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EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/C,F; ca 6e3yusetHun, 6e3MmpncHM 1 BUOCHEBMECTUMU ra30BM
cMecu. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs ca xMn4HO 1 du3nonorniHo uHepTHu. lotosata 3a
usnonseaHe cuctema Ha pupma Fluoron GmbH ce oTnnuyasa npeam Bcuuko cbe cBOETO
necHo, 6bp30 1 curypHo ynpaenenue. EasyGas® SF,/C,F,/ C;F, ce usnonssar cnep
yCreLlHa BUTPEKTOMMUSL.

Unpukauumn

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, ce n3non3sat cries onepaTvBHU NIEUEHNUS Ha MaKysTHU SyMKK.
EasyGas® SF,/C,F,/C;F, ce n3anon3Bsat cbLio Npu KepaToniacTmka, KakTo 1 3a Abiro-
CpoYHa TaMMoHa/ja Ha peTuHaTa cief, onepaTUBHO JleueHe Ha TeXKM OTNenBaHns Ha
peTuHaTa, no-crneumnanHo npu:

OTnenBaHus Ha peTUHaTa C rofleMn paskbCBaHuUs

OtnenBaHe Ha peTuHaTa 6e3 nponudepauus

OTnensaHus Ha peTuHaTta ¢ nponudepatnsHa sutpeopetnHonatus (PVR)
OTnenBaHus Ha peTMHaTa B Clyyait Ha nponndepaTueHa

nnabetHa peturonatus (PDR)

¢ TpaBMaTW4HO OT/IenBaHe Ha peTuHaTa

Cbcras
Mpoaykt KoHueHTpaums Ha ras CHMHT. Bb3ayX
EasyGas® SF, 20% cepeH xekcadpnyopup 80%
EasyGas® C,F, 16 % xekcadpnyopeTaH 84%
EasyGas® C;F, 12 % okTtadnyopnponaH 88%

Physikalische Eigenschaften

Mpoaykt MnwTHocT [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® C;F, 2,01

CnekTpanHa TpaHcMUCHA
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YKa3aHus 3a npunoXxxesme
EasyGas® SF,/C,F,/C;F, ca npegHa3sHadeHu camo 3a ouHa ynotpeba v ce nsnonseat 8
ycTaHoBeHa oT odTasMoXMpypra fjo3a 1 3a onpeAeseHoTo OT Hero BpeMe.

MoaroToBKa

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, ca no-Texku oT Bb3gyxa. 3a fa ce usberHe HeKOHTPOUpPaHo
N3TUYaHe Ha ras, UHXekKuunaTa TPRGBB Aa ce AbpXKU NN CbXpaHsBa 0TBECHO, a He BO-
[lopaBHoO, Cllef CBaisiHe Ha TanaTta 1 GuATpKpaLLaTa NpucTaBka UK ¢ 0TBOPa Hafony
A0 CBbp3BaHe KbM afjjantepHata cMcTema.

Cnep ycnewHa Butpektomns EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fg ce n3nonssar kato cpefcTso
3a ;bNrocpoyHa TaMnoHaaa. [a3bT MoXKe Aa ce pa3Lvpy 1eko Npes mbpsuTe 48
yaca. EasyGas® SF,/C,F,/C;Fg He ce oTcTpaHsiBar, a ce naguwar 3a nepvog ot 1 o0 8
CeIMMLM 1 Ce 3aMeHAT C TeleCHa TeYHOCT.

MpoaykT EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg

EdekTusHo BpeMe Ha 6 15 30
TamnoHapa [aHn]

Bpeme Ha octasaHe [cegmuuu] 1-2 4-5 6-8

B kepatonnactukata EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg Morat fia ce usnonssar B npegHata
Kamepa 3a npuTuckaxe Ha MembpaHata Ha Descemet.

MpunaraneTo TpsbBa fja ce M3BBLPLUBA CaMO OT KBaNNULMPAH MEANLMHCKM
nepcoHars, koiTo e obyyeH 3a besonacHoTo bopaBeHe ¢ npoaykTa.

MpoTusonokasanus

Bwnpekw ye npu EasyGas® SF,/C,F,/ CsF, cTaBa syma 3a npogyktv ¢ 6aBHa peakuyus,
Ce npenopbyBa Te A4a He Ce U3MN0N3BaT NpU NpekaneHa YyBCTBUTENHOCT KbM HSKOM OT
KOMMOHEHTHTE.

CTpaHMYHMN epeKTH U YCNIOKHEHUS

Kbm CTpaHU4HUTE Eq)eKTI/l N yCNOXHEeHUA, KOUTo ca HaBJ'HO[ZlaBaHM BbB Bpb3Ka C
TaMmoHaga C ras, ce YAC/AT, yCIIOKHEHNs Ha POroBULLATa, YBENIMYEHO BBTPELLHO
HansAraHe Ha oKoTO, XMMOTOHUS, MHTPAOYHU Bb3MaNeHNs, KaTapakT, cybpeTuHaneH ras,
3anyLWwBaHWs Ha PeTUHaNHK CbloBe, NepudepHu 3arybu Ha 3pUTeNHOTO nose, KakTo 1
pasKbCBaHMUs Ha peTUHaTa crief TpeTpaHe Ha MakysHU AynKu.

Toproscka popMa

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, ce noctasaT kato rotoBa 3a nanonseaHe cuctema c obem Ha
nbaHeHe oT 40 ml. Mopaawn KonebaHus B HansiraHeTo 1 TeMnepaTypaTta MoXe Aa ce
cTurHe fo neku konebaHus B obema Ha rasa B cnpuHUoBKaTa. KauecTBoTo n GpyHKLMO-
HaNHOCTTa Ha NPoAyKTa He ce 3acsiraT oT ToBa.

YKasaHus 3a cknagupaHe
EasyGas® SF,/C,F,/CsF; ce cknagmpat npw cTaitHa Temnepatypa (10° C - 30° C).
Tpsbsa fa ce nsbareaT cunuu konebaHus B HansraHeTo 1 TeMnepaTypaTa.

Crepunusauus
CTepunHOCTTa Ce rapaHTvpa oT rama cTepuansaumsTa. [poayKTsT ce cTepuansmnpa B
OCHOBHO 0MaKOBbYHO CPeACcTBO CMPMHLIOBKA C BTOPUYHO ONAaKOBBbYHO CPeACTBO.

I
MpepynpeXxxaeHns n Mepku 3a 6 HOCT

- Mpeav npunaraHeto Ha EasyGas® SF,/C,F,/CsF; TpsibBa fa ce ysepure,
Ye CTbKIOBUAHOTO TS0 € 610 HaMbAIHO OTCTPaHeHo.

- MaumneHTuTe C rasosa TamnoHaza He 6uBa Aa ce nognarat Ha KonebaHus B
HansiraHeto (netene, rMypkaHe 1 ap.).

- Mpu aHecTe3uns ¢ paiicku ras 14 TpsibBa Aa ce npekpaTn MUHUMYM 20 MUHYTK
npeau npunarateto Ha EasyGas® SF,/C,F,/CF.

- MpepnaraiiTe Ha nauMeHTa a HOCK OCTaBeHaTa JeHTa 3a pbKa C ykasaHue 3a
CbOTBETHOTO BpPEMe Ha ocTaBaHe Ha uanonssanus EasyGas® SF,/C,F,/ C,Fs.

- He usnonssante T03n NPOAYKT, aKo BbpXy 3aseneHnsa Bbpxy ctepuamnsalmoHHata
OnakoBKa MHAMKATOp 3a CTepuan3npaHe HaMa LiBeToBa NpoMsaHa 0T OpaHXeBo
KbM YepBeHO.

- He n3nonssaiite To3un NPOAYKT cnepf U3Tu4yaHe Ha Cpoka Ha rofHoCT. CpDK'bT Ha
FOAHOCT € MOCOYeH Ha KyTuaTa.

- CrnpuHLoBKUTE Ca NpefHa3Ha4YeHu 3a efHoKpaTHa ynoTpeba Ha eIUH NaLueHT.
MHorokpaTHaTa ynotpeba Moxe fia Nnpu4nHn MuKpobHo 3apassBaHe, koeTo Aa
npeaun3BuKa TeXKN UHbeKLMN Ha NaLmeHTa.

- CneuwanHo ykasaHue 3a npogykrta EasyGas® SF,: He TpsbBa fa ce n3BbpLuBa
neverne ¢ Nd:YAG nasep Ha HanbAHEHOTO C ra3 oKo Ha NauueHTa.

- [la He ce ©3non3Ba Npu KbpMeLLy Maiiku, BpeMeHHN XeHn unu geua.

AKo o Bpeme Ha unw cief, ynotpeba Bb3HUKHAT HEOYaKBaHW PeaKL UK YCaokHe-
HUSI, MPU KOWTO ce nofo3npa 3asucumocT ot EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg, ce obbpHeTe
KbM Fluoron GmbH.

B3aumopeiicTeus
B3anmopeiicTBus ¢ apyru cybcTaHLMM NOHACTOSALLEM He Ca U3BECTHU.

U3xsbpnsane

EasyGas® TpsibBa fia ce 13xBbpNA B CbOTBETCTBYME C pasnopenbute Ha Bawara opranu-
3auus. Mpenopbku Ha C30: ,Safe management of wastes from health-care activities,
2014, WHO" (,.BesonacHo ynpasneHe Ha MeamnumuHckuTe otnagbuy” 2014 r., C30)

06sicHeHMe Ha CMMBONITE

@-H [laTa Ha onepauusTa
<——>¢ JlenTata 3a pbka e BanuaHa Ao

M Mpoussoguten
g Cpok Ha rogHocT

Kopg Ha napTugara t‘q KapTaTa Ha nayueHTa e
=© BanugHa 4o
CTepunusupaH Ypes rama

CTepunnsauna

[la He ce cTepunuanpa NoBTOPHO

JJ,a He ce nnonssa npu
nospefeHa onakoBka

,Ela He ce NpakTuKyBa rMypkaHe
n rMypkKaHe c WwHopxen

Q)

[la He ce npakTukyBa
ANNNHU3BM

,D,a He ce NbTyBa CbC cCamoneT

® [la He ce M3M0N3Ba MOBTOPHO @
[la He ce Npunara neyeHue c
0o
Ha ce cbxpanssa mexay [AMa3oTeH okcug
10 10°C-30°C

CnpuHuoBka
EE [la ce cnasBa pbKoBOACTBOTO

3a ynotpeba C € 2797 3nak 3a cvoTeTCTBYE M U]
HOMep Ha HOTUGULMpaHUS
opraH



EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg jsou bezbarvé, biologicky kompatibilni smési plynd bez
zapachu. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs jsou chemicky a fyziologicky inertni. Systém

spolecnosti Fluoron GmbH pripraveny k pouZiti se vyznacuje predevsim jednoduchou,

rychlou a bezpe¢nou manipulaci. EasyGas® SF,/ C,F,/C;Fs se pouzivaji po provedené

vitrektomii.

Indikace

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg se pouzivaji po operativni lé¢bé makularni diry. Dale se
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg pouzivaji pri keratoplastice a k dlouhodobé tamponadé po
operativni lé¢bé tézkého odchlipeni sitnice, zejména u:

SloZeni
Vyrobek
EasyGas® SF,
EasyGas® C,F,

EasyGas® CsFg

Fyzikalni vlastnosti

Vyrobek
EasyGas® SF,
EasyGas® C,F,

EasyGas® CsFg

odchlipeni sitnice s velkymi trhlinami
odchlipeni sitnice bez proliferace
odchlipeni sitnice s proliferativni vitreoretinopatii (PVR)

odchlipeni sitnice v pFipadé proliferativni diabetické retinopatie (PDR)
traumatickych odchlipeni sitnice

Koncentrace plynu
20% fluorid sirovy
16 % hexafluorethan

12 % oktafluorpropan

Synteticky vzduch
80%
84%

88%

Hustota [kg/m?, 25° C]
2,34
1,95
2,01

Spektralni transmise
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Pokyny k aplikaci

EasyGas® SF,/C,F,/C;Fg jsou uréeny jen k okularni aplikaci a pouZivaji se v davkovani

stanoveném oftalmochirurgem a po dobu, kterou urci.

Pfiprava

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg jsou téZsi nez vzduch. Aby plyn nekontrolované neunikal, je
treba injekéni stiikacku po odstranéni zatky a predsazeného filtru az do pFipojeni k
systému adaptéru nebo uloZeni drzet svisle, nikoli vodorovné nebo otvorem dold.

Po provedeni vitrektomie se EasyGas® SF,/C,F,/CsFs pouzivaji jako médium

pro dlouhodobou tamponédu. Plyn se mize béhem prvnich 48 hodin minimalné
rozpinat. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs se neodstranuji. Béhem 1 aZ 8 tydnl uniknou ve
vydechovaném vzduchu a jsou nahrazeny télesnou tekutinou.

Vyrobek EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg
Efektivni doba tamponady [dny] 6 15 30
Doba do vylou€eni plynu [tydny] ~ 1-2 4-5 6-8

Pri keratoplastice lze EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fs pouzit v predni komore k pritlaceni
Descemetské membrany.

Aplikaci smi provadét pouze odborny zdravotnicky personal, ktery byl vyskolen pro
bezpecné zachazeni s timto vyrobkem.

Kontraindikace
PFestoze EasyGas® SF,/C,F./ CsFs jsou nesnadno reagujici plyny, nedoporucujeme je
pouzivat v pripadé precitlivélosti na nékterou ze slozek.

Vedlejsi ucinky a komplikace

K vedlejsim Gcinkdm a komplikacim, které jsou povazovany za SOUVISeJICI s plynovou
tamponadou, patri komplikace postihujici rohovku, zvySeny nitroo¢ni tlak, hypotenze,
intraokuldrni zanéty, Sedy zakal, vniknuti plynu pod sitnici, nepriichodnost cév v sitnici,
poruchy periferniho zorného pole nebo natrzeni sitnice po oSetreni makularni diry.

Prodejni forma

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; se dodavaji jako systém pFipraveny k pouZiti s plnicim
objemem 40 mL. V ddsledku kolisani tlaku a teploty mize minimalné kolisat také
objem plynu v injekéni stiikacce. Na kvalitu ani funkénost vyrobku to nema zadny vliv.

Pokyny ke skladovani
EasyGas® SF,/C,F,/ C4F skladujte pfi pokojové teplot& (10 - 30° C).
Vyvarujte se prilis velkému kolisani tlaku a teploty.

Sterilizace
Sterilita je zarucena sterilizaci gama zarenim. Vyrobek se sterilizuje v primarnim
obalu (injekéni stiikacce) spolecné se sekundarnim obalem.

D12

Vystrazné pokyny a preventivni bezpe¢nostni opatieni

- Pred aplikaci EasyGas® SF,/C,F,/CsFg zkontrolujte, zda byl kompletné
odstranén sklivec.

- Po plynové tamponadé nesméji byt pacienti vystavovani zménam tlaku
(cestovani letadlem, potapéni apod.).

- Pokud je podavéana anestezie s pouzitim oxidu dusného, je treba ji ukoncit
nejpozdé&ji 20 minut pred aplikaci EasyGas® SF,/C,F,/CsFs.

- Pozadejte pacienta, aby nosil dodavany naramek s Gdajem o dobé do vyloucenf
pouZitého plynu EasyGas® SF,/C,F,/CsFs.

- Vyrobek nepouzivejte, pokud indikator sterility nalepeny na steriliza¢nim vaku
nezmeéni barvu z oranzové na cervenou.

- Nepouzivejte tento vyrobek po uplynuti data pouzitelnosti. Ukonceni
pouzitelnosti je uvedeno na skladané krabicce.

- Injekeni stiikacky jsou urceny k jednorazovému pouziti pro jednoho pacienta.
Opakované pouziti mlze vést k mikrobialni kontaminaci, kterd méze u pacienta
zplsobit tézké infekce.

- Zvlastni upozornéni pro vyrobek EasyGas® SF,: Oko vyplnéné timto plynem
nesmi byt oSetfovano laserem Nd:YAG.

- Nepouzivejte u kojicich a téhotnych Zen ani u déti.

Pokud béhem aplikace nebo po ni nastanou néjaké neocekavané reakce nebo
komplikace, které by mohly souviset s plynem EasyGas® SF,/C,F,/CsFs, kontaktujte
spolecnost Fluoron GmbH.

Interakce
Interakce s dalsimi latkami aktualné nejsou znamé.

Likvidace
EasyGas® je treba likvidovat v souladu s predpisy zdravotnického zafizeni. Doporucenl
WHO: ,.Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Vysvétleni symbold

M Vyrobce @4 Datum operace
g Pouzitelné do <—>& Néramek plati do
Kod sarze 'Eé Karticka pacienta plati do
Sterilizovano gama zarenim @ Nepotépéjtg se ani
nesnorchlujte

Neresterilizujte

@ NepouZivejte v pripadé
poskozeného obalu

@ Nepobyvejte v horach
@ Necestujte letadlem

® Nepouzivejte opakované & Nepouzivejte pri oSetreni
oxid dusny

H—= Stiikacka

CE€ 2197 Oznaceni shody a ID
oznameného subjektu

WCJ/W Uchovaveijte pri teploté 10 - 30° C
UIJ Dodrzujte navod k pouziti



EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg sind farblose, geruchlose und biokompatible Gasgemische.
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg sind chemisch und physiologisch inert. Das Ready-to-
Use-System der Firma Fluoron GmbH zeichnet sich vor allem durch seine einfache,
schnelle und sichere Handhabung aus. EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fs werden nach erfolg-
ter Vitrektomie eingesetzt.

Indikationen

EasyGas® SF,/C,F,/C;F; werden eingesetzt nach operativen Behandlungen von
Makulaléchern. Ferner finden EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs Anwendung in der Kerato-
plastik sowie als Langzeittamponade nach operativer Behandlung schwerer Netz-
hautablésungen, insbesondere bei:

. Netzhautablosungen mit Riesenrissen
. Netzhautablosungen ohne Proliferation
. Netzhautablésungen mit Proliferativer Vitreoretinopathie (PVR)
. Netzhautablésungen im Falle von Proliferativer Diabetischer Retinopathie (PDR)
. Traumatischen Netzhautablosungen
Zusammensetzung
Produkt Gaskonzentration Synth. Luft
EasyGas® SF, 20% Schwefelhexafluorid 80%
EasyGas® C,F, 16 % Hexafluorethan 84%
EasyGas® CsFg 12 % Octafluorpropan 88%

Physikalische Eigenschaften

Produkt Dichte [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® CsFg 2,01

Spektrale Transmission
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Anwendungshinweise

EasyGas® SF,/C,F,/C;Fgsind nur zur okularen Anwendung bestimmt und werden
in einer vom Ophthalmochirurgen festgelegten Dosierung und von ihm bestimmten
Verweildauer verwendet.

Vorbereitung

EasyGas® SF,/C,F,/C;Fssind schwerer als Luft. Um ein unkontrolliertes Ausstrémen
des Gases zu vermeiden, muss die Spritze nach dem Entfernen des Verschluss-
stopfens und des Spritzenvorsatzfilters senkrecht und nicht waagrecht oder mit der
Offnung nach unten bis zum Anschluss an das Adaptersystem gehalten oder gelagert
werden.

Nach erfolgter Vitrektomie werden EasyGas® SF,/C,F,/CsFsals Medium zur Lang-
zeittamponade verwendet. Das Gas kann sich in den ersten 48 Stunden geringfiigig
ausdehnen. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs werden nicht wieder entfernt, sondern tber
einen Zeitraum von 1 bis 8 Wochen ausgeatmet und durch kérpereigene Flissigkeit
ersetzt.

Produkt EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg
Effektive Tamponadenzeit [Tage] 6 15 30
Verweildauer [Wochen] 1-2 4-5 6-8

In der Keratoplastik kénnen EasyGas® SF,/C,F,/CsFg in der Vorderkammer zum
Andriicken der Descemet-Membran eingesetzt werden.

Die Anwendung darf nur durch medizinisches Fachpersonal erfolgen, das in den
sicheren Umgang mit dem Produkt eingewiesen wurde.

Gegenanzeigen

Obwohl es sich bei EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg um reaktionstrage Produkte handelt,
wird empfohlen, sie bei einer Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten nicht
zu verwenden.

Nebenwirkungen und Komplikationen

Zu den Nebenwirkungen und Komplikationen, die in Zusammenhang mit einer
Gastamponade gesehen werden, zahlen Hornhautkomplikationen, erhéhter Augen-
innendruck, Hypotonie, intraokulare Entziindungen, Katarakt, subretinales Gas,
retinale GefaBverschliisse, periphere Gesichtsfeldausfalle sowie Netzhautrisse nach
Makulalochbehandlung.

Handelsform

EasyGas® SF,/C,F,/C,F; werden als Ready-to-Use-System mit einem Fiillvolumen
von 40 ml geliefert. Durch Druck- und Temperaturschwankungen kann es zu gering-
fligigen Schwankungen des Gasvolumens in der Spritze kommen. Die Qualitat und
Funktionalitat des Produktes wird hierdurch nicht beeintrachtigt.

Lagerungshinweise
EasyGas® SF,/C,F,/C,F, bei Raumtemperatur (10°C - 30°C) lagern.
Starke Druck- und Temperaturschwankungen sind zu vermeiden.

Sterilisation
Die Sterilitat wird durch Gammasterilisation gewahrleistet. Das Produkt wird
im Primarpackmittel Spritze mit dem Sekundarpackmittel sterilisiert.

@ s

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

- Vor der Applikation von EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs ist sicherzustellen,
dass der Glaskdrper vollstandig entfernt wurde.

- Patienten mit einer Gastamponade diirfen keinen Druckschwankungen
(Fliegen, Tauchen, usw.) ausgesetzt werden.

- Bei einer Anasthesie mit Lachgas ist diese mindestens 20 Minuten
vor der Applikation von EasyGas® SF,/ C,F,/ C.F, abzubrechen.

- Bitten Sie den Patienten, das mitgelieferte Armband mit dem Hinweis
auf die entsprechende Verweildauer des verwendeten EasyGas® SF,/C,F,/CsFg
zu tragen.

- Benutzen Sie dieses Produkt nicht, wenn der auf dem Sterilisationsbeutel auf-
geklebte Sterilisationsindikator keinen Farbumschlag von orange nach rot zeigt.

- Benutzen Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums.
Das Verfalldatum ist auf der Faltschachtel angegeben.

- Spritzen sind zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt.
Eine Mehrfachanwendung kann zu einer mikrobiellen Kontamination fiihren,
die schwere Infektionen am Patienten verursachen kann.

- Spezieller Hinweis fiir das Produkt EasyGas® SF,: Eine Nd:YAG-Laserbehand-
lung darf am mit Gas gefiillten Patientenauge nicht durchgefiihrt werden.

- Nicht bei stillenden Miittern, Schwangeren oder Kindern verwenden.

Sollten wahrend und nach der Anwendung unerwartete Reaktionen oder Kompli-
kationen auftreten, bei denen ein Zusammenhang mit EasyGas® SF,/C,F,/CsFg
vermutet wird, wenden Sie sich bitte an die Fluoron GmbH.

Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Substanzen sind derzeit nicht bekannt.

Entsorgung

EasyGas® ist gemal den Regelungen ihrer Organisation zu entsorgen.
Empfehlungen der WHO: ,Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO"

Erkldrung der Symbole
M Hersteller @-¢H Datum der Operation
g Haltbarkeitsdatum <—>& Armband giiltig bis
Chargencode lrlé Patientenkarte giiltig bis

Sterilisiert durch Kein Tauchen und Schnorcheln

Gammasterilisation

:
Nicht erneut sterilisieren
®

Kein Bergsteigen
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EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; er farvelgse, lugtfrie og biokompatible gasblandinger. Easy-
Gas® SF,/C,F/CsFs er kemisk og fysisk inerte. Det brugsklare system fra firmaet
Fluoron GmbH er fgrst og fremmest kendetegnet af den enkle, hurtige og sikre
handtering. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs anvendes efter udfgrt vitrektomi.

Indikationer
EasyGas® SF,/C,F,/C,;F; anvendes efter operative behandlinger af makulahuller.
Desuden anvendes EasyGas® SF,/C,F,/C;F, inden for keratoplastik samt som

langtidstamponade efter operativ behandling af alvorlige nethindelgsninger, isaer ved:

Nethindelgsninger med store revner

Nethindlgsninger uden proliferation

Nethindelgsninger med proliferativ vitreoretinopati (PVR)
Nethindelgsninger i tilfeelde af proliferativ diabetisk retinopati (PDR)
Traumatiske nethindelgsninger

Sammensatning

Produkt Gaskoncentration Synt. luft
EasyGas® SF, 20 % svovlhexafluorid 80%
EasyGas® C,F, 16 % hexafluorethan 84%
EasyGas® CsFg 12% perfluorpropan 88%

Fysiske egenskaber

Produkt Teethed [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® CsFg 2,01

Spektral transmission
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Anvendelseshenvisninger
EasyGas® SF,/C,F,/CsFger kun beregnet til okulaer anvendelse og anvendes i en
bestemt dosering og en bestemt varighed, som er fastlagt af gjenkirurgen.

Forberedelse

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; er tungere end luft. For at undga en ukontrolleret udstrgm-
ning af gassen skal sprgjten holdes eller opbevares lodret og ikke vandret eller med
abningen nedad efter fiernelse af lukkeproppen og sprgjteforsatsfilteret, indtil den
tilsluttes adaptersystemet.

Efter udfert vitrektomi anvendes EasyGas® SF,/C,F,/CsFg som medie med henblik
pa langstidstamponade. Gassen kan udvide sig en lille smule inden for de farste 48
timer. EasyGas® SF,/C,F,/ C,Fs fiernes ikke igen, men udandes i en periode pé 1til 8
uger og erstattes af egen kropsvaeske.

Produkt EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg
Effektiv tamponadetid [dage] 6 15 30
Varighed [uger] 1-2 4-5 6-8

Inden for keratoplastik kan EasyGas® SF,/C,F,/CsFg anvendes i forkamrene til at
trykke descemet-membranen.

Produktet m& kun anvendes af medicinsk fagpersonale, som er blevet instrueret i
sikker handtering af produktet.

Kontraindikationer

Selv om der ved EasyGas® SF,/C,F,/CsF; er tale om reaktionstraege produkter,
anbefales det ikke at anvende dem i tilfzelde af overfglsomhed over for en af kompo-
nenterne.

Bivirkninger og komplikationer

Med til bivirkningerne og komplikationerne, som optraeder i forbindelse med en
gastamponade, hgrer hornhindekomplikationer, foreget tryk i gjet, hypotoni, intraoku-
lzere betaendelser, gra steer, subretinal gas, retinale karlukninger, perifere skotomer
og revner i nethinden efter makulahulbehandling.

Handelsform

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; leveres som brugsklart system med en volumen pa 40 ml.
Som fglge af tryk- og temperaturudsving kan der opstd sma udsving i gasvolumenen
i spidsen. Dette forringer ikke kvaliteten og funktionaliteten af produktet.

Opbevaringshenvisninger
Opbevar EasyGas® SF,/C,F,/ C;F; ved stuetemperatur (10° C - 30° C).
Undgé kraftige tryk- og temperaturudsving.

Sterilisering
Steriliteten sikres vha. gammasterilisation. Produktet steriliseres i den primaere
emballage sprgjte med den sekundaere emballage.

@0 1«

Advarsler og forsigtighedsforanstaltninger

- For applikationen af EasyGas® SF,/C,F,/CsFs skal det kontrolleres,
at glaslegemet er fuldsteendigt fjernet.

- Patienter med en gastamponade mé ikke udszettes for trykudsving
(flyrejser, dykning osv.).

- Ved en anaestesi med lattergas skal denne afbrydes i mindst 20 minutter
fgr applikationen af EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs.

- Bed patienten om at beere det medfglgende armbénd med henvisninger
om den pagaldende varighed for den anvendte EasyGas® SF,/C,F,/CsFs.

- Brug ikke dette produkt, hvis den anbragte sterilisationsindikator pa
sterilisationsposen ikke har nogen farveaendring fra orange til rgd.

- Produktet m3 ikke bruges efter holdbarhedsdatoens udlgb.
Holdbarhedsdatoen er angivet pa asken.

- Sprgjter er beregnet til engangsbrug til én patient. Hvis de genbruges,
kan der opst& mikrobiel kontamination, som kan for&rsage alvorlige
infektioner hos patienten.

- Seerlig henvisning til produktet EasyGas® SF,: En Nd:YAG-laserbehandling
ma ikke udferes pa det med gasfyldte patientgje.

- Ma ikke anvendes ved ammende mgdre, gravide eller bgrn.

Hvis der skulle opsta uventede reaktioner eller komplikationer under eller efter
anvendelsen, hvor der formodes en sammenhang med EasyGas® SF,/C,F,/CsFs,
s8 kontakt Fluoron GmbH.

Vekselvirkninger
Der er i gjeblikket intet kendskab til vekselvirkninger med andre stoffer.

Bortskaffelse
EasyGas® skal bortskaffes i henhold til reglerne i din organisation. Anbefalinger
fra WHO: . Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
Symbolforklaring
M Producent
g Holdbarhedsdato
Batchkode

Steriliseret vha.
gammasterilisation

@-¢H Dato for operationen
=€ Armband gyldigt indtil
gyldig
Ifé Patientkort gyldigt indtil

Ingen dykning eller snorkling
@ Ingen bjergbestigning
Ma ikke resteriliseres

@ Ingen flyrejser
M3 ikke anvendes ved
beskadiget emballage Ingen behandling med
dinitrogenoxid
® M3 ikke genanvendes

H—= Sprojte
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EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg on varvitud, [6hnatud ja biotihilduvad gaasisegud. EasyGas®
SF,/C,F,/CsFg on keemiliselt ja fusioloogiliselt inertsed. Ettevotte Fluoron GmbH
kasutusvalmis siisteem on tahelepanuvaarne eelkdige selle lihtsa, kiire ja turvalise
kasitsemise tottu. Ravimit EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fs manustatakse parast edukat
vitrektoomiat.

Naidustused

Ravimit EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs kasutatakse parast kollatédhni aukude operatiivset
ravi. Lisaks kasutatakse ravimit EasyGas® SF,/C,F,/C;F; keratoplastika juures ning
pikaajalise tampoonina parast vorkkesta raskekujulise irdumise ravimist, eriti just
jargmistel juhtudel.

. Vorkkesta irdumine suurte rebenditega,
. Vorkkesta irdumine proliferatsioonita,
. Varkkesta irdumine koos proliferatiivse vitreoretinopaatiaga (PVR),
. Vorkkesta irdumine proliferatiivse diabeetilise retinopaatia (PDR) korral,
. Traumaatiline vorkkesta irdumine.
Koostis
Toode Gaasi kontsentratsioon Siinteetiline 6hk
EasyGas® SF, 20 % vaavelheksafluoriid 80%
EasyGas® C,F, 16 % heksafluoroetaan 84%
EasyGas® CsFg 12 % oktafluoropropaan 88%

Fiilisikalised omadused

Toode Tihedus [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® CsFg 2,01

Spektraalne labimine
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Kasutusjuhised

Ravimid EasyGas® SF,/C,F,/CsFs on mdeldud ainult silmasiseseks kasutamiseks
ning neid kasutatakse silmakirurgi kindlaks maaratud doosis ja neile maaratud
residentsusajaga.

Ettevalmistamine

Ravim EasyGas® SF,/C,F,/C4F5 on 6hust raskem. Gaasi kontrollimatu véljapaasemise
valtimiseks tuleb siistalt enne adaptersiisteemiga iihendamist ja parast sulgurkorgi
ja siistlaotsa filtri eemaldamist hoida voi ladustada vertikaalselt, mitte horisontaal-
selt, avaus peab olema suunatud alla.

Ravimit EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs manustatakse parast edukat vitrektoomiat pikaajali-
seks tamponeerimiseks. Gaas voib esimese 48 tunni jooksul véhesel m&aral paisuda.
Ravimit EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs ei eemaldata hiljem, vaid patsient hingab selle 1
kuni 8 nadala jooksul valja ning see asendub kehaomaste vedelikega.

Toode EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsF,
Efektiivne tamponaadiaeg 6 15 30

[pseval

Residentsusaeg [n4dalat] 1-2 4-5 6-8

Keratoplastika puhul vaib ravimit EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs kasutada eesmises
kambris Descemet’ membraanile surve avaldamiseks.

Kasutamine on lubatud ainult meditsiinitoétajatele, kellele on 6petatud toote ohutut
kasutamist.

Vastundidustused
Kuigi ravim EasyGas® SF,/C,F,/C,Fg on inertne toode, soovitatakse seda mitte
kasutada, kui patsient on méne selle koostisosa suhtes ilitundlik.

Korvalmojud ja komplikatsioonid

Gaastamponeerimisega seotud korvalmaojude ja komplikatsioonide alla kuuluvad
sarvkestakomplikatsioonid, kérgenenud silmasisene rohk, hiipotoonia, silmasisesed
poletikud, katarakt, vorkkestaalune gaas, vorkkestaveresoonte sulgumine, perifeerse
nagemise kadu ja vorkkesta rebenemine parast kollatahni aukude ravimist.

Kauplemisvorm

Ravim EasyGas® SF,/C,F,/C;F; tarnitakse kasutusvalmis siisteemis, mille taitemaht
on 40 ml. Rohu- ja temperatuurikéikumiste tottu voib siistlas oleva gaasi maht vahe-
sel maadral erineda. Toote kvaliteeti ja funktsionaalsust see ei mojuta.

Ladustamisjuhised
Ladustage ravimit EasyGas® SF,/C,F,/ C,Fs toatemperatuuril (10° C - 30° C).
Valtida tuleb tugevaid rohu- ja temperatuurikoikumisi.

Steriliseerimine
Steriilsuse tagab gammasteriliseerimine. Toodet steriliseeritakse esmases pakendis,
milleks on sistal, koos sekundaarse pakendiga.

@15

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- Enne ravimi EasyGas® SF,/C,F,/C;F manustamist tuleb veenduda,
et klaaskeha on taielikult eemaldatud.

- Gaastampooniga patsiendid ei voi sattuda keskkonda, kus esineb rohu
kéikumist (lendamine, sukeldumine jne).

- Naerugaasiga anesteesia puhul tuleb see lopetada vahemalt 20 min
enne ravimi EasyGas® SF,/C,F,/C;F; manustamist.

- Paluge patsiendil kanda kaasasolevat kdevoru, millel on viide kasutatud
ravimi EEasyGas® SF,/C,F,/ C;Fg residentsusaja kohta.

- Arge kasutage seda toodet, kui steriliseerimiskotile kleebitud
steriliseerimisindikaatoril ei esine varvuse muutust oranZzist punaseni.

- Arge kasutage seda toodet parast kolblikkusaja loppu. Kélblikkusaeg
on &ra toodud kokkuvolditaval karbil.

- Sustlad on moeldud tihekordseks kasutamiseks Ghel patsiendil.
Mitmekordse kasutamisega véib kaasneda mikroobidega saastumine,
mis voib pohjustada patsientidel tosiseid infektsioone.

- Eriméarkus toote EasyGas® SF, kohta: Nd:YAG laserravi ei tohi teha patsiendile,
kelle silm on tdidetud gaasiga.

- Ei tohi kasutada imetavatel emadel, rasedatel naistel ega lastel.

Kui kasutamise jooksul ja jarel ilmneb ootamatuid reaktsioone voi komplikatsioone,
mis on eeldatavasti seotud ravimiga EasyGas® SF,/C,F,/CsFs porduge palun ettevét-
te Fluoron GmbH poole.

Koostoimed
Koostoimed teiste ainetega ei ole teada.

Kasutuselt korvaldamine
Toode EasyGas® tuleb kdrvaldada teie organisatsiooni eeskirjade kohaselt. Maailma
Terviseorganisatsiooni soovitused: . Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO"
Siimbolid

M Tootja @-¢H Operatsiooni kuupdev
<—>§ Kaepael kehtib kuni

Eé Patsiendikaart kehtib kuni

g Kolblikkusaja lopp
Partii kood

Steriliseeritud gammakiirguse- Sukeldamine ja snorgeldamine
ga steriliseerides on keelatud

Mitte korduvalt steriliseerida @ Madgironimine on keelatud

@ Kahjustatud pakendi puhul mitte @ Lennureisid on keelatud
kasutada
& Ravi dilammastikoksiidiga

® Mitte uuesti kasutada on keelatud
Jf""c Ladustada temperatuuril H—= Siistal
e 10°C-30°C

C € 2797 Vastavusmirk ja teavitatud

EE Jargida kasutamisjuhist asutuse ID number



EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg are colourless, odourless, and biocompatible gas mixtures.
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg are chemically and physiologically inert. The ready-to-use
system manufactured by Fluoron GmbH is especially distinguished by its simple,
quick, and safe handling. EasyGas® SF,/C,F,/C,Fs are used following vitrectomy.

Indications

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, are used following surgical treatment of macular holes. In
addition, EasyGas® SF,/C,F,/C;F; are used in corneal grafting and as a long-term
tamponade following surgical treatment of severe retinal detachments, especially in

cases of:

Composition

Device
EasyGas® SF,
EasyGas® C,F,

EasyGas® CsFg

Physical properties

Device
EasyGas® SF,
EasyGas® C,F,

EasyGas® C;F,

Retinal detachments with giant tears
Retinal detachments without proliferation
Retinal detachments with proliferative vitreoretinopathy (PVR)

Retinal detachments in cases of proliferative diabetic retinopathy (PDR)
Traumatic retinal detachments

Gas concentration
20% sulphur hexafluoride
16 % hexafluoroethane

12 % octafluoropropane

Synth. air
80%
84%

88%

Density [kg/m?, 25° C]

2,34
1,95
2,01

Spectral transmission
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Operating instructions
EasyGas® SF,/C,F,/C;sF; are intended only for ocular application; they are applied
at a dose determined by an ophthalmic surgeon for a defined retention time.

Preparation

EasyGas® SFZ,/CZF(,/C:;FBB are heavier than air. In order to prevent the gas from
inadvertently escaping, the syringe must be held or stored upright and not horizon-
tally following removal of the stopper and syringe filter or with the opening pointed
downward until it is connected to the adapter system.

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; are used as a long-term tamponade medium following
vitrectomy. The gas may expand slightly within the first 48 hours.

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, are not removed, but instead are exhaled over a period
of 1 to 8 weeks and replaced by bodily fluids.

Device EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg
Effective tamponade period 6 15 30

[days]

Retention time [weeks] 1-2 4-5 6-8

In corneal grafting applications, EasyGas® SF,/C,F,/C;F; may be used in the anterior
chamber to press and hold the Descemet membrane in place.

Only medical personnel who have received training in the safe handling of the device
are permitted to use the device.

Contraindications
Although EasyGas® SF,/C,F,/CsF; are inert gases, they are not recommended for use
in cases of hypersensitivity to any of the components.

Side effects and complications

Side effects and complications associated with a gas tamponade include corneal
complications, elevated intraocular pressure, hypotony, intraocular inflammation,
cataract, subretinal gas, retinal vascular occlusions, peripheral scotoma, and retinal
tears following macular hole treatment.

Commercial form

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; are supplied as a ready-to-use system with a filled volume
of 40 mL. Variations in pressure and temperature may slightly alter the gas volume in
the syringe. This has no negative impact on the quality and functionality of the device.

Storage information
Store EasyGas® SF,/C,F,/C4Fs at room temperature (10° C - 30° C).
Severe variations in pressure and temperature must be avoided.

Sterilisation
Sterility is ensured through gamma sterilisation. The device is sterilised in the
primary container (syringe) with the secondary packaging.

@ s
Warnings and precautions
- Check to ensure that the vitreous body has been completely removed prior
to application of EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs.
- Patients with a gas tamponade are not permitted to be subjected to
any variations in pressure (flying, diving, etc.).
- If administering nitrous oxide as an anaesthetic, discontinue administration
at least 20 minutes prior to application of EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs.
- Remind the patient to wear the provided wristband indicating the corresponding
retention time for the EasyGas® SF,/C,F,/C,F; device in use.
- Do not use the device if the colour of the sterilisation indicator adhered
to the sterilisation pouch has not changed from orange to red.
- Do not use this device after the expiry date. The expiry date is shown on
the folding box.
- Syringes are only intended for single use on one patient. Repeated use can lead
to microbial contamination, which may cause a severe infection in the patient.
- Special note for the product EasyGas® SF,: Nd:YAG laser treatment must not be
performed on the gas-filled patient eye.
- Not for use by nursing mothers, pregnant women or children.

Please contact Fluoron GmbH if unexpected reactions or complications should occur
during or following application that are suspected of being associated with
EasyGas® SF,/C,F,/C,Fs.

Interactions
There are currently no known interactions with other substances.

Disposal

EasyGas® must be disposed of in accordance with the regulations of your organization.

WHO recommendations: "Safe management of wastes from health-care

activities, 2014, WHO".

Explanation of symbols
M Manufacturer
g Use-by date
Batch code

Sterilised with
gamma sterilisation

Do not resterilise

@-¢H Date of the surgery

<—>§ Wristband valid until
t& Patient card valid until
No diving and snorkeling
@ No mountaineering
@ No travelling by plane

@ Do not use if packaging
is damaged No treatment with nitrous oxide
® Do not reuse H—= Syringe

CE 2797 Conformity mark
and ID number
of the Notified Body

CJ[M Store between 10° C - 30° C

EIJ Follow instructions for use



EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsFs son mezclas de gases incoloras, inodoras y biocompatibles.
EasyGas® SF,/C,F,/CsFs son quimica y fisiolégicamente inertes. El sistema listo para
usar de la empresa Fluoron GmbH destaca sobre todo por su manejo sencillo, rapido
y seguro. EasyGas® SF,/C,F,/CsFg se utilizan tras una vitrectomia.

Indicaciones

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, se utilizan tras tratamientos quirirgicos de agujeros
maculares. Ademas, EasyGas® SF,/C,F,/CsFg se emplean en queratoplastias y como
taponamiento de larga duracion tras el tratamiento quirdrgico de desprendimientos
de retina graves, sobre todo en:

Desprendimientos de retina con desgarros gigantes

Desprendimientos de retina sin proliferacion

Desprendimientos de retina con proliferacion vitreorretiniana (PVR)
Desprendimientos de retina en caso de retinopatia diabética proliferativa (RDP)
Desprendimientos de retina traumaticos

Composicién

Producto Concentracion de gas Aire sint.
EasyGas® SF, 20% hexafluoruro de azufre 80%
EasyGas® C,F, 16 % hexafluoroetano 84%
EasyGas® CsFg 12 % octafluoropropano 88%

Propiedades fisicas

Producto Densidad [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® CsFg 2,01

Transmision espectral
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Indicaciones de uso

EasyGas® SF,/C,F,/C,F, solo estan indicados para el uso ocular y se utilizan en la
dosis establecida por un cirujano oftalmoldgico y durante el tiempo de permanencia
que el determine.

Preparacion

EasyGas® SF,/C,F,/CsFs son mas pesados que el aire. Para evitar una fuga de gas
incontrolada, una vez retirados el tapén de cierre y el filtro antepuesto de la jeringa,
la jeringa debe mantenerse o guardarse en posicion vertical, no en horizontal, o con
la boquilla hacia abajo hasta que se conecte al sistema adaptador.

Tras la vitrectomia, EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fg se utilizan como medio de taponamiento
de larga duracién. El gas se puede expandir de manera insignificante en las primeras
48 horas. EasyGas® SF,/C,F,/C;F; no se retiran, sino que se eliminan con la respira-
cién en un plazo de 1 a 8 semanas y se sustituyen por liquidos corporales.

Producto EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsF,
Tiempo de taponamiento 6 15 30

efectivo [dias]

Tiempo de permanencia 1-2 4-5 6-8
[semanas]

En la queratoplastia, EasyGas® SF,/C,F,/CsFs se pueden utilizar en la cdmara
anterior para presionar la membrana de Descemet.

La aplicacién esta reservada exclusivamente a personal médico especializado
y debidamente instruido en la manipulacién segura del producto.

Contraindicaciones
Si bien EasyGas® SF,/C,F,/C;F, son productos poco reactivos, se desaconseja
su uso en caso de hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Efectos secundarios y complicaciones

Los efectos secundarios y complicaciones que se observan en relacion con un
taponamiento con gases incluyen complicaciones corneales, aumento de la presion
intraocular, hipotonia, inflamaciones intraoculares, cataratas, gas subretiniano,
oclusion vascular retiniana, escotomas periféricos, asi como desgarros retinianos
tras tratamientos de agujero macular.

Presentacion

EasyGas® SF,/C,F,/CsFs se comercializan como sistema listo para usar con un
volumen de llenado de 40 ml. Los cambios de presién y temperatura pueden
conllevar oscilaciones minimas del volumen de gas en la jeringa, lo que no afecta
a la calidad y funcionalidad del producto.

Instrucciones de almacenamiento
Almacene EasyGas® SF,/C,F,/C;F; a temperatura ambiente (10° C - 30° C).
Evite cambios intensos de presién y temperatura.

Esterilizacion
La esterilidad se garantiza por medio de una esterilizacion con radiacion gamma.
El producto se esteriliza en envase primario (jeringa) con el envase secundario.

&

Advertencias y medidas de precaucion

- Antes de la aplicacién de EasyGas® SF,/C,F,/C4Fs se debe asegurar que
el cuerpo vitreo haya sido retirado en su totalidad.

- Los pacientes con un taponamiento por gas no deben exponerse a cambios
de presién (viajes en avidn, bucear, etc.).

- Las anestesias con oxido nitroso deben interrumpirse como minimo 20 minutos
antes de la aplicacién de EasyGas® SF,/C,F,/C4Fs.

- Solicite al paciente que lleve el brazalete suministrado, donde se indica el tiempo
de permanencia correspondiente del gas EasyGas® SF,/C,F,/ C;F; utilizado.

- No utilice este producto si el indicador de esterilizacion adherido a la bolsa de
esterilizacion no muestra un cambio de color de naranja a rojo.

- No use este producto si ha vencido su fecha de caducidad. La fecha de
caducidad aparece indicada en la caja plegable.

- Las jeringas son para uso Unico en un solo paciente. En caso de uso multiple
puede producirse una contaminacion microbiana que a su vez puede provocar
graves infecciones en el paciente.

- Indicacion especial para el producto EasyGas® SF,: En el ojo del paciente
lleno de gas no se debe realizar un tratamiento con laser Nd:YAG.

- No se debe utilizar en madres lactantes, embarazadas ni en nifios.

Si durante la aplicacién surgen reacciones inesperadas o complicaciones presunta-
mente vinculadas a EasyGas® SF,/ C,F,/ C;Fs, le rogamos se ponga en contacto con
Fluoron GmbH.

Interacciones

Actualmente no se conocen interacciones con otras sustancias.

Eliminacion

EasyGas® se debe eliminar de acuerdo con la normativa de su organizacién. Recomenda-
ciones de la OMS: "Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
Clave de simbolos

M Fabricante @-C™H Fecha de la operacion

g Fecha de caducidad <——>& Brazalete vélido hasta

Codigo de lote t& Tarjeta de paciente valida hasta
Estéril por irradiacion gamma @ No practicar submarinismo ni
buceo con esnérquel

No reesterilizar @
No utilizar si el envase @

No practicar escalada

estd danado No viajar en avion

® No reutilizar No someterse a un tratamiento

. con oxido nitroso
m/i/ Conservar a entre 10y 30° C

H—= Jeringa
EE Observar las instrucciones

de uso C€ 2797 Marca de conformidad y nimero
ID del organismo notificado



EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsF, -kaasuseokset ovat varittomia, hajuttomia ja bioyhteensopi-
via. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs -kaasuseokset ovat kemiallisesti ja fysiologisesti inert-

teja. Fluoron GmbH:n kayttovalmiille jarjestelmalle on tunnusomaista yksinkertainen,

nopea ja turvallinen kasittely. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs -kaasuseoksia kaytetdan
vitrektomian jalkeen.

Kayttoaiheet

EasyGas® SF,/C,F,/C,F, -kaasuseoksia kdytetaan makulareikien leikkaushoidon
jalkeen. Lisaksi EasyGas® SF,/C,F,/CsFs -kaasuseoksia kaytetaan keratoplastiassa
seka pitkaaikaiseen tamponaatioon verkkokalvon vakavien irtaumien leikkaushoidon
jalkeen, erityisesti seuraavissa tapauksissa:

Repeamalliset verkkokalvon irtaumat

Verkkokalvon irtaumat ilman proliferaatiota

Verkkokalvon irtaumat proliferatiivisella vitreoretinopatialla (PVR)
Verkkokalvon irtaumat, kun kyseessa on proliferatiivinen diabeettinen
retinopatia (PDR)

. Traumaattiset verkkokalvon irtaumat

Koostumus
Tuote Kaasupitoisuus Synt. ilma
EasyGas® SF, 20 % rikkiheksafluoridia 80%
EasyGas® C,F, 16 % heksafluorietaania 84%
EasyGas® C;F, 12 % oktafluoripropaania 88%

Fysikaaliset ominaisuudet

Tuote Tiheys [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® C;F, 2,01

Spektraalinen lapdisevyys
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Kéyttoohjeet
EasyGas® SF,/C,F,/C,;F, -kaasuseokset on tarkoitettu ainoastaan kayttosn silméssa,
ja niiden annostus ja kayttoaika valitaan silmakirurgin harkintaan perustuen.

Valmistelu

EasyGas® SF,/C,F,/C,;F, -kaasuseokset ovat ilmaa raskaampia. Kaasun hallitsemat-
toman purkautumisen valttamiseksi ruiskua on pidettava tai sdilytettdva sulkutulpan
ja ruiskun esisuodattimen poistamisen jalkeen pystysuorassa, ei vaakasuorassa, tai
aukko alaspain, kunnes se liitetdaan sovitinjarjestelmaan.

EasyGas® SF,/C,F,/C;F; -kaasuseoksia kédytetaan pitkdaikaiseen tamponaatioon
vitrektomian jalkeen. Kaasu voi laajeta hieman ensimmaisen 48 tunnin aikana.
EasyGas® SF,/C,F,/ C,;F, -kaasuseoksia ei poisteta silmasta, vaan ne hengitetdan ulos
1-8 viikon aikana ja korvataan kehon omilla nesteilla.

Tuote EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg
Tehollinen tamponaatioaika 6 15 30

[paivaal

Kayttaika [viikkoal 1-2 4-5 6-8

Keratoplastiassa EasyGas® SF,/C,F,/ C,F, -kaasuseoksia voidaan kayttaa etukam-
miossa Descemetin kalvon painamiseen.

Tuotetta saa kayttaa vain terveydenhoitoalan ammattihenkildstd, joka on saanut
opastuksen tuotteen turvalliseen kasittelyyn.

Vasta-aiheet
Vaikka EasyGas® SF,/C,F,/CsFs -kaasuseokset ovat hitaasti reagoivia tuotteita, niiden
kayttoa ei suositella, mikali potilas on yliherkka jollekin niiden aineosista.

Haittavaikutukset ja komplikaatiot

Kaasutamponaation yhteydessa havaittuja haittavaikutuksia ja komplikaatioita ovat
mm. sarveiskalvon komplikaatiot, kohonnut silman sisapaine, hypotonia, silman-
sisdiset tulehdukset, kaihi, subretinaalinen kaasu, retinaaliset verisuonitukokset,
perifeeriset nakokentan puutosalueet seka verkkokalvon repeamat makulareian
hoidon jalkeen.

Pakkauskoko

EasyGas® SF,/C,F,/C,F, -kaasuseokset toimitetaan kayttovalmiina jarjestelma-

na 40 ml:n annoksina. Paineen ja ldmpétilan vaihtelut voivat aiheuttaa vahaisia
kaasutilavuuden muutoksia ruiskussa. Ne eivat kuitenkaan vaikuta tuotteen laatuun
ja toimintaan.

Sdilytysohjeet

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, -kaasuseoksia on séilytettava huoneenlampétilassa
(10 -30°C).

Voimakkaita paineen ja lampétilan vaihteluita on valtettava.

Sterilointi
Steriloituminen taataan gammasteriloinnilla. Tuote steriloidaan primaaripakkaukses-
sa eli ruiskussa sekundaaripakkauksen kanssa.

DI
Varoitukset ja varotoimenpiteet
- Ennen EasyGas® SF,/C,F,/C,F, -kaasuseosten kayttéa on varmistettava,
etta lasiainen on poistettu kokonaan.
- Kaasutamponaatiolla hoidettavat potilaat eivat saa altistua paineen
vaihteluille (lentdminen, sukeltaminen jne.).
- Jos anestesiaan kaytetaan ilokaasua, se on keskeytettava vahintaan
20 minuuttia ennen EasyGas® SF,/C,F,/CsF; -kaasuseosten kayttoa.
- Potilaita on pyydettava kdyttdmaan mukana toimitettua ranneketta, johon
on merkitty kdytetyn EasyGas® SF,/C,F,/CsF; -kaasuseoksen kayttoaika.
- Tuotetta ei saa kayttaa, jos sterilointipussiin kiinnitetty sterilointi-ilmaisimen
varimuutos ei ole oranssista punaiseen.
- Tata tuotetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara on ilmoitettu taivelaatikossa.
- Ruiskut on tarkoitettu kertakayttoon yhdella potilaalla. Uudelleenkayttd voi johtaa
mikrobikontaminaatioon, mika voi aiheuttaa potilaalle vakavia tulehduksia.
- Erityinen EasyGas® SF, -tuotetta koskeva huomautus: Nd:YAG-laserhoitoa
ei saa suorittaa kaasulla taytetyssa potilaan silmassa.
- Ei saa kayttaa imettaville dideille, raskaana oleville naisille eika lapsille.

Jos kdyton aikana ilmenee odottamattomia reaktioita tai komplikaatioita, joiden
epaillaan liittyvan EasyGas® SF,/C,F,/ CsF, -kaasuseoksiin, ota yhteyttd Fluoron
GmbH -yritykseen.

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia muiden aineiden kanssa ei tunneta talla hetkella.

Havittaminen
EasyGas® on havitettava organisaation maaraysten mukaisesti. WHO:n suositukset:
"Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
Merkkien selitykset
u Valmistaja
g Sailyvyyspaivamaara
Erdkoodi
Steriloitu gammasteriloinnilla

Ei saa steriloida uudelleen

Jos pakkaus on vaurioitunut,
tuotetta ei saa kayttaa

@-C™H Toimenpiteen paivamaara

<—>§ Rannekkeen viimeinen
voimassaolopdiva

'r'1 Potilaskortin viimeinen
© voimassaolopaiva

Ei sukeltamista eikd snorklausta

G)

@ Ei vuorikiipeilya

@ Ei lentomatkustamista
Ei hoitoa dityppioksidilla
H—==

Ruisku

® Ei saa kayttaa uudelleen

/lf“"” Sailytetaan lampotilassa
we 10-30°C
UIJ Lue k3yttdohjeet C € 2797 Vaatimustenmukaisuusmerkint3
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EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /

EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; sont des mélanges gazeux incolores, inodores et biocompa-
tibles. EasyGas® SF,/C,F,/ CFg sont chimiquement et physiologiquement inertes. Le
systéeme prét a l'emploi de Uentreprise Fluoron SARL se caractérise avant tout par
son maniement simple, rapide et s(r. EasyGas® SF,/C,F,/CsF; sont utilisés aprés une

vitrectomie.

Indications

EasyGas® SF,/C,F,/C,F, sont utilisés aprés des traitements chirurgicaux de trous
maculaires. En outre, EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sont utilisés dans la kératoplastie
ainsi que pour le tamponnement prolongé aprés un traitement chirurgical de décolle-
ments sévéres de la rétine, notamment dans les cas suivants :

Décollements de la rétine sans prolifération

proliférante (RDP)
. Décollements de la rétine traumatiques

Décollements de la rétine avec de trés grandes déchirures

Décollements de la rétine avec prolifération vitréo-rétinienne (PVR)
Décollements de la rétine sur le terrain d'une rétinopathie diabétique

Composition
Produit Concentration de gaz Air synth.
EasyGas® SF, 20% d’hexafluorure de soufre 80%
EasyGas® C,F, 16 % d’hexafluoroéthane 84%
EasyGas® C;F, 12% d’octafluoropropane 88%
Propriétés physiques
Produit Densité [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® C;F, 2,01

Transmission spectrale
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Remarques concernant lutilisation

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg sont uniquement & usage ophtalmique et sont utilisés & une
posologie fixée par le chirurgien ophtalmologique et pendant une durée de séjour
déterminée par celui-ci.

Préparation

EasyGas® SF,/C,F,/C,F; sont plus lourds que lair. Pour éviter une fuite incontrélée
du gaz, il convient, apres avoir retiré le bouchon et Le filtre, de tenir ou de conserver
la seringue verticalement et non horizontalement, ou Uorifice dirigé vers le bas,
jusqu'a ce qu'elle soit connectée a l'adaptateur.

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, sont utilisés comme produit de tamponnement prolon-

gé apres une vitrectomie. Le gaz peut subir une expansion minime pendant les
premiéres 48 heures. EasyGas® SF,/C,F,/C;F, ne sont pas retirés, mais sont expirés
pendant une période de 1 a 8 semaines et remplacés par le liquide corporel.

Produit EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg
15 30

Durée effective de tamponne- 6
ment [jours]

Durée de séjour [semaines] 1-2 4-5 6-8

Pendant la kératoplastie, EasyGas® SF,/C,F,/ C4Fs peuvent étre utilisés dans la
chambre antérieure pour réappliquer la membrane de Descemet.

Lutilisation est réservée aux professionnels de santé diment formés a la manipula-
tion slire de ce produit.

Contre-indications
Bien que EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg soient des produits peu réactifs, il est recommandé
de ne pas les utiliser en cas d’hypersensibilité a l'un des composants.

Effets indésirables et complications

Les effets indésirables et les complications considérées comme liés a un tampon-
nement gazeux sont des complications cornéennes, une élévation de la pression
intraoculaire, une hypotension, une inflammation intraoculaire, une cataracte, du gaz
sous-rétinien, une occlusion des vaisseaux rétiniens, une perte du champ visuel péri-
phérique ainsi qu'une déchirure de la rétine aprés traitement de trous maculaires.

Présentation commerciale

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, sont fournis sous forme de systéme prét a lemploi avec un
volume de remplissage de 40 ml. Le volume de gaz dans la seringue peut subir de
minimes fluctuations suite a des variations de pression et de température. La qualité
et le fonctionnement du produit n’en sont pas altérées.

Remarques concernant le stockage
Conserver EasyGas® SF,/C,F,/CsF; a température ambiante (10° C - 30° C).
Eviter de fortes variations de pression et de température.

Stérilisation

La stérilité est garantie par une stérilisation par rayons gamma. Le produit est
stérilisé dans le conditionnement primaire (la seringue) avec le conditionnement
secondaire.

® 1

Mises en garde et précautions

- Avant d'appliquer EasyGas® SF,/C,F,/CsFs, s'assurer que le cristallin
a été entierement retiré.

- Les patients qui ont eu un tamponnement gazeux ne doivent pas étre
exposés a des variations de pression [vol, plongée, etc.).

- Lors d'une anesthésie avec du gaz hilarant, interrompre celle-ci au
moins 20 minutes avant lapplication d'EasyGas® SF,/C,F,/ C4Fs.

- Il convient de demander aux patients de porter le bracelet fourni,
comportant Uindication de la durée de séjour correspondante de l'EasyGas®
SF,/C,F,/CsF utilisé.

- Ne pas utiliser ce produit si lindicateur de stérilisation collé sur la poche de
stérilisation ne présente pas un virage de couleur d'orange a rouge.

- Ne pas utiliser ce produit aprés la date limite d'utilisation, indiquée sur la boite.

- Les seringues sont destinées a un usage unique et chez un seul patient. Une
utilisation répétée pourrait entrainer une contamination microbienne pouvant
causer une infection sévére chez le patient.

- Remarque particuliére pour le produit EasyGas® SF, : un traitement par laser
Nd:YAG ne doit pas étre réalisé au niveau de l'ceil rempli de gaz du patient.

- Ne pas utiliser chez les femmes allaitantes, les femmes enceintes ou les
enfants.

En cas de survenue, pendant et aprés l'utilisation, de réactions inattendues ou de
complications qui pourraient étre liées a EasyGas® SF,/C,F,/CsFs, veuillez vous
adresser a Fluoron SARL.

Interactions
Aucune interaction avec d'autres substances n'est connue a ce jour.

Mise au rebut

EasyGas® doit étre mis au rebut conformément aux réglementations de votre organi-
sation. Recommandations de lOMS : « Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO »

Explication des symboles

M Fabricant @-¢H Date de l'opération
g Date limite d‘utilisation <—>¢ Bracelet valable jusqu'a
Lot ré Carte patient valable jusqu’a

Stérilisé par rayons gamma

Ne pas restériliser

@ Ne pas utiliser si lemballage
est endommagé

® Ne pas réutiliser
WJ[W Conserver de 10° C 4 30° C H—= Seringue

@ Pas de plongée ni de snorkeling
@ Pas de randonnée en montagne

@ Pas de voyage en avion

& Pas de traitement par le
protoxyde d’azote

EE Respecter le mode d’emploi C € 2797 Marque de conformité et
numéro d'identification de
lorganisme notifié



EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; eivat axpwpa, doopa Kat BlooupBara peiypara agpiwv. Ta
EasyGas® SF,/C,F,/ C4F €ivat xnpika kat quotoloyika adpavn. To £T0140 yia xphon
ouoTtnpa Tng eTatpeiag Fluoron GmbH diakpiverat kupiwg ano Tov anio, ypnyopo
Kat ao@aln xetptopo Tou. Ta EasyGas® SF/C,F,/ CsFg xpnotponototvrat pera ano
UaAOELOEKTON.

Evdeigeig

Ta EasyGas® SF,/ C,F,/ CsFg xpnotponotouvrat HETa Tn XeLpoupyikn Bepaneia ondv Tng
wxpag knAidac. Ta EasyGas® SF,/C,F,/ C,Fg €xouv nepattépw e@appoyn oTnv Keparo-
NAQOTIKA KABWG Kal 6TOV HAKPOXPOVLO EMNWHUATIOHO HETA AMO XELPOUPYLKA QVTIHETMML-
on coBapwv NEPNT@OEWY anokOAANGNG ap@LBANCTPOoELdoUG Kat oiwg oe:

. AnokoAnon ap@BANGTPOELOOUG PE HEYAAEG PWYHEG

. AnokoAnon ap@BAnoTpoeldouc xwpig Nnapaywyn

. AnokoAnon ap@BAnoTpoeldoUc He ouvOdN Napaywytkn
uahoeldoappBAnaTpoetdondabeta (PVR)

. AnokoAnon ap@BAnaTpoeldouc oe nepinTwon dlaBnTikng
ap@BAnoTpoedonadelag napaywykou tunou (PDR)

e Tpaupatikn anokoAAnon au@BAnaTpoetdoug

Liveeon
Mpotov ZUyKEVTpWON agpiou Zuve. aépag
EasyGas® SF, 20% e€apBoplouxo Beio 80%
EasyGas® C,F, 16 % e€apBopoatBavio 84%
EasyGas® C,F, 12 % oktapBoponponavio 88%

DUOLKEG LBLOTNTEC

Mpoiov Mukvérnta [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® C;F, 2,01

@aopaTtikn yeradoon
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Ynodeieig epappoyng

Ta EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg npoopizovrat povo yia opBaAuikn epappoyn Kat
Xpnotponotouvral otn docoloyia Kat dtapketa napapovng nou kaBopizerat anod Toug
XelpoupyoUs opBaipatpouc.

MpoeTolpacia

Ta EasyGas® SF,/C,F,/ CsF; eivat Baputepa ano tov aépa. Ma va anopeuxbei pa avege-
A€yKTN €KpoON Tou aepiou, N cUpPLyya NPEMEL HETA TNV APAiPECN TOU NWHATOG KAELOIHATOG
Kal Tou @iATpou ouptyyag va dlatnpeitat n va uAGooeTat oe KABETN Kat OxL o€ 0pLZoVTLO
B€on 1 pe To Avolypa Npog Ta KATw PEXPL TN 0UVOEDN OTO CUCTNHA NPOCAPHOYED.

Meta Tnv oAokAnpwon Tng ualoetdekTopng, Ta EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fg xpnotpo-
nolovTal WG PECO YLa HaKPOXPOVIo ENtNwHATIoNO. To aéplo a@nveTal va dlaoTaAet
eNaPP®G Kata TG NPWTEG 48 dwpec. Ta EasyGas® SF,/ C,F,/ C;F, dev agatpolvrat, aAka
€KNVEovTal kat aviikabiotavral and 1o uypd Tou idlou Tou owpaTog o€ pia nepiodo 1 €wg
8 eBdopadwv.

Mpoiov EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsF,
AnoTeAeopaTIKOG XPOVOG 6 15 30
ennwpatiopoy [npépec]

Adpkela napapovng 1-2 4-5 6-8
[eBdopadeg]

Ttnv kepatonAaaTikn, Ta EasyGas® SF,/C,F,/ CyFg pnopouv va etoaxBouv atov npoabio
BaAapo yia va niécouy Tn pepBpavn Descemet.

H eqappoyn entrpénetat va dteayeTat povo anod eLSIKEUPEVO LATPLKO NPOCWLKO, TO
onolo €xel eknatdeuBel aTnv acpaAn xpnaon Tou NPoLovVToG.

Avrevdeigelg
Av kat 1a EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs eivat adpavn npoidvra, dev ouvioTatal n xpnon 1oug
o€ nepinTwon unepeuatoBnoiag oe KAMOLO aNo T CUCTATLKA.

AvenmBupnTeg EVEPYELEG KAL ENUMAOKEG

MeTa€u Twv napevepyelv kat eNtNAOK®Y Nou naparnpolvTat oTa nAaiola evog
ENNWUATIOPOU PE a€PLo, oupnepAapBavovrat entnAoKEG Tou KepaToetdoug, au§npévn
evdo@BaApia nieon, unotovia, evdo@BaApia pAeypovn, KatappakTng, unoap@lBANCTpO-
€10LKO a€plo, anoPpagels ayyeiwv Tou ap@BANGTPOELSOUG, NEPLPEPLIKA ANWAELD TOU
onTikoU nediou KaBwg Kal pwypég Tou apLBANGTPOoELd0UG PeTd Th Bepaneia onav Tng
wXpag knAidag.

Epnopikn popon

Ta EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg napéxovrat wg oUoTnpa ETOLHO yLa XpNon pe OyKo nAn-
pwong 40 ml. Alakupdvoelg otnv nieon kat otn Beppokpacia pnopei va npokaAéoouv
PLKPEG 51apOPOMOLNTELG OTOV OYKO Tou aepiou aTnv oUptyya. AuTo dev ENNPEAzZeL TNV
NOLOTNTA KAl TN AELTOUPYLKOTNTA TOU MPOTOVTOG.

Ynodei§elg puAa§ng
Ta EasyGas® SF,/C,F,/CsFs puhacoovrat oe Beppokpacia dwuartiou (10° € - 30° C).
Mpénet va ano@elyovTal oL EVTOVEG LOKUPAVOELG TNG NiEoNG Kal Tng Beppokpaciag.

Anooteipwon
H otelpotnTa dtacpalizeTat pe anooTelpwon He akTiveg yappa. To Npoldv anooTelpGVe-
TaL OTNV NPWTOYEVH CUCKEUAGia ouplyyag e TNV OEUTEPOYEVN OUCKeUAaia.

110
MpoetdonowoeLg Kat NnpoQUAAgeLg

- Mpw anoé v epappoyn Twv EasyGas® SF,/C,F,/ CsF; npénet va dtacpaliotel o1t
T0 UGAOELOEG owpa EXeL apalpeBel TeEAeiwG.

- Ot acBeveig pe entnwpaTiopo pe aépto dev eNTPENETAL va EKTEBOUV OE OLAKUPAV-
oelg nieong (nThon, kataduon K.AM.).

- Ye nepintwon avaloBnoiag pe uno&eidlo Tou azwtou, auth NPENEL va SlakonTeTat
TouhdxtoTov 20 AenTa npwv ané Tnv epappoyn Twv EasyGas® SF,/C,F,/CsFs.

- ZntnoTe ano Tov acBevn va gpopa 1o napexopevo BpaxtoAL nou unodetkvueL TNV
avtioTolxn SLApKELA NAPAPOVAG TwV XpnotponotoUpevwy EasyGas® SF,/C,F,/ C,Fs.

- Mn xpnotponoleite autd To Npoiov £av o deiKTNG aNooTeipwang nou eivat ent-
KOANHEVOG 0TN BNKN anooTeipwong dev NAPOUCLAZEL XpwHaTIKN peTaBoAn ano
NOPTOKAAL € KOKKLVO.

- Mnv xpnotponoteite To Npoidv eTd TNV napéAeuon Tng npepopnviag Angng. H
npepopnvia AnEng avaypd@eTat ndvw oTo XApTIVO KOUTL.

- Ot oUplyyeg npoopizovrat yia pia povo xpnon o€ évav acBevi. H noAanAn xpnon
pnopei va odnynoet o€ PikpoBlakn entpdAuvon, n onoia pnopei va €xel wg anoTé-
Aeopa Tnv npokAnon coBapwy HoAUvoeEwy oTov acBevn.

- Ewdtkn unodet€n yia o npotov EasyGas® SF,: Aev npénet va dievepyeiral Bepaneia
pe Aézep Nd:YAG o€ opBaApo aoBevolc yepLopEvo PE agplo.

- Na pn xpnotponoteitat oe BnAaZoUoEG PNTEPEG, EYKUEG YUVaikeg n natdid.

Ye nepinTwon nou Katd Tn SLAPKELD KAl HETA TNV EQAPHOYN EPPAVIOTOUV ANPOCHEVEG
avTidpaceLg n eNtMAoOKEG ot onoieg nibavoloyeirat 6Tt cuvdéovrat pe Ta EasyGas®
SF4/C;F,/ CsFg, napakaloUpe entkowvwvnaTe pe Tnv Fluoron GmbH.

AAAnAendpaceLg
Aev avagepovTat €ni Tou NapovTog ywoTéG aAANAENOPATELG PE AANEG OUGIEG.

Anoéppugn
To EasyGas® np€net va anoppinTetal cUPQWVaA Pe TOUG KAVOVLGHOUG Tou tpUHaTog 0ag.
Yuartaoelg nou MOY: "Safe management of wastes from health-care activities, 2014,
WHO" (Aopalng diaxeipton anoBAATwY and dpacTnploTNTEG UYELOVOHLKNG NepiBalyng,
2014, NOY)
Eng€nynon Twv cupBoAwv
M KataokeuaoTng <> To BpaxioAL LoxUel £wg
ot

g Hpepopnvia Angng D H kapra aoBevolc LoxUel Ewg
Kwdkog napridag
ANOGTELPWHEVO E AKTIVEG Yappa
Mnv enavanooTelpmveTe

@ Mn xpnotponoteite €av n

OUOKeuaoia €XeL unoaTel ZnuLd & Mnv anoBaAAeote oe Bepaneia
He uno&eidio Tou azwTou

Mnv kavete katadUuoeLg Kat
KOAUPBNGON pe avanveuoTtnpa

@ Mnv kavete opelBaoia
@ Mnv Ta€deveTE aEPONOPLKAG

® Mnv enavaxpnotyonoleite
H—= Iupyya

C € 2797 Lnpa ouppopewong Kat
avayvwpLoTIKOG aptBpog Tou
KOLWVOMOLNPEVOU OpyaviopoU

WJ/:W AnoBnkevete petagu 10° C - 30° C
EE Tnpeire TIg 0dnyieg xpnong
@-™H Huepounvia enépBaong



DIK

EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Spektralna transmisija
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs su mjeSavine bezbojnih i biokompatibilnih plinova bez mirisa. 120
EasyGas® SF,/C,F,/CsFs su kemijski i fizioloki inertni. Ovaj sustav tvrtke Fluoron 100 g 1 1 IR
GmbH je spreman za upotrebu i odlikuje se prije svega svojim jednostavnim, brzim
i sigurnim rukovanjem. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs primjenjuju se nakon uspjedne 80
vitrektomije.
60
Indikacije 40
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg primjenjuju se nakon kirurskih lije¢enja ruptura makule.
Povrh toga, plinovi EasyGas® SF,/C,F,/CsF, primjenjuju se tijekom keratoplastike 20
te kao dugotrajna tamponada nakon kirurskog lijecenja teske ablacije retine, of
narocito kod: 300 400 500 600 i 7310 800 200 1000 1100
nm
. ablacija retine s velikim pukotinama
. ablacija retine bez proliferacije
. ablacija retine s proliferativnom vitreoretinopatijom (PVR)
. ablacija retine u slu¢aju proliferativne dijabeticke retinopatije (PDR) EasyGas® C,F,
e traumatskih ablacija retine ol
120
100 B
Sastav 80
Proizvod Koncentracija plina Sint. zrak 90
EasyGas® SF, 20% sumporov heksafluorid ~ 80% “
20
EasyGas® C,F, 16 % heksafluoretan 84%
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
EasyGas® CsFg 12% oktafluorpropan 88% [nm]
. . EasyGas® C,F,
Fizikalna svojstva %T
120
Proizvod Gustoca [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34 80
EasyGas® C,F, 1,95 60
EasyGas® C;F, 2,01 4
20
léOD 400 500 600 [ T]OO 800 900 1000 1100
nm




Napomene o primjeni

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg namijenjeni su samo za okularnu primjenu, a o njihovom
koristenju odlucuje oftalmoloski kirurg koji odreduje njihovo doziranje i trajanje
primjene.

Priprema

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg tezi su od zraka. Radi sprjecavanja nekontroliranog istjeca-
nja plina, Strcaljka se nakon uklanjanja zatvaraca i pomoc¢nog filtra Strcaljke mora do
trenutka spajanja na sustav adaptera Cuvati ili skladistiti u uspravnom polozaju, a ne
u vodoravnom polozaju ili s otvorom prema dolje.

Nakon uspjesne vitrektomije plinovi EasyGas® SF,/C,F,/C;F, primjenjuju se kao sred-
stvo za dugotrajnu tamponadu. Plin se tijekom prvih 48 sati moze neznatno rasiriti.
EasyGas® SF,/C,F,/CsF; se ne uklanjaju, vec se tijekom razdoblja od 1 do 8 tjedana
izdiSu i zamjenjuju tjelesnom tekucinom.

Proizvod EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg
Efektivno vrijeme tamponade 6 15 30

[dani]

Vrijeme retencije [tjedni] 1-2 4-5 6-8

U keratoplastici se plinovi EasyGas® SF,/C,F,/CsFg mogu primijeniti u prednjoj
oc¢noj komori za pritiskanje descementne membrane.

Primjenu smije provoditi samo struéno medicinsko osoblje, koje je osposobljeno
za sigurno rukovanje proizvodom.

Kontraindikacije
lako su plinovi EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg inertni proizvodi, njihova primjena
ne preporucuje se u slucaju preosjetljivosti na neku od komponenata.

Nuspojave i komplikacije

U nuspojave i komplikacije koje se vide kao povezane s primjenom tamponade
plinom, ubrajaju se komplikacije roznice, poviSeni ocni unutarniji tlak, hipotonija,
intraokularne upale, katarakta, subretinalni plin, zacepljenja retinalnih zila, gubitak
perifernog vidnog polja i rupture retine nakon lijecenja rupture makule.

Pakiranja na trzistu

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; dostavljaju se kao sustav koji je spreman za upotrebu i
ima volumen punjenja od 40 ml. Uslijed kolebanja tlaka i temperature moze doci
do neznatnih variranja volumena plina u Strcaljki. Ti faktori ne utje¢u na kvalitetu i
funkcionalnost proizvoda.

Napomena za skladistenje
EasyGas® SF,/C,F,/CsF, skladistiti na sobnoj temperaturi (10° € - 30° C).
Potrebno je izbjegavati snazna kolebanja tlaka i temperature.

Sterilizacija
Sterilnost je osigurana sterilizacijom gama zracenjem. Proizvod se sterilizira
u primarnom pakiranju Strcaljke zajedno sa sekundarnim pakiranjem.

1
Upozorenja i mjere opreza

- Prije primjene plina EasyGas® SF,/C,F,/C,Fg potrebno je osigurati da je
staklovina bila u potpunosti uklonjena.

- Bolesnici s tamponadom plinom ne smiju biti izloZeni nikakvim kolebanjima
tlaka (letenje, ronjenje, itd.).

- U slucaju anestezije dusikovim oksidom, istu je potrebno prekinuti najmanje
20 minuta prije primjena plina EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs.

- Zamolite bolesnika da nosi dostavljenu narukvicu s napomenom o odgovaraju-
¢em vremenu retencije primijenjenog plina EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fs.

- Nemojte upotrijebiti ovaj proizvod ako indikator sterilizacije nalijepljen na
sterilizacijskoj vrecici ne pokazuje promjenu boje s narancaste u crvenu.

- Nemojte upotrijebiti ovaj proizvod nakon isteka roka valjanosti. Rok valjanosti
je naveden na preklapajucoj kutiji.

- Strcaljke su namijenjene za jednokratnu primjenu na jednom bolesniku.
Visekratna primjena moZze dovesti do mikrobne kontaminacije, koja moze
uzrokovati teske infekcije u bolesnika.

- Posebna napomena za proizvod EasyGas® SF,: na bolesnikovom oku
napunjenom plinom ne smije se provoditi lijecenje Nd:YAG laserom.

- Ne primijeniti u dojilja, trudnica ili djece.

Ako tijekom i nakon primjene nastupe neocekivane reakcije ili komplikacije za koje se
pretpostavlja da su povezane s primjenom plinova EasyGas® SF,/ C,F,/ C5F,, molimo
obratite se tvrtki Fluoron GmbH.

Interakcije
Interakcije s drugim tvarima dosad nisu poznate.

Zbrinjavanje

EasyGas® je potrebno zbrinuti sukladno pravilima Vase ustanove. Preporuke Svjetske
zdravstvene organizacije (WHO): . Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO"

Objasnjenje simbola
M Proizvodac @-{H Datum operacije
<—>§ Narukvica vrijedi do

Oznaka serije i) Kartica bolesnika vrijedi do

g Rok valjanosti

3]

Sterilizirano gama zracenjem @
Ne ponovno sterilizirati @
@ Ne koristiti ako je pakiranje @ Zabranjeno letenje avionom

Zabranjeno ronjenje

Zabranjeno planinarenje

osteceno
\ Zabranjeno lijecenje dusiko-
® Ne ponovno upotrebljavati vim(l) oksidom
WJ[ Cuvati na temperaturi H—= étrcaljka
10°C-30°C
C € 2797 Oznaka sukladnosti i identifi-

EE Postivati upute za uporabu kacijski broj prijavijenog tijela
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EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, / Seinképtvitel
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
Az EasyGas® SF,/C,F,/CsFg anyagok szintelen, szagtalan és biokompatibilis gazke- 120
verékek. Az EasyGas® SF,/C,F,/C,Fs kémiailag és élettanilag kozombds anyagok. 100 s 3 ! Jeiaad
A Fluoron GmbH cég Ready-to-Use rendszere elsGsorban egyszer(, gyors és
biztonsagos kezelése révén tiinik ki. Az EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs anyagok vitrektémiat 80
kovetéen hasznalhatok. .
Javallatok 40
Az EasyGas® SF,/C,F,/C;Fg anyagok a makulalyukak operativ kezelése utan hasz-
nalatosak. Az EasyGas® SF,/C,F,/C,;F, anyagok ezen kiviil a keratoplasztikaban, 20
valamint sulyos retinalevalas m(itéti kezelése utan hosszan tarto retinatamponalasra o
alkalmazhatok, kiilonosen a kovetkezd esetekben: 300 400 500 600 i 731@ 800 900 1000 1100
nm
. Retinalevalas nagy szakadasokkal
. Proliferacio nélkuli retinalevalas
. Proliferativ vitreoretinopathiaval (PVR) jard retinalevalas
. Proliferativ diabeteses retinopathia (PDR] esetén kialakulé retinalevalas EasyGas® C,F,
e Traumatikus retinalevalas %
120
100 s i
Osszetétel 80
Termék Gazkoncentracio Szint. levegd 90
EasyGas® SF, 20% kén-hexafluorid 80% “
20
EasyGas® C,F, 16 % hexafluoretan 84%
EasyGas® CsFg 12% oktafluorpropan 88% . o o o [nm7]OO o0 e R
L . . EasyGas® C,F,
Fizikai tulajdonsagok %T
120
Termék Siirliség [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34 %0
EasyGas® C,F, 1,95 60
EasyGas® C;F, 2,01 4
20
léOD 400 500 600 [ T]OO 800 900 1000 1100
nm




Alkalmazasi Gtmutato

Az EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fg anyagok kizarolag szemészeti alkalmazasra javasoltak,
és a szemsebészek altal meghatarozott adagoldsban és szemben maradasi idétar-
tamban alkalmazzak dket.

Elokészités

Az EasyGas® SF,/C,F,/CsFs anyagok nehezebbek a levegénél. A gaz ellendrizetlen
kiaramlasanak elkeriilésére a fecskenddt a zarodugé és a fecskenddszirg eltavolita-
sat kovetden, az adapterrendszerhez torténé csatlakoztatasaig fliggdleges, és nem
vizszintes helyzetben, vagy pedig nyilasaval lefelé kell tartani, illetve tarolni.

Vitrektomiat kovetGen az EasyGas® SF,/C,F,/ C4Fs anyagok a tartds tamponalas ko-
zegekeént keriilnek alkalmazasra. Az elsG 48 6raban a gaz csekély mértéki tagulasa
tapasztalhaté. Az EasyGas® SF,/C,F,/C;Fg anyagok nem keriilnek Gjbéli eltavolitasra,
hanem egy 1 - 8 hetes idGszak alatt a kilégzéssel eltdvoznak, és sajat testfolyadék
lép a helylkbe.

Termék EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsF,
Hatékony tamponalési idé [nap] 6 15 30
Szemben maradasi idé [hét] 1-2 4-5 6-8

A keratoplasztikdban az EasyGas® SF,/C,F./CsFg anyagok az ellilsé kamraban
a Descemet membran nyomassal torténd helyreillesztésére hasznalhatok.

Az anyagot csak olyan egészségligyi szakember alkalmazhatja, aki a termék
biztonsagos hasznalataval kapcsolatosan oktatasban részesiilt.

Ellenjavallatok
Habar az EasyGas® SF,/C,F,/CsFg anyagok inert termékek, a valamely komponen-
siikre valo tulérzékenység esetén alkalmazasuk nem javasolt.

Mellékhatasok és szévédmények

A gaztamponaddal 6sszefliggésben fellépé mellékhatasok és szévédmények kozé

a kovetkezGk tartoznak: szaruhartya-szovédmeények, a szem megnovekedett belsd
nyomasa, alacsony vérnyomas, intraokularis gyulladasok, sziirkehalyog, gaz a
szubretinalis térben, retindlis érelzarodas, periférias latotérkiesés, valamint makula-
lyuk-mditét utani retinaszakadas.

Kiszerelés

Az EasyGas® SF,/C,F,/CsFs anyagokat Ready-to-Use rendszerként, 40 ml-es toltési
térfogattal szallitjuk. A nyomas- és hémérséklet-ingadozasok a fecskenddben (évé
gaz térfogatanak csekély mérték( valtozasait idézhetik eld. Ez a termék mindségét és
hasznalhatosagat nem befolyasolja.

Tarolasi eldirasok
Az EasyGas® SF,/C,F,/C4Fs anyagok szobahdmérsékleten (10 - 30° C) tarolanddk.
Keriilenddk az erés nyomas- és hémérséklet-ingadozasok.

Sterilizalas
A sterilitdst gamma-sterilizalas biztositja. A termék elsédleges csomagolasban,
a fecskendé masodlagos csomagolasban keriil sterilizalasra.

@

Figyelmeztetések és dvintézkedések

- Az EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg anyagok alkalmazasa el6tt meg kell gy6z6dni arrol,
hogy az ivegtest teljes mértékben eltavolitasra kerdlt.

- Azok a betegek, akiknél gaztamponadot alkalmaztak, nem tehetdk ki
nyomasingadozasoknak (reptilés, blvarkodas stb.).

- Kéjgazzal végzett anesztézia esetén azt az EasyGas® SF,/C,F,/CsFsanyagok
alkalmazasa el6tt 20 perccel abba kell hagyni.

- A betegeket arra kell kérni, hogy a mellékelt karkétdt az alkalmazott EasyGas®
SF,/C,F,/CsFs anyagokra vonatkozdé megfeleld szemben maradasi idétartamra
lUgyelve viseljék.

- Ne hasznalja a terméket, ha a sterilizalétasakra ragasztott sterilizacios
indikator szine nem valtozik narancsrol pirosra.

- Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul. A lejarati id6 a kartondobozon
van feltlintetve.

- A fecskend6k egyszeri hasznalatra, egy betegen vald alkalmazasra szolgalnak.
A tobbszori felhasznalads mikrobialis szennyezddéssel jarhat, ami a betegnek
sllyos fertézéseket okozhat.

- Az EasyGas® SF, termékre vonatkozé kiilonleges figyelmeztetés: gazzal feltol-
tott betegszemen Nd:YAG lézeres kezelés nem végezhetd.

- A szoptato anyak, terhes nék, valamint gyermekek esetében torténd hasznalata tilos.

Amennyiben az alkalmazas soran vagy azt kévetden olyan varatlan reakciék vagy
szovédmények lépnek fel, amelyek gyanithatéan 6sszefiiggnek az EasyGas®
SF,/C,F,/ CsFg anyagokkal, kérjiik, forduljon a Fluoron GmbH céghez.

Kolcsonhatasok
Mas anyagokkal vald kolcsénhatasa jelenleg nem ismert.

Artalmatlanitas

Az EasyGas® artalmatlanitasat a szervezete eldirasaival dsszhangban kell végezni.
AWHO ajanlasai: ..Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
(Az egészségligyi tevékenységbdl szarmazé hulladékok biztonsagos kezelése, 2014, WHO)

Szimbdolumok magyarazata

M Gyarto <—>& Akarkotd érvényes
g Lejarati idé té A betegkartya érvényes
Adagkod @ Meriilés és bavarkodas kozben
nem hasznalhaté
Gamma-sterilizalassal
sterilizalva Hegymaszas kozben nem

hasznalhato

Ujrasterilizals tilos

@ Sérilt csomagolas esetén ne
hasznalja fel

Repiiléat kozben nem
hasznalhaté

® Ujrafelhasznalas tilos kezelhetd

Fecskendd

@
®
Dinitrogén-oxiddal nem
N
H—=

S 107 ¢ - 30° C Kzt tarolands

EE Olvassa el a Hasznalati utasitast € 2797 Megfeleléségi jelek és a
bejelentett szervezet azonosité
@-™H A miitét id6pontja szama
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EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Tarchur speictreach
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
Is cumaisc gais gan bholadh, gan dath, agus bithoiritnach iad EasyGas® 120
SF,/C,F,/C,Fs. Ta EasyGas® SF,/C,F,/ C4Fs tdmhach go ceimiceach agus go 100 o
fiseolaioch. Is féidir an céras réidh-le-uséid déanta ag Fluoron GmbH a aithint
go hairithe i ngeall ar a laimhseail simpli, gasta, sabhailte. Usaidtear EasyGas® 80
SF,/C;F,/CsFg i ndiaidh vitreachtdime. o
Treoracha 40
Usadidtear EasyGas® SF,/C,F,/CsF; i ndiaidh céiredla mainliachta ar phoill macula-
cha. Chomh maith leis, Gsaidtear EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs i mbeangu coirne agus 20
mar shuitin fadtéarmach i ndiaidh céireala mainliachta ar dhichealgail reitineach o
trom, go hairithe i gcas: 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
. Dicheangail reitineach le deora ollmhéra
. Dicheangail reitineach gan iomadu
. Dicheangail reitineach le vitrireitineapaite (PVR)
. Dicheangail reitineach i gcasanna reitineapaite diaibéiteach iomadaithe (PDR) EasyGas® C,F,
. Dicheangail reitineach tramacha ol
120
100 e
Comhdhéanamh 80
Gléas Titchan gais Synth. aer 90
EasyGas® SF, heicseafluairid sulfair 20% 80% °
20
EasyGas® C,F, heicseafluaireatain 16 % 84%
L. 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
EasyGas® CsFg octafluophrépain 12% 88% [nm]
- _, EasyGas® C,F,
Airionna fisiceacha %T
120
Gléas Titchan [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34 %0
EasyGas® C,F, 1,95 60
EasyGas® C;F, 2,01 4
20
léOD 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]




Treoracha oibritichain
Ta EasyGas® SF,/C,F,/C;F, beartaithe i gcomhair Gsaide suili amhain; cuirtear iad ag
daileog sonraithe ag mainlia oftamlach ar feadh ama coinneéla sonraithe.

Ullmhichan

Ta EasyGas® SF,/ C,F,/ CsF, nios troime na aer. Chun cosc a chur ar an ngés 6 theacht
amach tri thimpiste, ba chéir an steallaire a choinneail né a storail go seasta agus

ni cothromanach, i ndiaidh stopaire agus scagaire an steallaire a bhaint n¢ leis an
oscailt dirithe sios go dti go bhfuil sé ceangailte leis an gcoras cuibheora.

Usaidtear EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs mar mhean shuitin fadtéarmach i ndiaidh vitrea-
chtéime. D'fhéadfadh an gas fairsingid beagainin laistigh an chéad 48 uair an chloig.
Ni bhaintear EasyGas® SF,/C,F,/C;Fg, ach in ionad sin, déantar iad a easanalu thar
tréimhse 1 go 8 seachtaine agus athchuirtear iad le leachtanna an choirp.

Gléas EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg
Tréimhse suitin éifeachtach [la] 6 15 30
Tréimhse coinnedla [seachtaini] 1-2 4-5 6-8

| bhfeidhmeanna beangaithe coirne, d'fhéadfadh EasyGas® SF,/C,F,/C,F; a Usaid sa
choimeadan tosaigh chun an scannan Descemet a bhri agus a choinnedil in ait.

Nil cead ach ag pearsanra liachta a fuair oilitint i l&imhseail sabhailte an ghléis an
gléas a usaid.

Fritasca
Cé gur gais tdmhacha iad EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs, ni mholtar iad a dsaid i gcas
hipiriogaireachta ar aon cheann de na comhphairteanna.

Fo-iarmhairti agus aimhréidheanna

Airitear le fo-iarmhairti agus aimhréidh a bhaineann le suitineach gais aimhréidh
coirneacha, bru ardaithe ionsuileach, hipeatéine, athlasadh ionsuileach, cataracht,
gas foreitineach, dinta soithioch reitineacha, scotoma forimeallach, agus deora
reitineacha i ndiaidh céireala an phoill mhaculaigh.

Foirm thrachtala

Solathraitear EasyGas® SF,/C,F,/CsFs mar chéras réidh-le-Usaid le toirt lionta 40

mL. D'fhéadfadh difriochtai i mbrud agus teocht toirt an ghais a athri beagainin sa

steallaire. Ni bhionn aon droch-thionchar aige sin ar chailiocht agus feidhmiulacht
an ghléis.

Faisnéis storala
Storail EasyGas® SF,/C,F,/C4Fs ag teocht an tseomra (10° C - 30° C).
Is ga athruithe mora i mbri agus teocht a sheachaint.

Steirilid
Bionn steirilit cinntithe le steirilid gamma. Bionn an gléas steirilithe sa choimeadan
priomha (steallaire) leis an bpacaistit tanaisteach.

®

Rabhaidh agus réamhchuraimi

- Seicedil le cinntit go raibh an ceap gloini go hiomlan bainte sular cuireadh
EasyGas® SF,/C,F,/CsFs.

- Ni cheadaitear othair le suitineach gais a chur faoi aon athruithe bru (eitilt,
tumadaireacht, srl.).

- Le linn ocsaid nitritla a mhineastrail mar ainéistéiseach, scor den mhineastrail
ar a laghad 20 néiméad sula gcuireann ti EasyGas® SF,/C,F,/C,Fs.

- Cuir i gcuimhne don othar an rostbhanda solathraithe a chaitheamh a léirionn
an t-am coinneala a ghabhann leis don ghléas EasyGas® SF,/ C,F,/C,F, in Usdid.

- Na dsaid an gléas mura n-athraigh dath an tascaire steiriliichain ar an dtiachdg
steiriliGchain ¢ oraiste go dearg.

- Na Usaid an gléas seo tar éis an data éaga. Taispeantar an data éaga ar an
mbosca fillte.

- Nil steallairi beartaithe ach le haon-Usaide ar aon othar amhain. D'fhéadfadh sé
go dtarlédh truaillid miocrébach da n-Usaidfi aris iad, rud a d'fhéadfadh a bheith
ina chuis le hionfhabhtl tromchuiseach san othar.

- Nota speisialta don tairge EasyGas® SF,: Ba chair gan choireail léasair Nd:YAG a
dhéanamh ar shdil an othair fillte le gas.

- Nil sé beartaithe le hisaid ag maithreacha ag tabhairt ciche, mna torracha
no paisti.

Déan teagmhail le Fluoron GmbH ar an bpointe ma tharlaionn aon fhrithghniomhuit-
he né aimhréidheanna le linn a fheidhmithe nd ina dhiaidh sin ma mheastar go bhfuil
baint ag EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs leis na frithghniomhuithe né aimhréidheanna sin.

Imoibrithe

Nil aon idirghniomhd eile le substainti eile ar eolas faoi lathair.

Diuscairt

Ni mor EasyGas® a dhilscairt i gcomhréir le rialachain d’eagraiochta. Moltai WHO:
“Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Minia ar Shiombaili

M Déantéir <—>§ Rostbhanda baili go dti

% Uasdata usside R Carta othair baili go dti

Baisc-chadd @ N4 déan tumadéireacht
no snorclail

Steirilithe le steirilid gamma

@ Na hathsteirilitear @
. @ N4 bi ag taisteal in eitlean
@ N4 hidsaidtear i gcas damaiste

H—

N4 déan sléibhteoireacht
ar an bpacaistiu N4 déan coireail le ocsaid
nitriuil
®) Nahathusaidtear
e Steallaire
WJ’ Storail idir 10° C - 30° C
C € 2797 Comhartha CE agus uimhir
EE Lean na treoracha Usaide ID den Chombhlacht da dTugtar
Fogra

@-{™H Data an mhainliachta



EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; er litlausar, lyktarlausar og lifsamhaféar gasblondur.
EasyGas® SF,/C,F,/CsF; er efnafraedilega og lifedlisfraedilega évirkt. Tilbdna kerfid
sem framleitt er af Fluoron GmbH einkennist einkum af einfaldri, fljétlegri og
6ruggri medhéndlun. EasyGas® SF,/C,F,/CsFg er notad i kjélfar brottnams glervokva
(vitrectomy).

i\hendingar

EasyGas® SF,/C,F,/C,F, er notad i kjolfar skurdleekningamedferdar a gétum i
sjonudepli. Ad auki er EasyGas® SF,/C,F,/ C;F; notad vid hornhimnuigraedslu og sem
langvarandi tepping (tamponade] i kjolfar skurdleekningamedferdar vid verulegu
sjonulosi, einkum pegar um er ad reeda:

. Sjonulos med mjog storum rifum

e Sjénulos an vaxtar [proliferation)

. Sjonulos med vaxandi glerhlaups- og sjonukvilla
(proliferative vitreoretinopathy, PVR)

e Sjonulos i tilviki vaxandi sykursykissjonukvilla
(proliferative diabetic retinopathy, PDR)

. Sjénulos af voldum &verka

Samsetning
Taeki Gaspéttni Tilbuid loft
EasyGas® SF, 20% brennisteinshexafliorid 80%
EasyGas® C,F, 16 % hexafltoréetan 84%
EasyGas® C,F, 12 % oktafliorépropan 88%

Efniseiginleikar

Taeki Edlismassi [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® C;F, 2,01

Réfbundid gegnskin
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Notkunarleidbeiningar
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg er eingdngu eetlad til notkunar i augu; pad er notad i skam-
mti sem augnskurdlaeknir dkvedur med skilgreindum vidstodutima (retention time).

Undirbaningur

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg er pyngra en loft. Til ad koma i veg fyrir ad gasid sleppi fyrir
slysni, parf ad halda sprautunni uppréttri eda geyma hana i uppréttri en ekki laréttri
stodu eftir ad tappinn og sprautusian hafa verio fjarleegd eda pannig ad opid visi nidur
par til hin hefur verid tengd vid millistykkid.

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; er notad sem langtima teppingarmidill i kjolfar brottnams
glervokva. Gasid getur panist litillega Ut & fyrstu 48 klukkustundunum. EasyGas®
SF,/C,F,/CsFg er ekki fjarleegt, heldur er pvi andad Ut & 1 til 8 vikum og likamsvokvi
kemur i stadinn.

Taeki EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg
Arangursrik teppingartimabil 6 15 30

[dagar]

Vidstédutimi [vikur] 1-2 4-5 6-8

Vid hornhimnuigraedslu ma nota EasyGas® SF,/C,F,/ C4Fs i framhélfinu til ad prysta a
og halda Descemet himnunni & sinum stad.

Eingongu heilbrigdisstarfsmenn sem fengid hafa pjalfun i 6ruggri medferd taekisins
mega nota taekid.

Frabendingar
bratt fyrir ad EasyGas® SF,/C,F,/CsF; sé dvirkar lofttegundir er ekki maelt med
notkun pess ef um er ad reeda ofnaemi fyrir einhverjum efnispattanna.

Aukaverkanir og fylgikvillar

Aukaverkanir og fylgikvillar i tengslum vié gasteppingu eru medal annars fylgikvillar
i hornhimnu, haekkadur augnprystingur, slekja, augnbélga, drer, gasleki undir
sjonhimnu, lokun ada i sjonhimnu, Gtleegur blinduflekkur og rifur i sjonhimnu eftir
medferd vid gati i sjonudepli.

Markadsform

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, er afhent sem tilbuid kerfi sem fyllt er med 40 ml. Breytin-
gar a prystingi og hitastigi geta breytt gasmagninu i sprautunni litillega. betta hefur
engin neikvaed ahrif & gaedi og virkni teekisins.

Upplysingar um geymslu
Geymid EasyGas® SF,/C,F,/C;F; vid stofuhita (10° C - 30° C).
Fordast parf verulegar breytingar a prystingi og hitastigi.

Safing
Safing er tryggd med gammageislun. Teekid er saft i adalilatinu (sprautunni) med
aukapakkningunni.

O

Varnadarord og varudarradstafanir

- Athugid hvort glerhlaupid hafi verid fjarleegt ad fullu 4dur en EasyGas®
SF,/C,F./CsFg er notad.

- Sjuklingar med gasteppingu mega ekki verda fyrir prystingsbreytingum
(flug, kofun o.s.frv.).

- Ef nituroxié er notad sem deyfilyf, skal haetta notkun pess ad minnsta kosti
20 mindtum fyrir notkun EasyGas® SF,/C,F,/ C4Fs.

- Minnid sjiklinginn & ad vera med medfylgjandi Ulnlidsband sem gefur til kynna
samsvarandi vidstodutima fyrir EasyGas® SF,/C,F,/C4F, teekid sem notad er.

- Ekki ma nota taekid ef liturinn a saefingarvisinum sem limdur er vid sefingarpo-
kann hefur ekki breyst Ur appelsinugulum i raudan.

- Ekki ma nota taekid ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu.
Fyrningardagsetningin er skrad a dskjuna.

- Sprauturnar eru eingéngu ztladar til einnar notkunar hja einum sjuklingi.
Endurtekin notkun getur leitt til 5rverumengunar sem getur valdid alvarlegri
sykingu hja sjuklingnum.

- Sérstok athugasemd fyrir voruna EasyGas® SF,: Nd: Ekki ma framkvaema
YAG leysimedferd 4 gasfylltu auga sjuklingsins.

- Ekki aetlad konum med barn & brjésti, pungudum konum eda bornum.

Vinsamlegast hafié samband vid Fluoron GmbH ef ovaent vidbrégd eda fylgik-
villar koma fyrir vid eda eftir notkun, sem grunur leikur a ad tengist EasyGas®
SF./C;F,/ CyFs.

Milliverkanir
Sem stendur eru engin milliverkanir pekktar vid énnur efni.

Forgun

EasyGas® & ad farga i samraemi vid reglur stofnunarinnar. Tilmaeli WHO:

.Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Utskyring & taknum
M Framleidandi @-¢H Dagsetning skurdadgerdar

<=8 Ulnlidsband gildir til

Sjuklingakort gildir til

g Sidasti notkunardagur
Lotukddi
Saft med gammasaefingu
Ma ekki endurseefa

Ma ekki nota ef umbusir eru
skemmdar

® M4 ekki endurnyta
A ceymisvis 10°c-30° ¢

Engin kofun og snorkl
Engar fjallgongur
Engar flugferdir

Engin medferd med nituroxidi

T®®®&

Sprauta

C € 2797 Samraemismerki og kennitala
UIJ Fylgid notkunarleidbeiningunum tilkynnts adila
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EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sono miscele di gas incolori, inodori e biocompatibili.
EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sono chimicamente e fisiologicamente inerti. Il sistema
"pronto per l'uso” della Fluoron GmbH si caratterizza soprattutto per per l'impiego
semplice, rapido e sicuro. EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg sono utilizzati dopo l'esecuzione
della vitrectomia.

Indicazioni

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg vengono impiegati dopo il trattamento chirurgico dei fori
maculari. Inoltre, EasyGas® SF,/C,F,/CsF, sono utilizzati nella cheratoplastica e per
il tamponamento retinico a lungo termine successivo al trattamento chirurgico di
gravi distacchi retinici, in particolare in caso di:

. distacchi retinici con rotture giganti
. distacchi retinici senza proliferazione
. distacchi retinici con vitreoretinopatia proliferativa (PVR)
. distacchi retinici in caso di retinopatia diabetica proliferativa (PDR)
. distacchi retinici traumatici
Composizione
Prodotto Concentrazione dei gas Aria sint.
EasyGas® SF, 20% esafluoruro di zolfo 80%
EasyGas® C,F, 16 % esafluoroetano 84%
EasyGas® CsFg 12 % octafluoropropano 88%

Caratteristiche fisiche

Prodotto Densita [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® C;F, 2,01

Trasmissione spettrale
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Istruzioni per l'uso
EasyGas® SF,/C,F,/C;F, sono indicati esclusivamente per 'uso oculare; dosaggio e
durata dell’applicazione sono stabiliti dal chirurgo oftalmico.

Preparazione

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, sono piu pesanti dell'aria. Per evitare la fuoriuscita incon-
trollata del gas, dopo aver rimosso il tappo e il filtro applicato tenere o riporre la
siringa in posizione verticale (e non orizzontale o con l'apertura rivolta verso il basso)
fino a quando viene collegata all'adattatore.

EasyGas® SF,/C,F,/C;Fg sono utilizzati come mezzo tamponante a lungo termine
dopo l'esecuzione della vitrectomia. Nelle prime 48 ore il gas puo dilatarsi legger-
mente. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs non vengono rimossi, ma espirati in un arco di tempo
di 1 - 8 settimane, per essere poi sostituiti da liquido fisiologico.

Prodotto EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® CsFg

Tempo di tamponamento 6 15 30
effettivo [giorni]

Durata [settimane] 1-2 4-5 6-8

Nella cheratoplastica, EasyGas® SF,/C,F,/CsFs possono essere impiegati nella
camera anteriore per tenere premuta la membrana di Descemet.

L'uso del prodotto € riservato esclusivamente a personale medico specializzato
e addestrato ad una sicura manipolazione del prodotto.

Controindicazioni
Anche se EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sono prodotti inerti, si raccomanda di non
utilizzarli in caso di ipersensibilita verso uno dei componenti.

Effetti collaterali e complicazioni

Gli effetti collaterali e le complicazioni osservate in relazione al tamponamento

con gas comprendono: complicazioni alla cornea, pressione intraoculare elevata,
ipotensione, inflammazioni intraoculari, cataratta, gas subretinici, ostruzione di vasi
retinici, deficit del campo visivo periferico e rotture retiniche dopo trattamento dei
fori maculari.

Forma commerciale

EasyGas® SF,/C,F,/C;F; sono forniti in sistema “pronto all'uso” con un volume di
riempimento di 40 ml. Eventuali variazioni di pressione e di temperatura possono
causare lievi variazioni del volume di gas nella siringa, senza tuttavia compromettere
la qualita e la funzionalita del prodotto.

Avvertenze per la conservazione
Conservare EasyGas® SF,/C,F,/CsFg a temperatura ambiente (10° C - 30° C).
Evitare forti variazioni di pressione e temperatura.

Sterilizzazione
La sterilita & garantita dalla sterilizzazione a raggi gamma. Il prodotto viene
sterilizzato nella confezione primaria (siringa) con la confezione secondaria.

@ s

Avvertenze e misure di sicurezza

- Prima di applicare EasyGas® SF,/C,F,/C,F, accertarsi che il corpo vitreo
sia stato completamente rimosso.

- | pazienti sottoposti a tamponamento con gas non devono essere esposti
a variazioni di pressione (voli aerei, immersioni, ecc.).

- In caso di anestesia con gas esilarante, interrompere la stessa almeno 20
minuti prima dell'applicazione di EasyGas® SF,/C,F,/C4Fs.

- Chiedere al paziente di indossare il braccialetto fornito, indicante la durata
dell'EasyGas® SF,/C,F,/C,F; utilizzato.

- Non utilizzare il prodotto se l'indicatore di sterilizzazione applicato sulla busta
non vira dall'arancione al rosso.

- Non utilizzare questo prodotto dopo la data di scadenza. La data di scadenza
¢ indicata sulla confezione.

- Le siringhe sono indicate per un impiego monouso e monopaziente. L'utilizzo
ripetuto puo comportare contaminazione microbica, con rischio di gravi infezioni
per il paziente.

- Nota speciale relativa al prodotto EasyGas® SF,: non eseguire un trattamento
laser Nd:YAG all'occhio del paziente riempito con gas.

- Non utilizzare nelle donne in gravidanza, nelle donne che allattano al seno
e nei bambini.

Qualora si presentino reazioni inattese o complicazioni durante e dopo l'applicazione,
che ritiene possano essere in relazione con EasyGas® SF,/C,F,/CsFs, si rivolga alla
Fluoron GmbH.

Interazioni
Attualmente non sono note interazioni con altre sostanze.

Smaltimento
EasyGas® deve essere smaltito secondo il regolamento della propria organizzazione.
Raccomandazioni dell'OMS: "Safe management of wastes from health-care activities,
2014, WHO"
Spiegazione dei simboli
M Fabbricante

g Data di scadenza

@-¢H Data dell'intervento
<——>¢ Braccialetto valido fino al
Codice lotto ré Scheda paziente valida fino al

Sterilizzato mediante
radiazioni gamma

Non risterilizzare

Non utilizzare in caso di
confezione danneggiata

® Non riutilizzare

Jf"” Conservare a una temperatura
10c compresa tra 10° C - 30° C

Non fare immersioni né
snorkeling

Non fare alpinismo
Non viaggiare in aereo

Non eseguire trattamenti
con ossido di diazoto

T®a® ®

Siringa

2797 Marchio di conformita e ID
dell’Ente Notificato
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EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

.EasyGas®" SF,/C,F,/ C;F, - tai bespalviai, bekvapiai ir biologiskai suderinami duju

misiniai. .EasyGas®" SF,/C,F,/CsFg yra chemiskai ir fiziologiskai inertiska medziaga.

Parengta naudoti sistema ..Ready-to-Use" visu pirma pasizymi paprastu, greitu ir
saugiu naudojimu. ,EasyGas®” SF,/C,F,/ C;F; naudojamos po atliktos vitrektomijos.

Indikacijos

.EasyGas®” SF,/C,F,/CsFs naudojamos po makulos skyliu operaciju. Be to, .Easy-
Gas®" SF,/C,F,/CsFg naudojama keratoplastikoje bei kaip ilgalaikeé tamponada po
sunkiy tinklainés atSoku operacijy, ypac esant:

o tinklainés atSokai su dideliais plySiais;

o tinklainés atSokai be proliferacijos;

« tinklainés atSokai su proliferacine vitreoretinopatija (PVR);

o tinklainés atSokai esant proliferacinei diabetinei retinopatijai (PDR);
o tinklainés atSokai dél traumos.

Sudétis
Gaminys Duju koncentracija Sint. oras
.EasyGas®" SF, 20% sieros heksafluoridas 80%
.EasyGas®” C,F, 16 % heksafluoretanas 84%
.EasyGas®” C;Fy 12% oktafluorpropanas 88%

Fizinés savybés

Gaminys Tankis [kg/m?, 25° C]
.EasyGas®” SF, 2,34
.EasyGas®” C,F, 1,95
.EasyGas®”" C;Fg 2,01

Naudojimo nurodymai
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Naudojimo nurodymai
.EasyGas®” SF,/C,F,/ C;Fg skirtos naudoti tik akims ir ju doze bei naudojimo trukme
nustato tik oftalmologai-chirurgai.

Paruosimas

.EasyGas®" SF,/C,F,/C;F, yra sunkesnés uz ora. Siekiant idvengti nekontroliuojamo
duju istekéjimo, i$émus kamstel] ir Svirksto filtra iki prijungimo prie adapteriu siste-
mos Svirksta laikykite (saugokite) vertikalioje padétyje, o ne horizontaliai ar nukreipe
kiauryme zemyn.

Po vitrektomijos ..EasyGas®” SF/C,F,/ C4Fg naudojamos kaip terpé ilgalaikei
tamponadai. Per pirmasias 48 valandas dujos gali Siek tiek pléstis. ,EasyGas®”
SF,/C,F,/CsFg nesalinamos, o per 1-8 savaites iSkvepiamos ir pakei¢iamos kino
skysciais.

Gaminys ..EasyGas®” .EasyGas®” .EasyGas®”
SF, C,F, CsFs
Veiksminga tamponados 6 15 30

trukmeé [dienos]

Laikymo trukme [savaités] 1-2 4-5 6-8

Keratoplastikoje .EasyGas®” SF,/C,F,/CsFg gali bati naudojamos priekinéje kameroje
Descemeto membranai prispausti.

Naudoti gali tik kvalifikuoti medicinos specialistai, susipaZine su saugaus darbo su
gaminiu tvarka.

Kontraindikacijos
Nors ,EasyGas®” SF,/C,F,/CsFg yra inertiskas gaminys, esant padidéjusiam jautru-
mui vienai i$ sudétiniu daliu, gaminio rekomenduojama nenaudoti.

Pasalinis poveikis ir komplikacijos

Prie pasaliniu poveikiu ir komplikaciju, siejamu su duju tamponada, priskiriamos
ragenos komplikacijos, padidéjes akies vidinis spaudimas, hipotonija, intraokuliniai
uzdegimai, katarakta, subretinalinés dujos, tinklainés arteriju okliuzija, periferinis
veido paralyzius bei tinklainés trikiai po makulos skylés gydymo.

Prekybiné forma

.EasyGas®" SF,/C,F,/C.F, tiekiama kaip 40 ml talpos parengta naudoti (.Ready-
to-Use") sistema. Dél slégio ir temperataros svyravimu duju taris Svirkste gali Siek
tiek kisti. Gaminio kokybés ir poveikio tai neveikia.

Saugojimo nurodymai
.EasyGas®" SF,/C,F,/ C;Fg reikia laikyti kambario temperataroje (10° C - 30° C).
Venkite stipriu slégio ir temperattros svyravimu.

Sterilizavimas
Sterilumas uztikrinamas sterilizuojant gama spinduliais. Gaminys sterilizuojamas
pirminéje Svirksto pakuotéje kartu su antrine pakuote.

Ispéjimas ir atsargumo priemonés

@

- Prie$ naudojant .EasyGas®” SF,/C,F,/ C4Fs batina isitikinti, kad stiklakanis

yra visiSkai pasalintas.

- Pacientams su duju tamponada batina saugotis slégiu svyravimy

(skristi, nardyti ir pan.).

- Taikant anestezija su juoko dujomis ja reikia nutraukti ne véliau, kaip likus
20 minuéiy prie$ pradedant naudoti ,EasyGas®” SF,/C,F,/C4Fs.

- Paprasykite paciento dévéti pridéta apyranke, kurioje nurodoma atitinkama
.EasyGas®" SF,/C,F,/ CsFs naudojimo trukmé.

- Nenaudokite gaminio, jeigu ant sterilizavimo maiSelio uzklijuotame lipduke su
sterilizavimo buklés indikatoriumi spalva nepasikeité i$ oranzinés j raudona.

- Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo naudoti terminui. Galiojimo termi-

nas nurodytas ant dézZuteés.

- Vienas Svirkstas skirtas vienkartiniam naudojimui ir vienam pacientui. Daug-
kartinis naudojimas gali sukelti mikrobinj uzterstuma, kuris gali tapti sunkios

paciento infekcijos priezastimi.

- Speciali pastaba dél produkto ., EasyGas®” SF,: Nd:YAG lazerio gydymas neturi
bati atliekamas su paciento akimi, pripildyta duju.
- Nenaudoti maitinané¢ioms motinoms, nésciosioms ar vaikams.

Jeigu naudojimo metu arba panaudojus pasireiskia netikétos reakcijos arba
komplikacijos, kurias batu galima susieti su ,EasyGas®" SF,/C,F,/ C,Fs, kreipkités

i.Fluoron GmbH".

Tarpusavio saveika

Tarpusavio saveika su kitais vaistiniais preparatais nezinoma.

Atlieku tvarkymas

. EasyGas®” turi bati Salinamas remiantis organizacijos nuostatomis. PSO rekomenda-
cijos: ,Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Simboliy iSaiSkinimas
M Gamintojas
g Tinkamumo naudoti terminas
Partijos kodas

Sterilizuota gama sterilizavimo
bddu

Pakartotinai nesterilizuoti

@ Esant pazeistai pakuotei
nenaudoti

® Nenaudoti pakartotinai

J/’” Laikyti 10° C -30° C
e temperatiroje

EE Laikytis naudojimo instrukcijos

@-H Operacijos data

<—>§ Apyranké galioja iki

H Paciento kortelé galioja iki

Nenerti ir nenardyti

@ Nelipti j kalnus

&) Nekeliauti lektuvy

Netaikyti gydymo diazoto oksidu

H—== Svirkétas

C € 2797 Notifikuotosios jstaigos atitikties
Zenklas ir ID numeris
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EasyGas® SF6 / EasyGas® CZF6 / Spektrala caurlaidiba
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg ir biologiski saderigi gazu maisijumi bez krasas un smarzas. 120
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg ir kimiski un fiziologiski inerti. Uznémuma Fluoron GmbH 100 s 3 ! Jeiaad
razota Ready-to-Use (lietoSanai gatava) sistéma izcelas ar vienkarsu, atru un drou
lietoSanu. EasyGas® SF,/C,F,/ C,F, tiek lietoti péc vitrektomijas. 80
Indikacijas ¢
EasyGas® SF,/C,F,/C,F tiek lietoti pec makulas caurumu kirurgiskas apstrades. 40
EasyGas® SF,/C,F,/CsFgpapildus tiek izmantoti keratoplastika, arT ka ilglaiciga
tamponade péc smagu tiklenes atslanojumu kirurgiskas arstésanas, galvenokart 20
Sados gadijumos: o
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
e tiklenes atslanoanas ar lieliem plisumiem [nm]
. tiklenes atslano$anas bez profileracijas
e tiklenes atslanoSanas ar proliferativu vitreoretinopatiju (PVR)
. tiklenes atslano$anas proliferativas diabétiskas retinopatijas (PDR) gadijumos
. traumatiska tiklenes atslanosanas EasyGas® CZFA
%T
120
Sastavs " T
80
Produkts Gazes koncentracija Sintét. gaiss
60
EasyGas® SF, 20% séra heksafluorida 80% “
EasyGas® C,F, 16 % heksafluoretana 84% 20
EasyGas® CsFs 12% oktafluorpropana 88% 300 400 500 600 0 7]00 800 900 1000 1100
nm
Fizikalas Tpasibas " EasyGas® C,F,
Produkts Blivums [kg/m?, 25° C] 120
EasyGas® SF, 2,34 100
80
EasyGas® C,F, 1,95
60
EasyGas® CsFg 2,01 w©
20
LéOD 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]




Norades par lietosanu
EasyGas® SF,/C,F,/C;sFg ir paredzéti vienigi pielietojumam acTs, un tos izmanto acu
kirurga noteiktajas devas, atstajot act uz arsta noradito laika periodu.

Sagatavosana

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg ir smagaki par gaisu. Lai nepielautu nekontrolétu gazes
izgarosanu, Slirce péc vacina un uzgala filtra nonemsanas jatur vertikali, nevis hori-
zontali, vai arT ar atveri uz leju, lidz tiek pievienota pie adapteru sistémas vai novietota
uzglabasanai.

Péc vitrektomijas EasyGas® SF,/ C,F,/ C;F; izmanto ka vidéji ilgu vai ilglaicigu tam-
ponadi. Pirmajas 48 stundas gaze var nedaudz izplesties. EasyGas® SF,/C,F,/CsFg
maisTjumi péc tam netiek iznemti - 1 lidz 8 nedélu laika tos izelpo un aizstaj ar
kermena sarazoto skidrumu.

Produkts EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Efektivais tamponades ilgums 6 15 30

[dienas]

Turéganas laiks [nedélas] 1-2 4-5 6-8

Keratoplastika EasyGas® SF,/C,F,/C,F; var izmantot priekséja kamera, lai piespiestu
Descemé platniti.

Pielietot drikst vienigi medicinas specialisti, kuri ir apmaciti, ka pareizi un drosi
jarikojas ar produktu.

Kontrindikacijas
Lai gan EasyGas® SF,/ C,F,/ CsFy ir Kimiski inerti produkti, tomér ieteicams tos
nelietot, ja pastav alergija pret kadu no sastavdalam.

Blaknes un komplikacijas

Pie blakném un komplikacijam, kas novérotas saistiba ar gazes tamponadi, jamin ra-
dzenes komplikacijas, paaugstinats acs iek$gjais spiediens, hipotonija, intraokularie
iekaisumi, katarakta, subretinala gaze, retinalo asinsvadu nosprostojumi, periféras
redzes zudumi, k& arf tiklenes plisumi péc makulas cauruma arstésanas.

Tirdzniecibas faséjums

EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs maisijumi tiek piegadati ka Ready-to-Use (lietoZanai
gatava) sistéma ar 40 ml tilpumu. Spiediena un temperatiras svarstibas var izraisit
nelielas gazes tilpuma izmainas Slircé. Tas nekadi neietekmé produkta kvalitati un
funkcionalitati.

Uzglabasana
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg jauzglaba istabas temperatara (10° C - 30° C).
Jaizvairas no stipram spiediena un temperatiras svarstibam.

Sterilizésana
Sterilitati nodrosina gamma sterilizacija. Produkts tiek sterilizéts primaraja
iepakojuma Slircé kopa ar sekundaro iepakojumu.

@ v

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Pirms EasyGas® SF,/C,F,/CsFs pielietoSanas japarliecinas, ka stiklveida
kermenis ir iznemts pilniba.

- Pacientus ar gazes tamponadi nedrikst paklaut spiediena svarstibam
(pacienti nedrikst lidot, nirt utt.).

- Ja anestézija tiek izmantota smieklu gaze, tad smieklu gazes padeve
japartrauc vismaz 20 minates pirms EasyGas® SF,/C,F,/C,F, pielietodanas.

- Paskaidrojiet pacientiem, ka viniem jaapliek ap roku izsniegta lente ar noradi
uz izmantota EasyGas® SF,/C,F,/CsFs maisijuma turésanas ilgumu.

- Nelietojiet produktu, ja uz sterilizacijas maisina uzlimétais sterilizacijas
indikators nav mainijis krasu no oranzas uz sarkanu.

- Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam. Deriguma termins ir
noradits uz kartona karbinas.

- Slirces ir paredzétas vienam pacientam un vienreizgjai lietoSanai. Izmantojot
vairakkart, iesp&jama kontaminacija ar mikrobiem, kas pacientiem var izraisit
smagas infekcijas.

- Ipass noradijums par produktu EasyGas® SF,: Nd:YAG arstésanu ar lazeru
nedrikst veikt ar gazi pilditai pacienta acij.

- Nedrikst izmantot sievietém, kas baro ar kriti, gratniecém vai bérniem.

Ja lietoSanas laika vai péc tam rodas negaiditas reakcijas vai komplikacijas, kas liek
domat par saistibu EasyGas® SF,/C,F,/CsFs, ludzam vérsties pie Fluoron GmbH.

Mijiedarbiba
Paslaik nav informacijas par mijiedarbibu ar citam vielam.
Utilizésana
No EasyGas® ir jaatbrivojas saskana ar jusu organizacijas noteikumiem.
PVA ieteikums: ..Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
Simbolu skaidrojums
u Razotajs @-™H Operacijas datums
<—>§ Aproce deriga lidz

.
Eé Pacienta karte deriga lidz

g Deriguma termins
Partijas numurs

Sterilizéts ar gamma @ Nedrikst nirt vai snorkelét
sterilizaciju

Nedrikst nodarboties

Nesterilizét atkartoti ar alpinismu
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats @ Nedrikst lidot

® Neizmantot atkartoti Nedrikst apstradat ar
slapekla oksidu
/l/“"” Uzglabat temperatara

10°C-30°C H—== Slirce

UIJ Skatiet lietosanas pamacibu C € 2797 Atbilstibas zime un attiecigas
vietas ID numurs
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EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Trazmissjoni spettrali
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/CsFs huma tahlitiet tal-gass bijokompatibbli bla kulur, u bla riha. 120
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg huma kimikament u fizjologikament inerti. Is-sistema lesta 100 . ! ! T
biex tintuza li giet immanifatturata minn Fluoron GmbH hija partikolarment distinta
mill-gestjoni semplici, sigura u ta’ malajr taghha. EasyGas® SF,/C,F,/ CsF jintuzaw 80
wara l-vitrektomija. .
Indikazzjonijiet 40
EasyGas® SF,/C,F,/C,F, jintuzaw wara trattament kirurgiku ta’ togob makulari. Bar-
ra minn hekk, EasyGas® SF,/C,F,/CsFg jintuzaw fi trapjant b'tessut haj tal-kornea u 20
bhala tamponade wara trattament kirurgiku ta’ distakkamenti tar-retina, specjalment of
f'kazijiet ta”: 300 400 500 600 " 7310 800 900 1000 1100
nm
. Distakkamenti tar-retina b'ticrit kbir
. Distakkamenti tar-retina minghajr proliferazzjoni
. Distakkamenti tar-retina b'vitreotinopatija proliferattiva
(PVR - proliferative vitreoretinopathy) EasyGas® C,F,
. Distakkamenti tar-retina f'kazijiet ta’ retinopatija dijabetika proliferattiva %
(PDR - proliferative diabetic retinopathy) 120
. Distakkamenti tar-retina trawmatici 100 e
80
Kompozizzjoni 90
Apparat Koncentrazzjoni tal-gass Arja sintetika “
20
EasyGas® SF, 20% sulphur hexafluoride 80%
EasyGas® C,F, 16 % hexafluoroethane 84% . o0 oo o [ﬂm7]OO o o o e
EasyGas® C,F, 12 % octafluoropropane 88%
wr EasyGas® C,F,
120
Proprjetajiet fizici
Apparat Densita [kg/m?, 25° C] 80
EasyGas® SF, 2,34 60
EasyGas® C,F, 1,95 “
20
EasyGas® C;F, 2,01
lf;OD 400 500 600 [ T]OO 800 900 1000 1100
nm




Istruzzjonijiet tal-Operat

EasyGas® SF,/C,F,/C;Fg huma intenzjonati biss ghal applikazzjoni okulari; jigu
applikati f'doza li tigi determinata minn kirurgu tal-ghajnejn ghal zmien ta’ retenzjoni
definit.

Preparazzjoni

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg huma itgal mill-arja. Sabiex tevita milli l-gass jahrab bi
zball, is-siringa trid tinzamm jew tigi mahzuna f'pozizzjoni vertikali u mhux orizzon-
tali wara li jitnehhew it-tapp u l-filtru tas-siringa jew bil-ftuh ippuntat 'l isfel sakemm
tigi mgabbda mas-sistema tal-adapter.

EasyGas® SF,/C,F,/ C;F, jintuzaw bhala tamponade medja fit-tul wara L-vitrektomija.
Il-gass jista’ jespandi harira fi zmien l-ewwel 48 siegha. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs ma
jitnehhewx, izda minflok jingibdu man-nifs fug perjodu ta’ gimgha sa 8 gimghat u jigu
sostitwiti bi fluwidi tal-gisem.

Apparat EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Perjodu effettiv tat-tamponade 6 15 30

[granet]

Zmien ta’ retenzjoni [gimghat] ~ 1-2 4-5 6-8

F'applikazzjonijiet ta’ trapjant b'tessut haj tal-kornea, EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs jist-
ghu jintuzaw fil-kavita anterjuri biex wiehed jaghfas u jzomm il-membrana Descemet
f'postha.

Persunal mediku li r¢ieva tahrig fil-gestjoni sigura tal-apparat biss ghandhom
permess juzaw l-apparat.

Kontraindikazzjonijiet
Ghalkemm EasyGas® SF,/C,F,/CsFs huma gassijiet inerti, mhumiex rakkomandati
ghall-uzu f'kazijiet ta” sensittivita eccessiva ghal xi wiehed mill-komponenti.

Effetti sekondarji u komplikazzjonijiet

Effetti sekondarji u komplikazzjonijiet assocjati mat-tamponade tal-gass jinkludu
komplikazzjonijiet fil-kornea, zieda fil-pressjoni intraokulari, pressjoni baxxa fl-ghaj-
nejn, inflammazzjoni intraokulari, katarretti, gass subretinali, okkluzjonijiet vaskulari
tar-retina, skotoma periferali, u dmugh mir-retina wara t-trattament tat-togba
makulari.

Ghamla kummer¢jali

EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg jigu fornuti bhala sistema lesta biex tintuza b'volum mimli
ta’ 40 mL. Il-varjazzjonijiet fil-pressjoni u t-temperatura jistghu jibdlu kemxejn
il-volum tal-gass fis-siringa. Dan m’ghandu l-ebda impatt negattiv fug il-kwalita u
l-funzjonalita tal-apparat.

Informazzjoni dwar il-hazna
Ahzen EasyGas® SF,/C,F,/CsFs f'temperatura tal-kamra (10° C - 30° C).
Diversi varjazzjonijiet fil-pressjoni u t-temperatura jridu jigu evitati.

Sterilizzazzjoni
L-isterilita tigi zgurata permezz tal-isterilizzazzjoni bil-gamma. L-apparat jigi
sterilizzat fil-kontenitur primarju (siringa) bl-ippakkjar sekondarju.

@ 0

Twissijiet u prekawzjonijiet

- Ic¢ekkja biex tizgura li l-parti tal-vitriju tkun tnehhiet kompletament gabel
l-applikazzjoni ta” EasyGas® SF,/C,F,/CsFs.

- Il-pazjenti li jkollhom tamponade tal-gass ma jistghux jigu soggetti ghal
kwalunkwe varjazzjoni fil-pressjoni (titjir, ghadis, e¢¢.).

- Jekk tkun ged taghti n-nitrous oxide bhala anastetiku, waqqgaf l-ghoti mill-ingas
20 minuta qabel l-applikazzjoni ta” EasyGas® SF,/C,F,/C4F8.

- Fakkar lill-pazjent biex jilbes il-brazzuletta tal-polz ipprovduta li tindika z-zam-
ma ta’ retenzjoni korrispondenti ghall-apparat EasyGas® SF,/ C,F,/ C;Fs li jkun
qed jintuza.

- Tuzax l-apparat jekk il-kulur tal-indikatur tal-isterilizzazzjoni mwahhal mal-
borza tal-isterilizzazzjoni ma jkunx inbidel minn orangjo ghal ahmar.

- Tuzax dan l-apparat wara d-data ta’ skadenza. |d-data ta’ skadenza tidher fug
il-kaxxa li tintewa.

- Is-siringi huma intenzjonati biex jintuzaw darba biss fuq pazjent wiehed. Uzu
ripetut jista” jwassal ghal kontaminazzjoni mikrobjali, li tista” tikkawza infezzjoni
severa fil-pazjent.

- Nota specjali ghall-prodott EasyGas® SF,: It-trattament bil-lejzer Nd:YAG
m’ghandux isir fuq ghajn ta’ pazjent mimlija bil-gass.

- Mhux gieghed biex jintuza minn ommijiet i jkunu ged ireddghu, nisa tqal jew tfal.

Jekk joghgbok ikkuntattja lil Fluoron GmbH jekk isehhu reazzjonijiet jew komplikaz-
zjonijiet mhux mistennija waqt jew wara l-applikazzjoni li jkunu suspettati li huma
assocjati ma’ EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fs.

Interazzjonijiet
Bhalissa m’hemm l-ebda interazzjonijiet ma’ sustanzi ohra maghrufa.

Rimi
EasyGas® irid jintrema skont kif jitolbu r—regplamenti tal-organizzazzjoni tieghek.

Rakkomandazzjonijiet tal-WHO (Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha): “Safe management
of wastes from health-care activities, 2014, WHO".

Spjegazzjoni tas-simboli

M Manifattur <—>§ Il-brazzuletta tal-polz valida sa
g Data sa meta jrid jintuza ré Il-kard tal-pazjent valida sa

Kodici tal-lott

Sterilizzat bl-isterilizzazzjoni
gamma

®

@
Tergax tisterilizza

®

@®

H==

Ghadis u ghawm bl-isnorkel
mhux permessi

Tixbit mal-muntanji mhux
permess

Vjaggar bl-ajruplan mhux

Tuzax jekk l-ippakkjar ikun fih permess

il-hsara

Trattament bin-nitrous oxide

® Tergax tuza mill-gdid mhux permess
Jf"” Ahzen f'temperatura

e bejn 10°C-30°C

EE Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu
@-™H Data tal-kirurgija

Siringa

C € 2797 Marka tal-konformita u numru
tal-ID tal-Korp Notifikat



@D 119

EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Spectrale transmissie
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/CsF, zijn kleurloze, geurloze en biocompatibele gasmengsels. 120
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg zijn zowel chemisch als fysiologisch inert. Het ready-to-use- 100 . ! ! T
systeem van de firma Fluoron GmbH kenmerkt zich vooral door de eenvoudige, snelle
en veilige hantering. EasyGas® SF,/C,F,/CsF; worden toegepast na uitvoering van een 80
vitrectomie.
60
Indicaties 40
EasyGas® SF,/C,F,/C,;Fs worden gebruikt na operatieve behandelingen van macula-
gaten. Verder worden EasyGas® SF,/C,F,/CsF; toegepast bij keratoplastiek en bij 20
langdurige tamponnade na operatieve behandeling van ernstige netvliesloslatingen, of
in het bijzonder bij: 300 400 500 600 " 7310 800 900 1000 1100
nm
. netvliesloslatingen met grote scheuren
. netvliesloslatingen zonder proliferatie
. netvliesloslatingen met proliferatieve vitreoretinopathie (PVR)
. netvliesloslatingen in het geval van proliferatieve diabetische retinopathie (PDR) EasyGas® CZFA
e traumatische netvliesloslatingen ol
120
100 B
Samenstelling 80
Product Gasconcentratie Synthetische lucht 90
EasyGas® SF, 20% zwavelhexafluoride 80% “
20
EasyGas® C,F, 16 % hexafluorethaan 84%
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
EasyGas® CsFg 12% octafluorpropaan 88% [nm]
. . EasyGas® C,F,
Fysische eigenschappen %T
120
Product Dichtheid [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34 %0
EasyGas® C,F, 1,95 60
EasyGas® C;F, 2,01 4
20
LéOD 400 500 600 [ T]BO 800 900 1000 1100
nm




Gebruiksinstructies

EasyGas® SF,/C,F,/C,F, zijn alleen bedoeld voor oculaire toepassingen en worden
gebruikt in een door de oftalmochirurg vastgestelde dosis, gedurende een eveneens
door die persoon vastgelegde periode.

Voorbereiding

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; zijn zwaarder dan lucht. Om ongecontroleerd wegstromen
van het gas te vermijden, moet de spuit na het verwijderen van de afsluitdop en het
voorzetfilter verticaal en niet horizontaal of met de opening naar beneden worden
gehouden of bewaard, tot hij wordt aangesloten op het adaptersysteem.

Na uitvoering van de vitrectomie worden EasyGas® SF,/C,F,/CsFs gebruikt als
medium voor langdurige tamponnade. Het gas kan de eerste 48 uur iets uitzetten.
EasyGas® SF,/C,F,/C,;Fs worden niet verwijderd, maar worden gedurende een
periode van 1 tot 8 weken uitgeademd en vervangen door lichaamseigen vloeistof.

Product EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Effectieve tamponnadeperiode 6 15 30

[dagen]

Verblijfsduur [weken] 1-2 4-5 6-8

Bij keratoplastiek kunnen EasyGas® SF,/C,F,/C;F; worden toegepast in de voorste
oogkamer voor het aandrukken van de descemetmembraan.

Dit product mag alleen door vakkundig medisch personeel worden toegepast en
alleen als dit personeel is getraind in de omgang met het product.

Contra-indicaties
Hoewel EasyGas® SF,/C,F,/CsFg reactietrage producten zijn, wordt aangeraden om
ze niet te gebruiken bij overgevoeligheid voor een van de componenten.

Bijwerkingen en complicaties

Tot de bijwerkingen en complicaties die gezien worden bij toepassing van tampon-
nades met gas behoren hoornhuidcomplicaties, verhoogde oogdruk, hypotonie,
intraoculaire ontstekingen, cataract, subretinaal gas, retinale vaatafsluitingen, uitval
van het perifere gezichtsveld en netvliesscheuren na behandeling van maculagaten.

Verpakkingen

EasyGas® SF,/C,F,/CsFs worden geleverd als ready-to-use-systemen met een
vulvolume van 40 ml. Door druk- en temperatuurschommelingen kan het gasvolume
in de spuit licht afwijken. Dit heeft geen invloed op de kwaliteit en functionaliteit van
het product.

Bewaarinstructies
Bewaar EasyGas® SF,/C,F,/CsF; bij kamertemperatuur (10° C - 30° C).
Voorkom sterke druk- en temperatuurschommeligen.

Sterilisatie

De steriliteit wordt gewaarborgd door middel van gammasterilisatie. Het product
wordt in de primaire spuitverpakking gesteriliseerd, samen met de secundaire
verpakking.

®@

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- Voor toepassing van EasyGas® SF,/ C,F,/ C;F; moet het glasvocht volledig
verwijderd zijn.

- Patiénten met een gastamponnade mogen niet worden blootgesteld aan
drukschommelingen (vliegen, duiken, etc.).

- Bij anesthesie met lachgas moet de toediening van lachgas minimaal
20 minuten voor inbrengen van EasyGas® SF,/C,F,/CsF; worden gestaakt.

- Vraag de patiént om de bijgeleverde armband te dragen, waarop de desbetref-
fende verblijfsduur van het gebruikte EasyGas® SF,/C,F,/CsFs vermeld staat.

- Gebruik dit product niet als de sterilisatie-indicator op de sterilisatiezak niet
van oranje naar rood is verkleurd.

- Dit product mag niet worden gebruikt na de houdbaarheidsdatum.

De houdbaarheidsdatum staat afgedrukt op het doosje.

- Spuiten zijn bedoeld voor éénmalig gebruik bij één patiént. Indien het product
meerdere keren wordt gebruikt, kan dit leiden tot microbiéle contaminatie,
waardoor de patiént ernstige infecties kan oplopen.

- Speciale opmerking voor het gebruik van het product EasyGas® SF,: Is het oog
van de patiént gevuld met dit gas, dan mag er geen Nd:YAG-laserbehandeling
aan dit oog worden uitgevoerd.

- Niet gebruiken bij vrouwen die borstvoeding geven, bij zwangeren of bij kinderen.

Als er tijdens en na het gebruik onverwacht reacties of complicaties optreden, die
mogelijk samenhangen met EasyGas® SF,/C,F,/CsF;s, neem dan contact op met
Fluoron GmbH.

Wisselwerkingen
Wisselwerkingen met andere stoffen zijn momenteel niet bekend.

Afvalverwijdering

Voer EasyGas® af volgens de regelingen en richtlijnen van uw organisatie. Aanbevelingen
van de WHO: ‘Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO'.
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EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Spektral gjennomgang
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; er fargelsse, duftlgse og biokompatible gassblandinger.

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; er kjemisk og fysiologisk uvirksomme. Systemet, som er 100 . ! ! T
produsert av Fluoron GmbH og klart til bruk, kjennetegnes spesielt av at det er

enkelt, raskt og trygt & handtere. EasyGas® SF,/C,F,/CsF; brukes etter vitrektomi. 80

Indikasjoner i

EasyGas® SF,/C,F,/C,F, brukes etter kirurgisk behandling av makulahull. | tillegg 40

brukes EasyGas® SF,/C,F,/CsF; ved korneal grafting og som langsiktig tamponade

etter kirurgisk behandling av kraftig netthinneavlgsning, spesielt i tilfeller av: 20

. netthinneavlgsninger med store rifter 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
. netthinneavlgsninger uten proliferasjon [nm]

. netthinneavlgsninger med proliferativ vitreoretinopati (PVR)

. netthinneavlgsninger i tilfeller med proliferativ diabetisk retinopati (PDR)

. traumatiske netthinneavlgsninger

EasyGas® C,F,

Sammensetning

Enhet Gasskonsentrasjon Synt. luft 80
EasyGas® SF, 20% svovelheksafluorid 80% 90
EasyGas® C,F, 16 % heksafluoretan 84% “
20
EasyGas® CsFg 12 % oktafluorpropan 88%
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]

Fysiske egenskaper

EasyGas® C,F,

Enhet Tetthet [kg/m?, 25° C] %T
EasyGas® SF, 2,34 1:
EasyGas® C,F, 1,95 %0
EasyGas® CsFg 2,01 60
40
20
LéOD 400 500 600 800 900 1000 1100

700
[nm]




Bruksanvisning
EasyGas® SF,/C,F,/ C,F, er kun tiltenkt for okular bruk. De brukes ved en dose som
bestemmes av en oftalmisk kirurg for en forh&ndsbestemt retensjonstid.

Klargjgring

EasyGas® SF,/C,F,/CsF; er tyngre enn luft. For & forhindre at gassen slipper ut ved
et uhell ma sproyten holdes eller oppbevares oppreist og ikke horisontalt etter at
proppen og sproytefilteret er fjernet, eller med dpningen vendt nedover, for den er
koblet til adaptersystemet.

EasyGas® SF,/C,F,/C;F; brukes som et langsiktig tamponademiddel etter vitrektomi.
Gassen kan utvide seg litt i lopet av de forste 48 timene. EasyGas® SF,/C,F,/CsFs fjer-
nes ikke, men utdndes over en periode pa 1 til 8 uker og erstattes av kroppsvaesker.

Enhet EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Effektiv tamponadeperiode 6 15 30

[dager]

Retensjonstid [uker] 1-2 4-5 6-8

Ved bruk ved korneal grafting kan EasyGas® SF,/C,F,/C;F; brukes i det fremre
kammeret for a trykke og holde Descemets membran pa plass.

Bare medisinsk personell som har f&tt oppleering i sikker hdndtering av enheten,
har lov til & bruke enheten.

Kontraindikasjoner
Selv om EasyGas® SF,/C,F,/CsFs er uvirksomme gasser, anbefales de ikke for bruk
i tilfeller med overfslsomhet overfor noen av komponentene.

Bivirkninger og komplikasjoner

Bivirkninger og komplikasjoner forbundet med en gasstamponade omfatter korneale
komplikasjoner, forhgyet intraokulaert trykk, hypotoni, intraokuleer inflammasjon,
katarakt, subretinal gass, retinale vaskuleere okklusjoner, perifert skotom og retinal-
rifter etter behandling av makulahull.

Kommersiell form

EasyGas® SF,/C,F,/C,F, leveres som et system som er klart til bruk, med et fylt vo-
lum pa 40 ml. Variasjoner i trykk og temperatur kan forandre gassvolumet i sprayten
noe. Dette har ingen negativ virkning pa enhetens kvalitet og funksjonalitet.

Oppbevaringsinformasjon
Oppbevar EasyGas® SF,/C,F,/ CsF; ved romtemperatur (10° C - 30° C).
Store variasjoner i trykk og temperatur m& unngas.

Sterilisering
Sterilisering er sikret gjennom gammasterilisering. Enheten er sterilisert i hoved-
beholderen (sprgyten) med den sekundaere emballasjen.

120
Advarsler og for5|khghetsregler

- Kontroller for & sikre at glasslegemet har blitt helt fjernet for pafering av
EasyGas® SF,/C,F,/CsFs.

- Pasienter ed en gasstamponade kan ikke utsettes for noen variasjoner i trykk
(flygning, dykking osv.).

- Hvis det administreres lystgass som et bedgvelsesmiddel, ma& administrasjonen
stoppes minst 20 minutter fgr EasyGas® SF,/C,F,/C,F, pafares.

- Minn pasienten pa & bruke det medfglgende armbandet som indikerer den
korresponderende retensjonstiden for EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs-enheten som
eribruk.

- Ikke bruk enheten hvis fargen p8 steriliseringsindikatoren som satt fast pa
steriliseringsposen, ikke har gatt fra oransje til rgd.

- Ikke bruk denne enheten etter utlgpsdatoen. Utlgpsdatoen er angitt pa den
sammenleggbare esken.

- Sproyter er kun tiltenkt for engangsbruk pa én pasient. Gjentatt bruk kan fgre til
kontaminasjon av mikrober, noe som kan gi pasienten en alvorlig infeksjon.

- Viktig merknad om produktetEasyGas® SF,: Det ma ikke utfgres behandling
med Nd:YAG-laser pa et gassfylt pasientaye.

- Skal ikke brukes av ammende mgdre, gravide kvinner eller barn.

Ta kontakt med Fluoron GmbH hvis det oppstar uventede reaksjoner eller komplika-
sjoner under eller etter pafgring, som det mistenkes at er forbundet med EasyGas®
SF,/C;F,/ C;Fs.

Interaksjoner
Det finnes p& n&vaerende tidspunkt ingen kjente interaksjoner med andre stoffer.

Kassering

EasyGas® ma kastes i henhold til bestemmelsene til organisasjonen du tilhgrer. WHO-
anbefalinger: «Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO».
Forklaring p& symboler
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EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Transmisja spektralna
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/C,F, to bezbarwne, bezwonne i biokompatybilne mieszanki 120
gazow. Mieszanki EasyGas® SF,/C,F,/C4Fs sa obojetne chemicznie i fizjologicznie. 100 s 3 ! Jeiaad
Gotowy do uzytku system firmy Fluoron GmbH odznacza sie przede wszystkim prosta,
szybka i pewna obstuga. EasyGas® SF,/C,F,/ CsF, stosuje sie po udanej witrektomii. 80
Wskazania 60
EasyGas® SF,/C,F,/C;F, stosuje sie po operacyjnym leczeniu otwordéw w plamce 40
26ttej. Ponadto mieszanki EasyGas® SF,/C,F,/CsFs znajduja zastosowanie w kera-
toplastyce oraz jako dtugoterminowa tamponada po leczeniu operacyjnym ciezkich 20
przypadkéw odklejenia siatkowki, w szczegdlnosci przy leczeniu: o
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
e otwordw siatkowki z duzym zagtebieniem [nm]
. otwordw siatkéwki bez proliferacji
e otwordw siatkéwki z witreoretinopatia proliferacyjna (PVR)
e odwarstwien siatkéwki w przypadku retinopatii cukrzycowej proliferacyjnej (PDR)
. traumatycznych odwarstwien siatkéwki EasyGas® C,F,
%T
120
Skiad " T
80
Produkt Stezenie gazu Powietrze syntetyczne
60
EasyGas® SF, 20% heksafluorek siarki 80% “
EasyGas® C,F, 16 % heksafluoroetan 84% 20
EasyGas® CsFs 12% oktafluoropropan 88% 300 400 500 600 0 7]00 800 900 1000 1100
nm
Wiasciwosci fizyczne " EasyGas® C,F,
Produkt Gestosc [kg/m?, 25° C] 120
EasyGas® SF, 2,34 o
80
EasyGas® C,F, 1,95
60
EasyGas® CsFg 2,01 w©
20
téOD 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]




Wskazowki dotyczace zastosowania
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg przeznaczone sa jedynie do zastosowania okulistycznego i
nalezy je stosowac¢ w dawkach i przez czas zalecony przez okuliste.

Przygotowanie

Mieszanki EasyGas® SF,/C,F,/CsF; sa ciezsze od powietrza. Aby unikna¢ niekontro-
lowanego rozprzestrzeniania sie gazu, po zdjeciu korka zamykajacego i filtra dysze

nalezy utozy¢ pionowo, a nie poziomo lub otworem do dotu i trzymac lub sktadowac
tak az do przytaczenia do uktadu adaptera.

Po udanej witrektomii mieszanek EasyGas® SF,/C,F,/C;Fg uzywa sie jako medium
do dtugotrwatej tamponady. W czasie pierwszych 48 godzin gaz moze sie nieznacznie
rozszerzaé. Mieszanek EasyGas® SF,/C,F,/C,F sie nie usuwa, lecz w ciagu 1 do

8 tygodni zostaja one uwolnione z wydychanym powietrzem i zastapione wtasnymi
ptynami ciata.

Produkt EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Efektywny czas trwania 6 15 30

tamponady [dni]

Czas utrzymywania sie 1-2 4-5 6-8
[tygodnie]

W keratoplastyce mozna zastosowac EasyGas® SF,/C,F,/C;F w komorze przedniej
do ucisku na blaszke graniczna tylna rogowki.

Preparat moze by¢ stosowany wytacznie przez personel medyczny, ktdry zostat
przeszkolony w zakresie bezpiecznego postepowania z produktem.

Przeciwwskazania

Pomimo tego, ze mieszanki EasyGas® SF,/C,F,/CsFg sa produktami wolno ule-
gajacymi reakcjom, zaleca sie, by nie uzywac ich w przypadku nadwrazliwosci na
ktorykolwiek z ich sktadnikow.

Skutki uboczne i komplikacje

Do skutkéw ubocznych i powiktan zwiazanych z uzyciem tamponady gazowej zalicza
sie powiktania ze strony rogowki, zwiekszone cisnienie wewnatrzgatkowe, hipotonie,
zapalenia wnetrza gatki ocznej, za¢me, wystapienia gazu pod siatkéwka , zatory
naczyniowe w siatkowce, ubytki w polu widzenia oraz pekniecia siatkéwki po leczeniu
otworu w plamce zottej.

Postac handlowa

Mieszanki EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sa dostarczane jako system gotowy do uzytku
w objetosci 40 ml. Wahania ci$nienia i temperatury moga prowadzi¢ do nieznacz-
nych wahan objetosci gazu w strzykawce. Nie wptywa to na jakos¢ i funkcjonalnosé
produktu.

Wskazowki dotyczace sktadowania

Sktadowa¢ mieszanki EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fg w temperaturze pokojowej
(10°C-30°C).

Unikac¢ duzych wahan cisnienia i temperatury.

Sterylizacja
Sterylizacje gwarantuje promieniowanie gamma. Produkt jest sterylizowany w
opakowaniu pierwotnym strzykawki za pomoca opakowania wtérnego.

iz
Ostrzezenia i Srodki bezpieczenstwa

- Przed aplikacja EasyGas® SF,/C,F,/CsF; nalezy upewnic sie, ze catkowicie
usunieto ciato szkliste.

- Pacjenci z tamponada gazowa nie moga by¢ narazeni na wahania cisnienia
(latanie, nurkowanie itp.).

- W przypadku zastosowania znieczulenia gazem rozweselajacym nalezy je
przerwac na co najmniej 20 minut przed zastosowaniem mieszanki EasyGas®
SF,/C,F,/CsFs.

- Nalezy poprosi¢ pacjenta o zatozenie opaski na ramie ze wskazaniem odpowied-
niego czasu utrzymywania sie uzytej mieszanki EasyGas® SF,/C,F,/ C,Fs.

- Nie stosowac¢ produktu, jesli wskaznik sterylizacji na worku sterylizacyjnym nie
ma pomaranczowej lub czerwonej obwoluty.

- Nie stosowa¢ produktu po uptywie daty waznoéci. Date waznosci podano na
sktadanym pudetku.

- Strzykawki przeznaczone sa do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.
Wielokrotne zastosowanie moze doprowadzi¢ do skazenia mikrobiologicznego,
ktore moze spowodowac powazne infekcje u pacjentéw.

- Specjalna wskazdéwka dotyczaca produktu EasyGas® SF,: na oku wypetnionym
ta mieszanka nie wolno prowadzi¢ zabiegow z uzyciem lasera Nd:YAG.

- Nie stosowac u kobiet karmiacych, ciezarnych ani u dzieci.

Jesli podczas uzycia lub po nim wystapia nieoczekiwane reakcje lub powiktania, ktore
moga by¢ zwigzane z EasyGas® SF,/C,F,/ CFs, prosze skontaktowac sie z Fluoron
GmbH.

Interakcje
Na chwile obecna nie sa znane interakcje z innymi substancjami.

Utylizacja
Mieszanke EasyGas® nalezy utylizowac zgodnie z przepisami danej organizacji. Zalecenia
WHO: .Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Wyjasnienie symboli
M Producent @-¢H Data zabiegu

g Data waznosci <> Opaska wazna do

Numer serii Karta pacjenta wazna do
Sterylizowano promieniowaniem
gamma

Eé
Nie sterylizowa¢ ponownie @ Nie uprawia¢ wspinaczki

Nie nurkowac ze sprzetem
oddechowym ani z fajka

wysokogorskiej
@ Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone Nie lata¢ samolotem

® Nie uzywac ponownie Nie stosowac tlenku diazotu
Jf""c Przechowywac w temperaturze H—= Strzykawka
e 10°C-30°C
C € 2797 Znak zgodnosci i numer
EE Przestrzegac instrukcji identyfikacyjny jednostki
uzytkowania notyfikowanej



@D 122

EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Transmissao espectral
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sao misturas gasosas incolores, inodoras e biocompativeis. 120
EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sdo quimica e fisiologicamente inertes. O Ready-to-Use- 100 s 3 ! Jeiaad
System da empresa Fluoron GmbH destaca-se principalmente pelo seu manusea-
mento facil, rapido e seguro. EasyGas® SF,/C,F,/ CsF, s@o utilizados apés a vitrectomia. 80
Indicacdes N
EasyGas® SF,/C,F,/C,F, sao utilizados apds tratamentos cirtrgicos de buracos ma- 40
culares. Além disso, EasyGas® SF,/C,F,/C,Fs podem ser utilizados em ceratoplastia e
também como tamponamento prolongado apds tratamento cirurgico de descolamen- 20
tos graves da retina, especialmente em: of
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
. Descolamentos da retina com fissuras de grandes dimensoes [nm]
. Descolamentos da retina sem proliferacao
. Descolamentos da retina com vitreorretinopatia proliferativa (VRP)
. Descolamentos da retina no caso de retinopatia diabética proliferativa (RDP)
. Descolamentos traumaticos da retina EasyGas® CZFA
%T
120
Composicao " N
80
Produto Concentracao do gas Ar sint.
60
EasyGas® SF, 20 % hexafluoreto de enxofre 80% “
EasyGas® C,F, 16 % hexafluoretano 84% 20
EasyGas® CsFg 12% de octafluoropropano 88% 300 400 500 600 [ 7]00 800 500 1000 1100
nm
Propriedades fisicas " EasyGas® C,F,
Produto Densidade [kg/m?, 25° C] 120
EasyGas® SF, 2,34 100
80
EasyGas® C,F, 1,95
60
EasyGas® CsFg 2,01 w©
20
léOD 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]




Instrucdes de utilizacao

EasyGas® SF,/C,F,/C;F; destinam-se apenas a utilizacao ocular e sao utilizados
numa dosagem definida pelo cirurgiao oftalmologista e durante o tempo de perma-
néncia por ele determinado.

Preparacao

EasyGas® SF,/C,F,/C;F; sdo mais pesados que o ar. A fim de evitar uma libertacao
nao controlada do gas, apds a remocao do obturador e do filtro de seringa, a seringa
deve ser mantida ou conservada em posicao vertical e ndo horizontal ou com a aber-
tura virada para baixo até ser encaixada no sistema adaptador.

Apds uma vitrectomia bem-sucedida, utilizar EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs como meio
para o tamponamento prolongado. O gas pode expandir-se ligeiramente nas primei-
ras 48 horas. EasyGas® SF,/C,F,/CsFg ndo sdo removidos, sendo expirados ao longo
de 1 a 8 semanas e substituidos por fluidos autélogos.

Produto EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Tempo de tamponamento 6 15 30

efetivo [dias]

Tempo de permanéncia 1-2 4-5 6-8
[semanas]

Na ceratoplastia, EasyGas® SF,/C,F,/C,Fs podem ser utilizados na cdmara anterior
para colar a membrana de Descemet.

A aplicacao deve ser efetuada exclusivamente por médicos especialistas que tenham
recebido instrucao acerca da utilizacdo segura do produto.

Contraindicacdes
Apesar de EasyGas® SF,/C,F,/CsFs serem produtos inertes, a sua utilizacdo nao é
recomendada no caso de hipersensibilidade a um dos componentes.

Efeitos secundarios e complicacées

Do skutkéw ubocznych i powiktan zwiazanych z uzyciem tamponady gazowej zalicza
sie powiktania ze strony rogowki, zwiekszone cisnienie wewnatrzgatkowe, hipotonie,
zapalenia wnetrza gatki ocznej, za¢me, wystapienia gazu pod siatkdwka, zatory
naczyniowe w siatkowce, ubytki w polu widzenia oraz pekniecia siatkowki po leczeniu
otworu w plamce zottej.

Postac¢ handlowa

EasyGas® SF,/C,F,/C;F, sao fornecidos na forma de Ready-to-Use-System com um
volume de 40 ml. Oscilagdes de pressao e de temperatura podem provocar oscilacoes
ligeiras no volume do gas na seringa. Contudo, a qualidade e a funcionalidade do
produto nao sao afetadas.

Conservacao
Conservar EasyGas® SF,/C,F,/C;F a temperatura ambiente (10° C - 30° C).
Devem ser evitadas fortes oscilacdes de temperatura.

Esterilizacao
A esterilidade é garantida mediante esterilizagao por raios gama. O produto é esteri-
lizado no acondicionamento primario seringa com o acondicionamento secundario.

122
Adverténcias e precaucodes

- Antes da aplicacdo de EasyGas® SF,/C,F,/C;F; deve assegurar-se que o humor
vitreo foi totalmente removido.

- Os doentes com um tamponamento de gas ndo podem ser expostos a oscila-
coes de pressao [voar, mergulhar, etc.).

- No caso de anestesia com oxido nitroso, esta deve ser interrompida pelo menos
20 minutos antes da aplicacdo de EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs.

- Peca ao doente para usar a pulseira fornecida com a indicacao do respetivo
tempo de permanéncia do EasyGas® SF,/C,F,/ CsF, utilizado.

- Nao utilize este produto se o indicador de esterilizacdo colado no saco de esteri-
lizacao nao apresentar uma mudanca de cor de laranja para vermelho.

- Nao utilize este produto apds o prazo de validade. O prazo de validade encontra-
-se indicado na embalagem desdobravel.

- As seringas destinam-se a utilizacdo Unica num Unico doente. A utilizacao mul-
tipla pode levar a contaminacao microbiana, o que pode causar infecées graves
no doente.

- Indicacdo especial para o produto EasyGas® SF,: O tratamento com laser
Nd:YAG nao pode ser efetuado no olho do doente preenchido com gas.

- Nao utilizar em lactantes, gravidas ou criancas.

Se durante e apés a aplicacdo surgirem reacdes ou complicacoes inesperadas, que
se suspeite estarem relacionadas com EasyGas® SF,/C,F,/CsFs, contacte a Fluoron
GmbH.

Interacoes
Atualmente nao sao conhecidas interacdes com outras substancias.

Eliminacao

EasyGas® deve ser eliminado de acordo com a regulamentacdo da sua organizacao.
Recomendacao da OMS: "Safe management of wastes from health-care activities, 2014,
WHO"

Explicacdo dos simbolos

M Fabricante <—>§ Pulseira valida até
g Prazo de validade té Cartao do doente valido até

Nao fazer mergulho nem
snorkel

Codigo do lote
Esterilizado por raios gama

Nao reesterilizar

Nao utilizar em caso de
embalagem danificada

® Nao reutilizar

Jf"’“” Conservar entre 10° C e 30° C

Nao fazer montanhismo
Nao viajar de aviao

Nao fazer tratamento com
o6xido nitroso

T®d®®

Seringa

we C € 2797 Marca de conformidade e
Observar as instrucoes de numero de identificacdo do

utilizacao Organismo Notificado

@-™H Data da cirurgia
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EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Transmisie spectrala
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sunt amestecuri de gaze incolore, inodore si biocompatibile. 120
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg sunt inerte din punct de vedere chimic si fiziologic. Sistemul 100 . ! ! T
Ready to-Use oferit de firma Fluoron GmbH se remarcd mai ales prin manevrarea
simpld, rapida si sigura. EasyGas® SF,/C,F,/ CsF se utilizeaza dupa efectuarea 80
vitrectomiei.
60
Indicatii 40
EasyGas® SF,/C,F,/ C,Fg se utilizeaza dupa tratamentul chirurgical al degenerescen-
telor maculare. In plus, EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fs se utilizeaza in cheratoplastie si ca 20
tamponament pe termen lung dupa tratamentul chirurgical al dezlipirilor de retina of
severe, in special la: 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
. Desprinderea retinei cu fisuri retiniene
. Desprinderea retinei fara proliferare
. Desprinderea retinei cu vitreoretinopatie proliferativa (VRP)
. Desprinderea retinei in caz de retinopatie proliferativd diabetica (RPD) EasyGas® C,F,
. Desprinderea retinei in urma traumatismelor %
120
100 B
Compozitie 80
Produs Concentratie gaz Aer artif. 90
EasyGas® SF, 20% hexafluorurd de sulf 80% “
20
EasyGas® C,F, 16 % hexafluoretan 84%
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
EasyGas® CsFg 12% octafluorpropan 88% [nm]
kg EasyGas® C,F,
Proprietati fizice %T
120
Produs Densitate [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34 %0
EasyGas® C,F, 1,95 60
EasyGas® C;F, 2,01 4
20
léOD 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]




Indicatii de utilizare
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg sunt destinate doar pentru aplicatii oculare si se utilizeaza in
dozajul stabilit de chirurgul oftalmolog si pe perioada de mentinere indicatd de acesta.

Pregatire

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg sunt mai grele ca aerul. Pentru a evita emanarea necontro-
latd a gazului, dupd indepartarea dopului si a filtrului de pe varful seringii, aceasta
se va pastra sau se va aseza vertical si nu orizontal sau cu deschiderea in jos pand la
racordarea la sistemul adaptor.

Dupa efectuarea vitrectomiei, EasyGas® SF,/C,F,/ CsFs se utilizeaza ca mediu de tam-
ponament pe termen lung. Gazul se poate dilata usor in primele 48 de ore. EasyGas®
SF,/C,F,/CsFg nu se indeparteaza, ci, intr-un interval de 1 pana la 8 saptamani sunt
expirate si inlocuite cu lichid corporal.

Produs EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Timpul efectiv de tamponament 6 15 30

[zile]

Durata de mentinere 1-2 45 6-8

[saptamani]

Tn cheratoplastie, EasyGas® SF,/C,F,/C4F, se pot utiliza in camera anterioara, pentru
a presa membrana Descemet.

Aplicarea se va face doar de cdtre personal medical specializat, instruit cu privire la
manipularea in sigurantd a produsului.

Contraindicatii
Desi EasyGas® SF,/C,F,/C4Fg sunt produse inerte, se recomanda totusi s3 nu se utili-
zeze la pacientii care prezinta hipersensibilitate la una din componentele produsului.

Reactii adverse si complicatii

Printre reactiile adverse si complicatiile care pot fi asociate unui tamponament

cu gaz se numara complicatiile la nivelul corneei, presiunea intraoculara ridicata,

hipotonia, inflamatiile intraoculare, cataracta, gazul subretinian, blocajele vaselor
retiniene, pierderile vederii periferice precum si dezlipirile de retind in urma trata-
mentului degenerescentei maculare.

Forma comerciald

EasyGas® SF,/C,F,/C,F, se livreaza ca sistem Ready-to-Use cu un volum de umplere
de 40 ml. Din cauza oscilatiilor de presiune si temperatura se pot inregistra oscilatii
minore ale volumului de gaz din seringa. Aceasta nu afecteaza calitatea si functionali-
tatea produsului.

Indicatii de depozitare
EasyGas® SF,/C,F,/CsF; se depoziteaza la temperatura camerei (10° C - 30° C).
A se evita oscilatiile puternice de presiune si temperatura.

Sterilizarea
Sterilitatea produsului este garantata prin sterilizare Gamma. Produsul este sterilizat
in ambalajul primar seringd impreund cu ambalajul secundar.

iz
Avertismente si precautii

- Inainte de aplicarea EasyGas® SF,/C,F,/C;F; este important s& se asigure
indepartarea completd a corpului vitros.

- Pacientii cu tamponament cu gaz nu pot fi expusi unor oscilatii de presiune
(zbor, scufundari, etc.).

- In cazul unei anestezii cu gaz ilariant, aceasta se va intrerupe cu minim 20 de
minute inainte de aplicarea EasyGas® SF,/C,F,/CsFs.

- Rugati pacientul sa poarte bratara furnizata pe care este indicata durata cores-
punzatoare de mentinere a gazului EasyGas® SF,/C,F,/C4Fs utilizat.

- Este interzisa utilizarea acestui produs daca indicatorul de sterilizare lipit pe
punga de sterilizare nu prezintd un cadran de culoare oranj pana la rosu.

- Produsul nu trebuie utilizat dupa data expirarii. Data expirarii este indicata pe
pachet.

- Seringile sunt destinate unei singure utilizari la un singur pacient. Utilizarea
multipla poate cauza contaminare microbiana, care poate produce pacientului
infectii grave.

- Indicatie speciald pentru produsul EasyGas® SF,: nu este permisa efectuarea
unui tratament cu laser Nd:YAG la ochiul umplut cu gaz al pacientului.

- A nu se utiliza la mamele care alapteaza, gravide sau copii.

Dacé in timpul aplicarii si ulterior acesteia apar reactii neasteptate sau complicatii,
in care se suspecteaz3 o legiturd cu EasyGas® SF,/C,F,/CsF,, adresati-va firmei
Fluoron GmbH.

Interactiuni
In prezent nu se cunosc interactiuni cu alte substante.

Eliminarea deseurilor
EasyGas® se elimina conform regulamentelor organizatiei dvs. Recomandarile OMS:
.Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"

Explicatia simbolurilor

M Producator
g Data expirarii
Cod sarja Eé Fisa pacientului valabild pana la

@-{H Data operatiei
<——>¢ Brdtara valabila pana la

Nu se recomanda scufundarile

Sterilizat prin sterilizare gamma
si snorkeling-ul

Anu se resteriliza

A nu se utiliza atunci cand
ambalajul prezinta deteriorari

® A nu se reutiliza

J’m A se depozita intre 10° C - 30° C

@

Nu se recomanda alpinismul
Nu se recomanda calatoriile cu
avionul

cu protoxid de azot

Nu se recomanda tratamentele
N
H—=

EIE A se respecta instructiunile Sering3
de utilizare
C € 2797 Marc3 de conformitate si numar

ID al organismului notificat



EasyGas® SF, / EasyGas® C,F, /
EasyGas® C,F,

EasyGas® SF,/C,F,/C;F; npenctasnsaioT coboii npospayHble B1ocoBMecTUMble
BO3MyLIHO-ra3osble cMeck. EasyGas® SF,/C,F,/ CoFg xuMundecku u dusmnonornyeckn
MHepTHbI. [0TOBas K NpUMeHeHWio cucTeMa koMnanum «Fluoron GmbH» otnnyaet-
€S POCTOTOM, CKOPOCTHIO N HAAEXHOCTbI0 B 0bpalyerun. EasyGas® SF,/C,F,/CsFg
NPUMEHSIOTCS MOC/Ie NPOBEAEHUS BUTPIKTOMUM.

MokasaHus K NPUMEeHeHUI0

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg npuMeHsioTCs nocsie onepaTMBHONO NeYeHUs MakyaspHbIX
oteepcTuit. Kpome Toro, EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg npuMeHsioT B kepaTonnacTuke, a
Takoke ANs ANUTENbHOW TaMMOHa bl CETYaTKM NoCe 0nepaTUBHOIO IeYEHUSs TAXeNbIX
CNly4aeB OTC/I0EHUS CETYATKU, B YAaCTHOCTH, MpU:

. OTCJI0EHUSX CETYATKM C 04eHb BObLUNMI pa3pbiBaMy,
. OTCJI0EHUSIX CETHATKM MpU OTCYTCTBUM nponndepaLnu,
. OTC/I0EHUAX CeTYaTKM ¢ NponudepaTuBHon BUTpeopeTuHonatven (MBP),
. OTCJIOEHUSIX CETHATKM B CNlyyae nponudepaTuBHoii AuabeTuyeckon
peTuHonatum (MIP),
®  TpPaBMaTWYeCKMX OTCIIOEHUSX CETHaTKM.
CocraB
Mpenapat KoHueHTpauus rasa HTEeTMYEeCKMNiA BO3AYX
EasyGas® SF, 20% rekcadTopu cepbl 80%
EasyGas® C,F, 16 % rekcadropataH 84%
EasyGas® C;F, 12 % oxTadTopnponaH 88%

®Dusmnyeckue cBoncTBa

Mpenapat MnotHoctb [kr/Mm?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34
EasyGas® C,F, 1,95
EasyGas® C;F, 2,01

CneKTpanbHbli KO3GPULMEHT NponycKaHus

EasyGas® SF,
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MokasaHus K NPUMEHEHUI0

EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs npenHasHaueHsl 4ns npUMeHeHNs UCKITIOYNTENBHO B
0$TanbMoNOrVK 1 UCMONb3YIOTCS B A03MPOBKE U B TEYEHWe Neproja no HasHaueHuio
odTanbMoxupypra.

MpurotoBneHue

EasyGas® SF,/C,F,/C,F; Taxxenee Bosgyxa. YTobbl nzbexaTts yneTyunsaHue rasa,
nocne yaanexus npobku u wnpuuesoro GunbTpa WNpuL, Heobxoanmo aepxatb Unn
XpaHUTb B BEPTUKAJIbHOM, @ He TOPU30HTaIbHOM MOJTOXKEHUWN UK OTBEPCTUEM KHU3Y
A0 MOMEHTa npucoegunHeHus K nepexouHoﬁ cucTteme.

Mocne nposefexns BuTpaktomun EasyGas® SF,/C,F,/ C;Fg ncnonb3ytoT B kayecTse
CpeAcTBa AN AUTENbHOM TaMMoHaabl. B TeyeHne nepsbix 48 4acoB ras MoxeT He3Ha-
yutensHo pacwupsatsees. EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg He yaansaioTcs, a MeAIeHHO Bblabi-
XaloTcst B TeueHue nepuoga ot 1o 8 Hefeslb U 3aMeHSII0TCS ayTOreHHOMN KNAKOCTbIO.

Mpenapat EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg

DakTuyeckoe BpeMs 6 15 30
npuMeHeHna TaMnoHaAb! [CyTKM]

MpoponxuTenbHoCTb 1-2 4-5 6-8
Haxoxpaenns [Hepenun]

B kepatonnactuke EasyGas® SF,/C;F,/ CsFg MoryT npuMeHaTbCs B nepefHein kamepe
rnasa s HaxkuMma Ha JiecliemMeToBylo obonouky.

TOT Npenapar “MeeT NpaBo NPUMEHSTb TOIbKO KBaUGULMPOBAHHbIN MEAULIMHCKUI
nepcoHan, obyyeHHbiit GesonacHoMy o6palLeHuio C AaHHbIM CPEACTBOM.

MpoTuBonokasaHus

Xots EasyGas® SF,/ C,F,/ CsFs npepcTaBnaioT cobolt ManopeakLMoHHbIe npenaparsi,
TeM He MeHee, PeKOMeH/yeTCst 0TKa3aTbCsl OT UX UCTOJIb30BaHUS B Clly4ae YyBCTBU-
TeIbHOCTU K OfLHOMY M3 KOMIMOHEHTOB Npenaparos.

Mo6 AeNCTBMA 1 oC

K nobo4HbIM 1e/iCTBUAM 1 OCNIOKHEHWSM, BO3HUKAIOLLMM B CBA3M C UCMOIb30BaHNEM
ra30BbIX TAMMOHA/, OTHOCATCS OC/IOKHEHUSI CO CTOPOHbBI POrOBULLbI, MOBbILIEHHOE
BHYTPUrNasHoe JaBieHne, TMNOTOHUS, NHTPAOKYsIpHbIE BOCNANeHUs, kaTapakTa,
cybpeTuHanbHbIiA ras, 3akyrnopka peTuHabHbIX COCYA0B, Nepupepuyeckine CKoToMbl, a
TaKKe pa3pbiBbl CETYATKM MOC/IE JIEYEHNSI MaKySAPHbLIX OTBEPCTHA.

®opMa Bbinycka

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg BoinyckaloTcs B GopMe roToBoi K MPUMEHEHMIO CUCTEMbI

c o6beMoM HanonHenns 40 mn. B pesynsTtate konebaHuit faBnexns n TeMnepatypsbl
BO3MOXHbI HE3HauNTesIbHble OTKIOHEHWs 06beMa HamnosHeHus rasa B wnpuue. 310 He
M3MEHSIeT Ka4ecTBO U AeiiCTBEHHOCTb Npenapara.

YKa3aHus No XpaHeHuIo
XpaHute EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg npu koMmHaTHoM Temnepatype (10°C - 30° C).
M36eraTb cUbHBIX NEpPenagos A4aBNEHNs U TEMNepaTyphl.

Crepunusauus
CtepunbHocTb obecneynBaeTcs cTepunnsaLmeit NocpeacTBoM ramma-nyyeit. Mpena-
paT B NepBUYHOIA yakoBKe LUNPULLe CTEPUIU3YIOT BMECTe CO BTOPUYHOW YNaKOBKOA.

I 24

MpepynpeXxaeHWs u Mepbl NPeA0CTOPOKHOCTH

- Y6eputech nepen npumerennem EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg, uto cTeknosuaHoe
Teno 6b110 MONHOCTBIO yAaneHo.

- MauneHTaM, NoNy4YMBLIMM ra3oByto TaMNoHagy, Heb3s NofBepraTbCs Nepenagam
faBnenus (Bo BpeMsi nepeneTos, HblpsHUs U T. 4.).

- Mpu aHecTe3Mmn BecensLLVUM ra3oM ero NpUMeHeHne cieayeT NpekpaTuTb He
MeHee yeM 3a 20 MUHYT A0 ucnonb3osanusa EasyGas® SF,/C,F,/CsFe.

- MonpocuTe nauueHTa HOCUTL NpunaraeMblit GpaceT, Ha KOTOPOM yKasaHa cooT-
BETCTBYlOWAn ANNTeNbHOCTL HaxoxaeHus EasyGas® SF,/C,F,/C;F; B rnasy.

- 3anpeLLeHo UCMob30BaTh AaHHbIN Npenapar, eciu HakIeeHHbIN Ha CTepPUIIbHOM
nakete MHAMKATOP CTEPUIU3ALMN He MOKa3blBaeT U3MEHEHWe LiBETa C OpaHXKe-
BOrO B KpPaCHbIiA.

- He ncnonbayitTe 3ToT npenapat no ucTeyeHnn cpoka rogHocTn. Cpok rogHoCTM
yKa3aH Ha KapTOHHOW ynakoBKe.

- LUinpuubl npeiHa3HayeHbl 4151 OAHOKPATHOrO UCMOJb30BaHUS OfHUM NaLEHTOM.
MHorokpaTHoe 1cnonb30BaHKe MOXET MPUBECTU K MUKPOBHOMY 3apaxeHuio,
KOTOPOE MOXeT BbI3BaThb TsXesble MHPEKL MM Y NaLMeHTa.

- CneuwuanbHoe npegynpexgerue no npenapaty EasyGas® SF,: sanpelyero
NpoBOAWTL Npoueaypbl ¢ noMollbio Nd:YAG-nasepa Ha rnasy nauueHTa, ecnu oH
HamnoJIHeH rasom.

- He ncnonb3osaTth y kopMsiLLmMX MaTepei, bepeMeHHbIX XEHLMH U JeTeil.

B cny4ae, ecnv npu Unwn nocne npuMeHeHWs npenapata HaﬁﬂlO[J'a}'lMCb HeoXuaaHHble
peaxkumu nnn oCNoXHeHUd, Kotopble 6b1Tn npeanosioxXnTesibHO Bbl3BaHbI ESSyGaS®
SF,/C,F,/CsFg, 0bpatutecs k «Fluoron GmbH».

B3aumopeiicTeus
Cnyyan B3aMMOAENCTBMSA C APYrUMUN BELLECTBAMU Ha AaHHbIA MOMEHT HEU3BECTHBI.

Ytunusauumsa

EasyGas® HeobxoanMo yTUAIM3MpoBaTh B COOTBETCTBUM C MPeAnvUcaHnsaMu Ballen
opraHusauuu. Pekomerpaaunu BO3: «Safe management of wastes from health-care
activities, 2014, WHO» («BesonacHoe ynpasnieHve 0TX0AaM1 MEAUKO-CaHUTapHON
nestensHocT», BO3, 2014 1)

Pacwudposka cumBonos
Mpoussogutens @-{TH [laTa npoBefeHNs onepaLum

Mcnonb3oBats go <—>§ Bpacnert peiicteuteneH ao

Kog, napTtun KapTa nauveHTa genctantensHa fo

Pa,El'l/IaLl'l/IOHHaﬂ cTepunusauuns

He cTepunnsosaTtb NoBTOpHO
®
®

He HbIPATH U He 3aHNUMaTbCA
CHOPKANHIOM

He 3aHvMMaTbCs anbnuHU3MoM
He NPUMEHATb, ec/in ynakoBka

nospexnaeHa @ He netatb

3anpeT Ha noBTOpHOE &
npuMeHeHue

He ucnonbsosaTb oKcua amasoTta
npun nevyeHnn

/H/m XpaHuTb npu Temnepatype 10° H== LWnpuy
c-30°C
C € 2797 Mapkuposka cooTseTCTBUS

EE ObpaTuTech K MHCTPYKLMM MO v naeHTuduKaTop
npUMeHeHio HOTUULMPOBAHHOTO OpraHa
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EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Spektral dverforing
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/CsF, &r farglosa, luktfria och biokompatibla gasblandningar. 120
EasyGas® SF,/C,F,/CsF; &r kemiskt och fysiologiskt inerta. Det anvandningsklara 100 . ! ! T
systemet som tillverkas av Fluoron GmbH utmarker sig sarskilt genom att vara en-
kelt, snabbt och sikert att hantera. EasyGas® SF,/C,F,/C4F; anvands efter vitrektomi. 80
Indikationer 60
EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs anvinds efter kirurgisk behandling av maculahal. Dessutom 40
anvands EasyGas® SF,/C,F,/C;F, vid hornhinnetransplantation och som l&ngsiktig
tamponad efter kirurgisk behandling av svir nathinneavlossning, sarskilt i foljande 20
fall:
‘;DU 400 500 600 700 800 900 1000 1100
e Nathinneavlossning med jatterupturer [nm]
. Nathinneavlossning utan spridning
. N&thinneavlossning med proliferativ vitreoretinopati (PVR)
. N&thinneavlossning med proliferativ diabetesretinopati (PVR)
. Traumatisk nathinneavlossning EasyGas® CF,
%T 26
120
_— 100 o
Sammansattning
80
Enhet Gaskoncentration Synt. luft
60
EasyGas® SF, 20 % svavelhexafluorid 80% “
EasyGas® C,F, 16 % hexafluoretan 84% 20
EasyGas® CsFs 12% oktafluorpropan 88% 300 400 500 600 0 7]00 800 900 1000 1100
nm
Fysikaliska egenskaper . EasyGas® C,F,
Produs Densitet [kg/m?, 25° C] 120
EasyGas® SF, 2,34 o
80
EasyGas® C,F, 1,95
60
EasyGas® CsFg 2,01 w©
20
léOD 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]




Bruksanvisningar
EasyGas® SF,/C,F,/CsFg &r endast avsedda for okular applicering. De ska appliceras i
en dos som faststallts av 6gonkirurg for en viss definierad retentionstid.

Beredning

EasyGas® SF,/C,F,/CsFg &r tyngre an luft. Fér att forhindra att gasen lacker ut
oavsiktligt, maste sprutan hallas eller forvaras uppratt och inte horisontellt sedan
proppen avldgsnats och med sprutans filter eller 6ppningen nedat tills den anslutits
till adaptersystemet.

EasyGas® SF,/C,F,/C4Fg anvands som langsiktigt tamponadmedium efter vitrektomi.
Gasen kan expandera nagot inom de forsta 48 timmarna. EasyGas® SF,/C,F,/C,F, tas
inte bort, utan dunstar i stéllet bort dver en period pa 1 till 8 veckor och ersatts d& av
kroppsvatskor.

Enhet EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Effektiv tamponadperiod [dagar] 6 15 30
Retentionstid [veckor] 1-2 4-5 6-8

For tillampningar vid nathinneavlossning kan EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg anvandas
i den framre kammaren fér att trycka mot och hilla Descemets membran pé plats.

Endast medicinsk personal med utbildning i sdker hantering av enheten f&r anvinda
densamma.

Kontraindikationer
Aven om EasyGas® SF,/C,F,/CsFg &r inerta gaser, rekommenderas de inte fér
anvandning i fall av 6verkanslighet mot ndgon av komponenterna.

Biverkningar och komplikationer

Bland biverkningar och komplikationer som forknippas med gastamponad marks
korneala komplikationer, férhojt intraokulart tryck, hypotoni, intraokular inflamma-
tion, katarakt , subretinal gas, retinala vaskulara ocklusioner, perifer skotom och
retinala reevor efter behandling for maculahal.

Kommersiell form
EasyGas® SF,/C,F,/CsF; levereras som anvandningsklart system med pafylld volym

av 40 ml. Variationer i tryck och temperatur kan andra gasvolymen i sprutan en aning.

Detta har ingen negativ inverkan pa enhetens kvalitet och funktionalitet.

Lagringsinformation
Forvara EasyGas® SF,/C,F,/C4Fg i rumstemperatur (10° C - 30° C).
Allvarliga variationer i tryck och temperatur maste undvikas.

Sterilisering
Sterilitet ska sakerstallas genom gammasterilisering. Enheten steriliseras i den
primara behéllaren (sprutan) tillsammans med sekundarforpackningen.

@ s

Varningar och forsiktighetsatgarder

- Kontrollera att glaskroppen har tagits bort helt innan EasyGas® SF,/C,F,/CsFg
appliceras.

- Patienter med gastamponad f&r inte utséttas for variationer i tryck
(flyg, dykning etc.).

- Om lustgas ges som beddvningsmedel ska insattandet avbrytas minst
20 minuter innan EasyGas® SF,/C,F,/C;F; appliceras.

- P&minn patienten om att bara det medfdljande armbandet som anger motsva-
rande retentionstid for den enhet for EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs som anvénds.

- Anvand inte enheten om inte fargen pa steriliseringsindikatorn som &r fast vid
steriliseringspasen har &ndrats fran orange till rott.

- Anvand inte den har enheten efter utgéngsdatum. Utgéngsdatum &terfinns pa
kapseln.

- Sprutorna &r endast avsedda for anvandning vid ett tillfalle pd en patient.
Upprepad anvandning kan leda till mikrobiell kontamination, vilket kan orsaka
allvarlig infektion hos patienten.

- Sarskild anmarkning for produkten EasyGas® SF,: Nd: YAG-laserbehandling
far inte utforas pa patientens 6ga nar det ar fyllt med gas.

- Ska inte anvandas till ammande maddrar, gravida kvinnor eller barn.

Kontakta Fluoron GmbH om det under eller efter anvandning skulle intraffa ovan-
tade reaktioner eller komplikationer som misstanks ha samband med EasyGas®
SF./C;F,/C;Fs.

Interaktioner
Det finns for narvarande inga kanda interaktioner med andra amnen.

Avfallshantering
EasyGas® maste kasseras i enlighet med foreskrifterna inom er organisation. WHO:s
rekommendationer: “"Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO".
Forklaring av symboler

M Tillverkare @-CH Datum for ingreppet

g Utgéngsdatum <—>§ Armband giltigt till
Satskod L Patientkort giltigt till
@ Ingen dykning eller snorkling
@ Ingen bergsklattring
@ Inga flygplansresor
Ingen behandling med lustgas

H—> Spruta

C € 2797 Overensstammelsemarke och
ID-nummer for anmalt organ

Steriliserad med gamma

Ska inte omsteriliseras

Ska inte anvandas om
forpackningen ar skadad

® F&r ej ateranvindas
A Fervarasinoe e -a0ec

EE Folj bruksanvisningen
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EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Spektralna transmisija
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/CsF; so plinske zmesi, ki so brez barve in vonja ter bioloko 120
zdruzljive. Plinske zmesi EasyGas® SF,/C,F,/ C4Fg so kemicno in fiziolosko nedejavne. 100 L ! ! L
Sistem, pripravljen za uporabo, proizvajalca Fluoron GmbH odlikuje zlasti preprosta,
hitra in varna uporaba. Plinske zmesi EasyGas® SF,/C,F,/CsF; se uporabijo po 80
izvedeni vitrektomiji. .
Indikacije 40
Plinske zmesi EasyGas® SF,/C,F,/C4Fg se uporabljajo po operativnem zdravljenju
odprtin makule. Poleg tega se plinske zmesi EEasyGas® SF,/C,F,/CsFg uporabljajo 20
v keratoplastiki in za dolgotrajno tamponado mreZnice po operativnem zdravljenju of
tezkih primerov odstopa mreznice, zlasti v naslednjih primerih: 300 400 500 600 " /] 800 900 1000 1100
nm
. odstopi mreznice z velikimi razpokami
. odstopi mreznice brez proliferacije
e odstopi mreznice z vitreoretinalnimi proliferacijami (PVR)
e odstopi mreznice v primeru proliferativne diabeti¢ne retinopatije (PDR) EasyGas® C,F,
e travmatski odstopi mreZnice ol
120
100 B
Sestava 80
Izdelek Koncentracija plina Sint. zrak 90
EasyGas® SF, 20% veplov heksafluorid 80% “
20
EasyGas® C,F, 16 % heksafluoretan 84%
EasyGas® CsFg 12% oktafluorpropan 88% . o o o [nm7]OO o0 e R
EasyGas® C,F,
Fizikalne lastnosti %t asymas bl
120
Izdelek Gostota [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34 80
EasyGas® C,F, 1,95 60
EasyGas® C;F, 2,01 4
20
lSOD 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]




Napotki za uporabo
Plinske zmesi EasyGas® SF,/C,F,/CsF; so namenjene le okularni uporabi in se upora-
bljajo v odmerku in obdobju, ki ga dolodi kirurg oftalmolog.

Priprava

Plinske zmesi EasyGas® SF,/C,F,/C4Fg so tezje od zraka. Za preprecevanje nena-
dzorovanega uhajanja plina je treba brizgo po odstranitvi zapornega Cepa in filtra
nastavka brizge drzati ali skladisciti navpi¢no in ne vodoravno ali z odprtino, obrnjeno
navzdol do prikljucitve na adapterski sistem.

Po izvedeni vitrektomiji se plinske zmesi EasyGas® SF,/C,F,/CsFs uporabljajo kot me-
dij za dolgotrajno tamponado. Plin se lahko v prvih 48 urah nekoliko raztegne. Plinske
zmesi EasyGas® SF,/C,F,/CsFs se ne odstranijo ponovno, ampak se v obdobju od 1 do
8 tednov izdihajo in zamenjajo s telesno tekocino.

lzdelek EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Efektivni &as tamponade [dni] 6 15 30
Rok uporabnosti [tedni] 1-2 4-5 6-8

V keratoplastiki se lahko plinske zmesi EasyGas® SF,/C,F,/C;F; uporabljajo v prednji
komori za pritiskanje descemetne membrane.

Izdelek sme uporabljati samo specializirano medicinsko osebje, ki je bilo seznanjeno
z varnim ravnanjem z izdelkom.

Kontraindikacije
Ceprav gre pri plinskih zmeseh EasyGas® SF,/C,F,/ C;F, za reakcijsko nedejavne
izdelke, se priporoca, da se pri preobcutljivosti na drugo komponento ne uporablja.

Stranski ucinki in zapleti

K stranskim ucinkom in zapletom, ki so povezani s plinsko tamponado, sodijo zapleti
pri rozenici, povecan pritisk na notranjost ocesa, hipotonija, intraokularna vnetja,
siva mrena, subretinalni plin, retinalne zamasitve zil, periferni skotom in razpoke
mreznice po zdravljenju odprtine makule.

Uporabna oblika

Plinske zmesi EasyGas® SF,/C,F,/C4Fg so kot sistem, pripravljen za uporabo, doba-
vljene s polnilno prostornino 40 ml. Zaradi tla¢nih in temperaturnih nihanj lahko pride
do manjsih nihanj prostornine plina v brizgi. Kakovost in funkcionalnost izdelka se
zaradi tega ne spremenita.

Napotki za skladiscenje
Plinske zmesi EasyGas® SF,/C,F,/CsF, skladiCite pri sobni temperaturi (10° € - 30° C).
Prepreciti je treba mocna tlacna in temperaturna nihanja.

Sterilizacija
Sterilnost se zagotovi z gama sterilizacijo. Izdelek se sterilizira v primarni embalazi
brizge s sekundarno embalazo.

@ 1

Varnostna opozorila in previdnostni ukrepi

- Pred uporabo izdelka EasyGas® SF,/C,F,/CsF; se prepricajte, da so steklena
telesa v celoti odstranjena.

- Bolniki s plinsko tamponado ne smejo biti izpostavljeni tlacnim nihanjem
(letenje, potapljanje itd.).

- Pri anesteziji s smejalnim plinom je treba slednjo prekiniti najmanj 20 minut
pred uporabo izdelka EasyGas® SF,/C,F,/C;Fe.

- Bolniku narocite, naj nosi prilozeno zapestnico z napotkom o ustreznem
obdobju hranjenja uporabljenega izdelka EasyGas® SF,/C,F,/CsFs.

- Izdelka ne uporabljajte, Ce indikator sterilizacije, nalepljen na sterilizacijski
vrecki, nima barvnega ovoja z oranzne na rdeco.

- Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti. Rok uporabnosti je
naveden na zgibni Skatli.

- Brizge so namenjene enkratni uporabi pri enem bolniku. Pri veckratni
uporabi lahko pride do mikrobioloske kontaminacije, ki lahko pri bolniku
povzroCi resne okuzbe.

- Posebna navodila za izdelek EasyGas® SF,: Laserske obdelave Nd:YAG se na
bolnikovem ocesu, napolnjenem s plinom, ne sme izvesti.

- Ne uporabite pri dojecih materah, nosecnicah ali otrocih.

Ce se med uporabo in po njej pojavijo nepricakovane reakcije ali zapleti, ki bi jih lahko
povzroil izdelek EasyGas® SF,/C,F,/CsFs, se obrnite na druzbo Fluoron GmbH.

Medsebojno u¢inkovanje
Medsebojno ucinkovanje z drugimi sredstvi ni znano.

Odstranjevanje med odpadke

EasyGas® je treba med odpadke odstraniti v skladu s pravili vase organizacije.
Priporocila WHO: ,Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
Razlaga simbolov

u Proizvajalec
g Rok trajanja

@-™H Datum operacije

<—>§ Zapestnica velja do

.

Serijska oznaka E&_) Bolnikova kartica velja do

Ne sterilizirajte ponovno @ Prepovedano potapljanje
in snorklanje

Ne uporabljajte pri poskodovani

embalazi Prepovedana hoja v hribe

z letalom
® Far ej ateranvandas

@ Samo za enkratno uporabo @ Prepovedano potovanje
@ Prepovedana obdelava
Jf’” Hranite na temperaturi od z dusSikovim oksidom
we 10°C-30°C
H—= Brizga
EE] Upostevajte navodila za uporabo
C € 2797 Znak skladnosti in ID-3tevilka

priglasenega organa
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EaSYGaS® SF6 / EaSYGaS® C2F6 / Spektralna priepustnost’
EasyGas® C,F,

®
- EasyGas® SF,
EasyGas® SF,/C,F,/CsF, st bezfarebné, bez zapachu a biokompatibilné zmesi plynov. 120
Produkty EasyGas® SF,/C,F,/CsFs st chemicky a fyziologicky inertné. Systém ready to 100 s 3 ! Jeiaad
use (okam?zité pouzitie) spolo¢nosti Fluoron GmbH sa vyznacuje predovsetkym svojou
jednoduchou, rychlou a bezpeénou manipulaciou. Produkty EasyGas® SF,/C,F,/CsFs 80
sa pouzivajl po Uspesnej vitrektomii. .
Indikacie 40
Produkty EasyGas® SF,/C,F,/C;Fs sa pouZivaji po operativnych oetreniach makular-
nych dier. Dalej sa produkty EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg pouZivaju v keratoplastike, ako 20
aj ako dlhodoba tamponada po operativnom oSetreni zavaznych odluceni sietnice, o
zvlast pri: 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]
. Odluceniach sietnice s obrovskymi ryhami
e Odluceniach sietnice bez proliferacie
e Odli¢eniach sietnice s prolifera¢nou vitreoretinopatiou (PVR]
e Odligeniach sietnice v pripade proliferacnej diabetickej retinopatie (PDR) EasyGas® C,F,
e Traumatickych odlipeniach sietnice ol
120
100 e
ZloZenie 80
Produkt Koncentracia plynu Synt. vzduch 90
EasyGas® SF, 20% hexafluoridu sirového 80% “
20
EasyGas® C,F, 16 % hexafludroetanu 84%
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
EasyGas® CsFg 12% oktafluérpropanu 88% [nm]
. . EasyGas® C,F,
Fyzikalne vlastnosti %T
120
Produkt Hustota [kg/m?, 25° C]
EasyGas® SF, 2,34 80
EasyGas® C,F, 1,95 60
EasyGas® C;F, 2,01 4
20
léOD 400 500 600 700 800 900 1000 1100
[nm]




Upozornenia k aplikacii
Produkty EasyGas® SF,/C,F,/CsFg st urcené iba na o¢nd aplikaciu a pouzivaju sa iba
v oftalmolégom stanovenych davkach a pocas nim urcenej doby pouzivania.

Priprava

Produkty EasyGas® SF,/C,F,/CsF su tazsie ako vzduch. Na zabranenie nekontrolova-
telnému Gniku plynu sa musi injekcia po odstraneni uzatvaracej zatky a predbezného
filtra injekcie drzat alebo skladovat az do napojenia na systém adaptéra zvislo a nie
vodorovne, prip. otvorom smerom nadol.

Po zrealizovanej vitrektomii sa produkty EasyGas® SF,/C,F,/ CsFg pouzivaju ako
médium na dlhodobd tamponadu. Plyn sa moze pocas prvych 48 hodin nepatrne
roztahovat. Produkty EasyGas® SF,/C,F,/C;F, sa znovu neodstranuju, ale sa v ¢aso-
vom obdobi od 1 do 8 tyzdfov respiracnym systémom vydychnu a nahradia vlastnou
telovou tekutinou.

Produkt EasyGas® SF,  EasyGas® C,F, EasyGas® C;Fg
Efektivna doba tamponady [dni] 6 15 30

Doba zotrvania v organizme 1-2 4-5 6-8

[tyzdne]

V keratoplastike mozno plyny EasyGas® SF,/C,F,/ CsF; pouZit v prednej komore na
pritlacenie Descemetovej membrany.

Produkty méze aplikovat iba odborny medicinsky personal, ktory bol zaskoleny do
bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.

Kontraindikacie
Hoci ide v pripade plynov EasyGas® SF,/C,F,/C4Fs 0 malo reaktivne produkty, od-
poruca sa nepouzivat ich v pripade precitlivenosti na niektory z ich komponentov.

Vedlajsie ucinky a komplikacie

K vedlajsim ucinkom a komplikaciam, ktoré sa mézu vyskytniat v kombinacii s plyno-
vou tamponadou, patria komplikacie rohovky, zvySeny vnutroocny tlak, hypoténia,
vnutroocné zapaly, Sedy zapal, subretinalny plyn, retindlne uzatvorenie ciev, periférne
vypadky zorného pola, ako aj trhliny v sietnici po oSetreni makulovych trhlin.

Obchodna forma

Produkty EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sa dodavajl ako systém ready to use (okamzité
pouzitie) v plniacom objeme 40 ml. Vykyvy tlaku a teploty mézu spdsobit nepatrné
vykyvy objemu plynu v injekcii. Tym vSak nie je negativne ovplyvnena kvalita a funkc-
nost produktu.

Upozornenia k skladovaniu
Produkty EasyGas® SF,/ C,F,/ C;F, skladujte pri izbovej teplote (10° C - 30° C).
Zabrante silnym vykyvom tlaku a teploty.

Sterilizacia
Sterilita je zarucena sterilizaciou gama Ziarenim. Produkt sa sterilizuje v primarnom
balenfi injekcie so sekundarnym balenim.

@

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

- Pred aplikaciou produktov EasyGas® SF,/C,F,/CsFs sa musi zabezpecit
Uplné odstranenie sklovca.

- Pacienti s plynovou tamponadou nesmu byt vystaveni ziadnym vykyvom
tlaku (lietanie, potapanie atd.).

- Pri anestézii rajskym plynom sa tato musi ukoncit minimalne 20 minat
pred aplikaciou produktov EasyGas® SF,/C,F,/CFs.

- Pacienta poziadajte, aby nosil dodavany naramok s upozornenim na prislusnd
dobu zotrvania pouZitého produktu EasyGas® SF,/C,F,/CsF, v tele.

- Tento produkt nepouzivajte, ak indikator sterilizacie nalepeny na sterilizacnom
vrecku nezobrazuje zmenu farby z oranzovej na Cervend.

- Tento vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu expiracie. Datum expiracie
je uvedeny na skladacej krabicke.

- Injekcie st urcené na jednorazové pouzitie u jedného pacienta. Viacnasobné
pouzitie moze viest k mikrobiologickej kontaminacii, ktora méze u pacienta
sposobit tazké infekcie.

- Specialne upozornenie k produktu EasyGas® SF,: Nd:YAG laserové oSetrenie
sa nesmie uskutocnovat na oku pacienta, ktoré je naplnené plynom.

- Produktom sa neodporuica oSetrovat dojciace zeny, tehotné zeny a deti.

Ak by sa pocas aplikacie a po nej vyskytli neoCakavané reakcie alebo komplikacie, pri
ktorych mozno predpokladat spojitost s produktami EasyGas® SF,/C,F,/C4Fg, obratte
sa na spolo¢nost Fluoron GmbH.

Interakcie
Interakcie s inymi latkami v sucasnosti nie st zname.

Likvidacia
EasyGas® je treba med odpadke odstraniti v skladu s pravili vase organizacije.
Priporocila WHO: ., Safe management of wastes from health-care activities, 2014, WHO"
Vysvetlenie symbolov
M Vyrobca @-CH Datum operacie

<—>§ Néaramok platna do

t& Karta pacienta platna do

@ Zakaz potapania

@ Zakaz horskej turistiky

g Datum expiracie

Cislo sarze

Sterilizované gama Ziarenim
Opakovane nesterilizujte

@ Pri poskodenom baleni @ Zakaz cestovania lietadlom
nepouzivajte

® Zakaz oSetrenia oxidom dusnym
Opakovane nepouzivajte

H—= Injekcia
J/""c Skladujte pri teplote medzi
we 10°C-30°C C € 2797 Oznacenie CE a identifikacné
Cislo notifikovanej osoby
EE] Dodrziavajte navod na pouZitie
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