‘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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SYMBOLE:

70

PL

Przestroga
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z niniejsza instruk-
cja obstugi

Przestroga
Tylko wykwalifikowany personel moze stosowac endotamponade oka

Przestroga
Uzywac tylko zgodnie z przeznaczeniem! Niewtasciwe zastosowanie
endotamponady oka moze spowodowac jego uszkodzenie.

Powierzchnia zewnetrzna sterylizowana wilgotnym
cieptem.

Nie wolno stosowac produktu, jesli opakowanie jest otwarte lub usz-
kodzone lub jesli wystepuja watpliwosci co do sterylnosci produktu.

Produkt jednorazowego uzytku. Nie nadaje sie do ponownego uzycia.
Nieautoryzowane ponowne uzycie moze wigzac sie z nastepujacymi
zagrozeniami: Zakazenie spowodowane niewystarczajaca sterylnoscia
i/lub skazeniem biologicznym. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do
niewidocznych uszkodzen urzadzenia, a tym samym do niewystarcza-
jacej funkcjonalnosci.

Ponowne przetwarzanie i sterylizacja sg niedozwolone. Z nieautory-
zowanej dekontaminacji i ponownej sterylizacji moga wynikac nas-
tepujace zagrozenia: Zakazenie spowodowane niewystarczajaca
sterylnoscia i/lub skazeniem biologicznym. Ponowne przetwarzanie
moze prowadzi¢ do niewidocznego uszkodzenia urzadzenia, a tym
samym do jego niewystarczajacej funkcjonalnosci.

Przestroga
Produkt nalezy utylizowa¢ po uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi zanieczyszczonych materiatow.

Produkt nalezy przechowywac z dala od Swiatta.

Przechowywac w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w temperaturze otoczenia: + 4°C do +25°C.

Instrukcja uzytkowania z rekomendacja.



Zakaz nurkowania

Zakaz nurkowania z fajka

Zakaz podrézowania samolotem

Zakaz leczenia przy pomocy N,0

Zakaz wspinaczki gorskiej

Zakazy obowigzuja do
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL

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

Sktad i charakterystyka:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 zawiera bezbarwny i bezwonny gaz, ktéry jest che-
micznie i fizjologicznie obojetny. ophthafutur® sf6/cf6/c3f8 jest dostarczany jako
komplet sktadajacy sie z dwoch zestawow: zbiornika gazu (zestaw 1) i urzadzenia
mieszajacego (zestaw 2). Komplet ten umozliwia tatwa, szybka i bezpieczna obstuge.
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 jest stosowany po catkowitej witrektomii. Sktad che-
miczny, wtasciwosci fizyczne i poczatkowa czystosc: Tabela A

Dla wygody klienta do produktu kofncowego dotgczona jest zatwierdzona i certyfiko-
wana przez CE kaniula iniekcyjna.

Zawartosc i sterylizacja:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 jest dostarczany w szklanym zbiorniku w ilosci wy-
starczajgcej do przygotowania 50 ml nieekspansywnej mieszaniny gazu i powietrza.
Sterylizacja zewnetrzna: sterylizacja parowa

Przeznaczenie i wskazania:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 jest stosowany jako srednioterminowa tamponada po
leczeniu operacyjnym:
- ciezkiego odwarstwienia siatkowki, szczegolnie w przypadku

- odwarstwienia siatkowki w przypadku witreoretinopatii proliferacyjnej (PVR),

- odwarstwienia siatkowki z olbrzymimi przedarciami (GRT),

- odwarstwienia siatkdwki bez proliferacji,

- odwarstwienia siatkowki w przypadku retinopatii cukrzycowej proliferacyjnej

(PDR),

« jak rowniez urazowych odwarstwien siatkowki,
- oraz w przypadku otworéw w zottej plamce.
Ten wyréb medyczny jest wprowadzany do jamy ciata szklistego oka w celu tampo-
nady siatkowki dzieki swoim wtasciwosciom fizycznym, gtownie napieciu miedzyfa-
zowemu. Jest on uzywany w salach operacyjnych.

Docelowy uzytkownik:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 jest przeznaczony wytacznie do stosowania przez
pracownikow stuzby zdrowia, w szczegolnosci chirurgdw okulistéw lub przeszkolone
osoby (np. pielegniarki), ktore sg zaznajomione ze stosowaniem takiego produktu, a
nie do stosowania przez laikdw (pacjentow) zgodnie z MDR, art. 2 (37).

Podawanie i dawkowanie:

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez doswiadczonego chirurga. Niezbedna
dawka leku ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 rozni sie w poszczegélnych przypadkach i
musi zostac ustalona srodoperacyjnie przez chirurga okuliste.

Przed uzyciem nalezy catkowicie usunac ciato szkliste. Zaleca sie zatrzymanie wilgoci
w oku lub alternatywnie nawilzanie gazu. Wtrysk gazu musi byé wykonywany powoli.
Przed uzyciem nalezy przygotowac nieekspansywna mieszanine ophthafutur® sf6/
c2f6/c3F8 i powietrza (Tabela A) zgodnie z niewerbalng instrukcjg zawarta w niniej-
szej broszurze (0 - 8).

Przygotowanie innych stezen gazu moze by¢ wykonane odpowiednio, podczas gdy
przygotowanie i uzycie lezy wytgcznie w gestii chirurga. Koncowa objetos¢ po catko-
witym rozprezeniu mieszanin ekspansywnych jest podana w tabeli A.

Gaz i powietrze do koAcowej mieszaniny gazow musza zostac przefiltrowane przez
sterylny filtr 0,2 pm (patrz instrukcja niewerbalna w niniejszej broszurze). Odbywa
sie to podczas przygotowania do mieszania. W zwigzku z tym, filtr urzadzenia mie-
szajacego moze nie zostac usuniety przed zakonczeniem procesu mieszania (4- 7).
Po zakofczeniu mieszania mozna podtaczy¢ wymagang kaniule z nasadka ochronna
lub alternatywnie inne systemy do aplikacji posiadajace tacznik luer (8). Aby uniknac
niekontrolowanej utraty gazu, wszelkie czynnosci zwigzane z nieuszczelnionymi
komponentami zawierajacymi gaz musza by¢ zawsze wykonywane z otworem skie-
rowanym do gory. Po wstrzyknieciu nastepuje samoczynne wyparcie pecherzyka
gazu przez ptyny ustrojowe. Czas retencji ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8: Tabela A.
ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 jest w tym okresie wdychany. Monitorowanie 0P
(ci$nienia wewnatrzgatkowego) jest obowiazkowe.

Przeciwwskazania:

Znieczulenie przy uzyciu N,0 nalezy przerwac na co najmniej 20 minut przed zasto-
sowaniem SFq/C,F¢/C5Fs.

Zabrania sie leczenia przy uzyciu N,0 lub tlenem hiperbarycznym przed catkowitym
zniknieciem pecherzyka gazu.

Zabiegu laserem YAG nie wolno wykonywac na oczach wypetnionych gazem.
Pacjenci z tamponada gazowa nie powinni narazac sie na zmiany cisnienia (ograni-
czenia podano w szczegdlnosci, ale nie wytacznie, czyli zakaz podrézowania samolo-
tem, nurkowania, nurkowania z rurka, wspinaczki gorskiej i korzystania z szybkich
wind).

Pacjentow niezdolnych do utrzymania pozycji terapeutycznej, z zapaleniem btony
naczyniowej oka, z ciezkim obwodowym zwyrodnieniem siatkowki nalezy wykluczy¢
7 leczenia preparatem ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8.



ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 jest przeciwwskazany u pacjentéw z nadwrazliwoscia
na gazy fluorowane (heksafluorek siarki/heksafluoroetan/oktafluoropropan).

Dziatania niepozadane i niepozadane skutki ub

W zwigzku z chirurgiczng naprawg odwarstwienia siatkowki i/lub otworéw w plamce
za pomocg wewnatrzgatkowej endotamponady gazowej (SF, C,F, C5F5) zgtaszano
nastepujace potencjalne powiktania: przejsciowe i przewlekte zmiany ci$nienia we-
wnatrzgatkowego, w tym jaskre wtdrna, zacéme i powiktania rogowkowe.
Wewnatrzczaszkowa migracja gazu jest rzadkim powiktaniem naprawy odwarstwie-
nia siatkowki z uzyciem gazu wewnatrzgatkowego, ktore to powiktanie moze wysta-
pi¢ w przypadku wad strukturalnych nerwu wzrokowego i wysokiego pooperacyjnego
cisnienia wewnatrzgatkowego.

Niewyjasniona utrata wzroku jest rzadkim powiktaniem naprawy odwarstwienia siat-
kowki z wewnatrzgatkowa endotamponada gazows, ktdra zgtaszano w przypadku
perfluoropropanu C;Fy).

Zgtaszano rowniez zmiany naczyniowe i/lub strukturalne w siatkéwce po zabiegu
chirurgicznym z wewnatrzgatkowa endotamponada gazowa (SFg, C,Fe, C,Fe).

Interakcje:
Nie s3 znane zadne interakcje.

Ostrzezenia i Srodki ostroz H

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 jest przeznaczony wytacznie do chirurgii tylnego od-
cinka oka i powinien by¢ stosowany wytacznie jako endotamponada oka zgodnie z
jego przeznaczeniem.ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 jest przeznaczony wytacznie do
stosowania przez pracownikow stuzby zdrowia, w szczegélnosci chirurgow okulistow
lub przeszkolone osoby (np. pielegniarki), ktore sa zaznajomione ze stosowaniem ta-
kiego produktu, lecz nie do stosowania przez osoby niewykwalifikowane (pacjentow)
zgodnie z MDR, art. 2 (37).

Za wybor pacjentéw, metod operacji i dawki endotamponady odpowiada wytacznie
chirurg okulista. Niezbedna dawka ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 rozni sie w kazdym
konkretnym przypadku i musi zostac ustalona Srodoperacyjnie przez chirurga okuli-
ste. Przed uzyciem nalezy przygotowac nieekspansywna mieszaning 20% SF; + 80%
powietrza/16% C,Fs + 84% powietrza/12% C;Fg + 88% powietrza. Przygotowanie
innych stezef gazu moze by¢ wykonane odpowiednio, ale przygotowanie i uzycie
lezy wytacznie w gestii chirurga. W zaleznosci od sposobu podawania (mieszanina
ekspansywna lub nieekspansywna) pecherzyk gazu moze zmieniac swoja objetosc.
Mieszaniny ekspansywne s3 catkowicie rozprezne do podwojnej/potrojnej (3,3)/
czterokrotnej poczatkowo wstrzyknietej objetosci po 48/60/96 godzinach. Monito-
rowanie 0P (ciSnienia wewnatrzgatkowego) jest obowigzkowe.

Przed uzyciem nalezy catkowicie usunac ciato szkliste. Gaz i powietrze do koncowej
mieszaniny gazow musza zostac przefiltrowane przez sterylny filtr 0,2 pm (patrz in-
strukcja niewerbalna w niniejszej broszurze). Odbywa sie to podczas przygotowania
do mieszania. W zwigzku z tym, filtr urzadzenia mieszajacego moze nie zostac usu-
niety przed zakofczeniem procesu mieszania. Zaleca sie zatrzymanie wilgoci w oku
lub alternatywnie nawilzanie gazu. Wtrysk gazu musi by¢ wykonywany powoli. Aby
uniknac niekontrolowanej utraty gazu, wszelkie czynnosci zwigzane z nieuszczelnio-
nymi komponentami zawierajgcymi gaz musza byc zawsze wykonywane z otworem
skierowanym do gory.

Po wstrzyknieciu pecherzyk gazu jest samoczynnie wypierany przez ptyny ustrojowe
przez okres do 14/35/65 dni. W tym okresie SF¢/C,F¢/ C5Fg jest wydychany. Monito-
rowanie |OP jest obowigzkowe.

Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Data waznosci zalezy od poniz-
szych warunkéw przechowywania. Nie wolno stosowa¢ produktu, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone lub jesli wystepuja watpliwosci co do sterylnosci pro-
duktu. Otwartego produktu nie nalezy przechowywac do pézniejszego uzycia. Kom-
plet ten jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nieautoryzowane
ponowne uzycie moze wigzac sie z nastepujgcymi zagrozeniami: Zakazenie spowo-
dowane niewystarczajgca sterylnoscia i/lub skazeniem biologicznym. Ponowne uzy-
cie moze prowadzi¢ do niewidocznych uszkodzen urzadzenia, a tym samym do nie-
wystarczajacej funkcjonalnosci. Zabrania sie ponownego przetwarzania i sterylizacji
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8. Z nieautoryzowanej dekontaminacji i ponownej stery-
lizacji moga wynikac nastepujace zagrozenia: Zakazenie spowodowane niewystar-
czajaca sterylnoscia i/lub skazeniem biologicznym. Ponowne przetwarzanie moze
prowadzi¢ do niewidocznego uszkodzenia urzadzenia, a tym samym do jego niewy-
starczajacej funkcjonalnosci.

Aby utatwic komunikacje, do produktu dotgczono karte informacyjna pacjenta i bran-
soletke, ktore nalezy przekazac pacjentowi.

Unika¢ wdychania SF¢/C,F4/C,Fg, ktore moze powodowac bezdech lub znieczulenie
przez CO,.

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej
(przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 4°C - 25°C) i chroni€ przed $wia-
ttem i mrozem.

7at e L "
Dziatania niepozadane i/lub potencjalnie zagrazajace zyciu powiktania moga byc
racjonalnie uznane za zwiagzane z ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 , lecz ich charakter,
nasilenie lub stopien czestosci wystepowania nie byty wczesniej spodziewane.
Nalezy je zgtasza¢ do Pharmpur GmbH na adres vigilance@pharmpur.de.



Przechowywanie:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej
(w suchym miejscu w temperaturze 4°C - 25°C) i chroni¢ przed Swiattem i mrozem.

Okres trwatosci
3 lata. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 nie wolno uzywaé po uptywie daty waznosci.

Wyt ie odpowiedzialnogci
Pharmpur GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie produktu, ktére jest
niezgodne z niniejsza instrukcjg uzycia lub za stosowanie niezgodne z przeznacze-
niem produktu. W szczegdlnosci Pharmpur GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody spowodowane niewtasciwym stosowaniem (patrz rozdziaty ,dziatania niepo-
zadane i niepozadane skutki uboczne”, interakcje” i, przeciwwskazania”).

Tabela A ophthafutur ophthafutur ophthafutur
sf6 c2f6 c3f8
sktad chemiczny SFg C,Fq C,Fq
Numer CAS: 2551-62-4 76-16-4 76-19-7
Gestosc¢ (przy cisnieniu 6.07 kg/m? 5.84 kg/m? 8.17 kg/m?
1 bara): [20 °C] [15 °C] [15 °C]
Stosunek gestosci do 51 4.8 6,5
gestosci powietrza:
Poczatkowa czystosc: 99,995% 99,999% 99,99%
Mieszanina 20 % SFy 16 % C,F 12 % C5Fy
nieekspansywna: +80% +84% +88%
powietrza powietrza powietrza
Czas retencji: do 14 dni do 35 dni do 65 dni

Mieszanina nieekspan-
sywna gaz/gaz

Wspotczynnik 2 33 4
rozszerzalnosci
objetosciowej:

Catkowita ekspansja po: 48 h 60 h 96 h

=

Producent:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Niemcy

Tel.: +49 8231 9577-0
Faks: +49 8231 9577-22

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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