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Gebrauchsanweisung DE
Ophthafutur Sil 1000
Ophthafutur Sil 2000
Ophthafutur Sil 5000

Zi tzung und Eig haften:

Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 besteht aus hochreinem,
sterilem Silikondl (Polydimethylsiloxan) mit einer Viskositat
von 1000 - 1500 /1700 - 2300 /5000 - 5900 mPas.
Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 ist klar, farb- und ge-
ruchlos und hat einen Brechungsindex von 1,403 - 1,405.
Anwendungsgebiete:

Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 dient zur intraokularen
Tamponade bei schweren Formen von Ablatio retinae, wie
2.B. Ablatio bei massiver proliferativer Vitreoretinopathie,
traumatischer Ablatio, Riesenrissen, sowie bei allen Netz-
hautablésungen, die mit anderen Therapieformen nicht
behandelt werden kénnen.

Die Anwendung von Silikond! bei zentraler Foramina mit
Ablésung der Netzhaut oder bei schweren diabetischen
Retinopathien wird noch diskutiert.

Anwendung und Dosierung:

Zur manuellen Entleerung der Spritze muss die in der
Sterilverpackung mitgelieferte Kolbenstange (1) in den
Spritzenstopfen eingeschraubt werden. Die ebenfalls bei-
gepackte Fingerauflage (2) kann bei manueller Injektion
auf den Fingerauflageteil der Spritze aufgesteckt werden.
Bei Verwendung eines Injektionssystems fir Silikondl ist
auf eine ordnungsgemaRe Montage gemaR der Gebrauchs-
information des Schlauchsets und des verwendeten Injek-
tionssystems zu achten.

Um eventuell vorhandene Luft zu entfernen, wird die
Spritze in eine Position gebracht, bei der die Spitze senk-
recht nach oben zeigt. Die Verschlusskappe wird durch
vorsichtiges Drehen von der Spritze entfernt und die ggf.
bendtigte Kanle auf dem Luer Lock Adapter (3) der Spritze
fixiert. Erst dann wird durch kurzzeitiges Anlegen von
Druck die Luftblase vollstandig entfernt. Mit der Injektion
von Silikondl sollte langsam begonnen werden. Es ist in
jedem Fall auf einen festen Sitz des Adapters des jeweils
verwendeten Schlauchsystems und des Luer Locks der
Spritze zu achten, ggf. sind Fixationshilfen zu verwenden.
Die Skala auf dem Etikett ist eine Dosierhilfe.

Die Auswahl der Patienten, der Operationsmethoden, der
Dosis und der Verweildauer des Silikondls im Auge liegen
in der alleinigen Verantwortung des Ophthalmologen.




Gegenanzeigen:

Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 sollte nicht nach Im-
plantation von Intraokularlinsen aus Silikon verwendet
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnah

Dieses Produkt darf nur von Arzten angewandt werden,
die Uber die im Umgang mit diesem Produkt erforderlichen
Fachkenntnisse verfiigen. Ophthafutur Sil 1000 /2000 /
5000 ist nur fir die Chirurgie des hinteren Augenabschnittes
bestimmt. Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 ist nur zur
einmaligen Anwendung bestimmt und darf nicht erneut
sterilisiert werden.

Die Verwendung von nicht-sterilem, bzw. resterilisiertem
Silikonél oder die Mehrfachnutzung einer Spritze kann zu
Kreuzkontamination oder zu schweren Gesundheitsbeein-
trachtigungen des Patienten fihren. Das Ablaufdatum gilt
bei den untenstehenden Lagerungsbedingungen. Eine
geoffnete und / oder beschadigte Sterilpackung darf nicht
verwendet werden. Eine Uberfiillung des hinteren Augen-
abschnittes mit Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 ist zu
vermeiden. Nach der Anwendung von Silikondlen wurde
Uber das Auftreten von Hornhaut-Dekompensation, Katarakt
und Sekundarglaukom berichtet. Auch das Auftreten von
Emulsifikationen mit erheblicher Visusminderung wurde
beobachtet. In der klinischen Erfahrung hat sich gezeigt,
dass das Silikondl bei Stabilisierung der Erkrankung oder
bei Auftreten von Komplikationen entfernt werden sollte.
Flissige Perfluorcarbone (PFCL) und Silikondl neigen bei
gemeinsamem Gebrauch im Auge dazu, Emulsifikationen
hervorzurufen. PFCL missen daher unbedingt vor der
Injektion von Silikonél aus dem Auge entfernt werden. Bei
einer Entfernung des Silikondls in der postoperativen Phase,
in der der Visus nicht mehr weiter ansteigt oder wieder
abfallt, hat es sich gezeigt, dass das endgultige Operations-
ergebnis verbessert werden kann.

Lagerung:

Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 ist bei Raumtemperatur
(trocken lagern bei 4°C — 25°C) zu lagern und vor Licht
und Frost zu schitzen.

PackungsgroRe und Sterilisationsmethode:
Ophthafutur Sil 1000 /2000 / 5000 wird STERIL in einer
Glasspritze mit einem Inhalt von 10 mL geliefert. Die Sterili-
sation des Produkts erfolgt durch Sterilisation mit trockener
Hitze, die der AuRenseite durch Dampfsterilisation.
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