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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 10/2018
Année d’'imposition du marquage CE : 1998

HUILE SILICONE PURIFIEE

Description et présentation :
L’'HUILE SILICONE PURIFIEE est destinée au tamponnement interne de la rétine apres vitrectomie. Cette huile est disponible en deux viscosités :
Viscosité (a 25 °C) 1000 cSt 5000 cSt

Indice de réfraction (a 20°C) 1,404 1,404
Aspect Liquide visqueux transparent et inodore
Formule POLYDIMETHYLSILOXANE

L’HUILE SILICONE PURIFIEE est stérile et apyrogéne. Elle est stérilisée par chaleur séche dans son conditionnement primaire (flacon ou seringue). Celui-ci
est placé dans un sachet pelable, 'ensemble étant stérilisé a I'autoclave de fagon a faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques.

Notre procédé de purification garantit une huile de silicone pure, c’est a dire débarrassée de ses composés de faible poids moléculaire ainsi que de ses résidus
de synthese.

Indications :

L’HUILE SILICONE PURIFIEE est indiquée en tamponnement prolongé aprés traitement chirurgical de certains décollements de rétine graves tels que :
- les décollements de rétine compliqués de prolifération vitréo-rétinienne,

- les décollements de rétine, compliquant une rétinopathie diabétique,

- les décollements de rétine par déchirure géante,

- les décollements de rétine traumatiques,

- les décollements de rétine secondaires a une rétinite virale.

Mode d’action :
L’huile de silicone agit par effet mécanique de tamponnement interne qui réapplique la rétine contre la choroide et permet sa cicatrisation.
La durée d’'implantation de 'HUILE SILICONE PURIFIEE doit étre controlée et adaptée a I'état rétinien du patient.

Avertissements et contre-indications :

L'utilisation d’huile de silicone en tamponnement interne est déconseillée chez les patients :

- hypersensibles au silicone.

- porteurs de lentille intraoculaire en silicone (haute hydrophobie), surtout en cas de capsulotomie postérieure.

Effets indésirables :
Comme pour toute intervention chirurgicale, la chirurgie du segment postérieur avec utilisation d'huile de silicone présente des risques qu'il appartient au
chirurgien d'évaluer. La responsabilité de FCI ne saurait étre engagée suite a I'utilisation d'huile de silicone et a la survenue de complication. Comme dans tout
type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles accompagnant la chirurgie du
décollement de rétine ou de I'implantation d’huile de silicone peuvent étre :

»  Complication pouvant intervenir en cours d’intervention

- Hypertonie oculaire - Hypotonie oculaire
»  Complications post-opératoires :
- décollement choroidien - glaucome par fermeture d’angle
- cedéme de I'épithélium cornéen - kératite
- décollement de rétine secondaire - cataracte
- cedéme maculaire cystoide - émulsification tardive possible de I'huile de silicone

- infection, endophtalmie .
Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés a 'HUILE SILICONE PURIFIEE doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

Vérifier l'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant emploi.

Injection

Présentation en flacon

- Transvaser dans des conditions aseptiques le contenu du flacon dans une seringue stérile,

- Brancher le terminal d’infusion a I'extrémité de la seringue,

- Injecter lentement.

Présentation en seringue

L’HUILE SILICONE PURIFIEE peut étre injectée directement a partir de la seringue pré-remplie :

Un bloc stoppeur blanc en polyoxyméthyléne évite une expulsion accidentelle du piston en silicone situé a I'intérieur de la seringue.
Avant utilisation, retirer le bloc stoppeur en le faisant tourner d’un quart de tour.

- Brancher le terminal d’infusion a I'extrémité de la seringue.

- Injecter lentement.

Retrait

Lors du retrait de 'HUILE SILICONE PURIFIEE, s’assurer de ne pas avoir laissé de bulles de silicone dans la cavité vitréenne.

Précautions d’utilisation :

Ne pas utiliser 'THUILE SILICONE PURIFIEE au-dessus d’une pression de 5 bars (72.5psi). L'injection de 'HUILE SILICONE PURIFIEE au-dessus d’une
pression de 5 bars (72.5 psi) peut provoquer une rupture de la seringue et causer des blessures.

L’ HUILE SILICONE PURIFIEE est un liquide & usage unique qui ne doit pas étre restérilisé. La stérilité et la pureté du produit ne sont garanties que pour une
utilisation unique. L’'HUILE SILICONE PURIFIEE doit étre stockée a température ambiante, & I'abri de I'humidité et ne doit pas étre utilisée aprés la date de
péremption mentionnée sur le conditionnement.

Il est recommandé de retirer I'huile de silicone une fois que les résultats escomptés sont atteints. L'huile de silicone peut diminuer I'absorption des rayons
lumineux, ce qui pourrait entrainer des Iésions rétiniennes en cas de photo coagulation. L'indice de réfraction de I'huile de silicone est sensiblement plus élevé
que celui du milieu intraoculaire et induit une erreur réfractive notable dans le cas de I'utilisation d'une formule standard pour le calcul de puissance des lentilles
intraoculaires.

Une carte implant est disponible dans la boite du produit. Elle est destinée a étre remise au patient et permet la tragabilité du produit implanté.
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Instructions for use
Date of revision of the instructions for use : 10/2018

PURIFIED SILICONE OIL

Description and packaging:
PURIFIED SILICONE OIL is designed for the retinal endo-tamponade after vitrectomy. This oil is available in two viscosities :

Viscosity (25 °C) 1000 cSt 5000 cSt
Refractive index (20°C) 1.404 1.404
Appearance viscous, transparent, odorless liquid
Formula POLYDIMETHYLSILOXANE

PURIFIED SILICONE OIL is supplied sterile. It is dry heat sterilized in its primary packaging (vial or syringe). This is then packaged in a pouch for a steam
sterilization, to make it easier to handle in aseptic conditions.
Our purification process guarantees a pure silicone oil, free of low molecular weight components and synthesis residues.

Indications :
The PURIFIED SILICONE OIL is indicated in prolonged tamponade after surgical treatment for severe retinal detachment, especially :
- retinal detachment with proliferative vitreoretinopathy,
- retinal detachment that complicate a diabetic retinopathy
- retinal detachment with giant tears,
- traumatic retinal detachment,
- secondary retinal detachment to a viral retinitis

Mode of action :

PURIFIED SILICONE OIL acts as a mechanical internal tamponade that reapplies the retina against the choroid and allows healing. There is no diffusion or
absorption of the silicone out of the eye.

The implantation duration of the PURIFIED SILICONE OIL should be controlled and adapted to the retinal state of the patient.

Contraindications :

The use of silicon oil for internal is advised against for patients who:

- Are hypersensitive to silicon

- Are wearers of intraocular lenses (highly hydrophobic), particularly in the case of posterior capsulotomy

Adverse effects :
As in any surgical operation, surgery concerning the posterior segment using silicon oil has risks that are best evaluated by the surgeon. FCI cannot be held
responsible for complications arising from the use of silicon oil.
As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to developments of the initial pathology. Potential complications associated with the implantation
of PURIFIED SILICONE OIL include but are not limited to the following:

»  Intraoperative complications :

- Ocular hypertony - Ocular hypotony
»  Postoperative complications :
- choroidal detachment - Closed angle glaucoma
- corneal epithelium edema - keratitis
- secondary retinal detachment - cataract
- cystoid macular edema - late emulsification

- infection, endophthalmis
Unexpected side effects and complications related to PURIFIED SILICONE OIL must be reported to FCI.

Instructions for use :

Before use, the individual pack preserving the product’s sterility should be checked to make sure it is intact.
Injection

Vials

- Transfer in aseptic conditions the content of the vial into a sterile syringe

- Connect the PURIFIED SILICONE OIL syringe to the infusion cannula

- Inject slowly.

Syringe

PURIFIED SILICONE OIL could be injected directly

A white polyoxymethylene stopper protects the syringe from accidental expulsion of the piston. Remove it before use by rotating it a quarter turn.
- Connect the PURIFIED SILICONE OIL syringe to the infusion cannula

- Inject slowly.

Removal

When removing the PURIFIED SILICONE OIL make sure that there are no silicone blebs in the vitreal cavity.

Warnings :

Do not use the PURIFIED SILICONE OIL above 72.5 psi (5 bars). Injection of the PURIFIED SILICONE OIL above 72.5 psi (5 bars) may cause rupture of
syringe and result in serious injury.

PURIFIED SILICONE OIL is a single-use liquid and must not be resterilized. The sterility and purity of the product are only guaranteed for a single use. It should
be stored at room temperature, in a dry place and must not be used after the expiration date shown on the package.

We recommend removing the silicon oil once the desired effects have been observed. Silicon oil may reduce the absorption of light rays which could cause
damage to the retina in the case of photocoagulation. Silicon oil’s refractive index is rather higher than that of intraocular fluid and causes refractive error,
notably when using standard calculations for the strength of intraocular lenses.

An implant card is available in the product’s packaging. It is intended to be provided to the patient and allows traceability of the implanted product.
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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 10/2018

GEREINIGTES SILIKONOL

Beschreibung :
GEREINIGTES SILIKONOL ist zur Netzhauttamponade nach Vitrektomie bestimmt. Das Silikonél ist in zwei Visko-sita-ten erhaltlich:

Viskositat (bei 25°C) 1000 cSt 5000 cSt
Brechungsindex (bei 20°C) 1,404 1,404
Beschaffenheit transparente und geruchlose viskose Flissigkeit
Formel POLYDIMETHYLSILOXAN

Verpackung :

GEREINIGTES SILIKONOL wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch trockene Hitze im Primarbehélter (Flakon oder Spritze). Zur besseren
Handhabbarkeit unter Wahrung der Sterilitat wird dieser wiederum in ei-nem sterilen Beutel mit Dampf sterilisiert.
Das Reinigungsverfahren garantiert ein reines Silikondl, das frei von Bestandteilen niederen Molekulargewichts und Syntheserlckstanden ist.

Indikationen :

GEREINIGTES SILIKONOL ist fiir die Langzeittamponade nach chirurgischer Behandlung bestimmter Formen der schweren Netzhautablésung indiziert,
darunter:

- Netzhautabl6sung bei proliferativer Vitreoretinopathie

- Netzhautabl6sung bei diabetischer Retinopathie

- Netzhautablésung mit Riesenriss

- Traumatische Netzhautablésung

- Netzhautabldsung bei viraler Retinitis

Wirkungsweise :

Das Silikondl dient als mechanische Tamponade zur Wiederanlegung der Netzhaut an die Aderhaut, wodurch eine Heilung ermdglicht wird. AuRerhalb des
Auges wird das Silikon weder diffundiert noch resorbiert.

Die Verweildauer des gereinigten Silikondls im Auge ist zu kontrollieren und dem Zustand der Netzhaut des Patienten anzupassen.

Kontraindikationen :

Bei folgenden Patienten ist die Verwendung von Silikondl zur internen Tamponade kontraindiziert:

- Hypersensibilitat gegen Silikon

- Trager von Intraokularlinsen (insbesondere hydrophobe Linsen), insbesondere bei posteriorer Kapsulotomie

Komplikationen :
Wie bei allen chirurgischen Eingriffen kann die Hinterabschnittschirurgie unter Verwendung von Silikondl Risi-ken beinhalten. Hier hat der Chirurg den Einzelfall
individuell zu beurteilen. FCI haftet nicht fir die Folgen und eventuelle Komplikationen der Verwendung von Silikondl.
Die potentiellen Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Instillation von GEREINIGTEM SILIKONOL auftre-ten kénnen, sind nachstehend aufgelistet,
wobei jedoch auch andere, nicht aufgelistete Komplikationen auf-treten kénnen.

»  Komplikationen, die wahrend des Eingriffes auftreten kénnen

- Okulare Hypertonie - Okulare Hypotonie
»  Postoperative Komplikationen:
- Lederhautablésung - Glaukom durch den Winkelverschluss
- Odem des Hornhautepithels - Keratitis
- Ablésung der sekundaren Netzhaut - grauer Star
- Cystoides Macula-Odem - mogliche verzégerte Emulsifikation des Silikondls

- Entziindung, Endophtalmie .
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit GEREINIGTEM SILIKONOL missen dem Herstel-ler FCI gemeldet werden.

Handhabung :

Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu Gberprifen.

INJEKTION

Verpackung im Flakon

Inhalt des Flakons unter aseptischen Bedingungen in die sterile Spritze umfullen
Infusionsterminal an das Ende der Spritze anschlief3en

Langsam injizieren

Verpackung in der Spritze

Das GEREINIGTE SILIKONOL kann direkt mit der vorgefiilliten Spritze injiziert werden:
Ein weiller Stopper aus Polyoxymethylen verhindert den unbeabsichtigten Aussto3
des Silikonkolbens, der sich im Inneren der Spritze befindet.

Vor dem Verwenden den Stopper durch eine Vierteldrehung entfernen.
Infusionsterminal an das Ende der Spritze anschlief3en

Langsam injizieren

ENTFERNEN

Beim Entfernen des gereinigten Silikondls ist darauf zu achten, dass keine Silikonblasen im Glaskorper zurlick-bleiben.

Warnhinweise :

Das hochreine Silikondl nicht tber 5 bar (72,5 psi) verwenden. Das Injizieren von hochreinem Silikondl Giber 5 bar (72,5 psi) kann zum Bersten der Spritze und
damit zu schweren Verletzungen flhren.

Das GEREINIGTE SILIKONOL ist ein Medizinprodukt fiir den Einmalgebrauch und darf nicht wieder sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute
Sterilisation kann die Leistungsféhigkeit des Produktes herab-setzen, wodurch es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicherheit des
Patienten kommen kann. Das GEREINIGTE SILIKONOL ist bei Raumtemperatur und vor Feuchtigkeit geschiitzt zu lagern und darf das auf der Verpackung
angegebene Verfallsdatum nicht Uberschreiten.

Es wird empfohlen, das Silikondl zu entfernen, sobald die erwiinschten Resultate erreicht sind. Das Silikondl kann das Absorbieren der Lichtstrahlen verringern,
was im Fall einer Photokoagulation zu Netzhautverletzun-gen flihren kann. Der Brechungsindex des Silikondl ist wesentlich hdher als die des intraokularen
Milieus und kann zu einer erheblichen Fehlrefraktion bei der Verwendung einer Standardformel fir die Berechnung der Starke der Intraokularlinse fiihren.

In der Verpackung befindet sich eine Implantat-Karte. Sie wird dem Patienten Ubergeben und ermdglicht die Rickverfolgbarkeit des Implantats.
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IT Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per I'uso : 10/2018

OLIO DI SILICONE PURIFICATO

Descrizione :

L’OLIO DI SILICONE PURIFICATO e destinato al tamponamento interno della retina dopo una vitrectomia. Questo olio € disponibile in due viscosita:
Viscosita (a 25 °C) 1000 cSt 5000 cSt

Indice di rifrazione (a 20°C) 1,404 1,404

Aspetto Liquido viscoso trasparente e inodore

Formula SILOSSANO DI POLIDIMETILE

Confezione :

L’OLIO DI SILICONE PURIFICATO é sterile e apirogeno. E’ sterilizzato con calore secco nella sua confezione iniziale (boccetta o siringa). Viene messo in un
sacchetto pelabile e il tutto € sterilizzato all’autoclave in modo da facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche.

Il nostro procedimento di purificazione garantisce un olio di silicone puro, cioé senza i suoi composti con un peso molecolare leggero e senza i suoi residui di
sintesi.

Indicazioni :

L’OLIO DI SILICONE PURIFICATO e indicato nel tamponamento prolungato dopo il trattamento chirurgico di alcuni distacchi gravi di retina come:
- Distacco di retina con proliferazione vitreo-retinica

- Distacco di retina nella retinopatia diabetica

- Distacco di retina con lacerazione abnorme

- Distacco di retina traumatico

- Distacco di retina dopo retinite virale

Modo di azione :

L’OLIO DI SILICONE agisce con effetto meccanico di tamponamento interno che riapplica la retina contro la coroide e permette la sua cicatrizzazione. Non c’'é
né diffusione né assorbimento del silicone fuori dall’occhio.

La durata d'impianto dell’OLIO DI SILICONE PURIFICATO deve essere controllata e adattata allo stato retinico del paziente.

Controindicazioni :

L'utilizzo di olio di silicone per tamponamento interno & sconsigliato nei pazienti:

- ipersensibili al silicone,

- portatori di lenti intraoculari in silicone (alta idrofobia), soprattutto in caso di capsulotomia posteriore.

Complicanze :
Come per qualunque altro intervento chirurgico, la chirurgia del segmento posteriore con utilizzo di olio di silicone presenta dei rischi che devono essere valutati
dal chirurgo. FCI non assume alcuna responsabilita riguardo all'utilizzo di olio di silicone e al verificarsi di eventuali complicanze.
Come in ogni tipo di chirurgia, esistono dei rischi legati al materiale e/o all'evoluzione della patologia iniziale. Le potenziali complicanze che possono
accompagnare la chirurgia di distacco della retina o dellimpianto di olio di silicone comprendono, ma non si limitano a:

»  Complicanze intraoperatorie:

- Ipertonia oculare - Ipotonia oculare
»  Complicanze postoperatorie:
- Distacco della coroide - Glaucoma con chiusura d’angolo
- Edema dell’epitelio corneo - Cheratite
- Distacco di retina secondario - Cataratta
- Edema maculare cistoide - Emulsificazione tardiva possibile dell’olio di silicone

- Infezione, endoftalmite
Gli effetti avversi e le complicazioni inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti al’OLIO DI SILICONE PURIFICATO devono essere segnalati
alla FCI.

Manipolazione :

Prima dell’'uso verificare I'integrita della singola protezione di sterilita.
INIEZIONE

Confezione in boccetta

- Versare il contenuto della boccetta in una siringa sterile in condizioni asettiche.
- Collegare il terminale d’infusione all’estremita della siringa.

- Iniettare lentamente.

Confezione in siringa

L’OLIO DI SILICONE PURIFICATO pud essere iniettato direttamente a

partire dalla siringa riempita precedentemente:

Un blocco di arresto bianco in poliossimetilene evita un’espulsione accidentale
del pistone in silicone situato all'interno della siringa.

Prima dell’'uso togliere il blocco di arresto facendolo girare di un quarto di giro.

- Collegare il terminale d’infusione all’estremita della siringa.

- Iniettare lentamente.

ESTRAZIONE

Durante I'estrazione dell’OLIO DI SILICONE PURIFICATO verificare di non aver lasciato delle bollicine di silicone nella cavita vitrea.

Avvertenze :

Non usare olio di silicone purificato sopra i 72,5 psi (5 bar). L'iniezione di olio di silicone purificato sopra i 72,5 psi (5 bar) pud causare la rottura della siringa e
provocare gravi lesioni.

L’OLIO DI SILICONE PURIFICATO e un liqguido monouso e non deve essere risterilizzato. La sterilita e la purezza del prodotto sono garantiti solo per un singolo
utilizzo. L’OLIO DI SILICONE PURIFICATO deve essere conservato a temperatura ambiente, lontano dall'umidita e non deve essere utilizzato dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione. Si raccomanda di estrarre I'olio di silicone una volta che i risultati attesi sono raggiunti. L'olio di silicone pud diminuire
I'assorbimento dei raggi luminosi e cid potrebbe causare delle lesioni della retina in caso di fotocoagulazione. L'indice di rifrazione dell'olio di silicone e
notevolmente piu elevato rispetto a quello dell'ambiente intraoculare e induce un errore refrattivo notevole nel caso di utilizzo di una formula standard per il
calcolo di potenza delle lenti intraoculari.

Sulla confezione del prodotto & riportata una scheda di impianto. E destinata al paziente e permette la tracciabilita del prodotto impiantato.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 10/2018

ACEITE DE SILICONA PURIFICADO

Descripcion :
EL ACEITE DE SILICONA PURIFICADO se destina al taponamiento interno de la retina después de una vitrectomia. Este aceite esta disponible en dos
viscosidades:

Viscosidad (a 25 °C) 1000 cSt 5000 cSt
Indicio de refraccion (a 20°C) 1,404 1,404
Aspecto Liquido viscoso transparente e inodoro
Férmula POLIDIMETILSILOXANO
Embalaje :

EL ACEITE DE SILICONA PURIFICADO es estéril y es apirogénico. Se esteriliza por calor seco en su primer embalaje (frasco o jeringa) y esta metido en una
bolsita lisa también esterilizada para facilitar su manipulacion en condiciones asépticas. Nuestro proceso de purificacion garantiza un aceite de silicona puro,
es decir libre de sus componentes de bajo peso molecular asi como de sus residuos de sintesis.

Indicaciones :

EL ACEITE DE SILICONA PURIFICADO esta indicado para el taponamiento prolongado después del tratamiento quirirgico de algunos desprendimientos
graves de la retina tales como:

- Desprendimientos de retina complicados con proliferacién vitreoretinal

- Desprendimientos de retina que complican una retinopatia diabética

- Desprendimientos de retina por un importante desgarro

- Desprendimientos traumaticos de retina

- Desprendimientos de retina secundarios a una retinitis viral

Modo de accion :

El aceite de silicona actia por efecto mecanico de taponamiento interno uniendo de nuevo la retina y la coroides permitiendo su cicatrizacion. No hay difusién
ni absorcion de silicona fuera del ojo.

La duracién de la implantacion del ACEITE DE SILICONA PURIFICADO debe ser controlada y adaptada al estado de la retina del paciente.

Contraindicaciones :
La utilizacion de aceite de silicona en taponamiento interno no es aconsejable entre los pacientes hipersensibles a la silicona., portadores de lentes de contacto
intraoculares de silicona (alta hidrofobia), sobre todo en casos de capsulotomia posterior.

Complicaciones :
Como para toda intervencion quirurgica, la cirugia del segmento posterior con utilizacion de aceite de silicona presenta riesgos que corresponde al cirujano
evaluar. No podra comprometerse la responsabilidad de FCI a raiz de la utilizacién de aceite de silicona y a la ocurrida de cualquier complicacion.
Como en cualquier tipo de cirugia, hay riesgos vinculados al material y/o a la evolucién de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden
acompanar la cirugia del desprendimiento de retina o de la implantacion del aceite de silicona incluyen, pero no se limitan a las citadas a continuacion:

»  Complicaciones intraoperatorias:

- Hipertonia ocular - Hipotonia ocular
»  Complicaciones postoperatorias:
- Desprendimiento de la coroides - Glaucoma por cierre del angulo
- Edema del epitelio de la cornea - Queratitis
- Desprendimiento de la retina secundaria - Catarata
- Edema macular cistoide - Posible emulsificacion tardia del aceite de silicona

- Infeccioén, endoftalmitis
Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados ACEITE DE SILICONA PURIFICADO deben reportarse al FCI.

Instrucciones de uso :

Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes de la utilizacion.
INYECCION

Presentacion en frasco

- Transvasar el contenido del frasco a una jeringa estéril en condiciones asépticas.
- Encajar el terminal de infusion a la extremidad de la jeringa.

- Inyectar lentamente.

Presentacion en jeringa

EI ACEITE DE SILICONA PURIFICADO puede ser inyectado directamente desde
la jeringa previamente llena:

Un bloque de frenado blanco de polioximetileno evita una expulsiéon accidental

del piston de silicona situado dentro de la jeringa.

Antes de su utilizacion, retirar el bloque de frenado dandole un giro de un cuarto.
Encajar el terminal de infusion en la extremidad de la jeringa. Inyectar lentamente.
EXTRACCION

Durante la extraccion del ACEITE DE SILICONA PURIFICADO, asegurese de que no haya burbujas de silicona en la cavidad vitrea.

Advertencias :

No utilice el aceite de silicona purificado a una presion superior a 72,5 psi (5 bar). La inyeccion del aceite de silicona purificado a una presion superior a 72,5
psi (5 bar) podria romper la jeringa y causar lesiones graves.

ElI ACEITE DE SILICONA PURIFICADO es un liquido para uso unico y no debe volver a esterilizarse. La esterilidad y pureza del producto se garantizan para
un uso solamente. El ACEITE DE SILICONA PURIFICADO debe almacenarse a temperatura ambiente, al abrigo de la humedad y no debe utilizarse después
de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

Se recomienda retirar el aceite de silicona una vez que se obtengan los resultados previstos. El aceite de silicona puede disminuir la absorcién de los rayos
luminosos, lo que podra generar lesiones retinianas en casos de fotocoagulacién. El indice de refraccion del aceite de silicona es sensiblemente mas elevado
que el del medio intraocular e induce un notable error refractivo en el caso de la utilizacién de una férmula normal para el calculo de potencia de las lentes de
contacto intraoculares.

En el embalaje del producto encontrara una tarjeta de implante. Debe entregarse al paciente y permite la trazabilidad del producto implantado.
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OLEO DE SILICONE PURIFICADO

Descrigao :

O OLEO DE SILICONE PURIFICADO destina-se a obturagao interna da retina ap6s vitrectomia. Este 6leo esta disponivel em duas viscosidades:
Viscosidade (a 25 °C) 1000 cSt 5000 cSt

indice de refracgao (a 20°C) 1,404 1,404

Aspecto Liquido viscoso transparente e sem odor

Formula POLIDIMETILSILOXANE

Embalagem :

O OLEO DE SILICONE PURIFICADO ¢ estéril e apirogénico. E esterilizado por calor seco na sua embalagem primeira (frasco ou seringa). Este é colocado
num saco liso, tudo esterilizado por autoclave de forma a facilitar as manipulagdes em condigbes assépticas. O nosso procedimento de purificagdo garante
um dleo de silicone puro, isto é livre dos seus componentes de fraco peso molecular, assim como dos seus residuos de sintese.

Indicagoes :

O OLEO DE SILICONE PURIFICADO ¢ indicado para obturagéo prolongada ap6s o tratamento cirdrgico de alguns descolamentos graves da retina tais como:
- Descolamento da retina complicado de proliferagéo vitreo-retiniana

- Descolamento da retina, complicando uma retinopatia diabética

- Descolamento da retina por fenda gigante

- Descolamento traumatico da retina

- Descolamento secundario da retina provocado por uma retinite viral

Modo de acgao :

O ¢leo de silicone age por efeito mecénico de obturago interna que volta a aplicar a retina contra a cordide e permite a sua cicatrizagéo. N&o ha nem difuséo,
nem absorgao da silicone fora do olho. A duragéo da implantagdo do OLEO DE SILICONE PURIFICADO deve ser controlado e adaptado ao estado retiniano
do paciente.

Contra-indicagoes :

A utilizagdo de 6leo de silicone em tampao interno é contra-indicada em pacientes:

- hipersensiveis ao silicone,

- que usam lentes intra-oculares de silicone (alta hidrofobia), sobretudo em casos de capsulotomia posterior.

Complicagoes :
Como para toda intervengéo cirurgica, a cirurgia do segmento posterior com utilizagdo de 6leo de silicone apresenta riscos que compete ao cirurgido avaliar.
A responsabilidade de FCI ndo pode ser posta em jogo em consequéncia da utilizagdo de 6leo de silicone e da ocorréncia de qualquer complicagéo.
Como em qualquer tipo de intervencéo cirurgica, existem riscos ligados ao material e/ou a evolugédo da patologia inicial. As potenciais complicagées ligadas a
cirurgia do descolamento da retina ou da implantagéo de dleo de silicone séo as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:

»  Complicacdes intra-operatérias:

- Hipertonia ocular - Hipotonia ocular
»  Complicacbes pds-operatdrias:
- Descolamento de cordide - Glaucoma por fecho de angulo
- Edema do epitélio da cornea - Queratite
- Descolamento secundario da retina - Catarata
- Edema macular cistoide - Emulsificagéo tardia possivel do 6leo de silicone

- Infecgdo, endoftalmite .
Os efeitos secundarios e as complicagbes inesperados devidos ao OLEO DE SILICONE PURIFICADO devem ser assinalados ao fabricante FCI.

Manuseamento :

Verificar a integridade do protector individual antes da utilizagao.

INJECCAO

Embalagem em frasco

- Transvasar em condigdes assépticas o contetido do frasco numa seringa esteéril.
- Ligar o terminal de infuséo a extremidade da seringa.

- Injectar lentamente.

Embalagem em seringa:

O OLEO DE SILICONE PURIFICADO pode ser injetado diretamente da seringa
pre-cheia (pre-executado):

Um bloco cerzideira de polioximetileno evita a expulsdo acidental do pistao

de silicone situado no interior da seringa.Antes da utilizagao, retirar o bloco cerzideira
rodando-o de um quarto de rotagéo.

- Ligar o terminal de infusdo a extremidade da seringa.

- Injectar lentamente.

EXTRACCAO .
Durante a extracgdo do OLEO DE SILICONE PURIFICADO, assegurar-se que nao ficaram bolhas de silicone na cavidade vitrea.

Avisos :

Nao utilizar o 6leo de silicone purificado acima de 72.5 psi (5 bar). A injegéo do éleo de silicone purificado acima de 72.5 psi (5 bar) pode causar a rutura da
seringa e ferimentos graves.

O OLEO DE SILICONE PURIFICADO é um liquido para uso Unico e ndo deve ser esterilizado novamente. A esterilidade e pureza do produto & apenas
garantido para um sé uso. O OLEO DE SILICONE PURIFICADO deve ficar armazenado a temperatura ambiente, ao abrigo da humidade e n&o deve ser
utilizado apds a data de validade indicada na embalagem.

Uma vez que se alcancem os resultados esperados, recomenda-se que se retire o 6leo de silicone. O 6leo de silicone pode diminuir a absorgao dos raios
luminosos o que podera provocar lesdes da retina em caso de foto coagulagdo. O indice de refracgao do 6leo de silicone é sensivelmente mais elevado que
o do meio intra-ocular e induz a um erro refractivo notavel em caso de utilizagdo de uma férmula standard para o calculo de poténcia das lentes intra-oculares.
Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Este deve ser entregue ao paciente e permite rastrear o produto implantado.
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GEZUIVERDE SILICONENOLIE

Beschrijving :
De gezuiverde siliconenolie is bestemd voor het intern betten van het netvlies na een vitrectomie (glasvochtoperatie). Deze olie is beschikbaar in twee
viscositeiten:
Viscositeit (bij 25°C) 1000 cSt 5000 cSt
Brekingsindex (bij 20°C) 1,404 1,404
Aspect Viskeuze, transparante en geurloze vloeistof
Formule POLYDIMETHYLSILOXAAN

Verpakking :

De gezuiverde siliconenolie is steriel en apyrogeen (niet koortsverwekkend). Deze olie wordt door middel van droge warmte in de oorspronkelijke
verpakking gesteriliseerd (flesje of spuitje). Deze verpakking wordt in een stripzakje geplaatst, waarna het geheel in een autoclaaf wordt ontsmet om het
manipuleren onder aseptische voorwaarden te vergemakkelijken. Onze zuiveringsprocedure waarborgt een zuivere siliconenolie, dat wil zeggen vrij van
laagmoleculaire componenten en syntheseresten.

Indicaties :

De gezuiverde siliconenolie is geschikt bij het langdurig betten na een chirurgische behandeling van ernstige loslatingen van het netvlies, zoals:
- Gecompliceerde loslatingen van het netvlies met interne proliferatie

- Loslatingen van het netvlies als complicatie van een diabetisch netvliesaandoening

- Loslatingen van het netvlies als gevolg van een grote scheuring

- Traumatische loslatingen van het netvlies

- Secundaire loslatingen van het netvlies bij een virale retinitis

Werking :

De siliconenolie werkt in bij het manuele, interne betten, waarbij het netvlies tegen het vaatvlies aangebracht wordt en aldus heling kan plaatsvinden. De silicone
wordt niet buiten het oog verspreid of geabsorbeerd.

De duur van de inplanting van de gezuiverde siliconenolie moet worden gecontroleerd en aan de toestand van het netvlies van de patiént aangepast worden.

Contra-indicaties :

Het gebruik van siliconenolie bij interne tamponnade wordt afgeraden bij patiénten:

- die overgevoelig zijn voor silicone,

- die een intra-oculaire siliconenlens dragen (sterk hydrofoob), vooral in geval van een posterieure capsulotomie.

Complicaties :
Zoals elke chirurgische ingreep brengt ook chirurgie van het posterieure segment, met gebruik van siliconenolie, risico’s met zich mee die de chirurg dient af
te wegen. FCI kan niet aansprakelijk gesteld worden wanneer een complicatie zich mocht voordoen bij gebruik van siliconenolie.
Zoals bij elk type chirurgie zijn ook hier risico's verbonden aan het materiaal en/of aan het evolueren van de oorspronkelijke pathologie. De potenti€le
complicaties die op het chirurgisch losweken van het netvlies of de inplanting van siliconenolie kunnen volgen, bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:

>  Intraoperatieve complicaties:

- Oculair hypertensie - Oculair hypotensie
»  Postoperatieve complicaties:
- Het loslaten van het vaatvlies - Glaucoom door afsluiting van de hoek
- Oedeem van hoornvliesepitheel - Ontsteking van de cornea
- Secundaire loslating van het netvlies - Cataract
- Cystoide macula-oedeem - Een mogelijke verlate emulsie van de siliconenolie

- Infectie, endophtalmie
Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de siliconenolie veroorzaakt kunnen zijn, moeten bij het FCI gerapporteerd worden.

Hantering :

Verifieer voor gebruik de ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming.

Injectie

Verpakking in flesje

- Giet de inhoud van het flesje onder aseptische voorwaarden in het spuitje.

- Verbindt het infuus met het uiteinde van het spuitje.

- Langzaam inspuiten.

Verpakking in spuitje

De siliconenolie kan direct worden ingespoten met de vooraf gevulde spuit.

Een witte plug van polyoxymethyleen voorkomt dat de siliconenzuiger die

zich in de spuit bevindt per ongeluk wordt uitgestoten.

Voor gebruik moet deze plug worden verwijderd door hem met een halve beweging door te draaien.
- Verbindt het infuus met het uiteinde van het spuitje.

- Langzaam inspuiten.

Verwijdering:

Pas op voor de aanwezigheid van siliconenbellen in de glasvochtholte bij het verwijderen van de gezuiverde siliconenolie.

Waarschuwingen :

Gebruik de gezuiverde silicone olie niet boven 72,5 psi (5 bar). Door injectie van de gezuiverde silicone olie boven 72,5 psi (5 bar) kan de injectiespuit breken
met ernstige verwondingen als gevolg.

De gezuiverde siliconenolie is een wegwerpvloeistof die niet opnieuw mag worden gesteriliseerd. Produktens sterilitet och renhet garanteras endast for
anvandning vid ett tilifdlle. De gezuiverde siliconenolie moet op kamertemperatuur bewaard worden, op een vochtvrije plaats en mag niet na de vermelde
vervaldatum worden gebruikt. Het wordt aangeraden de siliconenolie te verwijderen wanneer de verwachte resultaten eenmaal bereikt zijn. Siliconenolie kan
de lichtabsorptie verminderen, waardoor bij fotocoagulatie letsel aan het netvlies zou kunnen ontstaan. De brekingsindex van siliconenolie ligt aanzienlijk hoger
dan de brekingsindex in het oog en veroorzaakt een aanzienlijke refractieafwijking bij gebruik van een standaardformule voor de berekening van de sterkte van
de intra-oculaire lenzen.

Een implantaatkaart is beschikbaar in de verpakking van het product. Deze is bedoeld voor overhandiging aan de patiént en dient voor de traceerbaarheid van
het geimplanteerde product.
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RENSET SILIKONEOLIE

Beskrivelse :

RENSET SILIKONEOLIE er udviklet til retinal endo-tamponade efter vitrektomi. Olien fas i to viskositeter:
Viskositet (25° C) 1000 cSt 5000 cSt

Brydningsindeks (20° C) 1.404 1.404

Udseende viskgs, transparent, lugtfri vaeske

Formulering polydimethylsiloxan

Emballage :

RENSET SILIKONEOLIE leveres steril. Den er steriliseret med ter varme i den primaere emballage (glas eller sprgjte). Den emballeres derefter i en pose til
dampsterilisering, s& den bliver nemmere at handtere under asep-tiske forhold.
Vores rensningsproces garanterer en ren silikoneolie, der er fri for bestanddele med lav molekylvaegt og synteti-ske restmaterialer.

Indikationer :
Den RENSEDE SILIKONEOLIE indikeres ved forlaenget tamponade efter kirurgisk behandling af alvorlig retina-lasning, iszer i falgende tilfaelde:
- Retinalgsning med proliferativ vitreal retinopati
- Retinalgsning som komplicerer en diabetisk retinopati
- Retinalgsning med store tarer
- Traumatisk retinalgsning
- Sekundeer retinalgsning efter viral retinititis

Virkemade :

RENSET SILIKONEOLIE virker som en intern mekanisk tamponade, der reapplikerer retina mod choroid og muligger heling. Der sker ingen diffusion eller
absorption af silikonen ud af gjet.

Implanteringsvarigheden af den RENSEDE SILIKONEOLIE skal styres og tilpasses patientens retinatilstand.

Kontraindikationer :
Lacorhinostomi kontradindikeres ved kanalikulzer epifora, som kan behandles kirurgisk og fysiologisk. Slangen kan blokeres efter mange méneders implantering.
Hvis det sker, skal den udskiftes med en ny slange. Proceduren vil veere nemmere denne gang, da der er dannet en ny kanal.

Komplikationer :
Som ved alle kirurgiske indgreb er der risici forbundet med kirurgi i det posteriore segment med brug af silikone-olie, som bedst kan vurderes af kirurgen. FCI
kan ikke holdes ansvarlig for komplikationer, der opstar som fglge af brug af silikoneolie.
Som ved alle kirurgiske indgreb udger materialet eller forlgbet af sygdomstilstanden en risiko. De potentielle komplikationer i forbindelse med implantering af
RENSET SILIKONEOLIE omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:

»  Intraoperative komplikationer

- Okuleer hypertoni - Okuleer hypotoni
»  Postoperative komplikationer
- Choroidal-lgsning - Glaucom med lukket vinkel
- @dem i kornealt epitel - Keratitis
- Sekundeer retinal@sning - Kataract
- Cystoidt makuleert gdem - Sen emulsifikation

- Infektion, endofthalmitis
Uventede bivirkninger og komplikationer relateret til RENSET SILIKONEOLIE skal indrapporteres til FCI.

Brugsvejledning :

For anvendelse skal det kontrolleres, at den individuelle emballage, der sikrer, at produktet er sterilt, er intakt.
INJEKTION

Glas

- Overfar glassets indhold til en steril sprgjte under aseptiske forhold

- Saet sprgjten med den RENSEDE SILIKONEOLIE pa infusionskanylen

- Injicer olien langsomt

Sprgjte

En stopper i hvid polyoxymethylen beskytter sprgjten mod haendelig

udstgdning af stemplet.

Den fjernes far brug ved at dreje den en kvart omgang.

DEN RENSEDE SILIKONEOLIE kan injiceres direkte

- Seet sprgjten med den RENSEDE SILIKONEOLIE pa infusionskanylen

- Injicer olien langsomt

UDTAGNING

Nar den RENSEDE SILIKONEOLIE fjernes, skal det kontrolleres, at der ikke er silikoneblister i glasset.

Advarsler :

Brug ikke renset silikoneolie over 72.5 psi ( bar). Injektion af den rensede silikoneolie over 72.5 psi (5 bar) kan medfgre at sprajten revner og medfare alvorlige
kveestelser.

RENSET SILIKONEOLIE er en veeske til engangsbrug, og den ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller resterilisering kan kompromittere udstyrets funktionalitet,
hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og sik-kerhed. Det bgr opbevares tgrt og ved rumtemperatur og ma ikke bruges efter udlgbsdatoen
pa emballagen.

Vi anbefaler, at silikoneolien fiernes, nar den gnskede effekt er opnéet. Silikoneolie kan reducere absorptionen af lysstraler, hvilket kan forarsage skader pa
retina i tilfeelde af fotokoagulering. Brydningsindekset for silikoneolie er noget hgjere end for den intraokuleere vaeske og forarsager brydningsfejl, iseer ved brug
af standardberegning af styrken til intraokulaere linser.

Der ligger et implantatkort i produktets emballage. Det skal udleveres til patienten og sikre det implanterede produkts sporbarhed.
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PUHDISTETTU SILIKONIOLJY

Kuvaus :

PUHDISTETTU SILIKONIOLJY on suunniteltu verkkokalvon sisdiseen tamponointiin lasiaisleikkauksen jalkeen. Oliyd on saatavissa kahdella
viskositeettiasteella:

Viskositeetti (25 °C) 1000 cSt 5000 cSt

Taitekerroin (20°C) 1.404 1.404

Ulkonako sakea, lapinakyva, hajuton neste

Kaava POLYDIMETYYLISILOKSAANI

Pakkaus :

PUHDISTETTU SILIKONIOLJY toimitetaan steriilina. Oljy on kuumasteriloitu omassa pakkauksessaan (ampulli tai ruisku). Sen jalkeen se on pakattu kuplaan
hoyrysterilointia varten, sen aseptisen kasittelyn helpottamiseksi.

Puhdistusprosessimme takaa puhtaan silikoni6ljyn, jossa ei ole matalamolekyylisia komponentteja ja syntee-sijaamia.

Indikaatiot :
PUHDISTETTU SILIKONIOLJY on tarkoitettu pitkitettyyn tamponointiin vakavan verkkokalvon irtoamisen hoidossa, erityisesti:
— Verkkokalvon irtauma uudiskasvullisessa lasiaisen ja verkkokalvon rappeutumassa
— Verkkokalvon irtauma diabeettisen verkkokalvon rappeutuman komplikaationa
— Verkkokalvon irtauma jattikyynelten kanssa
— Traumaattinen verkkokalvon irtauma
— Sekundaarinen verkkokalvon irtauma verkkokalvon virustulehduksen seurauksena

Toimintatapa :

PUHDISTETTU SILIKONIOLJY toimii mekaanisena sisdisené tamppoonina, joka tydntda retinan suonikalvoon ja mahdollistaa toipumisen. Silikoniélyn
diffuusiota tai absorptiota silmén ulkopuolelle ei tapahdu.

PUHDISTETUN SILIKONIOLJYN viipymaaikaa silmassa on valvottava ja sovitettava potilaan verkkokalvon tilan mukaan.

Kontraindikaatiot :

Silikonidljyn sisaista kayttda ei suositella potilaille, jotka

— Ovat yliherkkia silikonille

— Kayttavat (vahvasti hydrofoobisia) tekomyki6itd, erityisesti mykion takana olevan avauksen tapauksissa.

Komplikaatiot :
Kuten kaikissa leikkauksissa liittyy my0s silikonidljyn kdyttédn mykion takana riskeja, jotka kirurgin tulisi ar-vioida. FCI ei vastaa komplikaatioista, jotka liittyvat
silikonidljyn kayttoon.
Kuten kaikissa leikkaustyypeissa riskit liittyvat materiaaliin tai alkuperaisen sairauden kehitykseen. Mahdollisia komplikaatioita PUHDISTETUN SILIKONIOLJYN
kaytéssa ovat muun muassa:

»  Komplikaatiot leikkauksen aikana

— Silman korkea paine — Silman matala paine
»  Leikkauksen jalkeiset komplikaatiot:
— Suonikalvon irtauma — Kulman sulkemisen glaukooma
— Verkkokalvon epiteelin edeema — Keratiitti
— Sekundaarinen verkkokalvon irtoami-nen — Harmaakaihi
— Rakkulatapla-edeema — My6hempi emulsifiointi

— Infektio, silmansisainen tulehdus .
FCl:lle on ilmoitettava PUHDISTETTUUN SILIKONIOLJYYN liittyvistd odottamattomista sivuvaikutuksista ja kompli-kaatioista.

Kayttoohjeet :

Ennen kayttda on varmistettava, etta tuotteen steriilipakkaus on ehja.

INJEKTIO

Ampullit

— Siirrd ampullin sisalto steriiliin ruiskuun aseptisissa olosuhteissa

— Liitd PUHDISTETTUA SILIKONIOLJYA sisaltava ruisku infuusiokanyyliin

— Ruiskuta hitaasti

Ruisku

PUHDISTETTU SILIKONIOLJY voidaan ruiskuttaa suoraan

Valkoinen polyoksimetyleeni-tulppa estaa ruiskun mannan ulostyéntymi-sen vahingossa.
Poista tulppa ennen kayttéa pyorittdmalla sité neljdnneskierroksen.

— Liitd PUHDISTETTUA SILIKONIOLJYA sisaltava ruisku infuusiokanyyliin

— Ruiskuta hitaasti

TUOTTEEN POISTAMINEN

PUHDISTETUN SILIKONIOLJYN poiston yhteydessé varmista, etta lasiaisonkaloon ei jaa silikonipisaroita.

Varoitukset :

Ala kayta puhdistettua silikoniéljya yli 5 baarin (72,5 psi) paineella. Puhdistetun silikoniéljyn injisointi yli 5 baarin (72,5 psi) paineella voi aiheuttaa ruiskun
repeamisen ja johtaa vakavaan loukkaantumiseen.

PUHDISTETTU SILIKONIOLJY on kertakayttétuote. Sité ei saa steriloida uudestaan. Uudelleenkéyttd ja/tai uudel-leensterilointi voi heikentda tuotteen
ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Tuote on varastoitava huonelampétilassa. Al kéyta tuotetta, jonka pakkauspaivédys on
vanhentunut.

Suosittelemme poistamaan silikonidljyn silmasta, kun haluttu tulos on saavutettu. Silikonidljy voi vahentad valonsateiden absorptiota, mika voi vaurioittaa
verkkokalvoa fotokoagulaation tapauksessa. Silikonidljyn taitekerroin on paljon silman sisdistd nestettd korkeampi ja aiheuttaa taittovirheitd, erityisesti
tekomykididen vahvuutta laskiessa.

Pakkauksessa on implanttikortti. Se on tarkoitettu annettavaksi potilaalle ja mahdollistaa implantoidun tuotteen jaljittamisen.
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REN SILIKONOLJA

Beskrivning :

REN SILIKONOLJA anvands for tamponering av nathinnan efter vitrektomi. Oljan finns i tva viskositeter.
Viskositet (25 °C) 1000 cSt 5000 cSt

Brytningsindex (20°C) 1.404 1.404

Egenskaper ransparent och luktfri viskés vatska

Formel POLYDIMETYLSILOXAN

Forpackning :

REN SILIKONOLJA levereras steril. Steriliseringen sker med torr varme i primarférpackningen (flakong eller spruta). Férpackningen ar i sin tur steriliserad i
en pase for att férenkla hanteringen under aseptiska forhallan-den.

Reningsprocessen garanterar en ren silikonolja, som ar fri fran innehall med lag molekylvikt och syntetiska residualer.

Indikationer :
REN SILIKONOLJA anvands fér tamponering under en langre tid efter kirurgisk behandling vid vissa former av allvarlig nathinneavlossning, bland annat:
— Nathinneavlossning vid proliferativ vitreoretinopati
— Nathinneavlossning vid diabetisk retinopati
— Nathinneavlossning med stora revor
— Traumatisk nathinneavlossning
— Nathinneavlossning vid viral retinitis

Verkningssitt :

REN SILIKONOLJA fungerar som en mekanisk tamponad som aterapplicerar nathinnan mot aderhinna, sa att den kan laka igen. Silikonet diffunderas eller
absorberas ej utanfor 6gat.

Implantationens varaktighet av den RENA SILIKONOLJAN i 6gat ska kontrolleras och anpassas till patientens nathinna.

Kontraindikationer :

Anvandningen av SILIKONOLJA invartes rekommenderas ej for patienter som:

— ar hypersensibla mot silikon

— ar barare av intraokulara linser (sarskilt hydrofoba linser), sarskilt vid posterior kapsulotomi.

Komplikationer :
Som med alla kirurgiska ingrepp kan momentet efter operationen nar silikonoljan anvands medféra risker. FCI tar inget ansvar for ev. foljder och komplikationer
som kan ske nar SILIKONOLJAN anvands.
Det finns risker kopplade till materialet eller till utvecklingen av den ursprungliga sjukdomen, som med all form av kirurgi. M&jliga komplikationer i samband med
implantation av REN SILIKONOLJA inkluderar, men ar inte begran-sade till foljande:

»>  Intraoperativa komplikationer

— Okular hypertoni — Okular hypertoni
»  Postoperativa komplikationer
- Aderhinneavlossning - Trangvinkelglaukom
- Odem i hornhinneepitelet - Keratit
- Sekundar nathinneavlossning - Katarakt
- Cystoid makuladdem - Emulsifikation

- Infektion, endoftalmitis
Ovantade biverkningar och komplikationer relaterade till REN SILIKONOLJA ska rapporteras till FCI.

Hantering :

Kontrollera férpackningen som skyddar produktens sterilitet innan anvandning for att vara saker pa att den ar intakt.
INJEKTION

Innehall i flakong

— Overfér innehéllet i flakongen till den sterila sprutan under aspetiska forhallanden.

— Anslut infusionskanylen till sprutan.

— Injicera langsamt

Innehall i spruta

Den RENA SILIKONOLJAN kan injiceras direkt med sprutan.

En vit sparr av polyoxymetylen som sitter inuti sprutan férhindrar

att silikonkolven oavsiktligt stots ut.

Avlagsna sparren innan anvandning genom att vrida den ett kvarts varv.

— Anslut infusionskanylen till sprutan.

— Injicera langsamt

AVLAGSNANDE:

Se till att inga silikonbubblor finns kvar i glaskroppen efter att den rena silikonoljan avlagsnats.

Varningar :

Anvand inte den renade silikonoljan éver 72,5 psi (5 bar). Injicering av den renade silikonoljan éver 72,5 psi (5 bar) kan orsaka att sprutan brister och resultera
i allvarliga skador.

REN SILIKONOLJA &r en medicinsk engangsprodukt och far ej atersteriliseras. Ateranvéndning och/eller atersterili-sering kan inverka pa funktionen och
innebara allvarlig fara for patientens halsa och sakerhet. Produkten ska forvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter utgangsdatum enligt markningen
pa forpackningen.

Vi rekommenderar att silikonoljan avlagsnas direkt efter att dnskat resultat uppnatts. SILIKONOLJA kan reducera absorberingen av ljusstralar, vilket kan leda
till nathinneskador vid fall av fotokoagulation. Brytningsindexet for SILIKONOLJA ar vasentligt hégre an det i den intraokulara miljén och kan leda till avsevarda
brytningsfel vid an-vandning av en standardformel nar den intraokuléra linsens styrka beréknas.

Ett implantatkort finns pa produktens forpackning. Det &r avsett att ges till patienten och méjliggdr sparning av den implanterade produkten.



Page 12 /23
Kullanim
TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 10/2018

PURIFIYE SILIKON YAGI

Aciklama :
PURIFIYE SILIKON YAGI vitrektomi sonrasi retinal endotamponad igin tasarlanmistir. Yagin iki gesit akiskanhigi mevcuttur:
Akiskanlik (25 °C) 1000 cSt 5000 cSt

Kirilma indisi (20°C) 1,404 1,404
Gorinim visko;, transparan, kokusuz sivi
Forml POLIDIMETILSILOKSAN

Ambalajlama :

PURIFIYE SILIKON YAGI steril olarak temin edilir. Uriin kuru 1s1 kullanarak esas ambalajinda sterilize edilmistir (Viyal veya siringa). Daha sonra da aseptik
sartlarda kullanimini kolaylastirmak amaciyla buhar sterilizasyonu icin poset ambalaja konulmustur.

Saflastirma islemimiz, disuk molekul agirlikli bilesenler ve sentez artiklari icermeyen saf silikon yagdini garanti eder.

Endikasyonlar :
PURIFIYE SILIKON YAGI, ciddi retinal dekolmanin cerrahi yolla tedavisinden sonra uzun siireli tamponad igin ézellikle asagidaki durumlarda endikedir:
- Proliferatif vitreoretinopati ile retinal dekolman,
- Diyabetik retinopatiyi zorlastiran retinal dekolman,
- Cok buytk yirtiimalar igeren retinal dekolman,
- Travmatik retinal dekolman,
- Viral retiniti takiben retinal dekolman

Etki sekli :

PURIFIYE SILIKON YAGI, retinayi yeniden koroide uygulayan ve iyilesmesini saglayan mekanik internal tamponad gérevi yapar. Silikonun gézden herhangi bir
sekilde difiizyonu veya emilmesi meydana gelmez.

PURIFIYE SILIKON YAGININ implantasyon siresi kontrollii olmali ve hastanin retinal durumuna bagh olarak uyarlan-maldir.

Kontrendikasyonlar :

Silikon yaginin internal olarak kullanimi asagidaki hastalar igin kontrendikedir.

- Silikona karsi asiri hassas hastalar

- Ozelikle posterior kapsiilotomi vakalarinda géz ici lensler (asiri hidrofobik) kullanan hastalar

Komplikasyonlar :
Her cerrahi midahalede oldugu gibi, posterior segmanla iliskili olarak silikon yagi kullanarak yapilan ameliyatlarin riskleri mevcuttur; bunlar en iyi bir sekilde
cerrah tarafindan degerlendirilebilir. Silikon yaginin kullanimindan dogan komplikasyonlardan FCI sorumlu tutulamaz.
Her cerrahi tiriinde oldugu gibi, ilk patolojinin gelismesine veya maddeye bagli riskler mevcuttur. PURIFIYE SILIKON YAGININ implantasyonuna iligkin
potansiyel komplikasyonlar, bunlarla sinirl kalmamak kaydiyla asagidakileri igerir:
>  Intraoperatif komplikasyonlar
- Okdiler hipertoni
- Okdler hipotoni
»  Postoperatif komplikasyonlar

- Koroidal dekolman - Agl kapanmasi glokomu
- Korneal epitel 6demi - Keratit

- Ikincil retinal dekolman - Katarakt

- Kistoid makdiler 6dem - Ge¢ emulsifikasyon

- Enfeksiyon, endoftalmi_
PURIFIYE SILIKON YAGINA iligkin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCl'ye rapor edilmelidir.

Kullanim talimatlari :

Kullanmadan evvel, trtinln sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam oldugu kontrol edilmelidir.
ENJEKSIYON

Viyaller

- Aseptik sartlarda viyal igerigini steril siringaya transfer edin

- PURIFIYE SILIKON YAGI siringasini infiizyon kaniiliine baglayin

- Yavasca enjekte edin

Siringa

PURIFIYE SILIKON YAGI dogrudan enjekte edilebilir

Beyaz polioksimetilen tipa, siringayi pistonun kazara ¢ikmasindan korur.

Kullanmadan evvel, tipayi ¢ceyrek donus kadar gevirerek cikarin.

- PURIFIYE SILIKON YAGIN siringasini infiizyon kaniiliine baglayin

- Yavasca enjekte edin

CIKARMA

PURIFIYE SILIKON YAGINI gikarirken vitreal boslukta silikon bleblerin mevcut olmadigindan emin olun.

Uyarilar :

72,5 psi‘'nin (5 bar) Gzerinde saflastiriimis silikon yagi kullanmayin. 72,5 psi'nin tzerindeki (5 bar) silikon yagdinin enjeksiyonu, siringanin par¢calanmasina neden
olabilir ve ciddi yaralanma ile sonuglanabilir.

PURIFIYE SILIKON YAGIN tek kullamimlik bir Giriindir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi
performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve giivenligini ciddi bir tehlikeye sokabilir. Yag oda sicakliinda muhafaza edilmeli ve ambalaj Gzerindeki son
kullanim tarihinden sonra kullaniima-malidir.

Istenen etkiler gériildigiinde silikon yaginin ¢ikarilimasi tavsiye edilir. Silikon yag 1sik sogurulmasini azaltabilir ve fotokoagiilasyon durumunda retinaya zarar
verebilir. G6z igi sivinin kirlima indisine nazaran, silikon yaginin kirilma indisi oldukga yuksektir ve 6zellikle gz ici lenslerin glicl igin standart hesaplamalar
kullanildiginda kiriima hata-sina yol agar.

Uriin ambalajinda bir implant karti mevcuttur. Hastaya verilmesi ve implante edilen iiriiniin izlenebilirligine imkan vermesi amaglanmaktadir.



Page 13/23
Instrugdes de uso
Data de revisao das instrugdes de uso : 10/2018

OLEO DE SILICONE PURIFICADO

Descrigao :

O OLEO DE SILICONE PURIFICADO destina-se & obturaggo interna da retina apds vitrectomia. Este 6leo esta disponivel em duas viscosidades:
Viscosidade (a 25 °C) 1000 cSt 5000 cSt

Indice de refragdo (a 20°C) 1,404 1,404

Aspecto Liquido viscoso transparente e sem odor

Férmula POLIDIMETILSILOXANO

Embalagem :

O OLEO DE SILICONE PURIFICADO & estéril e apirogénico. E esterilizado por calor seco na sua embalagem primaria (frasco ou seringa). Este é entdo embalado em um
saco para esterilizagao a vapor de forma a facilitar as manipulagdes em condi¢des assépticas. O procedimento de purificagdo garante um dleo de silicone puro, livre de
componentes de baixo peso molecular, e residuos de sintese.

Indicagoes :

0 OLEO DE SILICONE PURIFICADO é& indicado para o tamponamento prolongado apés o tratamento cirtirgico de alguns descolamentos graves da retina tais como:
- Descolamento da retina decorrente da proliferagéo vitreo retiniana

- Descolamento da retina, decorrente de complicagéo de retinopatia diabética

- Descolamento da retina por ruptura gigante

- Descolamento traumatico da retina

- Descolamento secundario da retina provocado por uma retinite viral

Modo de agdo :
O dleo de silicone age por efeito mecanico de tamponamento interno para recolar a retina contra a coroide e permitir a sua cicatrizagéo. Nao ha nem difus&o, nem absorgéo
do dleo de silicone. A duragéo da implantagdo do OLEO DE SILICONE PURIFICADO deve ser controlada e adaptada ao estado retiniano do paciente.

Contraindicagoes :

A utilizagao de 6leo de silicone em tampao interno é contraindicada em pacientes:

- hipersensiveis ao silicone,

- gue usam lentes intraoculares de silicone (alta hidrofobia), sobretudo em casos de capsulotomia posterior.

Complicagées :
Como toda intervencgéo cirdrgica, a cirurgia do segmento posterior com utilizagéo de 6leo de silicone apresenta riscos que compete ao cirurgiao avaliar.
A FCI nZo é responsavel por complicagdes decorrentes do éleo de silicone.
Como em qualquer tipo de intervengao cirlirgica, existem riscos relacionados ao material e/ou a evolugéo da patologia inicial. As potenciais complicagées relacionadas a
cirurgia do descolamento da retina ou da implantagéo de 6leo de silicone séo as seguintes, sem no entanto se limitarem as mesmas:
»  Complicaces intraoperatorias:

- Hipertonia ocular - Hipotonia ocular
»  Complicacbes pos-operatorias:
- Descolamento de coroide - Glaucoma por fechamento de angulo
- Edema do epitélio da comea - Queratite
- Descolamento secundario da retina - Catarata
- Edema macular cistéide - Possivel emulsificagao tardia do 6leo de silicone

- Infecgdo, endoftalmite ]
Os efeitos secundarios inesperados e as complicagdes relacionadas ao OLEO DE SILICONE PURIFICADO devem ser relatados ao fabricante FCI.

Modo de uso :
Verificar a integridade da embalagem a qual preserva a esterilidade do produto antes do utilizag&o.
INJECAO

Embalagem em frasco

- Transvasar em condi¢des assépticas o conteudo do frasco numa seringa estéril.

- Conecte a seringa com 6leo de silicone em uma canula de infusao.

- Injetar lentamente.

Embalagem em seringa:

O OLEO DE SILICONE PURIFICADO pode ser injetado diretamente da seringa

pré-carregada:

Uma rolha branca de polioximetileno evita a expulsdo acidental do pistao

de silicone situado no interior da seringa.Antes da utilizag&o, retirar a rolha branca

girando-a em um quarto de rotagéo.

- Conecte a seringa com o6leo de silicone em uma cénula de infusao.

- Injetar lentamente.

EXTRACAO .

Durante a extragdo do OLEO DE SILICONE PURIFICADO, assegurar-se que nao ficaram bolhas de silicone na cavidade vitrea.

Avisos :
Nao utilizar o éleo de silicone purificado acima de 72.5 psi (5 bar). A injecdo do 6leo de silicone purificado acima de 72.5 psi (5 bar) pode causar a ruptura da seringa e
ferimentos graves.

O OLEO DE SILICONE PURIFICADO & um liquido para uso Unico e ndo deve ser esterilizado novamente. A esterilidade e pureza do produto s&o garantidos somente para
uso unico. O OLEO DE SILICONE PURIFICADO deve ficar armazenado a temperatura ambiente, ao abrigo da umidade e nZo deve ser utilizado apds a data de validade
indicada na embalagem.

Uma vez que se alcancem os resultados esperados, recomenda-se que se retire o 6leo de silicone. O 6leo de silicone pode diminuir a absorgao dos raios luminosos o que
podera provocar lesdes da retina por fotocoagulagéo. O indice de refragao do dleo de silicone é sensivelmente mais elevado que o do meio intraocular e induz a um erro
refrativo notavel em caso de utilizagdo de uma férmula padréo para o calculo de poténcia das lentes intraocular.

Esta disponivel um cartdo de implante na embalagem do produto. Este deve ser entregue ao paciente e permite rastrear o produto implantado.

Distribuido por:

Carl Zeiss do Brasil Ltda.

Avenida das Nagoes Unidas, 21711
Jurubatuba, Sao Paulo, 04795-100

Registro ANVISA: 10332030106
Responsavel Técnico: Lilian Burioli dos Santos
CRF/SP 77783-7
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{SEFRIRBBBAYMEITHER : 10/2018

REH
B4 : FCI

EFsSIEBRS: EfiEit 20143224988
FatrERS: YZB/FRA 6292-2014
BS5HIE:

$5.7160 : 1000 #4&, iE5488% 15 ml /&
$5.7170 : 1000 ¥4, iE53Re2= 10 ml /&
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StEHERARTEINA RRMNAIFAELIRE FCl S.AS.AEEHK,

{EFEEEIN

fEMEm, REEREERE.
RN ES

QUPASE:=Si:3E 2NN

AR FE—OBRPEE, LRIREHeSEEmtEE,
(EFEREIMRD, BIRIPERD) 90° /R T,

- BISRShREERE

- FEET
R EEREST, AIEEAIESISSAEE (SP 122) EETitssSrEmEsHY (FTS 50) .
;iG]
ENHFEHEY, EMARIBR ARSI HRELE.
(=I5B
FRRREESIRs S EH TSRS, YDERELERHTIRANIEN.
BRRERWBRIAES, TIERRASSINHTER.
EREEFER
ZEEHA—XMERRR, Y2BRESER. =R, PR MRFE. BYaRin~a8E#E, 2ER.
BN, —ENRBIFAEEMN, FMAGCEHEE. EHTLURDIIEEAITRI, B EEH TR G B nl SRS a Ak
fEiRfh, ERECEHE TIRNEMRER, FISEENALE, THEERRES EZHTATRAREINERENBRE.
EMA/EFEE
FRANCE CHIRURGIE INSTRUMENTATION SAS (FCI S.AS.)
EEFABEHROBIRAT
JEAAMELE: 20/22 rue Louis Armand, 75015 PARIS 15 FRA
b 2 rue Carl Zeiss, 25000 BESANCON
FEiE: +33(0)1 53 98 98 98
f€E: +33(0)1 539898 99
E-mail: fci@fci.fr
Web: http://www.fci.fr
REA/ERRSSMN
LFEEEETRERBIRAT
otk EiShERERMTIREM 388 S 9@ 216 =
FHiE: 021-63019946
f€E: 021-63031757
REBBIZTRE: 20185 108

REW (Bi&44: FCD
LR
ErsStiEihiEEsS : BT 20183162448
FmBEAERRS : EfiEH 20183162448
BS5iE:
S5.7560: 5000 mmz2/second, jE5J88E%E 15 ml /&
S5.7570: 5000 mm2/second, jE5J88E%E 10 ml /&
SR AR
SRR RS
iSFHEE
ERTERUMNESMFA, SRBRESHEEN TEERWE BELMATREE.
iR
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ERIEEEIR
IZEERA—IXM AR, Y2BRESER. ER. TENETRE., BEEER~EHEE, 2ER.
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fEiRh. FEREYGERETIRNEMRAR, FISEENALE, THEFERNESZHTALRAESNENERBE.
ERA/ PRI
FRANCE CHIRURGIE INSTRUMENTATION SAS (FCI S.AS))
EEFAEMRNDERAE]
JEAAEAE: 20/22 rue Louis Armand, 75015 PARIS 15 FRA
A=t 2 rue Carl Zeiss, 25000 BESANCON
FEiE: +33(0)1 5398 98 98
f€E: +33(0)1 539898 99
E-mail: fci@fci.fr
Web: http://www.fci.fr
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Odnyieg xpriong
E L Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv xprong: 10/2018

KEKAGAPMENO EAAIO ZIANIKONHZ

Mepiypagn kai cuokevaoia:
To KEKAGAPMENO EAAIO ZIANIKONHZ éxel oxedlaoTei yia Tov au@IBANCTPOEIOIKG EVOOETITIWUATIONS PETA aTTd UaAOEIdEKTOWN. To éAaio auTd diaTiBeTal o€
duo 1§WonN:

1§wdeg (25°C) 1.000 cSt 5.000 cSt
AcikTng didBAaong (20°C) 1,404 1,404
Epgdvion TTaxUpPEUOTO, SIAUYEG, AOOUO UYPO
>0oTaon MOAYAIMEGYAOZINO=ANIO

To KEKAGAPMENO EAAIO ZIANIKONHZ trapéxetal ammoaTelpwpévo. ATTOOTEIPWVETAI PE ENpR BepudTNTa OTNV apXIKA TOu ouckeuagia (PIaAidio 1 aupiyya).
2T CUVEXEID OUOKEUAETAI O€ OAKOUAAKI YIa ATTOOTEIPWON JE ATPO WOTE va OIEUKOAUVETAI O XEIPICUOG TOU OE AONTITIKEG OUVONKEG.

H diadikacia kaBapiopou eyyudTal £va kaBapd €Aaio oiAkévng atraAlayuévo atré cuoTaTiké xapunAou popiakoU BApoug Kail uTToAgiypata ouveeong.
Evdeigeig:
To KEKAGAPMENO EAAIO ZIAIKONHZ evdeikvutal O€ TTOPOTETAPEVO ETTITIWHOTIONSG UETA amrd XEIPOUPYIKN BepaTtreia yia cgoBapr) amokdAAnon Tou
au@IBAncTpoeIdoug, 18iwg:

- atrokO6AANon ap@IBANCTPoEIdoUg pe TTOAATTAaCIaoTIK uaAogidoauIBAnaTposidoTadeia,

- atroKOAANGN Tou auPIBANCTPOEIBOUG TTOU ETTITTAEKEI YIa BIABNTIKA ap@IBANCTPOEIBOTTABEI

- atToKOAANGN aP@IBANCTPOEIBOUG GUVODEUOHEVN ATTO EKTETANEVEG PNYHOTWOEIG,

- TPOUPOTIKA aTroKOAANCN Tou ap@IBAnCcTpoEIdoucg,

- OEUTEPOYEVAG OTTOKOAANCH TOU ap@IBANCTPOEIBOUG O 10YEVH Au@IBANCTPOEISITION
Tpotrog dpdong:
To KEKAGAPMENO EAAIO ZIAIKONHZ dpa wg PUNnXavikdg ECWTEPIKOG ETTITTWHATIONOG TTOU ETTAVOQEPEI TOV aP@IBANCTPOEID évavTl TOU XOpIogidoug Kal
EMTPETTEI TNV ETTOUAWON. Agv UTTAPXEI BIGXUCN 1) ATTOPPOPNCN TNG GIAIKOVNG EKTOG HaTIOU.

H didpkeia eppuTteuong Tou KEKAGAPMENOY EAAIOY ZIAIKONHE mrpétrel va eAéyxeTal Kal va TTpooapu6éeTal oTnv KATAoTaon Tou au@pIiBANoTpogidolg Tou
agBevoug.

Avtevdeigeig:

H xprion Tou gAaiou CIAIKOVNG YIa ECWTEPIKN XPHON aQvTEVOEIKVUTAI IO a0BEVEIG TTOU:

- Eival utrepeuaiobnTol oTn GIAIKOVN

- Popouv evdopakoUg (e5aIpeTIKG UdPOPOPROUG), IDiIWG OE TTEPITITWAN OTTIoBIAG KAYOUAOTOHIOG
Mapevépyeieg:
Omwg og kABe Xelpoupyikn ETTEPPRACN, N XEIPOUPYIKN ETTEPRACN TTOU a@opd To OTTiaBIo TUAUA PE XPAon €Aaiou OIAIKOVNG €véxel KIVOUVOUG Ol OTTOiOl
agloAoyouvTal KaAuTepa atréd Tov xelpoupyo. H FCI dev ptropei va BewpnBei utrelBuvn yia eTTITTAOKEG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TN XPAON Tou eAaiou GIAIKGVNG.
O1wg o€ KABE XEIPOUPYIKN ETTEPRATT, UTTAPXOUV KivOuvol TToU OXETICovTal PE TO UAIKO A TNV EEAIEN TNG apXIKAG TTABNonGg. O1 mBavEg ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI
pe Tnv ep@uTteuan Tou KEKAGAPMENQY EAAIOY ZIAIKONHE gival, petagu aAwv, ol €§Ag¢:

»  AleyX€EIPNTIKEG ETTITTAOKEG:

- O@BaAuIKA uTTEpPTOVIO - O@BaAuIKA uttoTOVia
»  MeTeyxelpnTIKEG ETNITTAOKEG:
- XOpIo€IdnG atmokOGAANGN - YAaUKwpa KAEIOTAG ywviag
- oidnua Tou €mMBNAioU Tou KEPATOEIBOUG - KEPATITIOA
- 8euTepoyevNG aTTOKAGAANCN Tou ap@IBANCGTPOEId0UG - KATAPPAKTNG
- KUOTOEIBEG 0idnua TNG WXPAG KNAIdAg - KoBuaTepNuEVn YaAQKTWHATOTTOINGN

- M6Auvon, evdoeBaAuiTIda
O1 avemBUuNTEG evEPyeleg Kal TTITTAOKEG TTou oxeTidovtal pe To KEKAGAPMENO EAAIO ZIAIKONHE mrpétrel va avagépovtal atnv FCI.

Odnyieg xpnong:

Mpiv atd Tn xprion, Ba TTPETTEN va EAEYXETAI N AKEPAIOTNTA TNG HEMOVWHEVNG CUOKEUACIOG TTou dIac@aAifel TNV ATTOOTEIPWOT TOU TTPOIOVTOG.
‘Eyxuon

Diaidia

- MeTa@épeTe UTTO AONTITIKEG OUVONKEG TO TTEPIEXOUEVO TOU PIOAIBIOU OE OTTOCTEIPWHEVN CUPIYYa

- ZuvdgoTe Tn oUplyya Tou KEKAGAPMENQY EAAIOY ZIAIKONHZE otov owAnvioko éyxuong

- Kavte TnVv éveon apya.

U0piyya

To KEKAGAPMENO EAAIO ZIANIKONHZ ptropei va eyxubei atreuBeiag

‘Evag Aeukdg avaoToAéag atmd TToAUOEUPUEBUAEVIO TTpOooTaTEUEI TN CUPIYYQ aTTO TUXaia eKTivagn Tou eUBOAOU. AQaipETTE TOV TTIPIV OTTO TN XPAON TTEPIOTPEPOVTAG
TOV KaTd €va TETAPTO.

- ZuvdgoTe Tn oUplyya Tou KEKAGAPMENQY EAAIOY ZIAIKONHZE otov cwAnvioko éyxuong

- Kavte TnVv éveon apya.

Ag@aipeon

Kard tnv agaipeon Tou KEKAOGAPMENOY EAAIOY ZIAIKONHZ BeBaiwBeite 611 dev utrdp)ouv KnAideg GIAIKOVNG TNV UAAOEIDIKE KOIAGTNTA.

Mpos&idoTtroinoeig:

Mnv xpnoipotroieite To KEKAGAPMENO EAAIO ZIANIKONHZ méavw atmé 1a 72,5 psi (5 bar). H éyxuon Tou KEKAGAPMENOY EAAIOY ZIAIKONHZ mévw amé
Ta 72,5 psi (5 bar) pytropei va TpokaAéael prign TG oUpIyyag Kal va 0dnynoel o€ coBapd TPAUNATIOUO.

To KEKAGAPMENO EAAIO ZIAIKONHX gival uypd piag xpAong Kai Oev TTPETTEl va ETTAVATTIOOTEIPWVETAI. H oTelpdTNTa Kal n kKaBapdTtnTta Tou TTPoidvTog ival
gyyunuéveg povo yia pia xpnon. Mpémel va puAdooeTal og Beppokpaaia dwPaTiou, € ENPO HEPOG Kal BEV TTPETTEI VO XPNGCIPOTIOIEITAI HETA TNV NUEPOPNVia ARgNg
TTOU QvayPAQETAI OTN CUCKEUATIA.

>uvioToUE TNV aaipeon Tou eAaiou GIAIKGVNG HOAIG TTapaTnpenBolv Ta mBuunTd atroTeAéopaTa. To €Aaio GIANIKOVNG PTTOPET VO PEIWOEN TNV ATTOpPOPNON TWV
PWTEIVWV aKTivwy TTou Ba ptropoldaav va Trpokahécouv BAGRN oTov au@iBAnoTpoeidn o TepimTwon gwtotnéiag. O deiktng 81GBAaang Tou eAaiou alAIkévng
gival pdAAov uwnAoTEPOG aTrd auTdv Tou evOOPOAAUIoU uypoU Kal TIPOKAAEI BI0BAAOTIKG GPAAUQ, 18iwg 6Tav XpnoIMOTToIoUVTal OI GUVNBEIG UTTOAOYIOUOI VIO
TNV AVTOXH TWV EVOOPOKWV.

2T CUCKEUAOIa TOU TTPOIOVTOG TTAPEXETAI KAPTA EPQUTEUNATOG. MMpoopileTal yia Tov acBev Kal ETITPETTEI TNV IXVNAACIUOTNTA TOU EUPUTEUPEVOU TTPOIGVTOG.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: pazdziernik 2018 r.

OCZYSZCZONY OLEJ SILIKONOWY

Opis i opakowanie:
OCZYSZCZONY OLEJ SILIKONOWY jest przeznaczony do wykonania endotamponady siatkéwki po witrektomii. Olej ten jest dostepny w dwdch lepkosciach:
Lepkos¢ (25°C) 1000 cSt 5000 cSt

Wspétczynnik zatamania $wiatta (20°C) 1,404 1,404
Wyglad lepka, przezroczysta, bezwonna ciecz
Formuta POLIDIMETYLOSILOKSAN

OCZYSZCZONY OLEJ SILIKONOWY jest dostarczany w stanie sterylnym. Jest sterylizowany na sucho w pierwotnym opakowaniu (fiolka lub strzykawka). Jest
on nastepnie pakowany w torebke do sterylizacji parowej, aby utatwi¢ jego obstuge w warunkach aseptycznych.

Nasz proces oczyszczania gwarantuje czysty olej silikonowy, wolny od skfadnikéw o niskiej masie czgsteczkowej i pozostatosci po syntezie.
Wskazania do stosowania:
OCZYSZCZONY OLEJ SILIKONOWY jest wskazany w przypadku przedtuzonej tamponady po leczeniu chirurgicznym cigezkiego odwarstwienia siatkdwki,
zwilaszcza:
- odwarstwienia siatkowki z witreoretinopatig proliferacyjng,
- odwarstwienia siatkowki, ktére komplikuje retinopatie cukrzycowa,
- odwarstwienia siatkéwki z olbrzymimi rozdarciami,
- urazowego odwarstwienia siatkowki,

- wtérnego odwarstwienia siatkéwki w wyniku wirusowego zapalenia siatkdwki.
Dziatanie:
OCZYSZCZONY OLEJ SILIKONOWY dziata jak mechaniczna tamponada wewnetrzna, ktéra ponownie naktada siatkéwke na naczynidéwke i umozliwia gojenie.
Nie dochodzi do dyfuzji lub absorpciji silikonu z oka.

Czas implantacji OCZYSZCZONEGO OLEJU SILIKONOWEGO powinien by¢ kontrolowany i dostosowany do stanu siatkéwki pacjenta.
Przeciwwskazania:

Stosowanie oleju silikonowego do uzytku wewnetrznego jest odradzane w przypadku pacjentéw, ktorzy:

- cierpig na nadwrazliwosé na krzem,

- noszg soczewki wewngtrzgatkowe (wysoce hydrofobowe), szczegdlnie w przypadku kapsulotomii tylnej.
Dziatania niepozadane:
Jak w przypadku kazdej operacji chirurgicznej zabieg dotyczacy tylnego odcinka z uzyciem oleju silikonowego wiaze sie z ryzykiem, ktére najlepiej ocenia
chirurg. FCI nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajgce ze stosowania oleju silikonowego.
Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu istniejg zagrozenia zwigzane z materiatem lub progresjg zasadniczego zaburzenia. Potencjalne powikfania
zwigzane z implantacjg OCZYSZCZONEGO OLEJU SILIKONOWEGO to miedzy innymi:

»  Powikfania $rédoperacyjne:

- hipertonia gatki ocznej, - hipotonia gatki oczne;.
»  Powikfania pooperacyjne:
- odwarstwienie naczyniéwki, - jaskra z zamknietym kgtem przesgczania,
- obrzek nabtonka rogoéwki, - zapalenie rogowki,
- wtérne odwarstwienie siatkéwki, -zaéma,
- torbielowaty obrzek plamki zoéttej, - p6zng emulgacje,

- zakazenie (zapalenie wnetrza gatki ocznej).
Nieoczekiwane dziatania niepozgdane i powiktania zwigzane ze stosowaniem OCZYSZCZONEGO OLEJU SILIKONOWEGO nalezy zgtaszac do FCI.

Instrukcja uzytkowania:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowos¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone.

Wstrzykniecie

Fiolki

- Przenies¢ zawartos¢ fiolki do sterylnej strzykawki w warunkach aseptycznych.

- Podtgczy¢ strzykawke z OCZYSZCZONYM OLEJEM SILIKONOWYM do kaniuli infuzyjnej.

- Wstrzykiwac powoli.

Strzykawka

OCZYSZCZONY OLEJ SILIKONOWY mozna wstrzykna¢ bezposrednio.

Biata zatyczka z polioksymetylenu chroni strzykawke przed przypadkowym wysunigciem ttoka. Przed uzyciem nalezy go usung¢, obracajgc o éwier¢ obrotu.
- Podtaczy¢ strzykawke z OCZYSZCZONYM OLEJEM SILIKONOWYM do kaniuli infuzyjnej.

- Wstrzykiwaé powoli.

Usuwanie

Podczas usuwania OCZYSZCZONEGO OLEJU SILIKONOWEGO nalezy upewni¢ sie, ze w jamie ciata szklistego nie ma zadnych pecherzykéw silikonu.

Ostrzezenia:

Nie uzywa¢ OCZYSZCZONEGO OLEJU SILIKONOWEGO powyzej cisnienia 72,5 psi (5 baréw). Wstrzykniecie OCZYSZCZONEGO OLEJU
SILIKONOWEGO pod cisnieniem powyzej 5 baréw (72,5 psi) moze spowodowac peknigcie strzykawki i powazne obrazenia.

OCZYSZCZONY OLEJ SILIKONOWY jest ptynem jednorazowego uzytku i nie moze by¢ ponownie sterylizowany. Jatowos¢ i czysto$¢ produktu sa
gwarantowane tylko do jednorazowego uzycia. Powinien by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu i nie moze by¢ uzywany po
uptywie daty waznos$ci podanej na opakowaniu.

Zalecamy usuniecie oleju silikonowego po zaobserwowaniu pozadanych efektéw. Olej silikonowy moze zmniejsza¢ absorpcje promieni $wietinych, co moze
spowodowac uszkodzenie siatkowki w przypadku fotokoagulacji. Wspétczynnik zatamania $wiatta oleju silikonowego jest raczej wyzszy niz wspotczynnik
zatamania $wiatta ptynu wewnatrzgatkowego i powoduje btad refrakcji, zwtaszcza przy uzyciu standardowych obliczen wytrzymato$ci soczewek
wewnatrzgatkowych.

Karta implantu jest dostepna w opakowaniu produktu. Nalezy przekazac jg pacjentowi, aby umozliwi¢ identyfikowalno$¢ wszczepionego produktu.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 10/2018

PRECISCENO SILIKONSKO OLJE

Opis in pakiranje:
PRECISCENO SILIKONSKO OLJE je namenjeno endotamponadi mreznice po vitrektomiji. To olje je na voljo v dveh viskoznostih:

Viskoznost (25 °C) 1000 cSt 5000 cSt
Lomni koli¢nik (20 °C) 1.404 1.404
Videz viskozna, prozorna tekocina brez vonja

Formula POLIDIMETILSILOKSAN

PRECISCENO SILIKONSKO OLJE se dobavlja sterilno. V primarni embalaZi (viala ali brizga) se sterilizira s suho toploto. Nato je zapakirano v vre¢ko za
sterilizacijo s paro za lazjo obdelavo v asepti¢nih pogojih.

Na$ postopek €iS€enja zagotavlja Cisto silikonsko olje brez nizkomolekularnih sestavin in ostankov sinteze.
Predvidena uporaba:
PRECISCENO SILIKONSKO OLJE je indicirano pri podalj$ani tamponadi po kirurskem zdravljenju hudega odstopa mreznice, zlasti:
— odstop mreznice s proliferativno vitreoretinopatijo;
— odstop mreznice, ki zaplete diabeti¢no retinopatijo;
— odstop mreznice z velikanskimi raztrganinami;
— travmatski odstop mreznice;

— sekundarno odstopanje mreznice zaradi virusnega retinitisa;
Nacin delovanja:
PRECISCENO SILIKONSKO OLJE deluje kot mehanska notranja tamponada, ki mreZnico ponovno pritrdi na Zilnico in omogoéi celjenje. Silikon se ne razprsi
ali absorbira iz oCesa.

Trajanje implantacije PRECISCENEGA SILIKONSKEGA OLJA je treba nadzorovati in prilagoditi stanju mreZnice bolnika.
Kontraindikacije:

Uporabo silikonskega olja za notranjo uporabo odsvetujemo bolnikom, ki:

— so preobcutljivi na silicij;

— nosijo intraokularne le€e (zelo hidrofobne), zlasti v primeru posteriorne kapsulotomije.
Nezeleni uéinki:
Kot pri vsakem kirurSkem posegu je tudi pri operaciji zadnjega segmenta z uporabo silikonskega olja prisotno tveganje, ki ga najbolje oceni kirurg. Druzba FCI
ni odgovorna za zaplete, ki nastanejo zaradi uporabe silikonskega olja.
Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Mozni zapleti, povezani z implantacijo
PRECISCENEGA SILIKONSKEGA OLJA, so med drugim naslednji:

»  Intraoperativni zapleti:

— oCesna hipertonija — oCesna hipotonija
»  Pooperativni zapleti:
— odlepitev Zzilnice; — glavkom zaprtega kota;
— edem epitelija rozenice; — keratitis;
— sekundarni odstop mreznice; — katarakta;
— cistoidni makularni edem; — pozno emulgiranje;

— okuzba, endoftalmitis. L.
O nepri¢akovanih nezelenih ucinkih in zapletih, povezanih s PRECISCENIM SILIKONSKIM OLJEM, je treba porocati FCI.

Navodila za uporabo:

Pred uporabo je treba posamezno pakiranje, ki ohranja sterilnost izdelka, preveriti, ali je nepoSkodovano.
Vbrizgavanje

Viale

— Vsebino viale v asepti¢nih pogojih prenesite v sterilno brizgo.

— Na infuzijsko kanilo prikljugite brizgo s PRECISCENIM SILIKONSKIM OLJEM.

— Vbrizgajte pocasi.

Brizga

PRECISCENO SILIKONSKO OLJE se lahko vbrizga neposredno

Beli polioksimetilenski zamasek $¢iti brizgo pred nenamernim sproS€anjem bata. Pred uporabo ga odstranite tako, da ga obrnete za Cetrtino obrata.
— Na infuzijsko kanilo prikljugite brizgo s PRECISCENIM SILIKONSKIM OLJEM.

— Vbrizgajte pocasi.

Odstranitev

Pri odstranjevanju PRECISCENEGA SILIKONSKEGA OLJA se prepri¢aite, da v vitrealni votlini ni silikonskih madezev.

Opozorilo:

PRECISCENEGA SILIKONSKEGA OLJA ne uporabljajte nad 72,5 psi (5 barov). Vbrizgavanje PRECISCENEGA SILIKONSKEGA OLJA nad 72,5 psi (5
barov) lahko povzroé&i razpokanje brizge in resne poSkodbe.

PRECISCENO SILIKONSKO OLJE je tekogina za enkratno uporabo in se ne sme ponovno sterilizirati. Sterilnost in Sistost izdelka sta zagotovljeni le za
enkratno uporabo. Hraniti ga je treba pri sobni temperaturi, v suhem prostoru in ga ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
embalazi.

Priporo€amo, da silikonsko olje odstranite, ko opazite Zelene ucinke. Silikonsko olje lahko zmanjSa absorpcijo svetlobnih Zarkov, kar lahko pri fotokoagulaciji
povzroci poSkodbe mreznice. Lomni koliénik silikonskega olja je precej visji od lomnega koli¢nika intraokularne teko€ine in povzroca refrakcijsko napako,
zlasti pri uporabi standardnih izra¢unov za trdnost intraokularnih le¢.

V embalazi izdelka je na voljo kartica za vsadek. Namenjena je pacientu in omogoca sledljivost implantiranega izdelka.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 10/2018

PURIFIKOVANY SILIKONOVY OLEJ

Opis a balenie:
PURIFIKOVANY SILIKONOVY OLEJ je uréeny na endotamponadu sietnice po vitrektémii. Tento olej je dostupny v dvoch viskozitach:

Viskozita (25 °C) 1000 cSt 5000 cSt
Index lomu (20 °C) 1,404 1,404
Vzhlad viskézna, priehladna kvapalina bez zapachu
Vzorec POLYDIMETYLSILOXAN

PURIFIKOVANY SILIKONOVY OLEJ sa dodava sterilny. Sterilizuje sa suchym teplom v primarnom obale (injek&na liekovka alebo injek&na striekacka). Potom
sa zabali do vrecka na sterilizaciu parou, aby sa s nim lahSie manipulovalo v aseptickych podmienkach.

Nas proces Cistenia zarucuje Cisty silikdnovy olej bez nizkomolekularnych zloziek a zvysSkov syntézy.
Indikacie:
CISTY SILIKONOVY OLEJ je indikovany pri predizenej tamponade po chirurgickej lieSbe zavazného odllpenia sietnice, a to najméa v pripadoch:
- odlupenia sietnice s proliferativnou vitreoretinopatiou,
- odlupenia sietnice, ktoré komplikuje diabeticku retinopatiu,
- odltpenia sietnice s velmi velkymi trhlinami,
- traumatického odlupenia sietnica,

- sekundarneho odlupenia sietnice pri virusovej retinitide.
Sposob ucinku:
PURIFIKOVANY SILIKONOVY OLEJ pdsobi ako mechanicka vnutorna tamponada, ktora opatovne priklada sietnicu k cievovke a umozZfiuje hojenie.
Nedochadza k difuzii alebo absorpcii silikénu z oka.

Dizka implantacie CISTEHO SILIKONOVEHO OLEJA by mala byt kontrolovana a prispdsobena stavu sietnice pacienta.
Kontraindikacie:

Pouzivanie silikonového oleja na vnutorné pouzitie sa neodporu€a pacientom, ktori:

- su precitliveni na kremik,

- nosia (vysoko hydrofébne) vnutroo&né SoSovky, najma v pripade zadnej kapsulotomie

Neziaduce u€inky:

Tak ako pri kazdom chirurgickom zakroku, aj pri operacii zadného segmentu s pouzitim silikdbnového oleja existuju rizika, ktoré najlepSie posudi chirurg.
Spolo¢nost FCI nenesie zodpovednost za komplikacie spdsobené pouzivanim silikonového oleja.

Rovnako ako pri akomkolvek inom type chirurgického zakroku aj tu hrozia rizika spojené s materialom alebo vyvojom pociato¢nej patolégie. Mozné komplikacie
spojené s pouzitim PURIFIKOVANEHO SILIKONOVEHO OLEJA zahffiajd, ale neobmedzujl sa na nasleduijtice stavy:

»  Intraoperac¢né komplikacie:

- o€na hypertonia, - o€na hypotonia,
»  Pooperaéné komplikacie:
- odlupenie cievovky, - glaukdm s uzatvorenym uhlom
- edém rohovkového epitelu - keratitida
- sekundarne odlupenie sietnice - katarakta
- cystoidny makularny edém - neskora emulgacia

- infekcia, endoftalmitida ) . ]
Neocakavané vedlajsie ucinky a komplikacie suvisiace s PURIFIKOVANYM SILIKONOVYM OLEJOM je potrebné nahlasit spolo¢nosti FCI.

Navod na pouzitie:

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat’ jednotlivé obaly uchovavajuce sterilitu produktu, ¢i st neporusené.

Injekéné vstrekovanie

Injekéné liekovky

- V aseptickych podmienkach preneste obsah injekénej liekovky do sterilnej injekénej striekacky.

- Injeként striekadku s PURIFIKOVANYM SILIKONOVYM OLEJOM pripojte k inflznej kanyle.

- Pomaly vstreknite.

Injek€na striekacka

PURIFIKOVANY SILIKONOVY OLEJ je mozné vstrekovat priamo

Biela polyoxymetylénova zatka chrani striekacku pred nahodnym stlac¢enim piestu. Pred pouzitim ju odstrarite otocenim o Stvrtinu otacky.
- Injek&n0 striekadku s PURIFIKOVANYM SILIKONOVYM OLEJOM pripojte k infliznej kanyle.

- Pomaly vstreknite.

Odstranenie

Pri odstrafiovani PURIFIKOVANEHO SILIKONOVEHO OLEJA sa uistite, Ze vo vitredlnej dutine sa nenachadzaju st Ziadne silikénové bubliny.

Varovania:

Nepouzivajte PURIFIKOVANY SILIKONOVY OLEJ pri tiaku nad 72,5 psi (5 barov). Vstrekovanie PURIFIKOVANEHO SILIKONOVEHO OLEJA pri tlaku nad
72,5 psi (5 barov) mdze spbsobit prasknutie striekacky a sposobit vazne poranenie.

PURIFIKOVANY SILIKONOVY OLEJ je tekutina uréena na jedno pouZitie a nesmie sa opakovane sterilizovat. Sterilita a &istota vyrobku st zaruené len na
jedno pouzitie. Produkt by mal byt skladovany pri izbovej teplote, na suchom mieste a nesmie byt pouzivany po uplynuti doby pouzitelnosti uvedenej na
obale.

Silikdnovy olej odporu€ame odstranit, ked sa dostavia pozadované ucinky. Silikénovy olej mbze znizit absorpciu svetelnych lu¢ov, o by mohlo spdsobit
poskodenie sietnice v pripade fotokoagulacie. Index lomu kremikového oleja je pomerne vysSi ako index lomu vnutrooénej tekutiny a spdsobuje refrakénu
chybu, najma pri pouziti Standardnych vypoc¢tov pevnosti vnitroo¢nych SoSoviek.

Sucastou balenia produktu je informacna karta o implantate. Je uréena k tomu, aby bola poskytnuta pacientovi a umozriuje sledovatelnost implantovaného
vyrobku.
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Formula polidimetilsiloksan
Vzorec polydimetylsiloxan



Symbols

EN TR ZH
M Manufacturer Uretici 4Ry
Date of . -
&I manufacture Uretim tarihi A r=HEHA
g Use by Son kullanma tarihi {SEFEERIR
Birden fazla kez b
@ Do not reuse kullanmayiniz FEeEEFER
Consult Kullanim igin
instructions for talimatlara EHiEEHRREA
use basvurunuz
Sterilized by Buharl otoklav ile e TR
STEHILE steam steril 'E.]}:_t_\\l_‘lI

@

Yeniden sterilize

age *_j; Ne==
Do not resterilize etmeyin HIrESHS
SN Serial number Seri no S
LOT Batch number Parti no Eh=1
Do not use if Hasarli paketleri ANEREZETIIR,
package is kullanmayin 3=
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