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INSTRUCCIONES DE USO ES
Ophthafutur Sil 1000
Ophthafutur Sil 2000
Ophthafutur Sil 5000

Composicion y caracteristicas:

Ophthafutur Sil 1000 / 2000 / 5000 se compone de aceite
de silicona estéril ultrapurificado (polidimetilsiloxano), con
una viscosidad de 1000 — 1500 /1700 - 2300/ 5000 -
5900 mPas. Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 es trans-
parente, incoloro, inodoro y tiene un indice de refraccion
de 1,403 - 1,405.

Indicaciones:

Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 se utiliza como un
endotaponamiento ocular en casos graves de desprendi-
miento de retina con, por ejemplo, vitreorretinopatia proli-
ferativa solida, desprendimiento traumatico, desgarros
gigantes, asi como otros desprendimientos de retina que
no se pueden tratar con otras formas de tratamiento.
Actualmente, se analiza el uso de aceite de silicona en casos
de agujeros centrales con desprendimiento o en casos de
retinopatias diabéticas graves.

Administracion y dosis:

Si la jeringa se debe vaciar manualmente, el émbolo (1)
situado en Ia bolsa estéril se debe enroscar en el tapon.
El reborde para los dedos de plastico (2) incluido en el
paquete estéril se puede fijar en el reborde para los dedos
de la jeringa a fin de ayudar en el vaciado manual. Si se
utiliza un sistema de inyeccion para aceite de silicona,
debe asegurarse de que se realice un montaje correcto de
acuerdo con las instrucciones de uso del conjunto de tubos
y el sistema de inyeccion utilizado.

Para extraer el possible aire contenido, Ia jeringa se debe
colocar con la punta hacia arriba. La tapa de cierre se quita
de la jeringa mediante una rotacién cuidadosa, y la canula
requerida se fija al adaptador Luer Lock de la jeringa (3).
Solo ahora se extrae la burbuja de aire completamente. La
inyeccion de aceite de silicona se debe iniciar lentamente.
Se debe tener el maximo cuidado para fijar firmemente el
sistema de tubos utilizado en el Luer Lock de la jeringa. En
caso necesario, se debe utilizar algin instrumento de fijacion.
La escala en |a etiqueta es una dosificacion ayuda.

La seleccion de pacientes, de los métodos de intervencion,
de la dosis y la duracion del endotaponamiento son res-
ponsabilidad exclusiva del cirujano oftalmico.




Contraindicaciones:

Ophthafutur Sil 1000 /2000 / 5000 no se debe aplicar
tras la implantacion de lentes intraoculares de silicona.
Advertencias y precauciones:

El producto debe ser utilizado Gnicamente por médicos que
tengan los conocimientos necesarios sobre la manipulacion
del mismo. Ophthafutur Sil 1000 /2000 / 5000 esta dise-
fiado Gnicamente para la cirugia del segmento posterior
del ojo. No reutilice ni reesterilice Ophthafutur Sil 1000 /
2000/5000.

El uso de aceite de silicona no estéril o reesterilizado o el
uso mltiple de una jeringa pueden causar contaminacion
cruzada o trastornos graves de la salud del paciente. La fecha
de caducidad depende de las condiciones de conservacion
que se indican mas abajo. No utilice un paquete estéril
abierto y/o dafiado. No llene demasiado el segmento
posterior con Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000. Se ha
notificado la aparicion de descompensacion corneal, cata-
ratas o glaucoma secundario. También se ha observado la
aparicion de emulsificacion con una disminucion importante
de la agudeza visual. La experiencia clinica ha demostrado
que el aceite de silicona se debe retirar con Ia estabilizacion
de la enfermedad o con la aparicion de complicaciones. Se
han descrito casos de emulsificacion durante la aplicacion
combinada de liquidos de perfluorocarbono (PFCL) y aceite
de silicona. Por lo tanto, los PFCL se deben retirar del ojo
antes de inyectar aceite de silicona. Al retirar el aceite de
silicona en la fase postoperatoria, durante la cual la agudeza
ni aumenta ni vuelve a disminuir de nuevo, el resultado
operatorio final se puede mejorar.

Conservacion:

Ophthafutur Sil 1000 /2000 /5000 se debe conservar a
temperatura ambiente (conservar en un lugar seco a 4 °C
—25°C) y protegerse de la luz y la congelacion.
Presentacion y esterilizacion: )
Ophthafutur Sil 1000 /2000 / 5000 se suministra ESTERIL
en una jeringa de vidrio de 10 mL. Esterilizacion del producto:
esterilizacion por calor seco. Esterilizacion exterior: esteri-
lizacion por vapor.
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Fabricante:

Pharmpur GmbH

Messerschmittring 33

86343 Kénigsbrunn

Alemania

Teléfono: +49 8231 9577-0
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