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Medical Grade

Oleo de Silicone 8ml

Intraocular (1.0)

OFTSILIC 5000 - SOLUGAO PARA USO OFTALMOLOGICO é indicado como um produto auxiliar
durante cirurgias oftalmicas em casos de deslocamento de retina, retinopatias diabéticas e vitreoreti-
nais proliferativas, traumas oculares e lesdes de grandes dimensdes para as quais um 6leo de
silicone de viscosidade inferior ndo apresentou resultados.

Especificacoes e caractéristicas do produto:

OFTSILIC 5000 - SOLUGAO PARA USO OFTALMOLOGICO 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.

OFTSILIC 5000 - SOLUCAO PARA USO OFTALMOLOGICO ¢ apresentado conforme a seguir:
OFTSILIC 5000 - SOLUCAO PARA USO OFTALMOLOGICO fr-ampola - 5ml, 8ml, 10ml, 12ml e
15ml

OFTSILIC 5000 - SOLUGAO PARA USO OFTALMOLOGICO ampola - 5ml, 8ml, 10ml, 12ml e
15ml.

OFTSILIC 5000 - SOLUGAO PARA USO OFTALMOLOGICO seringa - 5ml, 8ml, 10ml, 12ml e
15ml.

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

PRINCIPIO DO METODO:

O OFTSILIC 5000 - SOLUCAO PARA USO OFTALMOLOGICO composto por dleo de silicone,
age por diferenca de densidade com humor vitreo. Pelo fato do dleo ter uma densidade inferior ao
humor vitreo, a tensdo superficial da bolha de dleo de silicone formada, tende a bloquear o vazamen-
to do humor vitreo. Isto ocorre por agdo mecanica, pelo pressionamento da retina contra a coréide.
O produto tem uma agdo mais pronunciada na retina superior, com o paciente em posicéo 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
complicagcdes causadas pelo seu uso prolongado.

Por ser um dleo, 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 descompensagéo da cérnea.

Orientacées suficientes e adequadas para o uso ou aplicagéo correta e segura do produto.

MODO DE USAR:

0 OFTsilic 5000 - SOLUGAO PARA USO OFTALMOLOGICO pode ser adiministrado 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 aplicagao da inje¢do intra-vitreo e utilizar no local da mesma
uma solucéo de polivinil-iodo-pirrolidona (iodopovidona) a 5% aquosa.

3. Recomenda-se o auxilio do assistente do cirurgido, monitorar a posi¢éo da ponta da agulha da
inje¢do durante o procedimento.

4. A dose necessdria para a realizagédo da inje¢édo é determinada pelo cirurgiéo, pois conforme o caso
€ estabelecida & quantidade de 6leo de silicone a ser admnistrada.

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 5000 - SOLUCAO PARA USO OFTALMOLOGICO.

3. Retirar todo o ar da seringa pressionando o émbolo, de modo que surja na ponta da canula a

primeira gota do produto.

4. Injetar o produto de acordo com procedimentos padronizados.

5. Ao final do procedimento descartar qualquer porcio de OFTSILIC 5000 - SOLUCAO PARA USO
QFI’ALMOLOGICO n&o utilizada. /




ﬁnodo de Usar (Ampola e Frasco 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 sero utilizados para aplicagéo do
produto.

3. Retirar todo contetido do fr-ampola ou da ampola através da aspiragdo com o conjunto agulha-se-
ringa.

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

5. Injetar o produto intraocularmente de acordo com os procedimentos padronizados, de modo a
alcancar a situacao desejada para as manobras cirdrgicas.

6. Ao final do procedimento descartar qualquer porgao de OFTSILIC 5000 - SOLUCAO PARA USO
OFTALMOLOGICO nio utilizada.

As precaucdes, os cuidados especiais e os esclarecimentos sobre os riscos possiveis com o
uso ou aplicacao do produto, bem como os cuidados especiais na armazenagem e transpor-
te.

Precaucoes:

1. NAO UTILIZAR NUNCA COMO INJEGAO PARENTERAL.

2. Nunca utilizar OFTSILIC 5000 - SOLUCAO PARA USO OFTALMOLOGICO apés haver
expirado o seu prazo de validade.

3. Nao utilizar OFTSILIC 5000 - SOLUCAO PARA USO OFTALMOLOGICO em casos ou suspeita
de blefarites ou outras infecgdes da pélpebra.

4. Devem ser tomados cuidados em casos de olhos com recessao angular, sindrome de dispersao
de pigmentos, sinéquia anterior, olhos que tenha sofrido algum tipo de trauma, hemorragias do vitreo,
pois estas séo condi¢cdes que comprometem uma visao adequada da retina periférica.

5. O produto s6 deve ser utilizado em gestantes se absolutamente necessario. Ndo se tem relatos de
efeitos teratogénicos causados pelo produto.

ADVERTENCIAS

1. Pode ocrrer glaucoma secundério e atrofia do nervo dptico causado pela presenga do produto.
Utilizar sempre a minima quantidade possivel.

2. Podem ocorrer reagdes adversas tais como, catarata, glaucoma, proliferagdes retinais, depdsitos
sub-conjuntivais, reincidéncia de deslocamento da retina e descompresséo do endotélio corneano
em afacicos.

3. Foram relatados casos de emulsificagao do éleo de silicone.

4. Este produto ndo tem acao farmacoldgica.

5. O OFTSILIC 5000 - SOLUCAO PARA USO OFTALMOLOGICO s6 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 e ao abrigo da incidéncia de luz solar direta.

DESCARTE
Descartar qualquer porcéo remanescente em local apropriado.
Esta solugao nao tem preservativos e n&o deve ser usada novamente.
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USO EXCLUSIVO INTRA-OCULAR
“ARTIGO MEDICO HOSPITALAR DE USO UNICO. DESCARTAR APOS O USO”.
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