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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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Atencao
Este dispositivo apenas pode ser usado de acordo com estas
instrugdes de utilizagao

Atencao
Apenas pessoal qualificado pode usar os endotamponamentos
oculares

Atencao
Apenas para a utilizagdo pretendida! A utilizagdo indevida dos
endotamponamentos oculares pode provocar danos.

Superficie exterior esterilizada com calor humido.

N3o use o produto se a embalagem for aberta ou danificada ou se
tiver dividas sobre a esterilidade do produto.

Produto descartavel. Nao reutilizar. Os seguintes riscos podem
ocorrer devido a utilizagdo ndo autorizada: Infe¢do devido a esterili-
dade insuficiente e/u contaminagdo biologica. A reutilizagao pode
provocar danos invisiveis no dispositivo e, assim, apresentar uma
funcionalidade insuficiente.

0O reprocessamento e resterilizagdo ndo sdo permitidos. Os seguintes
riscos podem ocorrer devido a reprocessamento e reesterilizagdo ndo
autorizados: Infecdo devido a esterilidade insuficiente e/u contami-
nagao bioldgica. O reprocessamento pode provocar danos invisiveis
no dispositivo e, assim, apresentar uma funcionalidade insuficiente.

Atencao
0 produto deve ser eliminado ap6s utilizagdo de acordo com os
regulamentos locais para materiais contaminados.

Armazene o produto protegido da luz solar.

Armazenamento seco.

Armazene a temperatura ambiente: + 4°C a + 25 °C.

Recomendagdo de instrucdes de utilizagdo.



Nao mergulhar

Nao praticar “snorkeling”

N3o viajar em aeronave

Sem tratamento com N,0

Nao praticar montanhismo

Restricdes validas até
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PT

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

Composigdo e caracteristicas:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 contém um gas incolor e inodoro, quimica e fisiologi-
camente inerte. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 é fornecido num kit que consiste em
dois conjuntos: um reservatorio de gas (conjunto 1) e um dispositivo de mistura
(conjunto 2). O kit completo permite um manuseamento facil, rapido e seguro.
ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 é usado apds uma vitrectomia completa. Composicao
quimica, propriedades fisicas e pureza inicial: Tabela A

Para conveniéncia do cliente, uma canula de injecdo com certificagdo CE é incluida
no produto final.

Conteddo e esterilizagdo:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 é fornecido num reservatério de gas com quantidade
suficiente para preparar 50 ml de uma mistura de gas/ar ndo expansivel.
Esterilizagdo exterior: esterilizagdo com vapor

Objetivo pretendido e indicagdes:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 é usado como tamponamento de médio prazo apés
tratamento operatério:
- de descolamento da retina grave, particularmente para

- descolamentos da retina no caso de vitreorretinopatia proliferativa (PVR),

- descolamentos da retina por rutura gigante (GRT),

- descolamentos da retina sem proliferagao,

- descolamentos da retina no caso de retinopatia diabética proliferativa (PDR),
- bem como descolamentos da retina traumaticos,
+ e no caso de buracos maculares.
Este dispositivo médico € introduzido na cavidade vitrea do olho para tamponamento
da retina pelas suas propriedades fisicas, principalmente pela sua interagao interfa-
cial. E utilizado em blocos operatdrios.

Utilizador pretendido:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 é apenas destinado a ser utilizado por profissionais
de saude, especificamente cirurgiGes oftalmicos ou pessoal com formagao (p. ex.,
enfermagem) familiarizados com o uso deste tipo de produtos e ndo para uso por
leigos (pacientes) de acordo com MDR, Artigo 2 (37).

Administragdo e dosagem:

0 dispositivo apenas pode ser utilizado por um cirurgido com experiéncia. A dose
necessaria de ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 difere em cada caos especificos e deve
ser determinada intraoperativamente pelo cirurgido oftalmico.

Antes de utilizar, o corpo vitreo deve ser completamente removido. E recomendada

a retengdo de humidade no olho ou alternativamente uma humidificagdo do gas.
Ainjecdo do gas deve ser efetuada devagar.

Destina-se a preparar uma mistura nao expansivel de ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8
e ar (Tabela A) antes da utilizagdo de acordo com o formulario de instrugdes nao
verbais desta brochura (0 - 8).

A preparagao de outras concentragdes de gas pode ser efetuada em consequéncia,
enquanto que a preparacao e utilizagdo sao apenas da responsabilidade do cirurgido.
0 volume final apds expansao completa das misturas expansiveis esta listado na
Tabela A.

0 gas e o ar das misturas de gas finais devem ser filtrados através de um filtro estéril
de 0,2 pm antes da utilizagao (consulte as instrugdes nao verbais desta brochura).
Isso é feito durante a preparagao da mistura. Para isso, o filtro do dispositivo de
mistura ndo pode ser removido antes do processo de mistura ser concluido (4 — 7).
Ap6s a mistura concluida, pode ser fixada a canula necessaria com a tampa de pro-
tegdo ou alternativamente outros sistemas para aplicagdo com conector luer (8). Para
evitar perda de gas descontrolada, qualquer manuseamento de gas ndo vedado com
componentes deve ser efetuado sempre com a abertura voltada para cima. Apos a
injecdo, ocorre uma deslocagdo espontanea da bolha de gas pelos fluidos corporais.
Tempo de retencdo de ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8: Tabela A. ophthafutur® sf6/
c2f6/c3F8 estar a ser exalado neste periodo. E obrigatério o acompanhamento da
IOP (pressao intraocular).

Contraindicagdes:

A anestesia com N,O deve ser interrompida pelo menos 20 min antes de aplicar
SFg/C,Fg/ CyFs.

N3o é permitido qualquer tratamento com N,O ou oxigénio hiperbarico antes da
bolha de gas ter desaparecido completamente.

Nd: o tratamento com laser YAG ndo deve ser efetuado nos olhos cheios de gas.

Os pacientes com tamponamento de gas ndo devem ser expostos a variagdes de
pressao (restrigdes especialmente mas ndo limitado a viagem por ar, ndo mergulhar,
ndo praticar “snorkeling’, ndo praticar montanhismo e ndo utilizar elevadores rapidos).
Os pacientes com incapacidade para manter uma posicao terapéutica, com uveite,
com degeneragao da retina periférica grave devem ser excluidos do tratamento com
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8.



ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
a gases fluorados (hexafluoreto de enxofre/hexafluoretano/octafluoropropano).

Reagdes adversas e efeitos laterais indesejados

Em relagdo a corregao cirdrgica do desolamento da retina e/ou buracos maculares
com tamponamentos de gas intraocular (SFg, C,F¢, C5F;), foram comunicadas as se-
guintes complicacdes potenciais: alteragdes da IOP temporarias e cronicas, incluindo
glaucoma secundario, cataratas e complicagdes da cornea.

A migracdo do gas intracranial € uma complicagdo rara da corre¢do do descolamento
da retina com gas intraocular, que pode ocorrer no dmbito de defeitos estruturais do
nervo 6tico e elevada pressdo intraocular pos-operatoria.

Uma perda visual ndo explicada € uma complicagdo rara da correcao do descolamen-
to da retina com endotamponamento com gas intraocular, que foi comunicada com
perfluoropropano (C5Fg).

Também foram comunicadas alteragdes vasculares e/ou estruturais na retina apés
corregdo cirlrgica com endotamponamento com gas intraocular (SFg, C,Fg, CF).

Interagdes:
N&o existem interagdes conhecidas.

Avisos e precaugdes:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 é apenas destinado a cirurgia do segmento posterior
do olho e deve ser apenas utilizado com endotamponamento ocular de acordo com
a respetiva utilizacdo pretendida. ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 é apenas destinado
a ser utilizado por profissionais de salde, especificamente cirurgides oftalmicos ou
pessoal com formagao (p. ex., enfermagem) familiarizados com o uso deste tipo de
produtos e ndo para uso por leigos (pacientes) de acordo com MDR, Artigo 2 (37).

A selegdo de pacientes, dos métodos operatdrios e da dose do endotamponamento
sdo da exclusiva responsabilidade do cirurgido oftalmico. A dose necessaria de ophtha-
futur® sf6/c2f6/c3F8 difere em cada caso especifico e deve ser determinada in-
traoperativamente pelo cirurgido oftalmico. Destina-se a preparar uma mistura ndo
expansivel de 20% SFg + 80% ar/16% C,F, + 84% ar/12% C,F, + 88% ar antes da
utilizagdo. A preparagdo de outras concentragdes de gas pode ser efetuada em con-
sequéncia, mas a preparagao e utilizagdo sao apenas da responsabilidade do cirur-
gido. De acordo com a administragdo (mistura expansivel ou ndo expansivel) a bolha
de gas pode alterar de volume. As misturas expansiveis sao completamente expandi-
das para o dobro/triplo (3.3)/quadruplo do volume inicialmente injetado apés
48/60/96 horas. E obrigatério o acompanhamento da IOP (pressao intraocular).
Antes de utilizar, o corpo vitreo deve ser completamente removido. O gas e o ar das
misturas de gas finais devem ser filtrados através de um filtro estéril de 0,2 pm antes
da utilizagdo (consulte as instrugdes ndo verbais desta brochura). Isso é feito durante
a preparagdo da mistura. Para isso, o filtro do dispositivo de mistura ndo pode ser
removido antes do processo de mistura ser concluido. E recomendada a retencao de
humidade no olho ou alternativamente uma humidificagdo do gas. A injecdo do gas
deve ser efetuada devagar. Para evitar perda de gas descontrolada, qualquer manu-
seamento de gas ndo vedado com componentes deve ser efetuado sempre com a
abertura voltada para cima.

Ap6s a injecdo, ocorre uma deslocagao espontanea da bolha de gas pelos fluidos
corporais durante um periodo de até 14/35/65 dias. O SFs/C,F¢/C,F, € exalado
neste periodo. E obrigatdrio 0 acompanhamento da 0P,

N3&o utilize o produto apds a respetiva data de validade. A data de validade é basea-
da nas condigdes de armazenamento abaixo. Ndo use o produto se a embalagem for
aberta ou danificada ou se tiver davidas sobre a esterilidade do produto. O produto
aberto ndo deve ser guardado para utilizagdo posterior. O kit & apenas para utilizagdo
Gnica. Os seguintes riscos podem ocorrer devido a utilizagdo ndo autorizada: Infegao
devido a esterilidade insuficiente e/u contaminagao biolégica. A reutilizagdo pode
provocar danos invisiveis no dispositivo e, assim, apresentar uma funcionalidade
insuficiente. O reprocessamento e reesterilizacdo de ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8
ndo sao permitidos. Os seguintes riscos podem ocorrer devido a reprocessamento e
reesterilizagdo ndo autorizados: Infe¢do devido a esterilidade insuficiente e/u conta-
minagao bioldgica. O reprocessamento pode provocar danos invisiveis no dispositivo
e, assim, apresentar uma funcionalidade insuficiente.

De forma a assistir na comunicagao, um cartao e pulseira com informagdo do paciente
sdo fornecidos com este produto e devem ser entregues ao paciente.

Evite a inalagao de SF,/C,F/C;F; que pode resultar em apneia ou anestesia com CO,.
ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 deve ser armazenado a temperatura ambiente (Arma-
zenamento seco a 4 °C — 25 °C) e protegido da luz e gelo.

Comunicagdo de reagdes adversas

Reagoes adversas e/ou potenciais complicagdes perigosas para a vista podem ser
razoavelmente consideradas como relacionadas com ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8
e ndo foram previamente esperadas em natureza, gravidade ou grau de incidéncia.
Estas devem ser comunicadas a Pharmpur GmbH através de vigilance @pharmpur.de.

Armazenamento:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 deve ser armazenado 3 temperatura ambiente (Arma-
zenamento seco a 4 °C — 25 °C) e protegido da luz e gelo.



Prazo de validade
3 anos. ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 ndo deve ser utilizado apés a data de validade.

Exclusdo de responsabilidade:

A Pharmpur GmbH nao é responsavel pela utilizagdo do produto, que ndo cumpra
com estas instrugdes de utilizagdo ou por utilizagdo em contrario com o objetivo pre-
tendido do produto. Em particular, a Pharmpur GmbH ndo é responsavel pelos danos
causados pela aplicagdo de uma utilizagao indevida (consulte as seccdes “Reagdes
adversas e efeitos laterais indesejados”, “Interagdes” e “Contraindicagdes”).

Tabela A ophthafutur ophthafutur ophthafutur
sf6 c2f6 c3f8

composicao quimica SFg C,Fy CF,

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

Densidade (1 bar): 6.07 kg/m? 5.84 kg/m? 8.17 kg/m?
[20 °C] [15°C] [15°C]

Relagdo de densidade 5.1 4.8 6.5

ao ar:

Pureza inicial: 99.995 % 99.999 % 99.99 %

Mistura ndo expansivel: 20 % SF6 + 16 % C2F6 + 12 % C3F8 +
80 % ar 84 % ar 88 % ar

Tempo de retengdo: até 14 dias até 35 dias até 65 dias

Gas expansivel/
mistura de gas

Fator de expansao de 2 33 4
volume:
Completamente 48 horas 60 horas 96 horas

expandido apoés:

=

Fabricante:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Alemanha

Telefone: +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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