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OPHTHALMIC GASES INSTRUCTIONS FOR USE
Read the instructions for use cautiously!

            Manufacturer: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri 
Sanayi ve Ticaret Ltd. Şti Karamehmet Mah. Avrupa 
Serbest Bölgesi 9. Sk.  No:14 Ergene / Tekirdağ / Türkiye
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432
Website:  www.teknomek.net 
e-mail: info@teknomek.net Document No: IFU9
Rev.10/08.12.2023 (You can find the recent version and
revision information on Teknomek’s website.)

                            Translated by:
Atlantik Tercüme Hizmetleri Tic. Ltd. Şti
Address: Kervangeçmez Cad. Hark Sok. Çağdaş Apt. 
No:2/5 34381 Mecidiyeköy, İstanbul, Türkiye
Tel: +90 212 217 92 06
e-mail: info@atlantiktercume.com

CE 2292 certi�ed product

Manufacturer

Batch Code

Temperature Limit

Humidity Limitation

Do not re-use

Do not resterilize

Use-by Date

Caution

Keep away from sunlight

Sterilized using ethylene oxide. 
Single sterile barrier system.

Keep dry. 

Consult instructions for use.

Do not use if package is damaged and 
consult instructions for use.

Medical device

Unique Device Identifier 

Does not contain natural rubber latex. 

1.PRODUCT INFORMATION                                                                                                                                                              
Product Name: Ophthalmic Gases (Oktafloropropan-C F  , 
Sulphurhexafluoride - SF )
Product Model: See the catalog or website for models.
BUDI-DI:For Octafluoropropane (C F ): 868054899020N9 For 
Sulphurhexafluoride (SF ): 868054899019NQ
Size :10 ml, 30 ml or 50 ml
Shelf Life: Shelf life is 3 years. Stated on the product.
Class:IIb
 

Technogases are non-toxic, inert, non-flammable, pure, colorless, 
and odorless. Technogases are used as a substitute for the 
vitreous substance following the vitrectomy.  The product is 
available in sterile, custom produced pressurized aerosol boxes 
with high flow filter and cannula.  The high flow filter is a sterile, 
single use, indirectly invasive, short-time (not contacting the 
body) medical device.

2.PACKAGING and STERILIZATION
Gas is non-sterile. The aerosol cylinder, cannula, filter, and 
syringe were sterilized with ethylene oxide.  Microfiltration 
technique can filter bacteria from gas and/or air mixture by 
aseptic mechanism. By means of the microfiltration technique 
used, the gas is inserted into the syringe by being passed through 
microfilter as sterilized. The gases are ready to be administered 
intraocularly after microfiltration of ophthalmic intraocular gases. 
With non-sterile Octafluoropropane (C F) and Sulfurhexafluoride 
(SF) presented in an aerosol bottle the package contains a  50 ml 
plastic syringe for injection in vitreoretinal surgeries, 0.22-micron 
high flow filter, 30 Gauge needle, 1 (one) patient wristband and 1 
(one) international implant card.  The products are in aerosol 
form. Product amount is stated on the product packaging.

3.INTENDED PURPOSE
Technogas product groups (C F  and SF ) are used as 
vitreoretinal tamponade in vitreoretinal surgeries. Gases provide 
the highest surface tension in comparison to other ingredients. A 
pure SF  balloon expands approximately 2 times in 24 to 48 hours 
and lasts for 1 to 2 weeks. A pure C F  balloon expands 
approximately 4 times in 72 to 96 hours and lasts for 6 to 8 weeks. 
The intraocular gas bubble has buoyancy that holds the retina 
against the retinal pigment epithelium since the specific gravity of 
any gas is lower than that of water. After the gas is injected, it 
expands in the eye, fills the vitreus cavity and displays a 
mechanical pressure effect.
3.1.Clinical Benefit
•The intraocular gas bubble has buoyancy that holds the retina 
against the retinal pigment epithelium since the specific gravity of 
any gas is lower than that of water. Therefore, gases provide the 
highest surface tension in comparison to other ingredients.
•Since the gas expands in the eye after it is injected, it has a 
mechanical effect.

4.INDICATIONS
The surgeon should use careful pre- and peri-operative 
evaluation and solid clinical judgment to decide the benefit/risk 
ratio before injecting ophthalmic gases into a patient with one or 
more of the following conditions. The evaluation of each individual 
case is at surgeon's discretion.
•As intraocular tamponade after PPV (retinal detachment, 
proliferative diabetic etiology, macular hole),
•used to close the tear in Pneumatic retinopexy
•In pneumatic displacement processes
•Indicated for use as a replacement and intravitreal tamponade in 
subretinal hemorrhages.

4.1.Patient Information
The targeted patient group includes all age groups, all 
nationalities, and the whole population without any weight 
restriction, who have an indication for vitrectomy surgery and 
require postoperative tamp. The patient ID card or wristband is 
given to the patient with instructions to keep the implant as a 
permanent record and show it to any future ophthalmologist. The 
international patient implant card and wristband are available in
the box to be given to the patient for this product group.
4.2.Patient Preparation
The product is used in eye surgery.  The patient is prepared for 
the surgical procedure in line with the doctor's instructions. If the 
patient is under general anesthesia, it is obligatory to discontinue 
the nitrogen protoxide anesthesia at least 15 (fifteen) minutes 
before starting the gas injection into the patient's eye. Ensure that 
as much of the central and peripheral vitreous is removed as 
possible before injecting the gas.  In cases where gas is given as 
tamponade into the eye, the patient may need to be placed in a 
post-operative head position when necessary (e.g., macular 
hole). In such cases, it should be asked previously whether the 
head position shall be applied to the patient. Any specific training 
for the product is not required.

5.CONTRAINDICATIONS
The surgeon should use careful pre- and peri-operative 
evaluation and solid clinical judgment to decide the benefit/risk 
ratio before injecting C F  or SF  in a patient with one or more of 
the following conditions. The evaluation of each individual case is 
at surgeon's discretion.
• Hypertonia,
• Hypotonia,
Glaucoma (narrow angle glaucoma)
• Keratopathy,
•Cataract,
• Should not be used by patients with known intraocular 
inflammation and patients known to be allergic to any of the 
product ingredients.

6.SIDE EFFECTS
The patient should be warned that she should consult his/her 
doctor in case of side effects. Stop the application in case of any 
side effects.
Although it is a non-toxic gas, it can react with oxygen when 
inhaled.  Inhalation should be avoided.  In case of accidental 
inhalation of gas, go out for fresh air.  During gas injection, 
monitoring of correct optic nerve head perfusion and possible 
optic nerve compression is essential, in which case the gas 
infusion should be discontinued immediately. Eye pressure 
should be monitored as a precaution to increase the intraocular 
pressure following the application. Regular follow-up frequency 
should be increased in glaucoma patients. Gas administered 
patients should definitely avoid nitrous oxide anesthesia. The risk 
of iatrogenic cataract formation should be considered. Potential 
side effects in the literature associated with in vitro retinal surgery: 
subretinal passage, haemorrhage, hematoma, choroidal tear, 
subconjunctival passage, passing to anterior chamber (aphakic 
patients), crystal lens or retinal contact during injection with the 
needle, refraction change, anterior chamber shallowing, 
inadequate position of gas bubble, retinal or vitreous 
incarceration at injection site, intraocular lenses especially 
condensation on silicone lenses. It is suggested that the patient 
wear the wristband included in the package to remind these side 
effects and warnings. Risk analysis performed by the manufactur-
er's risk management team determined that residual risk is as low 
as reasonably possible.

7.USAGE
It should be ensured that the vitreous is taken in sufficient 
amount, especially in aphakic eyes, due to the space-occupying 
nature of the gas, while it is left as tamponade after vitrectomy. It 
should be checked during the infusion whether there is a problem 
with the optic nerve head circulation and feeding the optic nerve 
since the exact determination of intraocular pressure is not 
possible in practice. In case suspected of such a situation, the 
infusion must be stopped immediately. If the eye is closed, ensure 
that there is a way out to avoid possible dangerous eye pressure 
while administering the product. Avoid pure gas injection in case 
of narrow irido-corneal angle; monitoring of the central retinal 
artery is required before and after gas injection. In case an 
expanding gas is used, monitoring of intraocular pressure is 
recommended during the gas expansion period. A follow-up 
protocol should be established after measuring and daily 
intraocular pressure should be monitored following the 
implantation.
The amount to be injected varies in each case and should be 
designated by the surgeon during the operation. They are not 
metabolized after implantation and are gradually eliminated 
through the bloodstream and respiration.
•Take out the products from the box.
•Open the product packaging just before use.
Gas is non-sterile. The product becomes aseptically sterile by 
passing through the supplied filter. The aerosol bottle is sterile.
•Open the sterile packaged products taken out of the box to a 
sterile area by following the sterile opening rules and the opening 
direction shown on the package. (Picture A)

Picture A:  Symbol of Roll Pack Open Direction.

7.1. Correct Instructions for Use:

1.Check that the adapter is firmly connected to the syringe. Check 
whether the mechanism works correctly by pulling the trigger 
back and forth (Picture 1).
2.Hold the aerosol cylinder firmly. Push the connector of the filter 
halfway into the aerosol cylinder adapter without sliding it 
vertically to the right or left carefully and in a controlled manner 
(Picture 2).
3.Press precipitously against the syringe to transfer the gas to the 
syringe. Draw the amount of gas specified in column A into the 
syringe for each gas in Table 1 below. For each gas, fill the 
amount of air specified in column B of the table below to 50 ml by 
drawing into the syringe in order to obtain 50 ml of gas-air mixture 
for application by pulling back the syringe trigger (Picture 3).
4.Set the desired volume after drawing the gas into the syringe 
(Picture 4). Remove the aerosol from the syringe (Picture 5).  
Remove the filter (Picture 6). Fit on the cannula to the syringe tip 
immediately (Picture 7) and inject the gas-air mixture.

Table 1:  Gas Quantity Determination

MIS-USAGE
Press precipitously against the syringe to transfer the gas to the 
syringe. Misuse is shown in the figure below (Picture 8).
 

8.WARNINGS AND PRECAUTIONS

9.WASTE DISPOSAL
Used products must be disposed of properly to avoid possible 
risks of infection. Disposal of the products after use should be 
performed by authorized persons in line with hospital procedures. 
Manufacturer is not responsible for waste disposal procedures.

10.STORAGE AND TRANSFER CONDITIONS
Store at temperatures between 10°C (50°F or 283.15°K) and
35°C (95°F or 308.15°K). Store in a dry place. Protect against 
light and impact.  Do not use after the expiry date.   If it is wanted 
to be transferred, it can be transported in the boxes belonging to 
the product.

11.WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY
Teknomek Medikal is not responsible for any injuries or damages 
that may arise from non-compliance with the recommendations 
and suggestions in the instructions for use and that are not 
suitable for the patient in the specified criteria. The risk of 
contamination which may arise from re-sterilizing the product by 
ignoring its single use quality is not the responsibility of the 
manufacturer. Teknomek Medikal is not responsible for the 
injuries or damages that the patient may suffer if it is not used by 
the doctor in line with the instructions for use. 

12.SAFETY and CLINICAL PERFORMANCE
The product does not contain tissue, cell or derivatives of human 
or animal There are no accessories and software for the device. 
There are no medicinal substances or biological materials 
included in the device as an integral part of the device. No 
materials that contain or consist of endocrine disruptors as an 
integral part of the device or that may cause sensitization or an 
allergic reaction to the patient or user are included in the device.  
The products contain trace amounts of Nickel, which is one of the 
CMR substances. As a result of the risk management report 
conducted by the manufacturer's risk management team, the 
toxicological risks that the product may transfer to the patient in 
clinical use have been evaluated specific to contact time and the 
tissues where the contact is made, and it shows that the product 
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C F Technical Features3    8

Name of the Gas:
CAS Number:
Molecule Formula:
Melting Point:
Boiling Point:
Molecular Mass:
Appearance:
Smell:
Purity:
Steam Density:
Gas Density:
(lb/ft3)
Vapor Pressure:

Octafluoropropa
76-19-7
C F
-183˚C (-297.4˚F)
-36.7˚C (-34.1˚F)
188.03 g/mol
Colorless
Odorless
≥99.99
6.69 (Air=1)

100.1 (psig)

3   8

0.4996

SF Technical Features6

Name of the Gas:
CAS Number:
Molecule Formula:
Melting Point:
Boiling Point:
Molecular Mass:
Appearance:
Smell:
Purity:
Steam Density:
Gas Density:
(lb/ft3)
Vapor Pressure:

Sulfurhexafluoride
2551-62-4
SF
-50.8˚C (-59.4˚F)
NA
146.06 g/mol
Colorless
Odorless
≥99.99
5 (Air=1)

320 (psig)

6

0.3847
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Gas name (SF -C F )

SF
C F

6

3    8

Non-expanding 
Concentration (%)
20
12

40ml
44ml

A
Pure gas 

B
Air volume6        3   8

8

It is for single use.
Use of pure gas is under the responsibility of the surgeon, 
be careful
Do not re-sterilize. Reuse and/or resterilization may 
adversely affect device performance, which could 
seriously harm patient health and safety.
Apply with a sterile, single use syringe, filter and cannula.
Do not use the product whose sterile package has been 
opened or damaged.
Do not use expired products.
The product is restricted for use by surgeons trained in 
vitreoretinal surgery.
Stop the application if any side effects occur. In case of 
any adverse reaction, notify the manufacturer.
Never remove the filter from the syringe while drawing gas 
and mixing with air. Apply by considering the items under 
the heading, usage. The manufacturer is not responsible 
for misuse.
Nitrogen protoxide anesthesia must be discontinued at 
least 15 (fifteen) minutes before initiating the gas injection 
into the patient's eye.
Ensure that as much of the central and peripheral vitreous 
is removed as possible before injecting the gas.
Proper papillary perfusion and possible optic nerve 
compression must be monitored during gas injection, in 
such a case the gas should be discontinued immediately.
Although non-toxic, the gases may react with oxygen 
when inhaled. Inhalation should be avoided.
In case of accidental inhalation of gas, go out for fresh air.
Eye pressure should be monitored as a precaution to 
increase the intraocular pressure following the application. 
Patients with glaucoma should be followed up regularly.
In case pulsation is observed in the central retinal artery 
during the application, paracentesis can be applied in the 
anterior chamber to balance the intraocular pressure.
Gases stipple the retina until they leave the eye after 
being injected into the eye. As time goes on, they come 
out of the eye by diffusion. After the diffusion of gases, the 
gas bubble is replaced by body fluid. Removal of the gas 
is spontaneous, requiring no secondary operation.
Patients who had gas administration should avoid 
pressurized situations such as altitude, airplane travel, 
scuba or free diving, hyperbaric oxygen therapy.
The patient should be informed that he/she should wear a 
wristband for the appropriate period of time and that 
he/she should not leave the international implant card with 
him/her.
It should not be used in conjunction with other devices 
and/or general-purpose equipment.
It must be considered that the tip of the product may be 
sharp, care should be taken while using.
Conduct the application according to the instructions 
written in the instructions for use. Otherwise, the 
manufacturer is not responsible.
Use for children pregnant or lactating women is under the 
initiative of the ophthalmic surgeon.

                      

IFU
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%
˚K
˚C
˚F
ml
g
G

PPV

CMR

CAS
RRD

BUDI-DI

Instructions for Use
English
Percentage
Kelvin
Centigrade
Fahrenheit
Milliliter
Gram
Gauge
Pars Plana Vitrectomy
Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic 
substances
Chemical Abstracts Service
Rhegmatogenous Retinal Detachment
Basic Unique Device Identification - 
Device Identifier

psig
g/mol

Pounds per square inch
Gram/mol

is not cytotoxic, ocular irritant, skin sensitive and acute systemic 
toxic. In line with this result, the product is biocompatible. Please 
contact the manufacturer for detailed safety and performance 
information.

13. RETURN AND EXCHANGE POLICY
Please contact the manufacturer or your local distributor for the 
return or exchange of the product.

14.SYMBOLS
The symbols given on the product box and in the instructions for 
use are listed below.

15.ABBREVIATIONS
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MANUAL DE INSTRUCCIONES DE GAS OFTÁLMICO Lea 
atentamente el manual de instrucciones.

            Fabricante: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri Sanayi 
ve Ticaret Ltd. Şti. Karamehmet Mah. Avrupa Serbest 
Bölgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdağ / Turquía 
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432
Página web: www.teknomek.net e-mail: info@teknomek.net
Número de documento IFU9
Rev.10/08.12.2023 Puede encontrar la última versión e 
información sobre revisiones en el sitio web de Teknomek).

                            Traducido por:
Atlantik Tercüme Hizmetleri Tic. Ltd. Şti
Dirección: Kervangmez Cad. Hark Sok. Çağdaş Apt. 
No:2/5 34381 Mecidiyekoy, Estambul, Turquía
Teléfono: +90 212 217 92 06
Correo electrónico: info@atlantiktercume.com

Producto con certi�cación CE 2292.

Fabricante

Código de lote

Límite de temperatura

Limitación de la humedad

No volver a utilizarlo.

No volver a esterilizar.

Fecha de utilización

Precaución

Mantener alejado de la luz solar.

Esterilizado con óxido de etileno. 
Sistema de barrera estéril única.

Mantenlo seco.

Consulte las instrucciones de uso.

No utilizar si el embalaje está dañado y 
consultar el manual de instrucciones

Dispositivo médico

ID de dispositivo único

Sin látex de caucho natural.

1.DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
Nombre del producto:  Gases oftálmicos(Octafluoropropano, 
Hexafluoruro de Azufre) P)
Modelo de producto: Consulte el catálogo o la página web para 
conocer los modelos.
BUDI-DI: Para Octafluoropropano (C F ): 868054899020N9
Para el exafluoruro de azufre (SF ): 868054899019NQ
Tamaño: 10 ml, 30 ml o 50 ml
Vida útil:  La vida útil es de 3 años. Se indica en el producto
Clase: IIb

Los tecnogases no son tóxicos, son inertes, no son inflamables, son 
puros, incoloros e inodoros. Las tecnogases se utilizan como 
sustituto del cuerpo vítreo tras la vitrectomía. El producto está 
disponible en botes de aerosol estériles, especialmente fabricados a 
presión, con filtro de alto flujo y cánula. El filtro de alto flujo es un 
dispositivo médico estéril, de un solo uso, indirectamente invasivo y 
de corta duración (sin contacto con el cuerpo).

2.ENVASADO y ESTERILIZACIÓN
El gas no es estéril. Cilindro de aerosol, cánula, filtro y jeringa 
esterilizados con óxido de etileno. La técnica de microfiltración 
puede filtrar las bacterias de la mezcla de gas y/o aire mediante un 
mecanismo aséptico. Con la técnica de microfiltración, el gas pasa a 
través de un microfiltro a una jeringa esterilizada. Tras la 
microfiltración de los gases intraoculares oftálmicos, los gases están 
listos para su administración intraocular. El envase con 
Octafluoropropano (C F )  y Sulfurhexafluoruro (SF ) no estéril en 
frasco de aerosol contiene jeringa de plástico de 50 ml para 
inyección en cirugías vitreo-retinales, filtro de alto flujo de 0,22 
micras, aguja de 30 Gauge, 1 (una) pulsera para el paciente y 1(una) 
tarjeta internacional de implante. Los productos se presentan en 
forma de aerosol. La cantidad de producto se indica en el envase del 
producto.

3.PROPÓSITO DE USO
Los grupos de productos Teknogas (C F y SF ) se utilizan como 
taponamiento vitreorretiniano en las cirugías vitreorretinianas. Los 
gases proporcionan la mayor tensión superficial en comparación 
con otros componentes. Un globo de SF  puro se expande unas 2 
veces en 24 a 48 horas y dura de 1 a 2 semanas. Una burbuja de C 
F  pura se expande unas 4 veces en 72 a 96 horas y dura de 6 a 8 
semanas. Dado que el peso específico de cualquier gas es inferior 
al del agua, la burbuja de gas intraocular tiene una flotabilidad que 
mantiene la retina contra el epitelio pigmentario de la retina. Una vez 
inyectado, el gas se expande en el interior del ojo, llenando la 
cavidad vítrea y ejerciendo una presión mecánica.
3.1.Beneficio clínico
•Dado que el peso específico de cualquier gas es inferior al del 
agua, la burbuja de gas intraocular tiene una flotabilidad que 
mantiene la retina contra el epitelio pigmentario de la retina. Por lo 
tanto, los gases proporcionan la mayor tensión superficial en 
comparación con otros componentes.
•El gas tiene un efecto mecánico al expandirse dentro del ojo tras la 
inyección.

4.INDICACIONES
El cirujano debe utilizar una cuidadosa evaluación pre y peri 
operatoria y un buen juicio clínico para decidir la relación 
beneficio/riesgo antes de la inyección de gases oftálmicos en un 
paciente con una o más de las siguientes condiciones. La 
evaluación de cada caso individual se deja en manos del cirujano.
•Como taponamiento intraocular después de PPV (desprendimiento 
de retina, etiología diabética proliferativa, agujero macular),
•utilizado para cerrar el desgarro en la retinopexia neumática
•En procesos de desplazamiento neumático
•Indicado para su uso como reposición y taponamiento intravítreo en 
hemorragias subretinianas.
4.1.Información al paciente
El grupo de pacientes al que va dirigido incluye todos los grupos de 
edad, todas las nacionalidades y toda la población, sin ninguna 
restricción de peso, que tenga una indicación de cirugía de 
vitrectomía y necesite un tampón postoperatorio. La tarjeta de 
identificación del paciente o la pulsera se entrega al paciente con 
instrucciones para que conserve el implante como registro 
permanente y lo muestre a cualquier oftalmólogo futuro. La tarjeta 
internacional de implante del paciente y la pulsera para este grupo 
de productos se incluyen en la caja que se entrega al paciente.
4.2.Preparación del paciente
El producto se utiliza en la cirugía ocular. El paciente se prepara 
para la intervención quirúrgica según las instrucciones del médico. 
Si el paciente está bajo anestesia general, la anestesia con 
protóxido de nitrógeno debe interrumpirse al menos 15 (quince) 
minutos antes de iniciar la inyección de gas en el ojo del paciente. 
Antes de inyectar el gas, asegúrese de que el vítreo central y 
periférico se retira lo máximo posible. En los casos en los que se 
utiliza gas intraocular como taponamiento intraocular, puede ser 
necesario dar al paciente una posición de cabeza postoperatoria 
cuando sea necesario (por ejemplo, agujero macular). En estos 
casos, se debe preguntar previamente al paciente si puede realizar 
la posición de la cabeza. No se requiere formación específica sobre 
el producto

5.CONTRAINDICACIONES
El cirujano debe utilizar una cuidadosa evaluación pre y 
perioperatoria y un buen juicio clínico para decidir la relación 
beneficio/riesgo antes de una inyección de C F o SF en un paciente 
con una o más de las siguientes condiciones La evaluación de cada 
caso individual se deja al cirujano:
•Hipertonía,
•Hipotonía,
•Glaucoma, (glaucoma de ángulo estrecho)
•Queratopatía,

•Catarata,
•No debe utilizarse en pacientes con infiltración intraocular conocida 
y alergia a alguno de los componentes del producto.

6.EFECTOS SECUNDARIOS
Se debe advertir a los pacientes que deben consultar a su médico 
en caso de efectos secundarios. Interrumpir la aplicación en caso de 
cualquier efecto secundario. Aunque es un gas no tóxico, puede 
reaccionar con el oxígeno cuando se inhala. Debe evitarse la 
inhalación. En caso de inhalación accidental, salir al aire libre. 
Durante la inyección de gas, es necesario vigilar la correcta 
irrigación sanguínea de la cabeza del nervio óptico y la posible 
compresión del nervio óptico, en cuyo caso debe interrumpirse 
inmediatamente la infusión de gas. Después de la aplicación, debe 
vigilarse la presión ocular como medida de precaución para evitar el 
aumento de la presión intraocular. La frecuencia de los 
seguimientos periódicos debe aumentarse en los pacientes con 
glaucoma. Los pacientes a los que se les aplica gas deben evitar 
definitivamente la anestesia con óxido nitroso. Debe tenerse en 
cuenta el riesgo de formación de cataratas iatrogénicas. Efectos 
secundarios potenciales en la literatura y asociados a la cirugía in 
vitro-retiniana: cruce subretiniano, hemorragia, hematoma, desgarro 
coroideo, cruce subconjuntival, cruce de la cámara anterior 
(pacientes afáquicos), contacto de la aguja con el cristalino o la 
retina durante la inyección, cambio refractivo, hundimiento de la 
cámara, posición inadecuada de la burbuja de gas, incarceración de 
la retina o del vítreo en el lugar de la inyección, empañamiento de 
las lentes intraoculares, especialmente las de silicona. Se 
recomienda que el paciente lleve la pulsera incluida en el envase 
para recordar estos efectos secundarios y advertencias. El análisis 
de riesgos realizado por el equipo de gestión de riesgos del 
fabricante ha determinado que el riesgo residual es el más bajo 
posible.

7.USO
Cuando se deja un taponamiento después de una vitrectomía, hay 
que asegurarse primero de que se ha eliminado una cantidad 
suficiente de vítreo, especialmente en los ojos afáquicos, debido a 
las propiedades de ocupación de espacio del gas. Dado que no es 
posible en la práctica determinar con precisión la presión intraocular, 
debe comprobarse durante la infusión para garantizar la circulación 
de la cabeza del nervio óptico y que no haya ningún problema en el 
suministro del nervio óptico. Si se sospecha una situación de este 
tipo, la infusión debe interrumpirse inmediatamente. Si el ojo está 
cerrado, asegúrese de que hay una salida para evitar una posible 
presión ocular peligrosa durante la administración del producto. 
Evitar la inyección de gas puro en caso de ángulo irido-corneal 
estrecho; es necesario controlar la arteria central de la retina antes 
y después de la inyección de gas. Si se utiliza un gas expansivo, se 
recomienda controlar la presión intraocular durante el período de 
expansión del gas. Tras la medición, debe establecerse un protocolo 
de seguimiento y la presión intraocular debe controlarse diariamente 
después de la implantación. Después de la implantación, debe 
establecerse un protocolo de seguimiento de las elevaciones de la 
presión intraocular y debe controlarse la presión intraocular 
diariamente. La cantidad a inyectar varía en cada caso y debe ser 
determinada por el cirujano durante la operación. Una vez 
implantados, no se metabolizan y se eliminan gradualmente a través 
del torrente sanguíneo y las vías respiratorias.
•Sacar los productos de la caja.
•Abrir el envase del producto inmediatamente antes de utilizarlo.
El gas no es estéril. El producto se esteriliza asépticamente pasando 
por el filtro suministrado. El frasco de aerosol es estéril.
• Abra los productos envasados estériles extraídos de la caja en la 
zona estéril siguiendo las reglas de apertura estéril y siguiendo la 
dirección de apertura indicada en el envase.(Imagen A)

Imagen A:  Símbolo de dirección de desembalaje de rollos

7.1. Instrucciones para el uso correcto:

1.Compruebe que el adaptador está firmemente conectado a la 
jeringa. Compruebe el correcto funcionamiento del mecanismo 
tirando del gatillo hacia adelante y hacia atrás (Figura 1).
2.Sostenga el cilindro de aerosol con firmeza. Sin deslizarlo 
verticalmente de un lado a otro, empuje el conector del filtro de 
forma controlada y cuidadosa hasta la mitad del adaptador del 
cilindro de aerosol(Fig. 2).
3.Para transferir el gas a la jeringa, presione la jeringa verticalmente 
hacia la jeringa. Introduzca en la jeringa la cantidad de gas indicada 
en la columna A para cada uno de los gases de la Tabla 1. Para 
obtener 50 ml de mezcla de gas-aire para su aplicación tirando hacia 
atrás del gatillo de la jeringa, extraiga la cantidad de aire 
especificada en la columna B de la tabla siguiente hasta alcanzar los 
50 ml para cada gas. (Figura 3)
4.Después de tomar el gas en la jeringa, ajuste el volumen deseado 
(Figura 4). Retire el aerosol de la jeringa (Figura 5). Retire el filtro 
(Figura 6). Acople inmediatamente la cánula a la punta de la jeringa 
(Figura 7) e inyecte la mezcla de gas y aire.

Tabla 1:  Determinación de la cantidad de gas

USO INADECUADO
Para transferir el gas a la jeringa, presione la jeringa verticalmente 
hacia la jeringa. El uso inadecuado se ilustra en la siguiente figura 
(Figura 8).

 

8.ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

9.ELIMINACIÓN DE RESIDUOS
Los productos usados deben eliminarse correctamente para evitar 
posibles riesgos de infección. La eliminación de los productos después de 
su uso debe ser realizada por personas autorizadas de acuerdo con los 
procedimientos del hospital. Los procedimientos de eliminación de 
residuos no son responsabilidad del fabricante.

10.CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRASLADO
Almacenar a temperaturas entre 10°C (50°F o 283,15°K) y 35°C (95°F o 
308,15°K). Almacenar en un lugar seco. Protege contra la luz y los 
golpes. No utilizar después de la fecha de caducidad. Si se desea 
trasladar, se puede transportar en las cajas del producto.

11.GARANTÍA Y LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD
Teknomek Medikal no se hace responsable de las lesiones o daños que 
puedan derivarse del incumplimiento de las sugerencias y 
recomendaciones del manual de usuario y que no sean adecuadas para 
el paciente en los criterios especificados. El fabricante no se hace 
responsable del riesgo de contaminación que pueda surgir de la 
reesterilización del producto sin tener en cuenta su uso único. Teknomek 
Medikal no se responsabiliza de las lesiones o daños que pueda sufrir el 
paciente cuando no sea utilizado por el médico de acuerdo con el manual 
de uso.

12.SEGURIDAD y RENDIMIENTO CLÍNICO
El producto no contiene tejidos, células o derivados de origen humano o 
animal. No hay accesorios ni software para el dispositivo. No hay 
sustancias médicas ni materiales biológicos incluidos en el producto 
como parte integrante del mismo. No se incluye ningún material como 
parte integrante del dispositivo que contenga o consista en sustancias 
disruptoras endocrinas o que pueda causar sensibilización o reacción 
alérgica al paciente o al usuario. Los productos contienen trazas de 
níquel, una de las sustancias CMR. Como resultado del informe de 
gestión de riesgos realizado por el equipo de gestión de riesgos del 
fabricante, se han evaluado los riesgos toxicológicos que el producto 
puede suponer para el paciente en el uso clínico, el tiempo de contacto y 
los tejidos de contacto, y muestran que el producto no es citotóxico, 
irritante ocular, sensibilizante cutáneo y tóxico sistémico agudo. Según 
este resultado, el producto es biocompatible. Póngase en contacto con el 
fabricante para obtener información detallada sobre seguridad y 
rendimiento.

13.Política de devoluciones y cambios
Póngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local para 
obtener un reembolso o un cambio.
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C F Especificaciones técnicas3    8

Nombre del gas:
Número CAS:
Fórmula molecular:
Punto de fusión:
Punto de ebullición:
Masa molecular:
Apariencia:
Olor:
Pureza:
Densidad de vapor:
Densidad del gas:
(lb/ft3)
Presión de vapor:

Octafluoropropano
76-19-7
CFI
-183°C (-297,4T)
-36,7°C (-34,1T)
188.03 g/mol
Incoloro
Sin olor
≥99.99
6.69 (Aire=1)

100.1 (psig)

0.4996

SF Especificaciones técnicas del 6

Nombre del gas:
Número CAS:
Fórmula molecular:
Punto de fusión:
Punto de ebullición:
Masa molecular:
Apariencia:
Olor:
Pureza:
Densidad de vapor:
Densidad del gas:
(lb/ft3)
Presión de vapor:

Hexafluoruro de azufre
2551-62-4
SF
-50.8°C (-59.4T)
NA
146.06 g/mol
Incoloro
Sin olor
≥99.99
5 (Aire=1)

320 (psig)

6

0.3847

3

6

68

3 8

8

Para un solo uso.
El uso de gas puro es responsabilidad del cirujano, tenga 
cuidado.
No volver a esterilizar. La reutilización y/o reesterilización 
puede afectar negativamente al rendimiento del 
dispositivo, lo que puede causar graves daños a la salud 
y seguridad del paciente.
Administrar con una jeringa estéril de un solo uso, con 
filtro y cánula.
No utilice el producto si el envase estéril ha sido abierto o 
dañado.
No utilice productos caducados.
El producto está restringido para su uso por cirujanos 
formados en cirugía vitreorretiniana.
Interrumpir la aplicación en caso de cualquier efecto 
secundario. Notifique al fabricante en caso de cualquier 
reacción adversa.
No retire el filtro de la jeringa durante la extracción del 
gas y la mezcla con el aire. Aplicar según las 
instrucciones de uso. El fabricante no se hace 
responsable del mal uso.
Es obligatorio suspender la anestesia con óxido de 
nitrógeno al menos quince minutos antes de iniciar la 
inyección de gas en el ojo del paciente.
Antes de inyectar el gas, asegúrese de que el vítreo 
central y periférico se retira lo máximo posible.
Durante la inyección de gas, debe vigilarse el correcto 
suministro de sangre a las papilas y la posible 
compresión del nervio óptico, en cuyo caso debe 
interrumpirse inmediatamente la administración de gas.
Los gases, aunque no son tóxicos, pueden reaccionar 
con el oxígeno cuando se inhalan. Debe evitarse la 
inhalación.
En caso de inhalación accidental de gas, salga al aire 
libre.
Después de la aplicación, debe vigilarse la presión ocular 
como medida de precaución para evitar el aumento de la 
presión intraocular. Los pacientes con glaucoma deben 
ser objeto de un seguimiento regular.
En caso de pulsación en la arteria central de la retina 
durante la aplicación, se puede realizar una paracentesis 
en la cámara anterior para estabilizar la presión 
intraocular.
Los gases amortiguan la retina desde que se introducen 
en el ojo hasta que salen de él. A medida que pasa el 
tiempo, se difunden fuera del ojo. Tras la difusión de los 
gases, la burbuja de gas es sustituida por el líquido 
corporal. La eliminación del gas no requiere una 
operación secundaria y se produce de forma espontánea.
Los pacientes que reciban gas deben evitar situaciones 
de presión como la altitud, los viajes en avión, el buceo o 
el submarinismo, la oxigenoterapia hiperbárica.
Se debe informar al paciente de que debe llevar una 
pulsera durante el periodo de tiempo adecuado y llevar 
consigo su tarjeta internacional de implante.
No debe utilizarse en combinación con otros dispositivos 
y/o equipos de uso general.
Teniendo en cuenta que la punta del producto puede ser 
afilada, se debe tener cuidado en su uso.
Aplicar según las instrucciones escritas en el manual de 
uso. En caso contrario, el fabricante no es responsable.
El uso en niños, mujeres embarazadas o lactantes queda 
a criterio del cirujano oftalmólogo.

                      

IFU
ES
%
˚K
˚C
˚F
ml
g
G

PPV

CMR

CAS
RRD

BUDI-DI

Guía del usuario
Español
Porcentaje
Kelvin
Celsius
Fahrenheit
Mililitros
Gram
Calibre
Vitrectomía de la Pars Plana
Sustancias carcinógenas, 
mutagénicas y reprotóxicas
Servicio de Teorías Químicas
Desprendimiento de retina regmatógeno
Número de identificación único básico 
- Identificador del dispositivo

psig
g/mol

Libras por pulgada cuadrada
Gramo/mol

14.SÍMBOLOS
A continuación se indican los símbolos que aparecen en la caja del 
producto y en el manual del usuario.

15.ABREVIATURAS

6

3 8 6

1 2              3           4             5 6 7

Nombre del gas
(SF -C F )

SF
C F

6

3    8

Concentración no 
ampliable (%)
20
12

40ml
44ml

A
Volumen de gas puro

B
Volumen de aire6        3   8

6
3

8
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OPHTHALMISCHE GASE-BENUTZERHANDBUCH
Lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfältig durch!

            Hersteller: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri Sanayi 
ve Ticaret Ltd. Şti Karamehmet Mah. Avrupa Serbest Bölgesi 
9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdağ / Türkei 
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432
Webseite: www.teknomek.net Email: info@teknomek.net 
Dokument Nr.: IFU9
Rev.10/08.12.2023 (Die aktuelle Version finden Sie auf der 
Teknomek-Internetseite)

                            Übersetzt von:
Atlantik Tercüme Hizmetleri Tic. Ltd. Şti
Adresse: Kervangeçmez Cad. Hark Sok. Çağdaş Apt. 
No:2/5 34381 Mecidiyeköy, İstanbul, Türkei
Tel: +90 212 217 92 06
e-mail: info@atlantiktercume.com

CE 2292 zerti�ziertes Produkt.

Hersteller

BATCH-Code

Temperaturlimit

Feuchtigkeitslimit.

Nicht wiederverwenden.

Nicht resterilisieren.

Verfallsdatum

Warnung

Vor Sonnenlicht schützen

Sterilisationsmethode ist die Ethylenoxid-
Sterilisation. Einzelsterilisation-Barrieresystem

Trocken lagern.

Beachten Sie die Bedienungsanleitung

Wenn die Verpackung beschädigt ist, 
Produkt nicht verwenden, verfahren Sie 
gemäß Bedienungsanleitung.

Medizinisches Produkt

Echtheits-ID

Enthält kein Naturkautschuk/-Latex

1.PRODUKTBESCHREIBUNG                                                                                                                                                            
Produktname: Ophtalmische Gase (Octafluorpropan-C F  , 
Schwefelhexafluorid-SF )
Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie im Katalog oder auf 
der Website.
BUDI-DI:FFür Octafluorpropan (C F ): 868054899020N9 für 
Schwefelhexafluorid (SF  ): 868054899019NQ
Abmessungen :10 ml, 30 ml oder 50 ml
Haltbarkeit:  Die Haltbarkeit beträgt 3 Jahre. Ist auf dem Produkt 
angegeben
Klasse:IIb

 

Technogase sind ungiftig, inert, nicht brennbar, rein, farb- und 
geruchlos. Technogase werden als Ersatz für den Vitreus-Körper 
nach Vitrektomie verwendet. Das Produkt ist in sterilen, speziell 
hergestellten Druckaerosoldosen mit High-Flow-Filter und Kanüle 
erhältlich. Der High-Flow-Filter ist ein steriles, wegwerfbares, 
indirekt invasives medizinisches Kurzzeitgerät (kein 
Körperkontakt).

2.VERPACKUNG und STERILISATION
Gase sind nicht steril. Der Aerosolzylinder, die Kanüle, der Filter 
und die Spritze wurden mit Ethylenoxid sterilisiert. Die 
Mikrofiltrationstechnik kann Bakterien durch einen aseptischen 
Mechanismus aus Gas- und/oder Luftgemischen herausfiltern. 
Mithilfe der verwendeten Mikrofiltrationstechnik wird das 
sterilisiertte Gas in die Spritze aufgenommen. Nach der 
Mikrofiltration ophthalmischer intraokularer Gase sind diese zur 
intraokularen Verabreichung bereit. Neben unsterilem 
Octafluorpropan (C F ) und Schwefelhexafluorid (SF ) in 
Aerosolflaschen befinden sich in der Verpackung 50-ml-Kunstst-
offspritze zur Injektion bei vitreoretinalen Operationen, 
0,22-Mikrometer-Hochflussfilter, 30-Gauge-Nadel, 1 (eins) 
Patientenarmband und 1 (eins) internationale Implantatkarte. Die 
Produkte liegen in Aerosolform vor. Die Produktmenge ist auf der 
Produktverpackung angegeben.

3.VERWENDUNGSZWECK
Technogas-Produktgruppen (C F und SF) werden als vitreoretina-
le Tamponade bei vitreoretinalen Operationen verwendet. Gase 
bieten im Vergleich zu anderen Komponenten die höchste 
Oberflächenspannung. Ein Ballon aus reinem SF dehnt sich in 24 
bis 48 Stunden etwa das Doppelte aus und hält 1 bis 2 Wochen. 
Ein reiner C F Ballon dehnt sich in 72 bis 96 Stunden  ungefähr 
um das Vierfache aus und hält 6 bis 8 Wochen. Da das 
spezifische Gewicht jedes Gases niedriger ist als das von 
Wasser, hat die intraokulare Gasblase einen Auftrieb, der die 
Netzhaut gegen das retinale Pigmentepithel drückt. Nachdem 
das Gas injiziert wurde, dehnt es sich im Auge aus, füllt die 
Vitreus-Kammer und übt eine mechanische Druckwirkung aus.
3.1.Klinischer Nutzen
•Da das spezifische Gewicht jedes Gases niedriger ist als das 
von Wasser, hat die intraokulare Gasblase einen Auftrieb, der die 
Netzhaut gegen das retinale Pigmentepithel drückt. Gase bieten 
im Vergleich zu anderen Komponenten die höchste Oberflächen-
spannung.
•Da sich das Gas nach der Injektion im Auge ausdehnt, hat es 
eine mechanische Wirkung.

4.INDIKATIONEN
Der Chirurg sollte eine sorgfältige prä- und perioperative 
Bewertung und ein fundiertes klinisches Urteilsvermögen 
anwenden, um das Nutzen-Risiko-Verhältnis zu bestimmen, 
bevor er einem Patienten mit einer oder mehreren der folgenden 
Erkrankungen ophthalmische Gase injiziert. Die fallrelevante 
Beurteilung bleibt dem Chirurgen überlassen.
•Als intraokulare Tamponade nach PPV (Netzhautablösung, 
proliferative diabetische Ätiologie, Makulaloch),
•Wird verwendet, um den Riss bei der pneumatischen 
Retinopexie zu schließen
•Bei pneumatischen Verdrängungsprozessen
•Indiziert als Ersatz und intravitreale Tamponade bei subretinalen 
Blutungen.
4.1.Patienteninformationen
Die Zielgruppe umfasst alle Altersgruppen, ungeachtet ihrer 
Herkunft und die gesamte Population ohne Gewichtsbes-
chränkung, die eine Indikation zur Vitrektomie-Operation haben 
und eine postoperative Tamponade benötigen. Der 
Patientenausweis oder das Armband wird dem Patienten mit 
Anweisungen zur Aufbewahrung des Implantats als dauerhafte 
Aufzeichnung und zur Vorlage bei jedem zukünftigen Augenarzt 
ausgehändigt. Für diese Produktgruppe befinden sich der 
internationale Patientenimplantatausweis und  das Armband in 
der Box, die dem Patienten ausgehändigt wird.
4.2.Vorbereitung des Patienten
Das Produkt wird in der Augenchirurgie verwendet. Der Patient 
wird nach ärztlicher Anweisung auf den chirurgischen Eingriff 
vorbereitet. Wenn der Patient unter Vollnarkose steht, muss die 
Stickstoffprotoxid-Narkose mindestens 15 (fünfzehn) Minuten vor 
Beginn der Gasinjektion in das Auge des Patienten beendet 
werden. Stellen Sie sicher, dass so viel wie möglich vom 
zentralen und peripheren Vitreus entfernt wird, bevor Sie das Gas 
injizieren. In Fällen, in denen Gas als Tamponade in das Auge 
gegeben wird, muss der Patient gegebenenfalls in eine 
postoperative Kopfposition gebracht werden (z. B. bei 
Makulaöffnung). In solchen Fällen sollte vorher gefragt werden, 
ob der Patient die Kopflage anwenden kann.Für dieses Produkt 
ist keine besondee Schulung erforderlich.

5.GEGENINDIKATIONEN
Der Chirurg verwendet eine sorgfältige prä- und perioperative 
Bewertung und ein fundiertes klinisches Urteilsvermögen, um das 
Nutzen-Risiko-Verhältnis zu bestimmen, bevor er einem 
Patienten mit einer oder mehreren der folgenden Erkrankungen 
eine  C F  oder SF  -Injektion verabreicht. Die fallrelevante 

Beurteilung bleibt dem Chirurgen überlassen.
Darf nicht bei 
• Hypertonie,
•Hypotonie,
•Glaukom (Engwinkelglaukom)
• Keratopathie,
•Katarakt,
• bei Patienten mit bekannter intraokularer Entzündung und 
Allergie gegen einen der Produktbestandteile angewendet 
werden.

6.NEBENWIRKUNGEN
Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass er im Falle 
von Nebenwirkungen seinen Arzt aufsuchen sollte. Bei etwaigen 
Nebenwirkungen beenden Sie die Anwendung. Obwohl es sich 
um ein ungiftiges Gas handelt, kann es beim Einatmen mit 
Sauerstoff reagieren. Das Einatmen sollte vermieden werden. Bei 
versehentlichem Einatmen an die frische Luft gehen. Während 
der Gasinjektion ist die Überwachung der korrekten Perfusion 
des Sehnervenkopfes und einer möglichen Kompression des 
Sehnervs unerlässlich, in diesem Fall sollte die Gasinfusion sofort 
abgesetzt werden. Nach der Anwendung sollte der Augeninnen-
druck vorsorglich überwacht werden, um nötigenfalls den 
Augeninnendruck zu erhöhen. Bei Glaukompatienten sollte eine 
regelmäßige Nachsorge verstärkt werden. Patienten, denen Gas 
verabreicht wurde, sollten eine Lachgasanästhesie unbedingt 
vermeiden. Das Risiko einer iatrogenen Kataraktbildung sollte 
berücksichtigt werden. Mögliche Nebenwirkungen, die in der 
Literatur im Zusammenhang mit In-vitro-Netzhautoperationen 
berichtet werden: subretinaler Transit, Blutung, Hämatom, 
Aderhautriss, subkonjunktivale Passage, Passage der 
Vorderkammer (aphakische Patienten), Kontakt zwischen Nadel 
und Kristalllinse oder Netzhaut während der Injektion, 
Refraktionsänderung, Abflachung der Vorderkammer, 
unzureichende Lage der Gasblase, Einklemmung der Netzhaut 
oder des Glaskörpers an der Injektionsstelle, Beschlagen von 
Intraokularlinsen, insbesondere Silikonlinsen. Es wird empfohlen, 
dass der Patient das in der Packung enthaltene Armband trägt, 
um an die Nebenwirkungen und Warnhinweise erinnert zu 
werden. Die vom Risikomanagement des Herstellers 
durchgeführte Risikoanalyse ergab, dass das Restrisiko so 
gering wie annehmbar möglich ist.

7.ANWENDUNGSART
Während es nach Vitrektomie als Tamponade belassen wird, 
sollte aufgrund der raumfordernden Eigenschaft des Gases 
darauf geachtet werden, dass der Vitreuskörper gerade bei 
aphakischen Augen in ausreichender Menge entnommen wird. 
Da die exakte Bestimmung des Augeninnendrucks in der Praxis 
nicht möglich ist, sollte während der Infusion überprüft werden, ob 
ein Problem mit der Sehnervenkopfdurchblutung und 
Sehnervenversorgung vorliegt. Wenn eine solche Situation 
vermutet wird, sollte die Infusion sofort abgebrochen werden. 
Wenn das Auge geschlossen ist, stellen Sie sicher, dass eine 
Drainagemöglichkeit gewährleistet ist, um einen möglichen 
gefährlichen Augendruck während der Verabreichung des 
Produkts zu vermeiden. Bei engem Irido-Hornhaut-Winkel reine 
Gasinjektion vermeiden. Vor und nach der Gasinjektion ist eine 
Überwachung der zentralen Netzhautarterie erforderlich. Wenn 
ein expandierendes Gas verwendet wird, wird die Überwachung 
des Augeninnendrucks während der Gasexpansionsphase 
empfohlen. Nach der Implantation sollte ein Nachsorgeprotokoll 
gegen Erhöhungen des Augeninnendrucks erstellt und der 
tägliche Augeninnendruck überwacht werden. Die zu injizierende 
Menge ist von Fall zu Fall unterschiedlich und sollte während der 
Operation vom Chirurgen festgelegt werden. Diese werden nach 
der Implantation nicht metabolisiert und nach und nach über den 
Blutkreislauf und die Atemwege eliminiert.
• Entnehmen Sie die Produkte aus der Schachtel.
•Öffnen Sie die Verpackung erst kurz vor dem Gebrauch.
•Gase sind nicht steril. Das Produkt ist aseptisch steril, nachdem 
es den mitgelieferten Filter passiert hat. Die Aerosolflasche ist 
steril.
•Legen Sie die steril verpackten Produkte in den sterilen Bereich 
aus, indem Sie die auf der Verpackung angegebene 
Öffnungsrichtung befolgen. (Abb. A)

Abb. A:  Rollenverpackung - Öffnungsrichtung

7.1.Anweisungen für die richtige Verwendung:

1.Überprüfen Sie, ob der Adapter fest an der Spritze befestigt ist. 
Überprüfen Sie, ob der Mechanismus richtig funktioniert, indem 
Sie den Abzug hin und her bewegen. (Abb. 1).
2.Halten Sie die Aerosolflasche fest. Schieben Sie den Anschluss 
des Filters vorsichtig und kontrolliert, ohne ihn vertikal zu 
verschieben, bis zur Hälfte in den Aerosolflaschenadapter. (Abb. 
2).
3.Drücken Sie aufrecht gegen die Spritze, um das Gas in die 
Spritze zu übertragen. Ziehen Sie die in Spalte A für jedes Gas in 
Tabelle 1 unten angegebene Gasmenge in die Spritze auf. Um 
durch Zurückziehen des Spritzenabzugs 50 ml Gas-Luft-Gemisch 
zum Auftragen zu erhalten, füllen Sie die in Spalte B der unten 
stehenden Tabelle für jedes Gas angegebene Luftmenge in die 
Spritze und füllen diese auf 50 ml auf (Abb. 3).
4.Stellen Sie nach dem Aufnehmen des Gases in die Spritze das 
gewünschte Volumen ein (Abb 4). Entfernen Sie das Aerosol aus 
der Spritze (Abb. 5). Entfernen Sie den Filter (Abb 6). Bringen 
Sie die Kanüle sofort an der Spritzenspitze an (Abb. 7) und 
injiziieren das Gas-Luft-Gemisch.

Tabelle 1: Gasmengenbestimmung

FALSCHE VERWENDUNG
Drücken Sie aufrecht gegen die Spritze, um das Gas in die 
Spritze zu übertragen. Missbrauch ist in der folgenden Abbildung 
dargestellt (Abb. 8).

 

8.WARNHINWEISE und MASSNAHMEN

9.ENTSORGUNG
Gebrauchte Produkte müssen ordnungsgemäß entsorgt werden, 
um mögliche Infektionsrisiken zu vermeiden. Die Entsorgung der 
Produkte nach der Verwendung sollte von autorisierten Personen 
gemäß den hausinternen Verfahren erfolgen. Die 
Abfallentsorgung liegt nicht in der Verantwortung des Herstellers.

10.LAGERUNG und TRANSPORT
Bei Temperaturen zwischen 10 °C (50 °F oder 283,15 °K) und 35 
°C (95 °F oder 308,15 °K) lagern. Trocken lagern. Vor Licht und 
gegen Stöße schützen. Wenn es transportiert werden soll, kann 
es in der Originalverpackung transportiert werden.

11.GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG
Teknomek Medikal ist nicht verantwortlich für Verletzungen oder 
Schäden, die sich aus der Nichteinhaltung der Hinweise und 
Empfehlungen in der Bedienungsanleitung ergeben und die für 
den Patienten in den angegebenen Kriterien nicht geeignet sind. 
Das Kontaminationsrisiko, das sich aus der Resterilisation des 
Produkts ergeben kann, wenn dessen Eigenschaft als 
Einwegprodukt ignoriert wird, liegt nicht in der Verantwortung des 
Herstellers. Teknomek Medikal ist nicht verantwortlich für 
Verletzungen oder Schäden, die der Patient erleiden kann, wenn 
es vom Arzt nicht gemäß der Gebrauchsanweisung verwendet 
wird.

12.SICHERHEIT und KLINISCHE LEISTUNG
Das Produkt enthält keine Gewebe, Zellen oder Derivate 
menschlichen oder tierischen Ursprungs. Für das Produkt gibt es 
kein Zubehör und Software. Das Produkt enthält keine 
medizinischen Substanzen oder biologischen Materialien als 
integrales Bestandteil. Das Produkt schließt jegliches Material 
aus, das als integraler Bestandteil endokrinstörende Bestandteile 
enthält oder daraus besteht oder eine Sensibilisierung oder 
allergische Reaktion beim Patienten oder Benutzer hervorrufen 
kann. Die Produkte enthalten Spuren von Nickel, einer der 
CMR-Substanzen. Als Ergebnis des vom Risikomanagement des 
Herstellers erstellten Risikomanagementberichts wurden die 
toxikologischen Risiken, die das Produkt bei klinischer 
Anwendung für den Patienten darstellen kann, speziell für die 
Kontaktzeit und die kontaktierten Gewebe bewertet und daraus 
resultiert, dass das Produkt nicht zytotoxisch, augenreizend, 
hautsensibilisierend und akut systemisch toxisch ist. Gemäß 
diesem Ergebnis ist das Produkt biokompatibel. Bitte 
kontaktieren Sie den Hersteller für detaillierte Sicherheits- und 
Leistungsinformationen.
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C F Technische Spezifikationen3    8

Gasbezeichnung:
CAS-Nummer:
Molekülformel:
Schmelzpunkt:
Siedepunkt:
Molekulare Masse:
Aussehen:
Geruch:
Reinheit:
Aerosoldichte:
Gasdichte:
(lb/ft3)
Dampfdruck:

Octafluorpropan
76-19-7
C F
-183˚C (-297.4˚F)
-36.7˚C (-34.1˚F)
188.03 g/mol
Farblos
Geruchlos
≥99.99
6.69 (Luft=1)

100.1 (psig)

3   8

0.4996

SF Technische Spezifikationen6

Gasbezeichnung:
CAS-Nummer:
Molekülformel:
Schmelzpunkt:
Siedepunkt:
Molekulare Masse:
Aussehen:
Geruch:
Reinheit:
Aerosoldichte:
Gasdichte:
(lb/ft3)
Dampfdruck:

Sulfurhexafluoride
2551-62-4
SF
-50.8˚C (-59.4˚F)
K.A.
146.06 g/mol
Farblos
Geruchlos
≥99.99
5 (Luft=1)

320 (psig)

6

0.3847

3 6

6

8

1 2              3           4             5 6 7

Gas  (SF -C F )

SF
C F

6

3    8

Nicht
expandierende (%)
20
12

40ml
44ml

A
Reines 

B
Luftvolume6        3   8

Nur zur einmaligen Anwendung
Die Verwendung von reinem Gas liegt in der 
Verantwortung des Chirurgen, seien Sie vorsichtig.
Nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung und/oder 
erneute Sterilisation kann die Leistung des Geräts 
beeinträchtigen, was die Gesundheit und Sicherheit des 
Patienten ernsthaft gefährden könnte.
Mit steriler Einwegspritze, Filter und Kanüle anwenden.
Verwenden Sie kein Produkt, dessen sterile Verpackung 
geöffnet oder beschädigt wurde.
Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte.
Das Produkt darf nur von Chirurgen verwendet werden, 
die in vitreoretinaler Chirurgie ausgebildet sind.
Bei etwaigen Nebenwirkungen beenden Sie die 
Anwendung. m Falle einer negativen Reaktion informieren 
Sie bitte den Hersteller.
Entfernen Sie niemals den Filter von der Spritze, während 
Sie das Gas ansaugen und mit Luft mischen. Der 
Hersteller haftet nicht für Missbrauch.
Die Stickstoff-Protoxid-Anästhesie muss mindestens 15 
(fünfzehn) Minuten vor Beginn der Gasinjektion in das 
Auge des Patienten beendet werden.
Stellen Sie sicher, dass so viel wie möglich vom zentralen 
und peripheren Vitreus entfernt wird, bevor Sie das Gas 
injizieren.
Während der Gasinjektion ist die Überwachung der 
korrekten Papillardurchblutung und einer möglichen 
Kompression des Sehnervs unerlässlich, in diesem Fall 
sollte das Gas sofort abgesetzt werden.
Obwohl die Gase ungiftig sind, können sie beim Einatmen 
mit Sauerstoff reagieren. Das Einatmen sollte vermieden 
werden.
Bei versehentlichem Einatmen von Gas an die frische Luft 
gehen.
Nach der Anwendung sollte der Augeninnendruck 
vorsorglich überwacht werden, um nötigenfalls den 
Augeninnendruck zu erhöhen. Glaukompatienten sollten 
regelmäßig nachuntersucht werden.
Bei Pulsationen in der zentralen Netzhautarterie während 
der Anwendung kann eine Parazentese in der 
Vorderkammer durchgeführt werden, um den 
Augeninnendruck auszugleichen.
Gase puffern die Netzhaut, solange sie das Auge 
verlassen, nachdem sie in das Auge injiziert wurden. Mit 
der Zeit treten sie durch Diffusion aus dem Auge aus. 
Nach der Diffusion von Gasen wird die Gasblase durch 
Körperflüssigkeit ersetzt. Die Entfernung des Gases 
erfolgt spontan und erfordert keine sekundäre Operation.
Patienten, denen Gas verabreicht wurde, sollten 
Drucksituationen vermeiden, wie z. B. Höhe, Flugreisen, 
mit oder ohne Sauerstoffflasche Tauchen, hyperbare 
Sauerstofftherapie.
Der Patient sollte darüber aufgeklärt werden, dass er für 
einen angemessenen Zeitraum das Armband und den 
internationalen Implantationsausweis bei sich tragen 
sollte.
Es sollte nicht in Verbindung mit anderen Geräten 
und/oder Allzweckgeräten verwendet werden.
Da die Spitze des Produkts scharf sein kann, sollte bei 
der Verwendung vorsichtig vorgegangen werden.
Wenden Sie das Produkt gemäß der Gebrauchsanweis-
ung an. Andernfalls ist der Hersteller nicht verantwortlich.
Die Anwendung bei Kindern, schwangeren oder stillenden 
Frauen liegt im Ermessen des Chirurgen.

                      

IFU
DE
%
˚K
˚C
˚F
ml
g
G

PPV

CMR

CAS
RRD

BUDI-DI

Bedienungsanleitung
Deutsch
In Prozent
Kelvin
Celsius
Fahrenheit
Milliliter
Gramm
Gauge
Pars Plana Vitrektomie
Krebserzeugende,erbgutverändernde,
fortpflanzungsgefährdende Stoffe
Service für chemische Theorien
Rhegmatogene Netzhautablösung

Echtheits-ID - Gerätekennung

psig
g/mol

Pounds per square inch
Gramm/Mol

13. RÜCKGABE und UMTAUSCH
Bitte wenden Sie sich für die Rückgabe oder den Umtausch des 
Produkts an den Hersteller oder dem lokalen Vertrieb.

14.SYMBOLE
Die Symbole auf der Produktverpackung und in der 
Bedienungsanleitung sind unten aufgeführt

15.ABKÜRZUNGEN
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3 8

3 8
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안구용 가스 사용 설명서
사용 설명서를 주의 깊게 읽으세요!

            제조원:  TEKNOMEK Medikal Malzemeleri Sanayi ve 
Ticaret Ltd. Şti  주소: Karamehmet Mah. Avrupa Serbest B*lgesi 
9. Sk. No:14 Ergene / Tekirda2 / T+rkiye  전화번호: +90 212 369 1263
팩스 번호: +90 212 210 3432 웹사이트: www.teknomek.net
이메일: info@teknomek.net 
서류 번호: IFU9
변경: 2023년12월 8/10일   (최신 변경 정보에TEKNOMEK 웹사이트에서
액세스할 수 있습니다.)

                            번역 회사:
Atlantik Tercüme Hizmetleri Tic. Ltd. Şti 
주소: Kervangeçmez Cad. Hark Sok. Çağdaş Apt. 
No:2/5 34381 Mecidiyeköy, Istanbul, Türkiye 
전화번호: +902122179206 
이메일: info@atlantiktercume.com

CE 2292인증 제품입니다.

제조원

묶음 코드

온도 제한

습도 제한 

재사용하지 마십시오.

다시 살균하지 마십시오.

유효 기간

경고표시

햇빛을 피하십시오

에틸렌 옥사이드를 사용하여 멸균됬습니다. 
단일 멸균 장벽 시스템입니다

건조하게 보관하십시오. 

사용방법을 참조하세요.

포장이 훼손된 경우 사용하지 마시고 
사용설명서를 참조하세요.

의료기기

의료기기 고유식별코드 

천연 고무라텍스를 포함하지 않습니다. 

1.제품 설명                                                                                                                                   
제품명:  안과용 기체 (옥타플루오로프로판-C F 육플루오르화황-SF
제품 모형:  모형은 카탈로그 또는 웹사이트를 확인하십시오.
BUDI-DI: 옥타플루오로프로판(C F ):868054899020N9 / 
육플루오르화황(SF ): 868054899019NQ
사이즈 :10 밀리미터, 30 밀리미터, 50 밀리미터
유통기간: 유통기한은 3년입니다. 제품에 명시되어 있습니다.
종류: IIb형 

테크노가스는 비독성, 불활성, 비가연성, 순수, 무색 및 무취입니다. 
테크노가스는 유리체 절제술 후 유리체를 대체하는 데 사용됩니다. 
이 제품은고유의 필터와 캐뉼라가 있는 멸균된 특수 생산 가압 
에어로졸 캔에 들어 있습니다. 고유량 필터는 멸균되고 일회용이며 
간접적으로 단기 침습적인 (비신체 접촉) 의료 기기입니다

2.포장 및 살균
가스는 살균되지 않습니다. 에어로졸 실린더, 캐뉼라, 필터 및 
주사기는 에틸렌 옥사이드로 멸균되었습니다. 정밀여과 기술은 무균 
메커니즘에 의해 가스 및/또는 공기에서 박테리아를 걸러낼 수 
있습니다. 정밀여과 기술을 사용하면 가스가 마이크로필터를 
통과하고 멸균된 상태로 주사기에 주입됩니다. 안과용 안구내 
가스의 미세여과 후, 가스를 안구내 투여할 준비가 된 것입니다. 
에어로졸 병에 있는 비멸균 옥타플루오로프로판(C F ) 및 
헥사플루오르화황과(SF )  함께 패키지에는 유리체망막 수술에 
주입하기 위한 50밀리미터 플라스틱 주사기, 0.22미크론 고유량 
필터, 30게이지 바늘, 1(하나) 환자 손목 밴드 및 1(하나) 국제 
임플란트 카드가 있습니다. 제품은 에어로졸 형태입니다. 제품의 
양은 제품 포장에 명시되어 있습니다. 

3.사용 목적
테크노가스 제품 그룹은(C F 및SF ) 유리체망막 수술에서 
유리체망막 압전술로 사용됩니다. 가스는 다른 구성 요소에 비해 
가장 높은 표면 장력을 제공합니다. 순수한 SF 의 풍선은 24~48
시간에 약 2배 팽창하여 1~2주간 지속됩니다. 순수한C F 의 풍선은 
72~96시간에 약 4배 팽창하여 6~8주간 지속됩니다. 모든 가스의 
비중은 물보다 낮기 때문에 안구 내 기포는 망막 색소 상피에 대해 
망막을 고정시키는 부력을 가지고 있습니다. 가스가 주입된 후 
눈에서 팽창하여 유리관강을 채우고  역학적으로
 압력 효과를 발휘합니다. 
3.1.임상 혜택
•모든 가스의 비중은 물보다 낮기 때문에 안구 내 기포는 망막 색소 
상피에 대해 망막을 고정시키는 부력을 가지고 있습니다. 따라서 
가스는 다른 구성 요소에 비해 가장 높은 표면 장력을 제공합니다.
•가스가 주입된 후 눈에서 팽창하기 때문에  역학적인 효과가 
있습니다. 

4.표시
외과의는 다음 조건 중 하나 이상을 가진 환자에게 안과용 가스를 
주입하기 전에 유익성/위험성 비율을 결정하기 위해 수술 전 및 수술 
전후 평가와 건전한 임상 판단을 사용해야 합니다. 각 사례의 평가는 
외과의에게 맡겨져 있습니다. 
•PPV(망막박리, 증식성 당뇨병 원인, 황반원공) 후 안구내 
압전술로서,
•공압망막고정술의 눈물을 막는 데 사용됩니다.
•공압 변위 공정에서
•망막하 출혈의 대체 및 유리체강 압전 장치로 사용하도록 
명시되어 있습니다.
4.1.환자 유형
대상 환자군은 유리체절제술의 적응증이 있고 수술 후 탐폰이 
필요한 모든 연령군, 모든 국적, 체중 제한이 없는 전체 인구를 
포함합니다. 환자 ID 카드 또는 손목 밴드, 임플란트를 영구 기록으로 
보관하고 미래의 안과 의사에게 보여주라는 지침과 함께 환자에게 
제공됩니다. 이 제품군에는 국제 환자 임플란트 카드와 팔찌가 
환자에게 제공되는 상자에 들어 있습니다.
4.2.환자 유형 
제품은 눈 수술에 사용됩니다. 환자는 의사의 지시에 따라 수술 
절차를 준비합니다.  환자가 전신 마취 중인 경우, 환자의 눈에 기체 
주입을 시작하기 최소 15분(열다섯) 전에 이산화질소 마취를 
중단해야 합니다. 기체를 주입하기 전에 중심 및 주변 유리체가 
가능한 한 많이 제거되었는지 확인하십시오. 기체가 탐포네이드로 
눈내에 주입되는 경우에는(예: 황반원공) 환자는   필요에 따라 ‘
post-operative head position’을 유지해야할 수 있습니다.  이러한 

경우, 사전에 이것이 요구되는 환자인지 확인해야합니다.  제품에 
대한 특별한 교육은 필요하지 않습니다.

5. 금기 사항
외과의사는 다음 조건 중 하나 이상을 가진 환자에게 C F  또는 SF  
주사를 주사하기 전에 신중한 수술 전 및 수술 전후 평가와 건전한 
임상적 판단을 활용하여 이익/위험 비율을 결정해야 합니다. 각각의 
개별 사례에 대한 평가는 외과의사에게 맡겨집니다. 
•긴장 항진
•긴장 감퇴 
•녹내장 (급성 녹내장)
•각막병
•백내장 
•안내 염증이 있거나 제품 성분에 알레르기가 있는 것으로 알려진 
환자에게는 사용하면 안됩니다.

6.부작용
환자는 부작용의 경우 의사에게알려야 한다고 경고해야 합니다. 
부작용이 발생하면 사용을 중단하십시오. 무독성 기체이지만 
흡입하면 산소와 반응할 수 있습니다. 흡입을 피해야 합니다. 
우발적으로 흡입한 경우 신선한 공기가 있는 곳으로 가십시오. 기체 
주입 중 적절한 시신경 유두 관류 및 가능한 시신경 압박 모니터링이 
필요하며 이 경우에는 기체 주입을 즉시 중단해야 합니다. 적용 후 
안압을 증가시키기 위한 예방책으로 안압을 모니터링해야 합니다. 
녹내장 환자에서 정기적인 추적 관찰을 늘려야 합니다.  가스를 
투여한 환자는이산화질소 마취를 절대 피해야 합니다. 의료원성 
백내장 형성의 위험을 고려해야 합니다. 유리체망막 수술과 관련된 
잠재적 부작용: 망막하 이행, 출혈, 혈종, 맥락막 파열, 결막하 이행, 
전방 이행(실어증 환자), 주사 중 주사바늘과 수정체 또는 망막 접촉, 
굴절 변화, 전방 얕아짐, 안내 렌즈, 특히 실리콘 렌즈의 
김서림입니다. 이러한 부작용과 경고를 상기시키기 위해 환자는 
패키지에 포함된 팔찌를 착용할 것을 권장합니다.  제조업체의 위험 
관리 팀이 수행한 위험 분석은 잔여 위험이 합리적으로매우낮음으로 
결정했습니다.

7.사용법
유리체절제술 후 탐포네이드로 남게 되지만, 기체의 공간점유 
특성으로 인해 특히 수정체 안구의 경우 유리체를 충분히 섭취해야 
합니다. 안압의 정확한 측정은 불가능하므로 주입시 시신경두 순환 
및 시신경 공급에 문제가 없는지 확인해야 합니다. 이러한 상태가 
의심되는 경우 주입을 즉시 중단해야 합니다. 눈을 감고 있는 
경우에는 제품 투여 중 위험한 안압을 피할 수 있는 출구가 있는지 
확인하십시오.  홍채각막각이 좁은 경우 순수한 기체 주입을 
피하십시오. 기체 주입 전후에 중심 망막 동맥의 모니터링이 
필요합니다. 팽창 기체를 사용하는 경우 기체 팽창 기간 동안 안압을 
모니터링하는 것이 좋습니다. 이식 후 안압 상승에 대한 추적 관찰 
스시템을 수립하고 매일 안압을 모니터링해야 합니다. 주입하는 
양은 경우에 따라 다르며 수술 중 의사가 결정해야 합니다. 이식 후 
대사되지 않고 혈류와 호흡기를 통해 점차적으로 제거됩니다.
•상자에 있는 제품을 꺼내십시오.
•제품 포장을 사용 직전에 개봉하십시오.
•기체는 멸균되지 않습니다. 제품은 제공된 필터를 통과하여 무균 
멸균됩니다. 에어로졸 병은 멸균된 것입니다.
•무균 개봉 규칙과 포장에 표시된 개봉 방향에 따라 무균 구역에서 
상자에서 꺼낸 무균 포장 제품을 엽니다. (도형A)

도형A:   롤 포장 풀기 방향 표시

7.1. 올바른 사용 지침:

1. 어댑터가 주사기에 단단히 부착되어 있는지 확인하십시오. 앞뒤로 
당겨 메커니즘이 올바르게 작동하는지 확인하십시오. (도형1)
2. 에어로졸 실린더를 단단히 잡으십시오. 수직으로 밀지 않고 필터 
커넥터를 에어로졸 실린더 어댑터에 조심스럽게 제어하여 반쯤 밀어 
넣습니다. (도형2)
3. 주사기에 대해 수직으로 눌러 기체를 주사기로 옮기십시오. 아래 
있는 표 1의 각 기체에 대해 A열에 명시된 양의 기체를 주사기에 
넣으십시오. 주사기를 당겨 적용용 기체-공기 혼합물 50밀리미터를 
얻으려면 각 기체에 대해 아래 표의 B 열에 명시된 공기의 양을 
주사기에 채우고 50밀리미터로 채우십시오.  (도형 3)
4. 기체를 주사기에 넣은 후 원하는 부피를 설정하십시오 (도형4). 
주사기에서 에어로졸을 제거하십시오 (도형5). 필터를 
제거하십시오 (도형6). 캐뉼라를 시린지 팁에 즉시 부착하시고 
(도형7) 기체-공기 혼합물을 주입하십시오.

표 1: 기체량 결정

잘못된 사용 
주사기를 수직으로 눌러 기체를 주사기로 이동시켜야합니다. 잘못된 
사용 방법은 아래 도형에 보여드립니다. (도형8)
 

8.경고 및 주의사항

9.폐기물
사용한 제품은 감염 위험을 피하기 위해 적절히 폐기해야 합니다. 
사용 후에는 제품의 폐기는 병원 절차에 따라 승인된 사람이 
수행해야 합니다. 폐기물 처리 절차는 제조업체의 책임이 아닙니다.  

10.보관 및 취급 조건
10°C (50°F / 283.15°K) ~ 35°C(95°F / 308.15°K)의 온도에서 
보관하십시오. 건조한 곳에 보관하십시오. 빛과 충격으로부터 
보호하십시오. 유효기간이 지난 후에 사용하지 마십시오.제품을 
운반하거나 이동시킬 때 해당 상자에 넣어 운반하십시오

11.보증 및 책임
Teknomek Medikal(테크노멕 메디컬)은 사용자 설명서의 권장 
사항 및 권장 사항을 준수하지 않고 지정된 기준의 환자에게 
적합하지 않은 부상이나 손상에 대해 책임을 지지 않습니다. 
일회용품의 특성을 무시하고 제품을 재멸균하여 발생할 수 있는 
오염의 위험은 제조업체의 책임이 아닙니다. Teknomek 
Medikal(테크노멕 메디컬)은 사용자 설명서에 따라 의사가 
사용하지 않을 경우 환자가 입을 수 있는 부상이나 손상에 대해 
책임을 지지 않습니다.  

12. 안전 및 임상 성능
제품은 인간 또는 동물 기원의 세포 또는 파생물을 포함하지 
않습니다. 기기에 대한 액세서리 및 소프트웨어가 없습니다. 기기의 
필수적인 부분으로 기기에 포함된 의약 물질 또는 생물학적 재료가 
없습니다. 이 기기는 내분비계 교란 물질을 기기의 통합 부분으로 
포함하거나 구성하거나 환자 또는 사용자에게 과민성 또는 알레르기 
반응을 일으킬 수 있는 모든 재료를 제외합니다. 제품에는 
CMR(발암성, 돌연변이성, 생식독성 물질)물질 중 하나인 니켈이 
미량 함유되어 있습니다. 제조업체의 위험관리팀에서 수행한 위해성 
관리 보고서의 결과, 제품이 임상 사용 시 환자에게 미칠 수 있는 
독성학적 위해성이 접촉 시간 및 접촉한 조직에 대해 구체적으로 
평가되었으며, 제품이 세포독성, 안구 자극성, 피부 과민성 및 급성 
전신 독성이 아님을 나타냅니다. 이 결과에 따라 제품은 
생체적합성입니다. 자세한 안전 및 성능 정보는 제조업체에 
문의하십시오.
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C F 기술 명세서3    8

기체 이름
CAS 등록번호
분자 공식
용해점
비등점
분자 질량
모양
냄새
순도
증기 밀도
기체 밀도 
(lb/ft3)
증기압

옥타플루오로프로판
76-19-7
C F
-183˚C (-297.4˚F)
-36.7˚C (-34.1˚F)
188.03 g/mol
무색
냄새가 없습니다. 
≥99.99
6.69 (공기=1) 

100.1 (psig)

3   8

0.4996

SF 기술 명세서6

기체 이름
CAS 등록번호
분자 공식
용해점
비등점
분자 질량
모양
냄새:
순도
증기 밀도
기체 밀도
(lb/ft3)
증기압

육플루오르화황
2551-62-4
SF
-50.8˚C (-59.4˚F)
n/a (이용할 수 없음)
146.06 g/mol
무색
냄새가 없습니다. 
≥99.99
5 (공기=1) 

320 (psig)

6

0.3847

6
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IFU
KR
%
˚K
˚C
˚F
ml
g
G

PPV

CMR

CAS
RRD

BUDI-DI

사용설명서
한국
퍼센트
켈빈
섭씨
화씨
밀리미터
그램
게이지
유리체 절제술

발암성, 돌연변이성, 생식독성 물질

임상 평가 서비스
열공망막박리

기본 고유 ID 번호 – 장치 디파이너

psig
g/mol

제곱 인치 당 파운드
그램/몰

13.반환 및 교환
제품의 반품 및 교환은 제조업체 또는 지역 대리점에 문의하시기 
바랍니다.

14.표시
제품 상자 및 사용 설명서의 표시는 다음과 같습니다.  

15.약어
3 8

1 2              3           4             5 6 7

일회용입니다.
순수한 기체의 사용은 의사의 책임이므로 주의하십시오.
다시 멸균하지 마십시오. 재사용 및/또는 재멸균은 기기 성능에 
부정적인 영향을 미칠 수 있으며 이로 인해 환자가 건강과 안전에 
심각한 해를 끼칠 수 있습니다.
멸균된 일회용 주사기, 필터 및 캐뉼러를 사용하여 적용하십시오.
멸균된포장이 개봉되었거나 훼손된 제품은 사용하지 마십시오.
유통기간이 끝난 제품을 사용하지 마십시오.
본 제품은 유리체망막 수술 훈련을 받은 외과의의사용으로 
제한됩니다.
부작용의 경우 제품 사용을 중지하십시오. 더 일찍 보고되지 않은 
이상반응의 경우, 제조업체에게 알려주십시오.
기체를 흡입하고 공기와 혼합하면서 주사기에서. 절대 제거하지 
마시고 표제 항목을 고려하여 적용하십시오. 제조업체는 오용에 대해 
책임을 지지 않습니다.
이산화질소 마취는 환자의 눈에 기체 주입을 시작하기 최소 15
분(십오) 전에 중지해야 합니다.
기체를 주입하기 전에 중심 및 주변 유리체가 가능한 한 많이 
제거되었는지 확인하십시오.
기체 주입 중 적절한 유두 관류 및 가능한 시신경 압박을 
모니터링해야 하며 이 경우 기체를 즉시 중단해야 합니다.
기체는 독성이 없지만 흡입하면 산소와 반응할 수 있습니다. 흡입을 
피해야 합니다.
사고로 기체를 흡입한 경우 신선한 공기가 있는 곳으로 
이동하십시오.
적용 후 안압 상승을 위한 예방책으로 혈압을 모니터링해야 합니다. 
녹내장 환자의 경우 정기적인 추적 관찰이 이루어져야 합니다.
적용 중 망막 중심 동맥에 맥동이 발생하는 경우 안압 균형을 위해 
전방에 천자를 적용할 수 있습니다.
기체는 눈에 주입된 후 눈을 떠나는 한(?) 망막을 완충합니다. 시간이 
지남에 따라 확산에 의해 눈에서 나옵니다. 기체가 확산된 후 기포는 
체액으로 대체됩니다. 기체 제거는자발적으로 이루어지며 두 번째의 
작업이 필요하지 않습니다.
기체 적용 환자는 높은 곳, 비행기 여행, 스쿠버 및 튜브가 없는 
다이빙, 고압 산소 요법과 같은 압력이 가해지는 상황을 피해야 
합니다.
환자는 적절한 기간 동안 팔찌를 착용해야 하며 국제 임플란트 
카드를 소지하고 있음을 알려야 합니다.
다른 기기 및/또는 범용 장비와 함께 사용해서는 안 됩니다.
제품의 끝이 날카로울 수 있으므로 사용에 주의하십시오.
사용 설명서에 기재된 지침에 따라 적용하십시오. 그렇지 않으면 
제조업체는 책임을 지지 않습니다.
어린이, 임산부 또는 수유 중인 여성의 사용은 안과 의사의 재량에 
따릅니다.

3 8 6

3 8 6

기체 이름 (SF -C F )

SF
C F

6

3    8

비확장 농도 (%)

20
12

40 밀리미터10 밀리미터
6 밀리미터 44 밀리미터

A
순수 기체량 

B
공기 ( Air )6        3   8
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OFTALMİK GAZLAR KULLANIM KILAVUZU 
Kullanım kılavuzunu dikkatlice okuyunuz!

            Üretici: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri Sanayi 
ve Ticaret Ltd. Şti Karamehmet Mah. Avrupa Serbest 
Bölgesi 9. Sk.  No:14 Ergene / Tekirdağ / Türkiye
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432
Website: www.teknomek.net e-mail: info@teknomek.net
Doküman No: IFU9
REV.10 / 08.12.2023 (En güncel sürüm ve revizyon bilgilerine 
Teknomek’in internet sitesi üzerinden ulaşabilirsiniz)

CE 2292 serti�kalı üründür.

Üretici

Batch Kodu

Sıcaklık Limiti

Nem Sınırlaması

Tekrar kullanmayınız.

Tekrar steril etmeyiniz.

Kullanım Tarihi

Dikkat

Güneş ışığından uzak tutunuz.

Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir. 
Tekli steril bariyer sistemi.

Kuru tutunuz.

Kullanım talimatlarına danışın

Ambalaj hasarlı ise kullanmayınız ve kullanma
kılavuzuna danışınız.

Tıbbi cihaz

Benzersiz Cihaz Kimliği

Doğal kauçuk lateks içermez.

1.ÜRÜN TANIMI
Ürün Adı: Oftalmik Gazlar (Oktafloropropan-C F , Sülfürheksa-
florür-  SF )
Ürün Modeli: Modeller için katalog veya internet sitesini 
inceleyiniz. 
BUDI-DI: For Octafluoropropane (C F ): 868054899020N9
For Sulphurhexafluoride (SF ): 868054899019NQ 
Boyut: 10 ml, 30 ml veya 50 ml
Raf Ömrü: Raf ömrü 3 yıldır. Ürün üzerinde belirtilmiştir. 
Sınıf: IIb

Teknogazlar toksik olmayan, durağan, alev almaz, saf, renksiz ve 
kokusuzdur. Teknogazlar, vitrektomi sonrası vitröz cismin ikamesi 
olarak kullanılır. Ürün, steril olarak özel üretilmiş basınçlı aerosol 
kutular içerisinde yüksek akış filtresi ve kanül ile birlikte bulunur. 
Yüksek akış filtresi steril, tek kullanımlık, dolaylı invaziv, kısa 
süreli (vücutla temas etmeyen) bir tıbbi cihazdır.

2.PAKETLEME ve STERİLİZASYON
Gaz steril değildir. Aerosol silindir, kanül, filtre ve şırınga etilen 
oksit ile steril edilmiştir. Mikrofiltrasyon tekniği, aseptik 
mekanizma ile gaz ve/veya hava karışımından bakterileri 
süzebilir. Mikrofiltrasyon tekniği ile gaz, mikrofiltreden geçilerek 
sterilize edilmiş halde şırıngaya alınır. Oftalmik göz içi gazların 
mikrofiltrasyonundan sonra gazlar göz içine uygulanmaya 
hazırdır. Aerosol şişede sunulan steril olmayan Oktafloropropan 
(C  F ) ve Sülfürheksaflorür (SF ) ile birlikte pakette vitreoretinal 
ameliyatlarda enjeksiyon için 50 ml plastik şırınga, 0.22 mikron 
yüksek akış filtresi, 30 Gauge iğne, 1 (bir) adet hasta bilekliği ve 1 
(bir) adet uluslararası implant kartı bulunmaktadır. Ürünler 
aerosol formundadır. Ürün miktarı, ürün ambalajı üzerinde 
belirtilmiştir.
  
3.KULLANIM AMACI
Teknogaz ürün grupları (C F ve SF ) vitreoretinal ameliyatlarda 
vitreoretinal tamponad olarak kullanılmaktadır. Gazlar, diğer 
bileşenlere kıyasla en yüksek yüzey gerilimini sağlar. Bir saf SF  
balonu, 24 ila 48 saat içinde yaklaşık 2 kat genişler ve 1 ila 2 hafta 
sürer. Saf bir C F  balonu 72 ila 96 saat içinde yaklaşık 4 kat 
genişler ve 6 ila 8 hafta sürer. Herhangi bir gazın özgül ağırlığı 
suyunkinden daha düşük olduğu için, göz içi gaz kabarcığı, 
retinayı retina pigment epiteline karşı tutan yüzdürme özelliğine 
sahiptir. Gaz enjekte edildikten sonra göz içinde genişleyerek 
vitreus boşluğu doldurur ve mekanik bir baskı etkisi gösterir.
3.1.Klinik Fayda
•Herhangi bir gazın özgül ağırlığı suyunkinden daha düşük 
olduğu için, göz içi gaz kabarcığı, retinayı retina pigment epiteline 
karşı tutan yüzdürme özelliğine sahiptir. Bu nedenle, gazlar, diğer 
bileşenlere kıyasla en yüksek yüzey gerilimini sağlar. 
• Gaz, enjekte edildikten sonra göz içinde genişlediğinden dolayı 
mekanik etki gösterir.

4.ENDİKASYONLAR
Cerrah, aşağıdaki durumlardan bir veya daha fazlasına sahip bir 
hastaya oftalmik gazlar enjeksiyonundan önce fayda / risk 
oranına karar vermek için dikkatli pre- ve peri-operatif 
değerlendirme ve sağlam klinik yargıdan yararlanmalıdır. Her bir 
vakanın değerlendirilmesi cerraha bırakılır. 
•PPV sonrası göz içi tamponad olarak (retina dekolmanı, 
proliferatif diyabet etiyolojisi, makula deliği),
• Pnömatik retinopekside yırtığı kapatmak için kullanılır
•Pnömatik yer değiştirme proseslerinde
•Subretinal kanamalarda replasman ve intravitreal tamponad 
olarak kullanılması endikedir. 
4.1.Hasta Bilgisi
Hedeflenen hasta grubu vitrektomi ameliyatı endikasyonu olan ve 
ameliyat sonrası tampona ihtiyaç duyan tüm yaş grubunu, tüm 
uyrukları ve herhangi bir kilo sınırlaması belirtmeden tüm 
popülasyonu kapsar. Hasta kimlik kartı veya bilekliği, implantı 
kalıcı bir kayıt olarak tutma ve gelecekteki herhangi bir göz 
doktoruna gösterme talimatlarıyla birlikte hastaya verilir. Bu ürün 
grubu için uluslararası hasta implant kartı ve bileklik hastaya 
verilmek üzere kutu içerisinde bulunmaktadır.
4.2.Hasta Hazırlığı
Ürün göz cerrahisinde kullanılmaktadır. Hasta, doktorun 
talimatları doğrultusunda cerrahi işleme hazırlanır. Eğer hasta 
genel anestezi altında ise hastanın gözüne gaz enjeksiyonuna 
başlamadan en az 15 (on beş) dakika önce nitrojen protoksit 
anestezinin durdurulması zorunludur. Gazı enjekte etmeden önce 
santral ve periferik vitreusun mümkün olduğunca alındığından 
emin olunuz. Göz içine tamponad olarak gaz verilen olgularda, 
gerekli olan durumlarda (örneğin makula deliği) hastaya ameliyat 
sonrası baş pozisyonu verilmesi gerekebilir. Bu gibi durumlarda 
hastanın baş pozisyonu uygulayıp uygulayamayacağı önceden 
sorulmalıdır. Ürüne özel bir eğitim verilmesine gerek yoktur.

5.KONTRA-ENDİKASYONLAR
Cerrah, aşağıdaki durumlardan bir veya daha fazlasına sahip bir 
hastaya bir C F  veya SF enjeksiyonundan önce fayda / risk 
oranına karar vermek için dikkatli pre- ve peri-operatif 
değerlendirme ve sağlam klinik yargıdan yararlanmalıdır. Her bir 
vakanın değerlendirilmesi cerraha bırakılır. 
•Hipertoni,
•Hipotoni, 
•Glokom, (dar açılı glokom)
•Keratopati, 
•Katarakt, 
•Göz içi infilamasyon ve ürün bileşenlerinden herhangi birine 
alerjisi olduğu bilinen hastalarda kullanılmamalıdır.

6.YAN ETKİLER
Hastaya, yan etki görüldüğünde doktoruna başvurması 
gerektiğinin uyarısı yapılmalıdır. Herhangi bir yan etki 
görüldüğünde uygulamayı durdurunuz. Toksik olmayan gaz 
olmasına rağmen solunduğunda oksijenle reaksiyona girebilir. 
Solumaktan kaçınılmalıdır. Kaza ile teneffüs etme durumunda 
temiz havaya çıkın. Gaz enjeksiyonu sırasında, doğru optik sinir 
başı kanlanması ve muhtemel optik sinir kompresyonunun 
izlenmesi gereklidir, bu durumda gaz infüzyonu derhal 
kesilmelidir. Uygulamadan sonra göz içi basıncının yükselmeler-
ine önlem olarak göz tansiyonu izlenmelidir. Glokom hastalarında 
düzenli takip sıklığı artırmalıdır. Gaz uygulanan hastalar azot 
protoksit anesteziden mutlaka kaçınmalıdır. İyatrojenik katarakt 
oluşumu riski dikkate alınmalıdır. Literatürde yer alan ve 
vitro-retinal cerrahi ile bağlantılı potansiyel yan etkiler: retina altı 
geçişi, kanama, hematom, koroid yırtığı, subkonjonktival geçiş, 
ön kamara geçişi (afakik hastalar), enjeksiyon sırasında iğne ile 
kristal lens veya retina teması, refraksiyon değişikliği, ön kamara 
sığlaşması, gaz kabarcığının yetersiz pozisyonu, enjeksiyon 
bölgesinde retina veya vitreus inkarsera-syonu, göz içi lenslerde 
özellikle silikon lenslerde buğulanmadır. Bu yan etkileri ve 
uyarıları hatırlatmak için hastanın pakette bulunan bilekliği 
takması önerilir. Üreticinin risk yönetim ekibi tarafından yürütülen 
risk analizi, kalan riskin makul olarak mümkün olduğunca düşük 
olduğunu belirlemiştir.

7.KULLANIM ŞEKLİ
Vitrektomi sonrasında tamponat olarak bırakılırken, önce özellikle 
afak gözlerde olmak üzere, gazın yer kaplama özelliğinden dolayı 
vitreusun yeterli miktarda alınmış olduğundan emin olunmalıdır. 
Göz içi basıncının tam olarak tespit edilmesi pratikte çok mümkün 
olmadığından, infüzyon sırasında, optik sinir başı dolaşımını ve 
optik sinirin beslenmesinde bir problem meydana gelip gelmediği 
kontrol edilmelidir. Böyle bir durumdan şüphelenilir ise infüzyonu 
hemen kesmek gerekir. Göz kapalı ise ürünün verilmesi 
esnasında olası tehlikeli göz tansiyonundan kaçınmak amacı ile 
bir çıkış yolunun olduğundan emin olunuz. Dar irido-kornea açısı 
durumunda saf gaz enjeksiyonundan kaçının; gaz 
enjeksiyonundan önce ve sonra santral retina arterinin izlenmesi 
gereklidir. Genişleyen bir gaz kullanılıyorsa, gaz genişleme 
döneminde göz içi basıncının izlenmesi önerilir. Ölçümden sonra 
bir takip protokolü oluşturulmalı ve implantasyondan sonra günlük 
göz içi basıncı izlenmelidir. Enjekte edilecek miktar her vakada 
değişkenlik gösterir ve operasyon sırasında cerrah tarafından 
belirlenmelidir. İmplante edildikten sonra metabolize olmazlar ve 
kan dolaşımı ve solunum yolu yoluyla yavaş yavaş elimine 
edilirler.
•Kutu içerisindeki ürünleri çıkartınız.
•Ürün ambalajını kullanımdan hemen önce açınız.
•Gaz, steril değildir. Ürün beraberinde sağlanan filtreden geçerek 
aseptik olarak steril olur. Aerosol şişe sterildir. 
•Kutu içerisinden çıkartılan steril paket halindeki ürünleri steril 
açma kurallarına uyarak ambalajın üzerinde gösterdiği açma 
yönüne uyarak steril alanda açınız. (Resim A)

Resim A: Rulo Ambalaj Açma Yönü Sembolü.

7.1. Doğru Kullanım Talimatları:

1.Adaptörün şırıngaya sıkı bir biçimde bağlı olduğunu kontrol 
ediniz. Tetiği ileri geri çekerek mekanizmanın doğru çalışıp 
çalışmadığını kontrol ediniz (Resim 1).    
2.Aerosol silindiri sıkıca tutunuz. Dik bir biçimde sağa sola 
kaydırmadan filtrenin konektörünü kontrollü ve dikkatli bir biçimde 
aerosol silindir adaptörünün yarısına kadar itiniz (Resim 2).
3.Gazı şırıngaya aktarmak için, şırıngaya doğru dik bir biçimde 
bastırınız. Aşağıdaki Tablo 1’de her bir gaz için A kolonunda 
belirtilen miktarda gazı şırınga içine çekiniz. Şırınga tetiğini geriye 
çekerek uygulama için 50 ml gaz hava karışımını elde edebilmek 
için, her bir gaz için aşağıdaki tabloda B kolonunda belirtilen 
miktar havayı şırınga içine çekerek 50 ml ye tamamlayınız 
(Resim 3).
4.Gazı şırıngaya aldıktan sonra istenilen hacmi ayarlayınız 
(Resim 4). Aerosolu şırıngadan çıkartınız (Resim 5). Filtreyi 
çıkartınız (Resim 6). Kanülü hemen şırınga ucuna takınız (Resim 
7) ve gaz-hava karışımını enjekte ediniz.

Tablo 1: Gaz Miktar Tayini

YANLIŞ KULLANIM
Gazı şırıngaya aktarmak için, şırıngaya doğru dik bir biçimde 
bastırınız. Yanlış kullanım aşağıdaki şekilde gösterilmiştir (Resim 
8).
 

8.UYARILAR VE ÖNLEMLER

9.ATIĞIN BERTARAFI
Kullanılmış ürünler olası enfeksiyon risklerinden kaçınmak için 
doğru bir şekilde imha edilmelidir. Kullanım sonrası ürünlerin 
imhası yetkili kişiler tarafından hastane prosedürlerine uygun 
olarak yapılmalıdır. Atık bertaraf prosedürleri üreticinin 
sorumluluğunda değildir.

10.SAKLAMA ve TRANSFER KOŞULLARI
10°C  (50°F veya 283.15°K)  ile 35°C (95°F veya 308.15°K)  
arasındaki sıcaklıklarda saklayınız. Kuru bir yerde saklayınız. 
Işığa ve darbeye karşı koruyunuz. Son kullanma tarihinden sonra 
kullanmayınız. Transfer edilmek istenirse, ürüne ait kutular 
içerisinde taşınabilir. 

11.GARANTİ VE SORUMLULUĞUN SINIRLANDIRILMASI
Teknomek Medikal, kullanım kılavuzundaki öneri ve tavsiyelerine 
uyulmamasından kaynaklanabilecek ve belirtilen kriterlerde 
hastaya uygun olmayan yaralanma veya hasarlarla ilgili sorumlu 
değildir. Ürünün tek kullanımlık olmasının göz ardı edilerek tekrar 
steril edilmesinden doğabilecek kontaminasyon riski üreticinin 
sorumluluğunda değildir. Teknomek Medikal, doktor tarafından 
kullanım kılavuzuna uygun olarak kullanılmadığında hastanın 
uğrayabileceği yaralanma veya zararlarla ilgili sorumlu değildir. 

12.GÜVENLİK ve KLİNİK PERFORMANS
Ürün doku, hücre, insan veya hayvan kaynaklı türevler içermez. 
Cihaz için herhangi bir aksesuar ve yazılım bulunmamaktadır. 
Cihazın bütünleşik bir parçası olarak cihaza dahil edilen tıbbi 
madde veya biyolojik malzeme bulunmamaktadır. Cihazın 
ayrılmaz bir parçası olarak endokrin bozucu maddeler içeren 
veya bunlardan oluşan ya da hasta veya kullanıcıya duyarlılığa 

veya alerjik reaksiyona neden olabilecek hiçbir malzeme cihaza 
dahil değildir. Ürünlerde eser miktarda CMR maddelerinden biri 
olan Nikel bulunmaktadır. Üreticinin risk yönetim ekibi tarafından 
yürütülen risk yönetim raporu sonucunda ürünün klinik 
kullanımda hastaya verebileceği toksikolojik riskler, temas süresi 
ve temasın gerçekleştiği dokular özelinde değerlendirilmiş olup, 
ürünün sitotoksik, oküler tahriş edici, cilt hassasiyeti ve akut 
sistemik toksik olmadığını göstermektedir. Bu sonuç doğrultusun-
da ürün biyouyumludur. Ayrıntılı güvenlik ve performans bilgileri 
için lütfen üreticiyle iletişime geçiniz.

13.İADE ve DEĞİŞİM POLİTİKASI
Ürünün iadesi veya değişimi için lütfen üretici veya yerel 
distribütörünüz ile iletişime geçiniz.

14.SEMBOLLER
Ürün kutusu üzerinde ve kullanma kılavuzunda yer alan 
semboller aşağıda sıralanmıştır.

 

15.KISALTMALAR 
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C F Teknik Özellikleri3    8

Gazın Adı:
CAS Numarası:
Molekül Formülü:
Erime Noktası:
Kaynama Noktası:
Moleküler Kütlesi:
Görünüm:
Koku:
Saflık:
Buhar Yoğunluğu:
Gaz Yoğunluğu:
(lb/ft3)
Buhar Basıncı:

Oktafloropropan
76-19-7
C F
-183˚C (-297.4˚F)
-36.7˚C (-34.1˚F)
188.03 g/mol
Renksiz
Kokusuz
≥99.99
6.69 (Hava=1)

100.1 (psig)

3   8

0.4996

SF Teknik Özellikleri6

Gazın Adı:
CAS Numarası:
Molekül Formülü:
Erime Noktası:
Kaynama Noktası:
Moleküler Kütlesi:
Görünüm:
Koku:
Saflık:
Buhar Yoğunluğu:
Gaz Yoğunluğu:
(lb/ft3)
Buhar Basıncı:

Sülfürheksaflorür
2551-62-4
SF
-50.8˚C (-59.4˚F)
NA
146.06 g/mol
Renksiz
Kokusuz
≥99.99
5 (Hava=1)

320 (psig)

6

0.3847
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1 2              3           4             5 6 7

Gaz ismi (SF -C F )

SF
C F

6

3    8

Genleşmeyen
Konsantrasyon (%)
20
12

40ml
44ml

A
Saf gaz hacmi

B
Hava hacmi6        3   8

8

Tek kullanımlıktır.
Saf gaz kullanımı cerrahın sorumluluğundadır, dikkatli 
olunuz
Tekrar sterilize etmeyiniz. Yeniden kullanım ve / veya 
yeniden sterilizasyon, cihaz performansını olumsuz 
etkileyebilir ve bu da hastanın sağlığına ve güvenliğine 
ciddi zararlar verebilir.
Steril, tek kullanımlık şırınga, filtre ve kanül ile 
uygulayınız.
Steril paketi açılmış ya da hasar görmüş ürünü 
kullanmayınız.
Son kullanma tarihi geçmiş ürünleri kullanmayınız.
Ürün vitreoretinal cerrahi konusunda eğitim almış 
cerrahlar tarafından kullanılmak üzere sınırlandırılmıştır.
Herhangi bir yan etki görüldüğünde uygulamayı 
durdurunuz. Herhangi bir olumsuz reaksiyon durumunda 
üreticiye bildiriniz.
Gazı çekerken ve hava ile karıştırma işlemi esnasında, 
filtreyi şırıngadan kesinlikle çıkarmayınız.Kullanım şekli 
başlığında bulunan maddeleri dikkate alarak uygulayınız. 
Yanlış kullanımdan üretici sorumlu değildir.
Hastanın gözüne gaz enjeksiyonuna başlamadan en az 
15 (on beş) dakika önce nitrojen protoksit anestezinin 
durdurulması zorunludur.
Gazı enjekte etmeden önce santral ve periferik vitreusun 
mümkün olduğunca alındığından emin olunuz.
Gaz enjeksiyonu sırasında, doğru papilla kanlanması ve 
muhtemel optik sinir kompresyonunun izlenmesi 
gereklidir, bu durumda gazın verilmesi derhal kesilmelidir.
Gazlar, toksik olmamasına rağmen solunduğunda 
oksijenle reaksiyona girebilir. Solumaktan kaçınılmalıdır.
Kaza ile gaz teneffüs etme durumunda temiz havaya 
çıkınız.
Uygulamadan sonra göz içi basıncının yükselmelerine 
önlem olarak göz tansiyonu izlenmelidir. Glokom 
hastalarında düzenli takip yapılmalıdır.
Uygulama esnasında santral retinal arterde pulsasyon 
görülmesi durumunda göz içi basıncını dengelemek için 
ön kamarada parasentez uygulanabilir.
Gazlar, göz içerisine verildikten gözden dışına çıktıkları 
süre boyunca retinayı tamponlamaktadırlar. Zaman 
geçtikçe göz dışına difüzyon ile çıkarlar. Gazların 
difüzyonu sonrasında gaz habbeciğinin yerini vücut sıvısı 
alır. Gazın gözden çıkarımı ikincil bir operasyon 
gerektirmez kendiliğinden gerçekleşir.
Gaz uygulanan hastalar yükseklik, uçakla seyahat, tüplü 
veya tüpsüz dalış, hiperbarik oksijen tedavisi gibi basınçlı 
durumlardan kaçınmalıdır.
Hastaya uygun süre boyunca bileklik takması ve 
uluslararası implant kartını yanından ayırmaması gerektiği 
hususunda bilgisi verilmelidir.
Diğer cihazlar ve / veya genel amaçlı ekipmanlarla birlikte 
kullanılmamalıdır.
Ürün ucunun keskin olabileceği göz önünde 
bulundurularak kullanımına dikkat edilmelidir.
Herhangi bir yan etki görüldüğünde uygulamayı 
durdurunuz. Daha önce rapor edilmemiş bir olumsuz 
reaksiyon durumunda, üreticiye bildiriniz.
Kullanım talimatlarında yazılı talimatlara göre uygulayınız. 
Aksi takdirde üretici sorumlu değildir.
Çocuklar hamile veya emziren kadınlar için kullanımı 
oftalmik cerrahın insiyatifine bağlıdır.

                      

IFU
TR
%
˚K
˚C
˚F
ml
g
G

PPV

CMR

CAS
RRD

BUDI-DI

Kullanım Kılavuzu
Türkçe
Yüzde
Kelvin
Santigrat
Fahrenhayt
Mililitre
Gram
Gauge
Pars Plana Vitrektomi
Kanserojen, mutajenik, reprotoksik 
maddeler
Kimyasal Kuramlar Servisi
Regmatojen Retina Dekolmanı
Temel Benzersiz Kimlik Numarası - 
Cihaz Tanımlayıcısı

psig
g/mol

Pounds per square inch
Gram/mol
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