OFTSILIC 1000

DESCRICAO
O OFTSILIC 1000 é indicado como o produto auxiliar durante cirurgias
oftalmicas em casos de descolamento de retina, retinopatias diabéticas e
vitreoretinais proliferativas, traumas oculares e roturas de grandes
dimensoes.

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O OFTSILIC 1000 é composto por dleo de silicone puro, com indice de
refracdo 1,4034 a 1,4035. A densidade do mesmo é inferior a densidade
do humor vitreo ocular.

O OFTSILIC 1000 é apresentado conforme a seguir:

OFTSILIC 1000 fr-ampola—5 ml, 8 ml, 10 ml, 12 ml e 15 ml.

OFTSILIC 1000 ampola—5ml, 8 ml, 10 ml, 12 ml, e 15 ml.

OFTSILIC 1000 seringa—5 ml, 8 ml, 10 ml, 12 ml e 15 ml.

Esterilizado em autoclave a vapor e externamente por éxido de etileno.

FINALIDADE

O OFTSILIC 1000 composto por 6leo de silicone, age por diferenga de
densidade com o humor vitreo. Pelo fato do dleo ter uma densidade
inferior ao humor vitreo, a tensao superficial da bolha de dleo de silicone
formada, tende a bloquear o vazamento do humor vitreo. Isto ocorre por
acdo mecanica, pelo pressionamento da retina contra a coroide. O produto
tem uma acdo mais pronunciada na retina superior, com o paciente em
posi¢ao ereta.

O dleo de silicone é utilizado ha muitos anos nos casos de descolamento
de retina, podendo substituir o vitreo de modo temporario ou
permanente. Neste caso, devem ser consideradas as complica¢Oes
causadas pelo seu uso prolongado.

Por ser um d6leo, pode formar emulsdes com os liquidos intra-oculares,
resultando em micro-gotas emulsionadas as quais podem penetrar na
camara anterior, causando glaucoma e ceratopatias, além de catarata e
descompensacao da cérnea.

MODO DE USAR
OFTSILIC 1000 pode ser administrado por injecdo intra-vitrea ou
topicamente, dependendo do caso.

1. Verificar a integridade da embalagem e o prazo de validade do

produto.

2. Adotar técnica asséptica quando da aplicacdo da injecdo intra-vitreo e
utilizar no local da mesma uma solugao de polivinil-iodo-pirrolidona
(iodopovidona) a 5% aquosa.




3. Recomenda-se o auxilio do assistente cirurgido, monitorar a posicao da
ponta da agulha da injecdo durante o procedimento.

4. A dose necessdria para a realizacdo da injecdo é determinada pelo
cirurgiao, pois conforme o caso, é estabelecido a quantidade de dleo de
silicone a ser administrada.

MODO DE USAR - SERINGA

1. Abrir a embalagem do produto em campo estéril na sala de cirurgia.

2. Verificar a integridade da embalagem da canula que serd acoplada a
seringa que contém o OFTSILIC 1000.

3. Retirar todo o ar da seringa pressionando o émbolo, de modo que surja
na ponta da canula a primeira gota do produto.
Injetar o produto de acordo com os procedimentos padronizados.

5. Ao final do procedimento descartar qualquer porgao de OFTSILIC 1000
nao utilizada.

MODO DE USAR - AMPOLA E FR-AMPOLA
1. Abrir a embalagem do produto em campo estéril na sala de cirurgia.

2. Verificar a integridade da embalagem da seringa e canula que serdao
utilizadas para a aplica¢do do produto.

3. Retirar todo o conteido do fr-ampola ou da ampola através de
aspiracao com o conjunto agulha-seringa.

4. Remover todo o ar pressionando o émbolo, de modo que surja na
ponta da canula a primeira gota do produto.

5. Injetar o produto intraocularmente de acordo com procedimentos
padronizados, de modo a alcancar a situacdo desejada para manobras
cirargicas.

6. Ao final do procedimento descartar qualquer por¢cdo de OFTSILIC 1000
nao utilizadas.

PRECAUCOES
NAO UTILIZAR NUNCA COMO INJECAO PARENTAL.

* Nunca utilizar OFTSILIC 1000 apds haver expirado o seu prazo de
validade.

* Nao utilizar OFTSILIC 1000 em casos de suspeita de blefarites outras
infeccOes da palpebra.

* Devem ser tomados cuidados em casos de olhos com recessao angular,
sindrome de dispersdao de pigmentos, senéquia anterior, os olhos que
tenham sofrido algum tipo de trauma, hemorragias do vitreo, pois estas
sao condi¢gdes que comprometem uma visdao adequada na reina
periférica.

* O produto s6 deve ser utilizado em gestantes se absolutamente

necessario. Nao se tem relatos de efeitos teratogénicos causados pelo

produto.




ADVERTENCIAS

* Pode ocorrer glaucoma secunddario e atrofia no nervo éptico causado
pela presenca do produto. Utilizar sempre a minima quantidade
possivel.

* Podem ocorrer reagGes adversas tais como, catarata, glaucoma,
proliferacdes retinais, depdsitos sub-conjutivais, reincidéncia de
deslocamento da retina e descompressao do endotélio corneano em
afacicos.

* Foram relatados casos de emulsificacdo do dleo de silicone.

* Este produto ndo tem ac¢do farmacoldgica.

* O OFTSILIC 1000 - Solugao Para Uso Oftalmoldgico sé deve ser
utilizado por cirurgides oftalmoldgicos com ampla experiéncia nos
procedimentos relacionados com o uso do produto.

ESTOCAGEM
Estocar em local fresco e seco, a temperatura ambiente ao abrigo da
incidéncia de luz solar direta.

DESCARTE
Descartar qualquer por¢dao remanescente em local apropriado.
Esta solugdo ndao tem preservativos e ndao deve ser usada novamente.

Uso exclusivo intra-ocular.
ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR DE USO UNICO. DESCARTAR APOS O USO.
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