhatasok

A retinalevalas és/vagy makula lyukak intraokularis gaz endotamponaddal (SF, C,F,
C,F;) végzett mGtéti javitdsaval kapcsolatban a kovetkezd lehetséges szévédmeények-
rél szamoltak be: dtmeneti és kronikus szembelnyomas-valtozasok, beleértve a ma-
sodlagos glaukomat, sziirkehalyogot és szaruhartya szévédményeket.

A retinalevalas intraokularis gazzal torténd javitasanak ritka szovodmeénye a kopo-
nyalri gazmigracio, amely a latoideg szerkezeti hibai és magas posztoperativ intrao-
kularis nyomas esetén el6fordulhat.

A megmagyarazhatatlan Iatasvesztés a retinalevalas intraokularis gaz endotampo-
naddal torténd javitasanak ritka szovédmeénye, amelyet perfluor-propan mellett
(C4F,) jelentettek.

Ezen kivil beszamoltak mar intraokularis gaz endotamponaddal (SFg, C,F¢, C5F;) vég-
zett mtéti javitast kovetden a retindban bekdvetkezett érrendszeri ill. strukturalis el-
valtozasokrol.

Kélcsénhatasok:
Nincsenek ismert kdlcsonhatasok.

Figyel és ovi

Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 csak a szem hatsé szegmensének mdtétére szol-
gal, és rendeltetésszer( hasznalatnak megfelelden csak szemészeti endotamponad-
ként hasznalhaté. Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 kizarolag egészségigyi szakem-
berek, kilongsen szemsebészek vagy olyan képzett személyzet (pl. nGvér) szamara
késziilt, akik ismerik az ilyen termék hasznalatat, és nem az MDR 2. cikkének (37) be-
kezdése szerinti laikus személyek (beteg) szamara.

A betegek, a mitéti modszerek és az endotamponad dozisanak kivalasztasa a szem-
sebész kizarélagos feleldssége. Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 szikséges dozisa
minden konkrét esetben eltérd, és azt mitét kozben a szemsebésznek kell meghata-
roznia. RendeltetésszerGen a hasznalat elgtt 20% SFg + 80% levegd/16% C,F; +
84% levegd/12% C5Fg + 88% levegd nem kiterjedd keverékének elkészitésére szol-
gal. Az egyéb gazkoncentraciok elkészitése ennek megfelelGen torténhet, de az elké-
szités és a felhasznalas kizardlag a sebész feleldssége. Az alkalmazastol fliggden
(kiterjedd vagy nem kiterjedd keverék) a gazbuborék térfogata valtozhat. A kiterjedd
keverékek 48/60/96 ora elteltével teljesen kitagulnak az eredetileg befecskendezett
térfogat duplajara/triplajara (3.3)/négyszeresére. A szembelnyomas (IOP, intraokula-
ris nyomas) ellendrzése kételeza.

Alkalmazasa el6tt az Uvegtestet teljesen el kell tavolitani. A végs6 gazkeverékek ga-
zat és levegGjét hasznalat eldtt steril 0,2 pm-es szlrdn at kell szirni (lasd a jelen ké-
ziknyv nonverbalis utasitasait). Ez a keverés elokészitése soran torténik. Ezért a ke-
verGberendezés szlrdje nem tavolithato el a keverési folyamat befejezése eldtt.
Ajanlott a szemben nedvesség visszatartasa vagy a gaz parasitasa. A gaz befecsken-
dezését lassan kell elvégezni. Az ellendrizetlen gazveszteség elkeriilése érdekében a
komponenseket tartalmazo, le nem zart gaz kezelését mindig a nyilassal felfelé kell
végezni.

A befecskendezés utan a testnedvek spontan elmozditjak a gazbuborékot egy
14/35/65 napig terjedd iddszak alatt. Ebben az idészakban az SF4/C,F¢/ C5F, kilég-
zésre keril. A szembelnyomas ellenérzése kételezé.

Ne hasznalja a terméket a lejarati idon tal. A lejarati idd az alabbi tarolasi feltétele-
ken alapul. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt, vagy ha
kétségei vannak a termék sterilitdsaval kapcsolatban. A felnyitott terméket nem sza-
bad késdbbi hasznalatra megtartani. A készlet csak egyszer hasznalhaté. A jogosu-
latlan Gjrafelhasznalas a kovetkezo kockazatokkal jarhat: Elégtelen sterilitas és/vagy
biologiai szennyezddés miatti fertdzés. Az Gjrafelhasznalas a készilék szemmel nem
észreveheld karosodasahoz, és ezaltal elégtelen miikodéséhez vezethet. Az ophtha-
futur® sf6/c2f6/c3F8 Gjrafeldolgozasa és Ujrasterilizalasa nem engedélyezett.

A jogosulatlan Gjrafeldolgozas és Ujrasterilizalas a kévetkezd kockazatokkal jarhat:
Elégtelen sterilitds és/vagy biologiai szennyezddés miatti fertézés. Az jrafeldolgo-
z3s a készilék szemmel nem észrevehetd karosodasahoz, és ezaltal elégtelen miko-
déséhez vezethet.

A jobb kommunikaci6 érdekében a termékhez betegtajékoztato kartyat és karkotst
mellékelink, amelyeket at kell adni a betegnek.

Kerilje az SF¢/C,Fq/ CsFg belélegzését, amely apnoéhoz vagy CO, altal kivaltott alvasi
allapothoz vezethet.

Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 terméket szobahdmérsékleten (szaraz helyen 4°C
— 25°C-on), fénytdl és fagytol védve kell tarolni.

Mellékhatasok bejelentése

Esszer(ien az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 termékkel kapcsolatba hozhaté mellék-
hatasok és/vagy potencidlisan lataskarosito szovddmények, és amelyek el6fordulasa
természetiikben, silyossagukban vagy eléfordulasuk mértékében korabban nem vol-
tak varhatok. Ezeket jelenteni kell @ Pharmpur GmbH-nak a vigilance @pharmpur.de
cimen.



Tarolas:
Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 terméket szobahdmérsékleten (szaraz helyen 4°C
— 25°C-on), fénytdl és fagytol védve kell tarolni.

Tarolasi idd
3 év. Az ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 a lejarati id6 utan nem hasznalhato fel.

FelelGsség kizarasa:

A Pharmpur GmbH nem vallal felelésséget a termék olyan hasznalataért, amely nem
felel meg a jelen hasznalati utasitasnak, vagy a termék rendeltetésétsl eltérd hasz-
nalataért. A Pharmpur GmbH kilondsképpen nem felelés a nem megfeleld hasznalat
altal okozott karokért (Iasd a ,Mellékhatasok és nemkivanatos mellékhatasok”, ,Kél-
csonhatasok” és ,Ellenjavallatok” cim{ szakaszokat).

A. tablazat ophthafutur ophthafutur ophthafutur
sf6 c2f6 c3f8

kémiai dsszetétel SFg C,Fq C,Fq

CAS-szam: 2551-62-4 76-16-4 76-19-7

Sirdség (1 bar): 6,07 kg/m? 5,84 kg/m? 8,17 kg/m3
[20°C] [15°C] [15°C]

SGrdség aranya a le- 51 4.8 6,5

vegéhoz viszonyitva:

Alaptisztasag: 99,995% 99,999% 99,99%

Nem kiterjedd keverék: 20% SF + 16 % C,Fq + 12 % CFg +
80% levegd 84% levegd 88% levegd

Visszatartasi id6: legfeljebb legfeljebb legfeljebb
14 nap 35 nap 65 nap

Kiterjedd gaz/

gazkeverék

Terfogattagulasi 2 33 4

tényezd:

Teljesen kiterjedt 48 ora 60 6ra 96 ora

a ezen iddszakot

kévetden:

=

Gyarto:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Németorszag

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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