INSTRUCCIONES DE USO
SILICONA INTRAOCULAR
OPHTHA.FUTUR SIL

@ IMPLANTEC

FABRICANTE:
Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33 - 86343 Koenigsbrunn - Alemania

Advertencia: se recomienda a los cirujanos que lean atentamente los consejos,
contraindicaciones y avisos contenidos en el presente instructivo de uso.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

OPHTHA.FUTUR SIL es un liquido incoloro, homogéneo compuesto
de polidimetilsiloxano ultra puro, quimica y fisioldgicamente inerte y
una viscosidad ideal. No contienen siloxanos de bajo peso molecular,
en particular, siloxanos ciclicos, y esta libre de compuestos idnicos.

CARACTERISTICAS DE LAS MARCAS DE LA FAMILIA

CONTRAINDICACIONES

OPHTHA.FUTUR SIL no debe ser utilizado en pacientes con hipersensibi-
lidad a los aceites de silicona, o en aquellos a los que se le ha implantado
un LIO de silicona.

Debe evitarse el uso de coagulacioén laser o crioterapia en ojos que con-
tengan tapones de silicona.

ADVERTENCIA

Antes de emplear, véase el presente instructivo de uso. No use este pro-
ducto una vez cumplida su fecha de caducidad. La fecha de caducidad
aparece indicada en la caja. Use Unicamente envases no dafiados. Los via-
les y las jeringas son para uso en un Unico paciente. En caso de uso mul-
tiple puede producirse una contaminacién microbiana que cause graves
infecciones en el paciente.

Esterilizado por vapor himedo

OPHTHA. OPHTHA. OPHTHA.
F?R.OMEI?A.DES FUTUR SIL FUTUR SIL FUTUR SIL
fisico quimicas: 1000 2000 5000
Viscosidad
(mPas at 25 °C) 9000 - 1200 1800-2400 4800 - 5200
Densidad relativa
(g/cm?® a 25°C) 0,97
Solubilidad en
Insoluble 7
agua (mg/I) ESTERIL
indice de refraccion
(a 20°C) 1,4040
Volatilidad . o
(a100°C/24h) méx. 0,10%
Composicion Polidimetilsiloxano ultra puro

INDICACION DE USO

OPHTHA.FUTUR SIL se utiliza para el taponamiento prolongado con pos-
terioridad al tratamiento quirurgico por desprendimiento severo de la re-
tina, a donde las terapias convencionales han fracasado, en especial en:

- Desprendimiento de retina con desgarros gigantes

- Desprendimiento de retina con proliferacién vitroretiniana (PVR)

- Desprendimiento de retina en caso de retinopatia diabética proliferativa
(PDR)

- Desprendimiento de retina traumatica

GUIA DE UTILIZACION

OPHTHA.FUTUR SIL se utiliza como agente de taponamiento a largo pla-
z0, luego de la re-fijacion retinal. Al retirar OPHTHA.FUTUR SIL, se debe
asegurar que el aceite de silicona se elimine completamente del ojo. El
médico actuante debe determinar el tiempo que la silicona permanecera
en el ojo. La experiencia ha demostrado que mejora el resultado final de
la cirugia, cuando el aceite de silicona se retira en la fase post-operatorio
durante la cual la agudeza visual ni sigue aumentando ni disminuye. Debe
limitarse su uso a un maximo de 3 a 6 meses.
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