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NAVOD NA POUZITIE sk
ophthafutur sf6/c2f6/c3f8

Zlozenie a vlastnosti:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 obsahuje bezfarebny plyn bez zapachu, ktory je chemic-
ky a fyziologicky inertny. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 je dodavany v siprave, sicas-
tou ktorej su dve sady: zasobnik s plynom (sada 1) a miesacie zariadenie (sada 2).
Kompletna stprava umoziuje jednoduchg, rychlu a bezpeén manipulaciu. ophtha-
futur sf6/c2f6/c3f8 sa pouziva po kompletnej vitrektdmii. Chemické zloZenie, fyzi-
kalne vlastnosti a pociatocna Cistota: Tabulka A

Pre komfort zakaznika je vo finalnom produkte obsiahnutd schvalena injekéna kanyla
s certifikaciou CE.

Oblasti pouzitia:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 sa pouziva ako strednodoba tamponada po operacnej
liecbe zavaznych odlUpeni sietnice, predovsetkym pri odlUpeniach sietnice v pripade
proliferativnej vitreoretinopatie (PVR), pri odlGpeniach sietnice s obrovskymi trhlina-
mi, pri odldpeniach sietnice bez proliferacie, pri odlGpeniach sietnice v pripade proli-
feratnej diabetickej retinopatie (PDR), traumatickych odlGpeniach sietnice, makular-
nych otvoroch a makularnom edéme.

Poutzitie a davkovanie:

Tento produkt smie pouzivat iba skiseny chirurg. Potrebna davka pripravku ophtha-
futur sf6/c2f6/c3F8 sa v jednotlivom pripade lisi a musi ju urcit intraoperacne ocny
chirurg.

Pred pouzitim sa musi kompletne odstranit sklovec. OdporGEame retenciu vihkosti v
oku alebo alternativne zvihtovanie plynu. Vstrekovanie plynu sa musi vykonavat po-
maly.

Pred pouzitim odpordcame pouzit neexpanzivnu zmes z pripravku ophthafutur sf6/
c2f6/c3f8 a vzduchu (tabulka A) podla neverbalnej instrukcie v tejto brozire (0 - 8).
Prislusnym spdsobom sa daja vyrobit aj iné koncentracie plynu, priom vyroba a pou-
Zitie je vyhradne v zodpovednosti chirurga. Finalny objem po Gplnej expanzii expan-
zivnych zmesi je uvedeny v tabulke A.

Plyn a/alebo zmesi plynov sa pred pouzitim musia prefiltrovat cez sterilny 0,2 pm fil-
ter. Vykonava sa to pocas vyroby zmesi. Filter miesacieho zariadenia sa preto nesmie
odstranit pred ukoncenim procesu miesania (4 — 7). Po ukongeni mie3ania sa moze
pripevnit pozadovana kanyla s ochrannou Ciapockou alebo alternativne iné aplikagné
systémy s pripojkou Luer (8). Na zabranenie nekontrolovanej strate plynu sa musi
manipulacia s neuzatvorenymi zlozkami obsahujacimi plyn vykonavat vzdy s otvorom
nahor. Po vstrekovani ddjde k spontannemu vytlaceniu plynovej bubliny cez telesné
tekutiny. Retencny cas pripravku ophthafutur sf6/c2f6/c3f8: tabulka A. ophthafutur
sF6/c2f6/c3F8 sa bude vydychovat v priebehu tohto Casu. Musi sa sledovat vnit-
roocny tlak.

Kontraindikacie a vedl'ajsie GEinky:

Anestézia s N20 sa musi prerusit minimalne 20 minGt pred pouzitim pripravku oph-
thafutur sf6/c2f6/c3f8 . Pred Gplnym zmiznutim plynovej bubliny nie je dovolend
liecba s pouzitim N20 alebo hyperbarickym kyslikom.

O3etrenie laserom Nd:YAG sa nesmie vykonavat v ociach naplnenych plynom. Pacienti
s plynnou tamponadou sa nesmu vystavovat kolisaniam tlaku (predovietkym, ale nie
obmedzene na lietanie, ponaranie a rychle vytahy).

Pacienti s nedostatocnou schopnostou zachovania terapeutickej polohy, s uveitidou,
so0 zavaznou periférnou degeneraciou sietnice sa musia vylacit z liecby pripravkom
ophthafutur sF6/c2f6/c3f8.

Bol hlaseny vznik kataraktu, posSkodenia rohovky alebo sekundarneho glaukomu.
Interakcie s inymi prostriedkami:

Nie sG zname Ziadne interakcie.

Vystrazné upozornenia a preventivne opatrenia:

Produkt nepouzivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti.

Zabrante vdychovaniu prostriedku ophthafutur sf6/c2f6/c3Ff8, pretoze to maze viest
k apnoe alebo CO, anestézii.

Saprava je urCena iba na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie moze mat za na-
sledok mikrobiologické kontaminacie, ktoré mozu viest k tazkym infekciam alebo za-
palom u pacientov.

Na podporu pri komunikacii je s tymto produktom poskytovany informacny letak pre
pacienta a naramok, ktoré by sa mali odovzdat a vysvetlit pacientovi.

V zavislosti od podavania (expanzivna alebo neexpanzivna zmes) sa moze zmenit
objem plynovej bubliny.

Skladovanie:

Produkt skladujte pri izbovej teplote (v suchu pri &4 °C — 25 °C) a chranite proti slne¢-
nému svetlu.

Doba pouzitel'nosti:

2 roky. ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 sa po uplynuti datumu pouzitelnosti nesmie pou-
Zivat.

Obsah a metéda sterilizacie:

ophthafutur sf6/c2f6/c3f8 je dodavany v sklenenom zasobniku s mnozstvom dos-
tatocnym na vyrobu 50 ml neexpanzivnej zmesi plynu/vzduchu.

Sterilizacia vonkajsej casti: sterilizacia parou.



Tabul'ka A

Chemické zlozenie
Cislo CAS:

Hustota
(1 bar):

Pomer hustoty
k vzduchu:

Pociatocna Cistota:

Neexpanzivna zmes:

Retencny cas:

Expanzivna zmes
plyn/plyn

Faktor expanzie
objemu:

Kompletne
expandovany po:

wl

Vyrobca:

Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Nemecko

Phone: +49 8231 9577-0
Fax: +49 8231 9577-22
E-mail: info@pharmpur.de
www.pharmpur.de

ophthafutur
sf6

SF,

2551-62-4
6.07 kg/m?
[20 °C]

5.1

99.995 %

20 % SF6 +
80 % vzduchu

do 14 dni

48 hodinach

ophthafutur
c2f6

CZFE

76-16-4
5.84 kg/m?
[15 °C]

4.8

99.999 %

16 % C2F6 +
84 % vzduchu

do 35 dni

33

60 hodinach

ophthafutur
c3f8

CZ FB

76-19-7
8.17 kg/m?
[15°C]

6.5

99.99 %

12 % C3F8 +
88 % vzduchu

do 65 dni

96 hodinach

C€
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Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33
86343 Kénigsbrunn
Germany

Phone: +49 8231 9577-0
Fax: +49 82319577-22

Mail:info@pharmpur.de
www.pharmpur.de
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