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ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO

Proyecto de Rétulo

Importado por:

GSJS.A.

Leopoldo Marechal 1184 1er Piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO

Marca: TEKNOMEK
Modelo:

N° de ref: xxxxxxxx

N° de lote: xxxxxxxx

Esterilizado por vapor — No reesterilizar - Lea las instrucciones de uso
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
No reutilizar - Libre de Latex
Almacenar a una temperatura entre 10°C y 25 °C
Conserve el producto en un lugar seco

Protéjalo de la luz solar y de la humedad

Director Técnico: Farm. Norberto Izzia M.N.13749
Condicion de Uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1975 - 80

Fabricante:

TEKNOMEK MEDIKAL MALZEMELERI SANAYI ve
TICARET LTD. STI.

Karamehmet mahallesi, Avrupa Serbest Bolgesi
9. Sk No:14 Ergene, Tekirdag, TURQUIA

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx

Fecha de vencimiento: xx/Xx/xxxx
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ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO TEKNOMEK

G SJ S.A. Instrucciones de Uso

Importado por: Fabricante:

GSJS.A. TEKNOMEK MEDIKAL MALZEMELERI SANAYI ve
Leopoldo Marechal 1184 1er Piso, TICARET LTD. STI.

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Karamehmet mahallesi, Avrupa Serbest Bolgesi
Argentina. 9. Sk No:14 Ergene, Tekirdag, TURQUIA

ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO
Marca: TEKNOMEK

Modelo:

Esterilizado por vapor — No reesterilizar - Lea las instrucciones de uso

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

No reutilizar - Libre de Latex

Almacenar a una temperatura entre 10°C y 25 °C

Conserve el producto en un lugar seco

Protéjalo de la luz solar y de la humedad

Director Técnico: Farm. Norberto Izzia M.N.13749

Condicion de Uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1975 - 80

1.DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Nombre del producto: Aceite de silicona

Tamafio: 10 ml (en vial de vidrio o jeringa de vidrio)

Vida util: La vida util es de 2 (dos) afios. Se indica en el producto

Clase: lIb

El aceite de silicona es un fluido médico ultrapurificado, transparente, inodoro, incoloro, estéril y de un solo

uso para la cirugia. Aceite de silicona de polidimetilsiloxano purificado, estéril y fraccionado para la cirugia

vitreorretiniana. Este producto no contiene ftalatos ni latex. El aceite de silicona es una sustancia muy pura.

El aceite de silicona se utiliza como taponamiento vitreo en la cirugia de vitrectomia. Para facilitar la

aplicacion, el aceite de silicona puede suministrarse con jeringa, canula o sistema de inyeccion.

Especificaciones técnicas

Punto de ebullicion: >205°C
Punto de fusion: <-40°C
Peso especifico: 0.971

Olor: Sin olor

Solubilidad en agua

Insoluble (<100ppb)

IF-2025-86920607-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 1 de 8
Pagina2 de9



G SJ S.A.

ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO TEKNOMEK

Instrucciones de Uso

1.1 Propiedades quimicas

Aceite de silicona

1000 cSt

Densidad 0,961 g/cm?®- 0,970 g /cm?®
Viscosidad 1000 cSt
Endotoxicidad <0.2EU/ml

Indice de retraccion

1.403-1.404 a 25 °C

Transmitancia
espectral

Disponible en graficos de
300 nm a 1100 nm.

Aceite de silicona

1300 cSt

Densidad 0,961 g/cm?- 0,970 g /cm?®
Viscosidad 1300 cSt
Endotoxicidad <0.2EU/ml

Indice de retraccion

1.403-1.404 a 25°C

Transmitancia
espectral

Disponible en graficos de
300 nm a 1100 nm.

Aceite de silicona 5000 cSt

Densidad 0,965 g/cm*- 0,973 g /cm?®
Viscosidad 5000 cSt

Endotoxicidad <0.2EU/ml

Indice de retraccién

1.403-1.404 a 25°C

Transmitancia
espectral

Disponible en graficos de
300 nm a 1100 nm.

Curva de transmitancia espectral (1000 cSt)
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ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO TEKNOMEK

G SJ S.A. Instrucciones de Uso

Curva de transmitancia espectral (1300 cSt)
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Curva de transmitancia espectral (5000 cSt)

Scan Spectium Cuve

2.ENVASADO y ESTERILIZACION

Los productos se esterilizan por medio de la esterilizacion por vapor. Los productos estan disponibles en
10 ml en un vial de vidrio, sellado con un tapon de polimero y una tapa metalica, o en una jeringa. Se
suministra en forma de jeringa o de pequefio vial de vidrio con una canula de inyeccién de silicona
desechable, segun el cddigo del producto.

La presentacién en una jeringa indica que el producto estd listo para ser utilizado. La cantidad y la

viscosidad se indican en el envase del producto

3.INDICACIONES DE USO

Indicado como sustituto del cuerpo vitreo en la cirugia de vitrectomia. El producto se utiliza como sustancia
de endotamponamiento ocular en zonas seleccionadas de desprendimientos de retina recurrentes
complicados, o no complicados.

Puede ser utilizado como taponamiento de la retina (hasta 29 dias) después de la cirugia para todas las
enfermedades de la retina (retinopatia regmatégena gigante, vitreorretinopatia proliferativa, retinopatia

diabética traccional y retinopatia traumética).
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G ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO TEKNOMEK
SJ S.A.

Instrucciones de Uso

3.1. Beneficio clinico
Ayuda en el tratamiento quirtrgico del desprendimiento de retina como consecuencia de la retinopatia
regmatoégena gigante, la vitreorretinopatia proliferativa, la retinopatia diabética traccional y la retinopatia

traumatica y otras infecciones viricas que afectan a la retina.

4.INDICACIONES
4.1. Informacioén al paciente
El grupo de pacientes al que va dirigido incluye todos los grupos de edad, todas las nacionalidades y toda

la poblacion que necesita endotamponamiento tras una vitrectomia sin restricciones de peso.

4.2. Preparacion del paciente
El producto se utiliza en la cirugia ocular. El paciente se prepara para la intervencién quirargica segun las

instrucciones del médico. El producto no requiere preparacion ni formacién especiales.

5.CONTRAINDICACIONES

El cirujano debe utilizar una cuidadosa evaluacion pre y peri operatoria y un buen juicio clinico para decidir
la relacion beneficio/riesgo antes de la inyecciéon de aceite de silicona en un paciente con una o mas de
las siguientes condiciones. La evaluacién de cada caso individual se deja al cirujano.

» Pacientes con alergia conocida a cualquiera de los componentes del producto,

* Pacientes con alergia conocida a la silicona,

* No debe utilizarse en pacientes pseudofaquicos con implantacién de lente intraocular (IOL) de silicona.

6.EFECTOS SECUNDARIOS

Como en todas las intervenciones quirlrgicas, existen riesgos asociados al uso de aceite de silicona en el
segmento posterior. El uso de una cantidad inferior a la requerida plantea riesgos de un resultado de
taponamiento bajo e ineficaz. Un uso excesivo puede provocar problemas de transicion de la camara
anterior y de la cornea, cataratas y glaucoma secundario. Los efectos secundarios relacionados con la
silicona incluyen hipertonia ocular, hipotonia ocular, desprendimiento de coroides, edema epitelial corneal,
edema macular cistoide, infeccion, endoftalmitis, glaucoma, queratopatia, migracién de aceite de silicona
a la cdmara anterior y opacificacion de la lente intraocular de silicona.

Aunque son menos frecuentes, otros efectos secundarios son la atrofia del nervio 6ptico, la rubeosis iridis,
el aumento transitorio de la presion intraocular, el fruncimiento macular, la fitosis y la rotura por traccion.
Del aceite de silicona a la camara anterior puede crear cambios en la cérnea que incluyen opacidad,
pliegues de descemet o descompensacion corneal. Si la iridectomia no se realiza a las 6 horas en ojos
afaquicos, puede producirse bloqueo pupilar y cierre del angulo tras la infusién de silicona. El analisis de
riesgos realizado por el equipo de gestion de riesgos del fabricante ha determinado que el riesgo residual

es el mas bajo posible.
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ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO TEKNOMEK

G SJ S.A. Instrucciones de Uso

7.USO
La cantidad a inyectar varia en cada caso concreto y debe ser determinada por el cirujano durante la

operacion. Dado que no es posible en la practica determinar la presién intraocular correcta, debe

comprobarse durante la infusién si existe un problema con la circulacién papilar correcta y el suministro

del nervio 6ptico. Si se sospecha una situacion de este tipo, la infusién debe interrumpirse inmediatamente.

No mezclar con ninguna otra sustancia antes de su uso.

Sacar los productos de la caja.

Abrir el envase del producto inmediatamente antes de utilizarlo.

Abra los productos envasados estériles extraidos de la caja en la zona estéril siguiendo las reglas de
apertura estéril y siguiendo la direccion de apertura indicada en el envase.(Imagen A)

Al extraer del vial de vidrio a la jeringa, asegurese de que no se formen burbujas de aire

Imagen A: Direccion de desembalaje del rollo

2 4 5 6 7

7.1. Instrucciones correctas de manipulacion de la vial de vidrio:

Desembale el vial de vidrio de la caja.

Retire el tapon del vial de vidrio.

Desembale la canula de la caja.

Sostenga la jeringa.

Coloque la canula en la jeringa

Asegurelo girandolo.

Perforar el tapdn de polimero con la canula colocada en la jeringa.

Tire el émbolo gatillo hacia atras para introducir el producto en la jeringa.

© ©® N o g R~ wDd =

Transfiera totalmente el producto del vial a la jeringa

7.2 Instrucciones para el uso correcto de la jeringa de vidrio

1.

2 5 6 7 8

Saque la jeringa con el émbolo del envase.

2. Mueva el émbolo hasta el hueco correspondiente de la jeringa.

3. Inserte el émbolo girdndolo en la cavidad correspondiente, asegurelo.

IF-2025-86920607-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 5 de 8
Pagina6 de 9



ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO TEKNOMEK

G SJ S.A. Instrucciones de Uso

Desembale la canula de la caja.
Sostenga la jeringa luer como se muestra en la figura.
Gire con cuidado el tapdn luer de la jeringa.

Retire el tapon luer de la jeringa.

© N o o

Coloque la canula sobre la jeringa. Asegure la canula girandola. El producto esta listo para su uso.

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A\ [Para un solo uso.

A INo agitar el producto.

No volver a esterilizar. La reutilizacion y/o

A\ [reesterilizacion puede afectar negativamente al
rendimiento del dispositivo, lo que puede causar
graves dafos a la salud y sequridad del paciente.
No utilice el producto si el envase estéril ha sido
abierto o dafiado.

Administrar con una jeringa desechable esteril y una
canula desechable esteéril.

Adecuado solo para uso intraocular.

No utilice productos caducados.

El producto esta restringido para su uso por cirujanos]
formados en cirugia vitreorretiniana.

Interrumpir la aplicacion en caso de cualquier efecto
secundario. Notifique al fabricante en caso de
cualquier reaccion adversa.

El contacto con el endotelio corneal es peligroso y
deben tomarse precauciones para evitarlo. Ademas,
hay que evitar que la sustancia pase por debajo de la]
retina.

Interrumpir la aplicacion en caso de reaccion

A\ |adversa. En caso de reacciones no notificadas
previamente, notificar al fabricante.

Aplicar segun las instrucciones escritas en el manual
A\ |de uso. En caso contrario, el fabricante no es
responsable.

Al aplicar el aceite de silicona, asegurese de que no
queda ningun otro liquido en el espacio vitreal.

Dado que el indice de refraccion del aceite de
silicona es alto, puede provocar errores de refraccion|
cuando se mide el grado de la lente intraocular con
formulas estandar.
La seleccion de los pacientes, la eleccion del
procedimiento quirdrgico y la duracién del
endotamponamiento de aceite de silicona en el ojo
es responsabilidad del cirujano (hasta 29 dias).

Las lentes intraoculares de silicona pueden volverse
opacas con el aceite de silicona. Por este motivo, el
aceite de silicona no debe aplicarse en ojos con
lentes intraoculares (IOL).

Inspeccione visualmente el material para comprobar
que es claro y transparente antes de utilizarlo. No
utilizar si la imagen esta borrosa.

Las jeringuillas de vidrio son potencialmente fragiles
y deben manejarse con cuidado.

SRR

B
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ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO TEKNOMEK

G SJ S.A. Instrucciones de Uso

9.ELIMINACION DE RESIDUOS

Los productos usados deben eliminarse correctamente para evitar posibles riesgos de infeccion. La
eliminacién de los productos después de su uso debe ser realizada por personas autorizadas de acuerdo
con los procedimientos del hospital. Eliminaciéon de residuos los procedimientos no son responsabilidad

del fabricante.

10.CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRASLADO

Almacenar a temperaturas entre 10°C (50°F 0 283,15°K) y 25°C (77°F 0 298,15°K). Almacenar en un lugar
seco.

Proteger contra la luz y los golpes. No utilizar después de la fecha de caducidad. Si se desea trasladar, se

puede transportar en las cajas del producto.

11.GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

El uso del producto es una operacion de cirugia oftalmica y conlleva varios riesgos asociados a la cirugia
ocular. Teknomek Medikal ha proporcionado informacién y recomendaciones sobre dichos riesgos, asi
como sobre los métodos y técnicas del producto. El médico debe dar a los pacientes toda la informacion
necesaria. Teknomek Medikal no se hace responsable de las lesiones o dafios que puedan derivarse del
incumplimiento de las sugerencias y recomendaciones del manual de usuario y que no sean adecuadas
para el paciente en los criterios especificados. El fabricante no se hace responsable del riesgo de
contaminacion que pueda surgir de la reesterilizacién del producto sin tener en cuenta su uso unico.
Teknomek Medikal no se responsabiliza de las lesiones o danos que pueda sufrir el paciente si no es

utilizado por el médico de acuerdo con el manual de uso.

12.SEGURIDAD y RENDIMIENTO CLINICO

El producto no contiene tejidos, células o derivados de origen humano o animal. No hay accesorios ni
software para el dispositivo. No hay sustancias médicas ni materiales bioldgicos incluidos en el producto
como parte integrante del mismo. No se incluye ninglin material como parte integrante del dispositivo que
contenga o consista en sustancias CMR o sustancias disruptoras endocrinas o que puedan causar
sensibilizacion o reaccion alérgica al paciente o al usuario.

Se comprobd que la incidencia de complicaciones era menor tras el uso de aceite de silicona de alta
pureza, aunque no se ha establecido una asociacion casual con la pureza del aceite de silicona. La
experiencia clinica ha demostrado que el aceite de silicona debe retirarse cuando la enfermedad se
estabiliza o se producen complicaciones. Péngase en contacto con el fabricante para obtener informacion

detallada sobre seguridad y rendimiento.

13.Politica de devoluciones y cambios

Pdéngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local para obtener un reembolso o un cambio.
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G ACEITE DE SILICONA ESTERIL PARA USO OFTALMICO TEKNOMEK
SJ S.A.

Instrucciones de Uso

14.SiMBOLOS

A continuacion, se indican los simbolos que aparecen en la caja del producto y en el manual del usuario.

“ Fabricante

LOT Cddigo de lote

5C | Limite de temperatura
IO‘CX P

70%
m@ Limitacion de la humedad

No volver a utilizarlo.

@ No volver a esterilizar.
T
—

> < Fecha de utilizacion

A Precaucion

[ .

AN Mantener alejado de la luz solar
a

Esterilizado con vapor de..
Sistema de barrera estéril Unica.

Mantenlo seco.

No utilizar si el embalaje esta dafado y
consultar el manual de instrucciones.

>
[:\i;l Consulte las instrucciones de uso

Dispositivo médico

uDI ID de dispositivo Unico

Sin latex de caucho natural.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-86920607-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Agosto de 2025

Referencia: 1975-80 GSJ S.A. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.08.08 10:48:06 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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