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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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Atentie
Acest dispozitiv poate fi utilizat numai in conformitate cu aceste
instructiuni de utilizare

Atentie
Numai personalul calificat poate utiliza endotamponadele oculare

Atentie
Numai pentru utilizarea vizata! Utilizarea necorespunzatoare a
endotamponadelor oculare poate provoca vatamari.

Suprafata exterioara sterilizata cu caldura umeda.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau
daca aveti indoieli cu privire la sterilitatea produsului.

Produs de unica folosinta. Nu este adecvat pentru reutilizare. Ur-
matoarele riscuri pot aparea din cauza reutilizarii neautorizate: In-
fectie din cauza sterilitatii insuficiente si/sau a contaminarii biologice.
Reutilizarea poate duce la deteriorarea invizibila a dispozitivului si,
prin urmare, la o functionalitate insuficienta.

Reprocesarea si resterilizarea nu sunt permise. Urmatoarele riscuri
pot aparea in urma reprocesarii si resterilizarii neautorizate: Infectie
din cauza sterilitatii insuficiente si/sau a contaminarii biologice. Re-
procesarea poate duce la deteriorarea invizibila a dispozitivului si,
prin urmare, la o functionalitate insuficienta.

Atentie
Produsul trebuie aruncat dupa utilizare in conformitate cu regle-
mentarile locale privind materialele contaminate.

Depozitati produsul protejat de lumina.

Depozitati la loc uscat.

A se depozita |a temperatura ambianta: + 4°C pana la + 25 °C.

Instructiuni de utilizare pentru recomandari.



Interzis la scufundari in apa

Interzis la snorkeling (inot cu tub de respiratie)

Interzis la calatoria cu avionul

Nu se trateaza cu N,0

Nu se poate face alpinism

Restrictii valabile pana la
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO

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

Compozitie si caracteristici:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 contine un gaz incolor si inodor, care este inert din
punct de vedere chimic si fiziologic. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 este furnizat sub
forma unui kit format din doua seturi: un rezervor de gaz (set 1) si un dispozitiv de
amestecare (set 2). Kitul complet permite o manipulare usoara, rapida si sigura.
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 se utilizeazd dupa o vitrectomie completa. Compozitia
chimica, proprietatile fizice si puritatea initiala: Tabelul A

Pentru confortul clientului, in produsul final este inclusa o canuld de injectie aprobata
si certificata CE.

Continut si sterilizare:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 este furnizat intr-un rezervor de sticld cu o cantitate
suficienta pentru a pregati 50 ml de amestec neexpansibil de gaz/aer.

Sterilizare exterioara: sterilizare cu abur

Scopul vizat si indicatiile:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 se utilizeaza ca tamponare pe termen mediu dupa
tratamentul chirurgical:
- de dezlipire severa de reting, in special pentru

- dezlipiri de retina in cazul vitreoretinopatiei proliferative (PVR),

- dezlipiri de retina cu rupturi gigantice (GRT),

- dezlipiri de retina fara proliferare,

+ dezlipiri de retina in cazul retinopatiei diabetice proliferative (PDR),
+ precum si a dezlipirii traumatice de reting,
« siin cazul gaurilor maculare.
Acest dispozitiv medical este introdus in cavitatea vitroasa a ochiului pentru a tam-
pona retina prin proprietatile sale fizice, in principal prin tensiunea sa interfaciala.
Este utilizat in salile de operatie.

Utilizator vizat:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 este destinat exclusiv utilizarii de catre profesionisti
exemplu, asistente medicale) care sunt familiarizati cu utilizarea unui astfel de
produs, si nu este destinat utilizarii de catre persoane neprofesioniste (pacienti),
n conformitate cu MDR, articolul 2 (37).

Administrare si dozare:

Dispozitivul poate fi utilizat numai de un chirurg cu experientd. Doza necesara de
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 difera in fiecare caz specific si trebuie determinata
intraoperator de catre chirurgul oftalmolog.

Tnainte de utilizare, corpul vitros trebuie s fie indepartat complet. Se recomanda
retinerea umiditatii in ochi sau, alternativ, o umidificare a gazului. Injectarea gazului
trebuie sa se faca Tncet.

Se recomanda sa se prepare un amestec neexpansibil de ophthafutur® sf6/c2f6/
c3F8 si aer (tabelul A) inainte de utilizare, urmand instructiunile nonverbale din
aceasta brosura (0 - 8).

Prepararea altor concentratii de gaz se poate face in mod corespunzator, in timp ce
prepararea si utilizarea sunt in responsabilitatea exclusiva a chirurgului. Volumul final
dupd expansiunea completd a amestecurilor expandabile este prezentat in tabelul A.
Gazul si aerul pentru amestecurile finale de gaze trebuie filtrate printr-un filtru steril
de 0,2 pm inainte de utilizare (a se vedea instructiunile nonverbale din aceasta bro-
surd). Acest lucru se face in timpul pregatirii pentru amestecare. Prin urmare, filtrul
dispozitivului de amestecare nu poate fi indepartat inainte de finalizarea procesului
de amestecare (4-7).

Dupa terminarea amestecului, se poate atasa canula necesara cu un capac de pro-
tectie sau, alternativ, alte sisteme de aplicare care au un conector luer (8). Pentru a
se evita pierderea necontrolata de gaz, orice manipulare a componentelor care contin
gaz nesigilate trebuie s se efectueze in orice moment cu deschiderea indreptata in
sus. Dupa injectare, exista o deplasare spontana a bulei de gaz de catre fluidele cor-
porale. Timpul de retentie alophthafutur® sf6/c2f6/c3f8: Tabelul A. ophthafutur®
sf6/c2f6/c3f8 este evacuat in aceasta perioada. Urmarirea PIO (presiunea intraocu-
lara) este obligatorie.

Contraindicatii:

Anestezia cu N,0 trebuie intrerupta cu cel putin 20 de minute Tnainte de aplicarea
SFg/C,Fg/ CiFs.

Nu este permis niciun tratament cu N,0 sau cu oxigen hiperbaric inainte ca bula de
gaz sa fi disparut complet.

Tratamentul cu laser Nd:YAG nu trebuie efectuat in ochii plini de gaz.

Pacientii care au o tamponada gazoasa nu trebuie sa fie expusi la variatii de presim-
tire (restrictii, in special, dar fara a se limita la: nu calatoriti cu avionul, nu faceti
scufundari, nu faceti cu snorkeling (inot cu tub de respiratie), nu faceti alpinism si nu
folositi lifturi rapide).



Pacientii cu incapacitatea de a mentine pozitia terapeutica, cu uveita, cu degeneres-
centd retiniana periferica severa trebuie sa fie exclusi de Ia un tratament cu ophtha-
futur® sf6/c2f6/c3F8.

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 este contraindicat Ia pacientii cu hipersensibilitate Ia

gaze fluorurate (hexafluorura de sulf/hexafluoroetan/octafluoropropan)

Reactii adverse si efecte secundare nadorite

in ceea ce priveste repararea chirurgicala a dezlipirilor de retin si/sau a gaurilor
maculare cu endotamponare cu gaz intraocular (SFg, C,Fs, C5Fg), au fost raportate
urmatoarele complicatii potentiale: modificari temporare si cronice ale PIO, inclusiv
glaucom secundar, cataracta si complicatii corneene.

Migrarea gazului intracranian este o complicatie rara a repararii dezlipirii de retina

cu gaz intraocular, care poate aparea in cazul unor defecte structurale ale nervului
optic si al unei presiuni intraoculare postoperatorii ridicate.

Pierderea inexplicabila a vederii este o complicatie rard a repararii dezlipirii de retina
cu endotamponare cu gaz intraocular, care a fost raportata cu perfluoropropan (C5Fg).
De asemenes, au fost raportate modificari vasculare si/sau structurale in retind dupa
reparatia chirurgicala cu endotamponare cu gaz intraocular (SFg, C,Fg, C5Fy).

Interactiuni:
Nu se cunosc interactiuni.

Atentionari si precautii:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 este destinat numai pentru interventii chirurgicale ale
segmentului posterior al ochiului si trebuie utilizat numai ca endotamponada oculara,
in conformitate cu destinatia acestuia. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 este destinat
talmologi sau personal calificat (de exemplu, asistente medicale) care sunt familiari-
zali cu utilizarea unui astfel de produs si nu pentru utilizare de catre persoane ne-
profesioniste (pacienti), in conformitate cu MDR, articolul 2 (37)

Selectarea pacientilor, 3 metodelor de operatie si a dozei de endotamponare sunt
responsabilitatea exclusiva a chirurgului oftalmolog. Doza necesard de ophthafutur®
sf6/c2f6/c3F8 difera in functie de fiecare caz in parte si trebuie sa fie determinata
intraoperator de catre chirurgul oftalmolog. Se prevede prepararea unui amestec
neexpansibil de 20% SF, + 80% aer/16% C,F + 84% aer/12% C,F, + 88% aer ina-
inte de utilizare. Prepararea altor concentratii de gaz se poate face in mod corespun-
zator, dar prepararea si utilizarea sunt exclusiv la latitudinea chirurgului. In functie
de administrare (amestec expansibil sau neexpansibil), bulele de gaz Tsi pot modifica
volumul. Amestecurile expansibile se maresc complet pana la dublul/triplul (3,3)/
patru ori volumul injectat initial dupa 48/60/96 ore. Urmarirea PIO (presiunea intra-
oculara) este obligatorie.

Tnainte de utilizare, corpul vitros trebuie sa fie indepartat complet. Gazul si aerul pen-
tru amestecurile finale de gaze trebuie filtrate printr-un filtru steril de 0,2 pm inainte
de utilizare (consultati instructiunile nonverbale din aceasta brosura). Acest lucru

se face in timpul pregatirii pentru amestecare. Prin urmare, filtrul dispozitivului de
amestecare nu poate fi indepartat inainte de finalizarea procesului de amestecare.
Se recomanda refinerea umiditatii in ochi sau, alternativ, o umidificare a gazului.
Injectarea gazului trebuie sa se faca lent. Pentru a evita pierderea necontrolata a
gazului, orice manipulare a componentelor care contin gaz nesigilate trebuie sa se
efectueze cu deschiderea indreptata in orice moment in sus.

Dupa injectare, exista o deplasare spontana a bulei de gaz de catre fluidele corporale
pe o perioada de pana la 14/35/65 zile. SF¢/C,F/ C,F4 este eliminat in aceasts peri-
0ada. Urmarirea PIO este obligatorie.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare. Data de expirare se bazeaza pe conditiile
de depozitare de mai jos. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau dete-
riorat sau daca aveli indoieli cu privire Ia sterilitatea produsului. Produsul deschis nu
trebuie pastrat pentru utilizare ulterioara. Kitul este destinat unei singure utilizari.
Urmatoarele riscuri pot aparea din cauza reutilizarii neautorizate: Infectie din cauza
sterilitatii insuficiente si/sau a contaminarii biologice. Reutilizarea poate duce la
deteriorarea invizibila a dispozitivului si, prin urmare, |a o functionalitate insuficienta.
Reprocesarea si resterilizarea produsului ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 nu sunt
permise. Urmatoarele riscuri pot aparea din cauza reprocesarii si resterilizarii neau-
torizate: Infectie din cauza sterilitatii insuficiente si/sau a contaminarii biologice.
Reprocesarea poate duce la deteriorarea invizibila a dispozitivului si, prin urmare, la
o functionalitate insuficienta.

Pentru a ajuta la comunicare, acest produs este insotit de un card de informare a
pacientului si de o bratara, care trebuie oferite pacientului.

Evitali inhalarea de SF/C,F,/C,Fg care poate duce la apnee sau anestezie cu CO,.
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 trebuie depozitat la temperatura camerei (depozitat
uscat la 4 °C- 25 °C) si protejat impotriva luminii si a inghetului.

Raportarea reactiilor adverse

Reactiile adverse si/sau complicatiile care pot pune in pericol vederea pot fi conside-
rate in mod rezonabil ca fiind legate de ofthafutur® sfg/c,fs/ csfg Si care nu au fost
asteptate anterior in natura, severitatea sau gradul de incidenta. Acestea trebuie
raportate catre Pharmpur GmbH la adresa vigilance@pharmpur.de.

Depozitare:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 trebuie si fie depozitat la temperatura camerei
(depozitat in loc uscat la 4 °C- 25 °C) si protejat impotriva luminii si a inghetului



Perioada de valabilitate
3 ani. ophthafutur® sf6/c2F6/c3F8 nu trebuie sa fie utilizat dupa data de expirare.

Declinarea raspunderii:

Pharmpur GmbH nu este raspunzatoare pentru orice utilizare a produsului care nu
respectd aceste instructiuni de utilizare sau pentru utilizarea in afara scopului pentru
care a fost conceput produsul. In special, Pharmpur GmbH nu este responsabila pen-
tru daunele cauzate de aplicarea unei utilizari necorespunzatoare (consultati sectiu-
nile ,reactii adverse si efecte secundare nedorite”, ,interactiuni” si ,contraindicatii).

Tabelul A ophthafutur ophthafutur ophthafutur
sf6 c2f6 c3f8

compozitia chimica SF, C,Fy CFy

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

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

Raport de densitate 5.1 4.8 6.5

fata de aer:

Puritate initiala: 99.995 % 99.999 % 99.99 %

Amestec neexpansibil: 20 % SF6 + 16 % C2F6 + 12 % C3F8 +
80 % aer 84 % aer 88 % aer

Timp de retentie: pana la 14 zile panala 35 pana la 65

de zile de zile

Gaz expansibil /
amestec gazos

Factor de expansiune a 2 33 4
volumului:
Complet extins dupa: 48 de ore 60 de ore 96 de ore

=

Producator:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Germania

Telefon: +49 8231 9577-0
Fax: +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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