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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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Varning
Den hér produkten far endast anvandas i enlighet med foreliggande
bruksanvisningar

Varning
Endast kvalificerad personal far anvanda okuldra endotamponader

Varning
Endast for avsedd anvandning! Felaktig anvandning av okulara en-
dotamponader kan orsaka skada.

Produktens utsida ar steriliserad med het fukt.

Anvand inte produkten om férpackningen ar oppen eller skadad eller
om du &r osdker pa om produkten &r steril.

Engangsprodukt. Ej Idmplig for ateranvandning. Féljande risker kan
uppstd vid otillaten dteranvandning: Infektion pa grund av otillracklig
sterilitet och/eller biologisk kontaminering. Ateranvandning kan leda
till osynliga skador pa apparaten som leder till bristande funktion-
alitet.

,&teranvéndmng och omsterilisering &r inte tillaten. Féljande risker
kan uppsta vid otillaten ateranvandning eller omsterilisering: Infek-
tion pa grund av otillracklig sterilitet och/eller biologisk kontaminer-
ing. Ateranvandning kan leda till osynliga skador pa apparaten som
leder till bristande funktionalitet.

Varning
Produkten maste kasseras efter anvandning i enlighet med lokala
bestdmmelser for kontaminerade material.

Férvara produkten skyddad fran ljus.

Forvaras torrt.

Férvaras i rumstemperatur: fran +4 till +25 °C.

Bruksanvisning med rekommenderad anvanding.



Ingen dykning

Ingen snorkling

Inga flygresor

Ingen behandling med N,0

Inga friluftsaktiviteter i héga berg

Begransningar galler t.o.m
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BRUKSANVISNING sV

ophthafutur® sf6 (0512)
ophthafutur® c2f6 (0513)
ophthafutur® c3f8 (0514)
S dttning och eg

ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 mnehaller en farglos och luktfri gas, som ar kemiskt
och fysiologiskt en &delgas. ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 levereras som ett kit
bestaende av tva uppsattningar: en gasreservoar (uppsattning 1) och en blandnings-
anordning (uppsattning 2). Det kompletta kitet mojliggér en enkel, snabb och séker
hantering. ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 anvands efter en fullstandig vitrektomi.
Kemisk sammansattning, fysikaliska egenskaper och initial renhet: Tabell A

En godkand och CE-certifierad injektionskanyl ingar i slutprodukten, vilket gor det
bekvamare for kunden.

Innehall och sterilisering:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 levereras i en glasbehallare med tillrécklig mangd for
att framstalla 50 ml av en icke expanderbar gas-/luftblandning.

Sterilisering av utsidan: angsterilisering

Avsedd anvéndning och indikationer:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 anvands som en halvtidstamponad efter operativ
behandling:
- av allvarlig nathinneavlossning, sarskilt for

- nathinneavlossning vid proliferativ vitreoretinopati (PVR),

- stor nathinneavlossning (GRT),

- nathinneavlossning utan proliferation,

+ nathinneavlossning vid proliferativ diabetisk retinopati (PDR),
+ saval som av traumatiska nathinneavlossningar,
- och vid makulara hal.
Denna medicinska produkt fors in i 6gats glaskropp for att tamponera nathinnan
genom dess fysikaliska egenskaper, framst genom dess ytspanning. Den anvands i
operationssalar.

Avsedd anvindare:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 ar endast avsedd att anvandas av sjukvardspersonal,
sarskilt 6gonkirurger eller utbildad personal (t.ex. sjukskoterskor) som &r fortrogna
med anvandningen av en sadan produkt och ska inte anvandas av lekman (patien-
ter), i enlighet med MDR, artikel 2 (37).

Administration och dosering:

Produkten far endast anvandas av en erfaren kirurg. Den nddvandiga dosen ophtha-
futur® sf6/c2f6/c3F8 skiljer sig i varje specifikt fall och maste bestammas intra-
operativt av 6gonkirurgen.

Fére anvandning maste glaskroppen avldgsnas helt. Bevarande av fukt i 6gat, alter-
nativt en befuktning av gasen rekommenderas. Insprutningen av gasen maste utfo-
ras langsamt.

Den ar avsedd att framstalla en icke expanderbar blandning av ophthafutur® sf6/
c2f6/c3F8 och Iuft (tabell A) fére anvandning enligt den icke-verbala anvisningen i
denna broschyr (0 - 8).

Beredningen av andra gaskoncentrationer kan goras om tillampligt, men beredning
och anvandning aligger enbart kirurgens ansvar. Den slutliga volymen efter fullstan-
dig expansion av expanderbara blandningar anges i tabell A.

Gasen och luften for de slutliga gasblandningarna maste filtreras genom ett sterilt
0,2 pm-filter innan anvandning (se den icke-verbala anvisningen i denna broschyr).
Detta gérs under férberedelserna infor blandningen. Darfor far filtret pa blandnings-
anordningen inte tas bort innan blandningsprocessen ar klar (4-7).

Efter avslutad blandning kan den erforderliga kanylen med skyddskapa eller alterna-
tivt andra system for applicering med en luer-koppling fastas (8). All hantering av
oférseglade komponenter som innehaller gas maste utforas med oppningen hela
tiden vand uppat fér att undvika okontrollerad gasfarlust. Efter injektionen orsakar
kroppsvatskor en spontan forskjutning av gasbubblan. Retentionstid for ophtha-
futur® sf6/c2F6/c3F8: Tabell A. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 utdunstar inom
denna tidsperiod. Uppfdljning av IOP (intraokulart tryck) ar obligatoriskt.

Kontraindikationer:

Anestesi med N,0 maste avbrytas minst 20 min innan applicering av SF/C,F4/C5F,.
Ingen terapi med N,0 eller hyperbar syre &r tillaten innan gasbubblan helt har for-
svunnit.

Nd:YAG-laserbehandling far inte utféras i gasfyllda gon.

Patienter som har en gastamponad far inte utsattas for tryckvariationer (restriktioner
galler sarskilt, men &r inte begransade till, ingen flygresa, ingen dykning, ingen
snorkling, ingen bergsklattring och man far inte heller anvanda snabba hissar).
Patienter med of6rmaga att behalla den terapeutiska positionen, med druvhinnein-
flammation (uveit), med allvarlig perifer retinal degenerering far inte behandlas med
ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8.



ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 &r kontraindicerat hos patienter med dverkanslighet
mot fluorerade gaser (svavelhexafluorid/ hexafluoretan/oktafluorpropan).

Biverkningar och odnskade biverkningar

| samband med kirurgisk reparation av nathinneavlossning och/eller makuléra hal
med intraokuldr gasendotamponad (SFg, C,F¢, C5F,), har féljande potentiella kompli-
kationer rapporterats: tillfélliga och kroniska IOP-forandringar, daribland sekundar
glaukom, katarakt och komplikationer i hornhinnan.

Intrakraniell gasmigrering &r en sallsynt komplikation vid behandling av nathinneav-
lossning med intraokular gas, som kan uppsta i samband med strukturella defekter
i synnerven och vid hogt postoperativt intraokulart tryck.

Ofdrklarlig synforlust ar en sallsynt komplikation av behandling av nathinneavloss-
ning med intraokuldr gasendotamponad, som har rapporterats med perfluorpropan
(CFy).

Likasa har vaskulara och/eller strukturella forandringar i nathinnan rapporterats
efter kirurgiskt ingrepp med intraokular gasendotamponad (SFg, C,F, C5F).

Interaktioner:
Det finns inga kanda interaktioner.

Varningar och férsiktighetsatgarder:

ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 &r endast avsedd vid operation av det bakre segmen-
tet av 6gat och dess avsedda anvandning ar att endast anvandas som en okular
endotamponad. ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 &r endast avsedd att anvindas av
sjukvardspersonal, sérskilt gonkirurger eller utbildad personal (t.ex. sjukskdterskor)
som ar fortrogna med anvandningen av en sadan produkt och far inte anvandas av
lekman (patienter), i enlighet med MDR, artikel 2 (37).

Valet av patienter, operationsmetoder och dosen av endotamponaden ar helt och
hallet 6gonkirurgens ansvar. Den nddvandiga dosen ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8
skiljer sig i varje specifikt fall och maste bestdmmas intraoperativt av 6gonkirurgen.
Den &r avsedd att bereda en icke expanderbar blandning av 20 % SF; + 80 % luft/
16 % C,Fq + 84 % luft/12 % CiF, + 88 % luft fore anvandning. Beredningen av andra
gaskoncentrationer kan goras i enlighet med detta, men beredning och anvandning
ar enbart kirurgens ansvar. Beroende pa administrering (expanderbar eller ickeex-
panderbar blandning) kan gasbubblan dndras i volym. Expanderbara blandningar
expanderas fullstandigt till dubbelt/tredubbelt (3,3)/fyrdubbelt av den initialt injice-
rade volymen efter 48/60/96 timmar. Uppféljning av IOP (intraokulart tryck) &r
obligatoriskt.

Fére anvandning maste glaskroppen avldgsnas helt. Gasen och luften fér de slutliga
gasblandningarna maste filtreras genom ett sterilt 0,2 pm-filter innan anvéndning
(se den icke-verbala anvisningen i denna broschyr). Detta gors under forberedelser-
na infér blandningen. Darfr far filtret pa blandningsanordningen inte tas bort innan
blandningsprocessen ar avslutad. Bevarande av fukt i 9gat, alternativt en befuktning
av gasen rekommenderas. Insprutningen av gasen maste utféras langsamt. All han-
tering av ofdrseglade komponenter som innehaller gas maste utféras med Gppning-
en hela tiden vand uppat for att undvika okontrollerad gasforlust.

Efter injektion orsakar kroppsvatskor en spontan férskjutning av gasbubblan under en
period pa upp till 14/35/65 dagar. SF,/ C,F/ C5F, utdunstar inom denna tidsperiod.
Uppfdljning av IOP ar obligatoriskt.

Anvénd inte produkten efter utgangsdatumet. Utgangsdatumet &r baserat pa forva-
ringsvillkoren nedan. Anvand inte produkten om forpackningen &r 6ppen eller skadad
eller om du &r osdker pd om produkten &r steril. Oppnad produkt far inte forvaras for
senare anvandning. Satsen ar endast for engangsbruk. Féljande risker kan uppsta vid
otilldten ateranvandning: Infektion pa grund av otillracklig sterilitet och/eller biolo-
gisk kontaminering. Ateranvandning kan leda till osynliga skador p& apparaten som
leder till bristande funktionalitet. Ombearbetning och omsterilisering av ophtha-
futur® sf6/c2f6/c3F8 r inte tilldtna. Foljande risker kan uppsta vid otillaten 3ter-
anvandning och omsterilisering: Infektion pa grund av otillracklig sterilitet och/eller
biologisk kontaminering. Ateranvandning kan leda till osynliga skador pa apparaten
som leder till bristande funktionalitet.

For att underlatta kommunikationen med patienten ingar ett patientinformationskort
och ett armband med denna produkt, dessa bor ges till patienten.

Undvik inandning av SF¢/C,Fg/C,Fg, det kan annars resultera i apné eller CO,-anestesi.
ophthafutur® sf6/c2f6/c3f8 bér férvaras i rumstemperatur (férvaras torrt vid
425 °C) och skyddas mot ljus och frost.

Rapportering av biverkningar

Biverkningar och/eller potentiellt synshotande komplikationer kan rimligen betraktas
sumnphthafutur® sf6/c2f6/c3f8-relaterade om de var oférvantade till sin natur,
allvarlighets- eller incidensgrad. Dessa ska rapporteras till Pharmpur GmbH via vigi-
lance@pharmpur.de.

Lagring:
ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 bor forvaras i rumstemperatur (férvaras torrt vid
4-25 °C) och bor skyddas mot ljus och frost..

Hallbarhet
3 &r. ophthafutur® sf6/c2f6/c3F8 far inte anvandas efter utgdngsdatum.



Ansvarsfriskrivning:

Pharmpur GmbH ansvarar inte for ndgon anvandning av produkten som inte Gver-

ensstammer med dessa bruksanvisningar, eller fér anvandning utanfér produktens
avsedda syfte. Pharmpur GmbH ansvarar i synnerhet inte for skador som orsakats

av felaktig anvandning (se avsnitten “biverkningar och odnskade biverkningar”, “in-
teraktioner” och “kontraindikationer”).

Tabll A ophthafutur ophthafutur ophthafutur
sf6 c2f6 c3f8
kemisk SF, C,F, CF,

sammansattning

CAS-nummer: 2551-62-4 76-16-4 76-19-7
Densitet (1 bar): 6.07 kg/m? 5.84 kg/m? 8.17 kg/m?
[20°C] [15°C] [15°C]
Densitetsférhallande 5.1 48 6.5
till luft:
Initial renhet: 99.995 % 99.999 % 99.99 %
Icke expanderbar 20 % SF6 + 16 % C2F6 + 12 % C3F8 +
blandning: 80 % luft 84 % luft 88 % luft
Retentionstid: upp till upp till upp till
14 dagar 35 dagar 65 dagar

Expanderbar gas/
gasblandning

Faktor for 2 33 4
volymexpansion:

Helt expanderad efter: 48 timmar 60 timmar 96 timmar

=

Tillverkare:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Tyskland

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

E-post: 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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