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INSTRUCCIONES DE USO

Grupo Air Products

CARBUROS MEDICA

Hexafluoruro de azufre para

endotapionamiento oftalmico intravitreo

COMPOSICION

El hexafluoruro de azufre para cirugia
desprendimiento de retina y del agujero
macular es un gas licuado a presion (17.75
bar a 152C)

Pureza total: >99.9%

ACONDICIONAMIENTO / CONEXIONES

Cilindros 1Ly 5L
Valvula normalizada.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

El hexafluoruro de azufre (SF6) se utiliza en
una variedad de procedimientos médicos
oftalmicos.

Las principales indicaciones para las que se
utiliza SF6 son: queratoplastia endotelial

de membrana Descemet, cirugia del

agujero macular y desprendimiento de
retina regmatogeno. Las indicaciones
adicionales incluyen varios procedimientos
vitreorretinianos, maculopatia del disco
optico, cirugia de la membrana epirretiniana
y hematoma subretiniano.

El SF6 se inyecta mediante una jeringuilla
provista de un filtro antibacteriano.

MODO DE UTILIZACION

La botella debe conectarse a un sistema de
regulacion de la presion del gas utilizando
dispositivos con conexiones normalizadas.
Para el traspaso a la jeringuilla, el gas
debera llevarse a la minima presion. Seguir
cuidadosamente las instrucciones dadas
por el fabricante del dispositivo especifico.
Verificar el estado de limpieza de los
extremos de conexion. Conservar las botellas
vacias con la vdlvula cerrada. La botella debe
mantenerse en posicion vertical durante su
utilizacién. Para la cirugia desprendimiento
de retina y del agujero macular.
- SF6 se aplica a una concentracion del 20%
en aire.

PRECAUCIONES DE USO

Noinhalar.

Utilice el dispositivo en un entorno bien
ventilado.

Antes de abrir la bombona de gas, coléquela
en posicion vertical.

Nunca dirija la salida de la valvula hacia una
persona.

Antes de conectar, compruebe la
compatibilidad de la conexion del
dispositivo de alivio de presién con la
bombona de gas.

Dado que la bombona de gas contiene gas

a presion, la valvula debe abrirse siempre
lenta y progresivamente. Nunca utilice
pinzas ni herramientas para abrir la valvula.

EI SF6 es un gas licuado, por esta razon,

la informacion dada por un manémetro
conectado a la botella no puede indicar

la cantidad de gas restante en el envase
(presion constante). Este envase puede ser
de acero: Nunca coloque esta botella en un
recinto con campos magnéticos elevados
(tipo RMN), 0 en su proximidad. Evitar
cualquier retorno de agua en la botella.

El contacto con el producto puede causar
quemaduras por frio o congelacion.

NO INHALAR.

CONTRAINDICACIONES

Tratamiento con 6xido nitroso: el uso de

la anestesia o analgesia con éxido nitroso
en pacientes que presentan burbuja de gas
intraocular es un riesgo potencial para la
vista. Las burbujas de gas pueden persistir
hasta 3 meses dentro del ojo.
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Por esta razon, lo siguiente debera ser tenido
en cuenta:

- La administracién de éxido nitroso debera
ser detenida al menos 15 minutos antes de
la inyeccion del gas oftalmolégico.

Los pacientes que hayan sido sometidos
previamente a cirugia oftalmolégica NO
DEBEN recibir anestesia o analgesia con
o6xido nitroso durante un periodo minimo
de 3 meses.

Cambios bruscos en la presion de aire:

Los pacientes que hayan sido sometidos
previamente a cirurgia oftalmolégica DEBEN
EVITAR variaciones en la presion del aire,
como viajes en avion prolongados o buceo,
durante un periodo minimo de 3 meses.

ALERTA

El tratamiento con gases oftalmicos puede
producir un aumento agudo de la presion
intraocular (PIO). Es necesario un control
estricto de la PIO. No se deben superar las
concentraciones méximas recomendadas de
SF6 (20%); de lo contrario, se puede observar
estrechamiento de la cdmara, subfluxacion
ydislocacion de la lente intraocular,
opacidad lenticular, bloqueo pupilar, rotura/
lasceracion del epitelio pigmentario de la
retina (EPR), gas subretiniano u oclusion
vascular.

Podria estar indicada la extraccion de parte
de la burbuja de gas.

Se debe respetar la posicion, especialmente
en casos de afaquia, para evitar la pérdida
de células endoteliales, la disminucion

de la densidad celular media o el
desprendimiento del injerto.

En caso de coagulopatia, puede producirse
hemorragia subretiniana o vitrea.

A QUIEN VA DIRIGIDO

Para uso exclusivo de profesionales
sanitarios cualificados

A QUE PACIENTES VA DIRIGIDO

Pacientes para los que SF6 haya sido
indicado por un profesional sanitario.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar la botella protegida de golpes,
caidas, fuentes de calor o igniciéon y de
temperaturas iguales o superiores a 50°C en
un drea bien ventilada.

Mantener la botella en posicion vertical,
firmemente asegurada.

INFORMACION DE SEGURIDAD ADICIONAL

La exposicion prolongada al fuego

puede comportar la ruptura y exposicion

de los recipientes. Riesgo de asfixia a
concentraciones elevadas, en caso de fuga
en una atmosfera confinada (pérdida

de conocimiento, o de movilidad, efecto
narcético a baja concentracién). Contacto
con la piel o los ojos: Lavar inmediatamente
los ojos abundantemente con agua durante
al menos 15 minutos. En caso de congelacion
rociar con agua durante 15 minutos al
menos. En todos los casos, consulte a su
médico.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Cualquier incidente grave relacionado con
el producto debe comunicarse al fabricante
y ala autoridad competente del Estado
miembro en el que estén establecidos el
usuario y/o el paciente.

Para cualquier informacién complementaria
solicitar la ficha de datos de seguridad.

Ver en etiqueta separada
Consulte a etiqueta separada
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INSTRUCOES PARA O USO

Hexafluoreto de enxofre para
endotaponamento oftalmico intravitre

COMPOSICAO

Hexafluoreto de enxofre para cirurgia
de deslocamento da retina e do orificio
macular é um gas liquefeito sob pressdao
(bar17.15a 15 ° ¢)

Pureza Total: > 99,9%

ACONDICIONAMENTO / CONEXOESS

Cilindros 1L e 5L
Valvula normalizada.

INDICACOES TERAPEUTICAS

0 hexafluoreto de enxofre (SF6) é utilizado
numa variedade de procedimentos médicos
oftalmoldgicos.

As principais indica¢oes para as quais o SF6
¢ utilizado sao: ceratoplastia endotelial com
membrana de Descemet, cirurgia do buraco
macular e descolamento regmatogénico

da retina. Indicacdes adicionais incluem
varios procedimentos vitreo-retinianos,
maculopatia do disco ético, cirurgia da
membrana epirretiniana e hematoma sub-
retiniano.

O SF6 é injetado por seringa equipada com
um filtro bacteriano.

MODO DE UTILIZAGAO

O cilindro deve ser conectado a um sistema
de regulagdo da pressao de gas usando
dispositivos com conexdes normalizadas.
Para a transferéncia para a seringa, o
gas deve ser levado a pressdao minima.
Siga cuidadosamente as instrucoes
fornecidas pelo fabricante do dispositivo
especifico. Verificar o estado de limpeza
das extremidades da conexao. Mantenha
os cilindros vazios com a valvula fechada.
O cilindro deve ser mantido na posicao
vertical durante o uso. Para uso em cirurgia
de deslocamento da retina e do orificio
macular.
- SF6 é aplicado em uma concentracdo de
20% em ar.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Nao inalar.

Utilize o dispositivo num ambiente bem
ventilado.

Antes de abrir a bomba de gas, coloque-a na
posicdo vertical.

Nunca dirija a saida da valvula para uma
pessoa.

Antes de ligar, verifique a compatibilidade
da ligacao do dispositivo de alivio de pressao
com a bomba de gas.

Dado que a bomba de gas contém gas de
pressao, a valvula deve abrir sempre lenta

e progressivamente. Nunca utilize pinos ou
ferragens para abrir as valvulas.

O SF6 é um gas liquefeito, portanto, as
informacoes fornecidas por um manémetro
ligado ao cilindro nao indicam a quantidade
de gés restante no recipiente (presséo
constante) Este recipiente pode ser de

aco: nunca colocar este cilindro em um
compartimento com campos magnéticos
altos (tipo RMN), ou na sua proximidade
Evite qualquer retorno de dgua no cilindro.
O contato com o produto pode causar
queimaduras por frio ou congelamento.

NAO INALAR

CONTRAINDICAGCOES

Tratamento com Protéxido de Azoto: uso
em anestésia ou analgésia com protéxido
de azoto em pacientes que apresentem
bolha de gés intraocular apresenta um risco
potencial para a visao. As bolhas de gas
podem persistir por até trés meses dentro
doolho.

Por esta razao, deve ter em conta:

Administracao de protéxido de azoto deve
ser realizada pelo menos 15 minutos antes
da injecdo do gés oftalmico.

Os pacientes que tenham sido previamente
submetidos a cirurgia oftalmolégica NAO
DEVEM receber anestésia ou analgésia com
protéxido de azoto durante um periodo de
pelo menos 3 meses.

Mudangas bruscas na pressdo do ar:
pacientes que foram submetidos a cirurgia
ocular DEVE ETIVAR variacdes na pressdo do
ar, como mergulho e viagens dreas em aviao
durante um periodo de pelo menos 3 meses.

ALERTA

O tratamento com gases oftadlmicos pode
provocar um aumento agudo da pressao
intraocular (PI0). A monitorizagéo rigorosa
da PIO é essencial. As concentracoes
maximas recomendadas de SF6 (20%) nao
devem ser excedidas; caso contrario, podem
ocorrer estreitamento da camara anterior,
subfluxo e deslocamento do cristalino,
opacidade do cristalino, bloqueio pupilar,
rutura/laceracao do epitélio pigmentar da
retina (EPR), gas sub-retiniano ou oclusao
vascular.

Aremocao parcial da bolha de gas pode ser
indicada. A posicdo da bolha de gas deve ser
mantida, especialmente em casos de afacia,
para evitar a perda de células endoteliais,

a diminuicao da densidade celular média
ou o descolamento do enxerto. Em casos

de coagulopatia, pode ocorrer hemorragia
sub-retiniana ou vitrea.

A QUEM SE DESTINA

Para utilizagao exclusiva por profissionais de
saude qualificados

A QUE PACIENTES SE DESTINA

Pacientes para os quais SF6 foi indicado por
um profissional de satde.

PRECAUCOES DE ARMAZENAMENTO

Manter o cilindro em local bem ventilado
protegido contra golpes, quedas, fontes de
calor ou de ignicdo e temperaturas igual
ou superior a 50 °C. Mantenha o cilindro na
posicdo vertical firmemente fixada.

INFORMAGOES ADICIONAIS DE
SEGURANCA

A exposicao prolongada ao calor pode levar
arutura e a explosao do recipiente. Perigo
de asfixia a concentracdes elevadas; em
caso de fuga em uma atmosfera confinada
(perda da consciéncia, ou mobilidade, efeito
narcético em baixa concentracéo).

Contato com a pele ou os olhos: lavar
imediatamente os olhos abundantemente
com agua durante pelo menos 15 minutos.

No caso de congelamento-pulverizar com
4gua pelo menos 15 minutos.

Em todos os casos, consulte o seu médico.

INFORMAGCAO COMPLEMENTAR

Qualquer incidente grave relacionado com o
produto deve ser comunicado ao fabricante
e autoridade competente do Estado-
membro no qual o usudrio e/ou paciente se
encontra estabelecido.

Para informacao complementar de
seguranca solicitar a ficha de dados de
seguranca.



