INSTRUCCIONES DE USO SILXANE 1000 Y 5000

SILOXANE

ACEITE DE SILICONA

PRESENTACIONES:

Siloxane 1000 x 10 ml frasco vial.
Siloxane 1000 x 15 ml frasco vial.
Siloxane 5000 x 10 ml frasco vial.
Siloxane 5000 x 15 ml frasco vial.

ESTERIL (Filtracién esterilizante y calor seco).
PRODUCTO DE UN SOLO USO.
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1437-2

FABRICADO POR: Energeria Productos Biomédicos de
Ricardo Alfonso Geria.

Avenida Corrientes N° 3023, piso 7° U.F. 8, C.A.B.A., BS. AS.
Argentina.

Director técnico: Vanesa Alicia Skredzelewski, Farmacéutica
M.N. 14.002

DESCRIPCION:

Siloxane ha sido disefiado para el tamponado de la retina luego de
la vitrectomia. Se encuentra disponible en dos viscosidades:

PRODUCTO SILOXANE 1000 | SILOXANE 5000
Viscocidad a 25°C 1000 cStk 5000 cStk
Ind. de refraccién a 25°C 1404 1404
Apariencia Viscosa, transparente, liquido limpido
Férmula Polidimetilsiloxano
INDICACIONES:

El producto se utiliza en tratamientos prolongados para tamponado
de la retina luego de la cirugia en el caso de desprendimientos
severos tales como:

- Desprendimiento de retina con proliferacion de vitreo.

- Desprendimiento de retina complicada con retinopatia diabética.
- Desprendimiento de retina con desgarro.

- Desprendimiento traumatico de retina.

- Desprendimiento secundario de retina por una retinitis viral.

CONTRAINDICACIONES:

El producto no debe utilizarse en pacientes implantados con
lentes intraoculares de silicona, especialmente en caso de
capsulotomia posterior.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

- Siloxane debe ser utilizado por profesionales debidamente
--ntrenados en la técnica quirdrgica.

- No utilizar si el envoltorio que garantiza su esterilidad se
--encuentra dafiado o rasgado.

- Siloxane es un producto de un solo uso.

- No re esterilizar.

- Siloxane no debe ser utilizado después de la fecha de
--vencimiento impresa en la caja.

- El incumplimiento de las "instrucciones de uso” puede causar
--dafios graves al paciente.

EFECTOS ADVERSOS:

Posibles complicaciones asociadas con la implantacion del
producto estan incluidas pero no limitadas a los siguientes
puntos:

ENERGERIA

PRODUCTOS BIOMEDICOS

Complicaciones durante la cirugia: " :
Edema epitelial corneal, hemorragia vitrea, hemorragia masiva
coroidea, nuevas roturas retinianas.

Complicaciones post operatorias:

Hemorragia vitrea postoperatoria, desprendimiento coroidal,
keratitis, edema del epitelio corneal, desprendimiento secundario
de retina, infeccion endo-oftalmica, edema coroidal cistoidea,
cataratas, emulsificacion tardia, picor, sensacién de cuerpo
extrafio, pinchazos esporadicos.

INSTRUCCIONES PARA EL USO:
Procedimiento:

Antes de usar el producto, verifique que el pouch que preserva al
mismo en forma estéril no se encuentre dafiado o rasgado.

Una vez operada la patologia, se debe retirar el liquido del ojo a
través de esclerotomias previamente generadas realizando un
intercambio fluido-gaseoso por medio de una bomba de aire,
inyectando aire a presion controlada y vaciando su interior.

Se debe comprobar que la camara anterior se encuentre
estanca. Si por alguna razon existiera una conexién anormal
entre la camara anterior y la posterior, se debe realizar una
iridectomia inferior para evitar que el aceite de silicona genere un
bloqueo de la circulacién normal del humor acuoso.

Transferir en condiciones asépticas el contenido del frasco vial
dentro de una jeringa estéril.

Conectar la jeringa conteniendo el producto a una canula de
infusion.

Una vez que el ojo se encuentre seco, se debe inyectar
suavemente el aceite de silicona en el segmento posterior en
forma activa.

Cuando retire el aceite de silicona del ojo asegUrese de que no
queden burbujas en la cavidad vitreal.

La técnica quirdrgica que se describe se ha escrito con lo mejor
de nuestros conacimientos y creencias, pero no exime al cirujano
de su responsabilidad de considerar debidamente las
particularidades de cada caso individual.

PRESENTACION:

El producto se presenta en frasco vial precintado de 10 ml,o"ﬁe.
15 ml dentro de un pouch de poliamida esterilizado. El se
secundario es una caja de cartén rotulada.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente.
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PROYECTO DE ROTULOS SILOXANE 1000
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AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1437-2
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Leer atentamente las instrucciones de uso.
CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

A temperatura ambiente y en lugar seco,
ESTERIL (filtracién esterilizante y calor seco)

LOTE N

ELABORACION

VENCIMIENTO

| SILOXANE 1000

ACEITE DE SILICONA 1000 cStk
FRASCO VIAL x 10 ML

21803

FABRICADO POR:

Energeria Productos Biomédicos

de Ricardo Alfonso Geria

Av. Corrientes 3023, Piso 7 U.F. 8, C.A.B.A.
Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO DE UN SOLO USO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

ACEITE DE SILICONA 1000 cStk

FRASCO VIAL x 10 ML
ENERGERIA
PRODUCTOS BIOMEDICOS

Director técnico Vanesa Alicia Skredzelewski
Farmacéutica M.N.14002
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PROYECTO DE ROTULOS SILOXANE 5000
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AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1437-2
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: FABRICADO POR:

m — Fox >z m m ooo | Energeria Productos Biomédicos
Leer atentamente las instrucciones de uso. de Ricardo Alfonso Geria
CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: . Av. Corrientes 3023, Piso 7 U.F. 8, C.A.B.A.
A temperatura ambiente y en lugar seco. Buenos Aires, Argentina ACEITE DE SILICONA 5000 cStk
ESTERIL (filtracion esterilizante y calor seco) FRASCO VIAL x 10 ML

ACEITE DE SILICONA 5000 cStk
FRASCO VIAL x 10 ML

PRODUCTO DE UN SOLO USO
LOTE Ne°
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
| E INSTITUCIONES SANITARIAS
ELABORACION ENERGERIA ENERGERIA
= PRODUCTOS BIOMEDICOS Director técnico Vanesa Alicia Skredzelewski | = PRODUCTOS BIOMEDICOS
é Farmacéutica M.N.14002 3
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-58563629-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Junio de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de instrucciones - 78417

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.12 09:54:30 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.12 09:54:30 -03:00
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