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Composition
ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 huile de silicone fractionnée, purifiée, et stérile pour chirurgie vitréo-retinienne.
ARCIOLANE est composée a 100% de polydiméthylsiloxane.

et conditi

Arcmlane est une huile de silicone de qualité médicale purifiée et fractionnée, destinée au tamponnement prolongé de la
rétine. Le produit est disponible sous poche pelable en flacon de 10 ml ou en seringue de 10 ml pour ARCIOLANE 1300 et
5500 ainsi qu'en seringue de 15 ml pour ARCIOLANE 1300. Un jeu d'étiquettes autocollantes est fourni pour permettre la

tragabilité.

Ce produit ne contient ni conservateurs, i latex naturel.

Indications

Tamponnement prolongé apres traitement chirurgical des décollements de rétine (DR) graves.

Mode d'action

ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 réappli et mainti mécani la [ rétinienne aprés le

traitement chirurgical du décollement de rétine. L'effet de tamponnement mécanique n’est pas dépendant du type de
décollement sévere de la rétine.

Le choix de la viscosité de 'huile de silicone (ARCIOLANE 1300 : 1250 mm?.s / ARCIOLANE 5500 : 5450 mm?.s) est fonction
de la pratique et des préférences du chirurgien. Cependant, on peut préférer ARCIOLANE 5500 lorsqu’on anticipe un
tamponnement plus prolongé en raison de sa moindre tendance a I'émulsification.

Contre-indications
Hypersensibilité connue au silicone.

Effets indésirables

Comme toute intervention chlrurgl(ale la chirurgie de la rétine présente des risques quil appartient au ch|rurg|en dévaluer.
Les complications p ac la chirurgie du décoll de rétine ou de I'impl 'huile de

silicone peuvent étre, mais ne sont pas limitées a: douleur ou géne oculaire; hypotonie ou hypertonie oculaire en cours
d'intervention et en post opératoire ; décollement choroidien; décollement de rétine secondaire; cedeme cornéen et
kératopathie; maculopathie; infection incluant endophtalmie; inflammation; perte de vision partielle ou totale, permanente
ou transitoire y compris apres retrait; opacification du cristallin (cataracte); hémorragies.

Les complications plus spécifiquement liées aux huiles de silicone comprennent (liste non exhaustive): Complications
cornéenne, cataracte, symptomes de toxicité intraoculaire et plus spécifiquement toxicité rétinienne en lien avec la durée de
I'implantation de I'huile de silicone; glaucome par fermeture d'angle, kératite, émulsification tardive de I'huile de silicone;
perturbation de |"acuité visuelle en lien avec la présence d'huile de silicone dans I'axe de la vision, y compris la sensation de
corps flottants ou de halos dus a I'émulsification de I'huile de silicone.

Précautions d'utilisation

Le contact avec la cornée et le cristallin doivent étre soigneusement évités lors de la chirurgie initiale ou le retrait de |huile
dessilicone.

Il existe un risque de condensation de I'huile de silicone sur la surface des lentilles intraoculaires (LI0) hautement
hydrophobes qui peut conduire & un échange de LIO. ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 ne sont pas recommandeées chez
les patients porteurs de LIO enssilicone.

Il est trés important de s"assurer dun remplissage per-opératoire adéquat pouroblenir un tamponnement intraoculaire
efficace. Si le remplissage n’est pas suffisant, la rétine inférieure sera exposee et sujelte au developpemem de prollferatlons
vitréo-rétinienne et/ou de décollement secondaire liés a un un

trop important peur mener a une élévation de la pression intraoculaire, un glaucome, une décompensation cornéenne, et
I"apparition de douleurs.

Le suivi de I'état de I'angle irido-cornéen est recommandé pendant la durée de la présence intraoculaire de I'huile de
silicone.

Afin de limiter les complications de I'implantation a long terme de I'huile de silicone, il est recommandeé de retirer celle-ci
une fois que les résultats de la chirurgie rétinienne satisfaisants sont atteints (évaluation clinique de la réapplication
anatomique consolidée de la rétine), et au maximum 6 mois aprés implantation.

Lhuile de silicone peut migrer hors de I'ceil dans de trés rares cas, et former des lésions dans la conjonctive ou la paupiére.
L utilisation de laser C02 peut provoquer une ignition en présence de ces Iésions liées a I'huile de silicone et doit étre évitée.
Lhuile de silicone posséde un indice de réfraction élevé par rapport au milieu intraoculaire naturel qui peut induire une
erreur réfractive significative lors du calcul de la puissance des LIOs si les formules standard sont utilisées. L utilisation de
I'huile de silicone n'a pas été évaluée chez la femme enceinte et I'enfant.

Ne pas restériliser, a usage unique. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommaggé. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption. La stérilité et la pureté de ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 sont garanties uniquement pour un usage
unique.

Ces produits sont strictement réservés a |'usage des chirurgiens formés a la chirurgie de la rétine.

Soins post- operatmres

Les soins post-op les pratiques mises en place apres la chirurgie du décollement de
larétine. Le suivi de la pressmn intraoculaire (P10) et de signes inflammatoires selon les usages du chirurgien est plus
particuliérement recommandé.

Interactions

Interaction avec les PFCLs: des cas de formation de gel “sticky oil” difficile a retirer ont été signalés lorsque I'huile de silicone
interagit avec des bulles résiduelles de PFCL présents dans la cavité vitréenne. L'huile de silicone a une faible capacité
d"absorption de la lumiére pouvant augmenter les Iésions en cas de photo-coagulation.

Lhuile de silicone n"ayant pas de propriétés magnétiques, aucune interaction avec I'lRM n’est a craindre.

Mode d'emploi

®

- Flacons : Transférer aseptiquement le contenu dans une seringue stérile. Seringue: ne pas utiliser les seringues

de ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 & une pression supérieure a 4 bars (58 psi), la seringue pourrait entrainer des
blessures graves en cassant. Il est rappelé qu‘avant toute injection, le piston doit étre mobilisé. En cas de blocage, il est
préférable de changer de seringue.

Note: les accessoires de connexion ARCADOPHTA pour les seringues ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE 5500

(ARG, APIS) ne peuvent pas étre utilisés avec une pression supérieure a 4 bars. Avant utilisation retirer le bloc blanc du
haut de la seringue en le faisant tourner d'un quart de tour.

Retrait

Lhuile de silicone est retirée, lors d’une opération chirurgicale par aspiration prudente, et un échange avec du BSS en
utilisant la fonction appropriée de la machine de vitrectomie. Le retrait doit étre aussi complet que possible pour limiter les
complications liées a I"exposition prolongée des tissus intraoculaires a I’ huile de silicone.

Une fois retirées, ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 doivent étre éliminés en accord avec les exigences générales pour les
produits biologiques humains.

Vérifier I'intégrité de la barriére stérile (poche pelable) avant utilisation. Ne pas utiliser si la boite ou la barriére
stérile est endommagée car le maintien de la stérilité du dispositif ne sera plus garanti

Gestion des déchets

Avec les déchets ménagers ou recyclage Avec les déchets hospitaliers c

Composition
ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE 5500 fractionated, purified
and sterile silicone oil for vitreoretinal surgery. ARCIOLANE is 100% polydimethylsiloxane.

Presentation and packaging
Arciolane is a purified and fragmented medical grade silicone il for prolonged retinal tamponade. The product is available
ina peelable pouch ina 10-mL vial or in a 10-mL syringe for ARCIOLANE 1300 and 5500 and in a 15-mL syringe for

ARCIOLANE 1300. A set of self-adhesive labels is provided for traceability.
Indications

Prolonged tamponade after surgical treatment of severe retinal detachment (RD).

Usage

ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE 5500 reapply and mechanically maintain the retinal membrane after surgical treatment of
retinal detachment. The mechanical tamponade effect is not dependent on the type of severe retinal detachment.

The choice of the viscosity oflhe silicone oil (ARCIOLANE 1300: 1,250 mm?.s/

ARCIOLANE 5500: 5,450 mm®.s) depends on the surgeon’s practice and preferences. However, ARCIOLANE 5500 may be
preferred when longer periods of tamponade are anticipated due to its lower tendency to emulsify.

Contraindications
Known hypersensitivity to silicone.

Side effects

As with any surgical procedure, retinal surgery has risks that must be assessed by the surgeon.

Potential complications accompanying retinal detachment or silicone oil implantation surgery may include but are not
limited to: ocular pain or discomfort; ocular hypotonia or hypertonia during and after the operation; choroidal detachment;
secondary retinal detachment; corneal oedema and keratopathy; maculopathy; infection including endophthalmitis;
inflammation; partial or total loss of vision, permanent or transient including after removal; opacification of the lens
(cataract); bleeding.

Complications specifically related to silicone oils include (but are not limited to): Corneal complications, cataract, symptoms
of intraocular toxicity and specifically retinal toxicity related to the duration of silicone oil implantation; angle closure
glaucoma, keratitis, delayed emulsification of silicone oil; visual acuity disturbance related to the presence of silicone oil in
the axis of vision, including the sensation of floaters or halos due to the emulsification of silicone oil.

Precautions for use:

Contact with the cornea and lens should be carefully avoided during initial surgery or removal of the silicone oil.

There s a risk of silicone il condensation on the surface of highly hydrophobic intraocular lenses (I0Ls) which may lead to
10L exchange. ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE 5500 are not recommended for patients with silicone I0Ls.

Itis very important to ensure adequate silicone oil fill intraoperatively to achieve effemve |ntraoculanamponade If there
is oil underfill, the inferior retina will be exposed and subject to the devel p ions and/or
secondary detachment due to insufficient tamponade. Alternatively, overfilling can lead to increased intraocular pressure,
glaucoma, corneal decompensation, and pain.

Monitoring of the irido-corneal angle is recommended while the silicone oil is in the eye.

In order to limit the complications of long-term silicone oil implantation, it is recommended to remove it once satisfactory
retinal surgery results are achieved (clinical evaluation of the consolidated anatomical reapplication of the retina), and a
maximum of six months after implantation.

Silicone oil can migrate out of the eye in very rare cases, forming lesions in the conjunctiva or eyelid. The use of C02 lasers
may cause inflammation in the presence of these silicone oil injuries and should be avoided.

Silicone oil has a high refractive index compared to the natural intraocular medium, which can induce a significant refractive
error when calculating 0L power if standard formulas are used. The use of silicone oil has not been tested in pregnant
women and children.

Do not re-sterilise, single use. Do not use if sterile packaging is damaged. Do not use after the expiry date. The sterility and
purity of ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE 5500 are guaranteed for single use only.

These products are strictly for use by surgeons trained in retinal surgery.

POST-OPERATIVE CARE: Post-operative care includes the usual practices after retinal detachment surgery. Monitoring of
intraocular pressure (I0P) and inflammatory signs according to the surgeon’s practice is particularly recommended.

This product does not contain preservatives or natural rubber latex.

Interactions

Interaction with PFCLs: Cases of sticky oil formation that is difficult to remove have been reported when silicone oil interacts
with residual PFCL bubbles in the vitreous cavity. Silicone oil has a low light absorption capacity, which may increase the
damage if photocoagulation occurs.

Silicone oil has no magnetic properties, so it is not expected that it would interfere with an MRI.

Instructions

®

- Vials: Aseptically transfer the contents to a sterile syringe. Syringe: Do not use ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE
5500 syringes at a pressure higher than 4 bar (58 psi),as the syringe could cause serious injury if it breaks. Remember that
the plunger must be mobilised before injection. If there are any blockages, it is advisable to change the syringe.

- Note: ARCADOPHTA connection accessories for ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE 5500 syringes (ARC, APIS) cannot
be used with a pressure higher than 4 bar. Before use, remove the white block from the top of the syringe by turning it a
quarter tum.

Withdrawal

Silicone oil is removed during surgery by careful suction and an exchange with BSS using the appropriate function of

the vitrectomy machine. Removal should be as complete as possible to limit complications from prolonged exposure of
intraocular tissue to silicone oil.

Once removed, ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE 5500 should be disposed of in accordance with the general requirements
for human biological products.

Disposal

Before use, check that the sterile barrier is fully intact (peelable pouch). Do not use if the box or sterile barrier is
damaged, as the sterility of the device will no longer be guaranteed

With household waste or recycling With contaminated hospital products

Paper box, instructions, traceability labels Silicone oil removed from patient

Tyvek pouch

Aufbau
Bei ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500 handelt es sich um fraktioniertes, gereinigtes, steriles Silikondl fiir die vitreoreti-
nale Chirurgie. ARCIOLANE besteht zu 100 % aus Polydimethylsiloxan.

Beschreibung und Verpackung
Arciolane ist ein gereinigtes und iertes Silikondl in her Qualitét fiir lingerfristige Netzhauttamponade.
Das Produkt it in einem Beulel mit Abziehverschluss und in einer 10 ml-Flasche oder in einer 10 ml-Spritze — bei
ARCIOLANE 1300 und 5500 — und in einer 15 ml Spritze bei ARCIOLANE 1300 erhaltlich. Um die Riickverfolgbarkeit zu
gewahrleisten, wird ein Satz selbstklebender Etiketten mitgeliefert.

Dieses Produkt enthdlt weder Konservierungsstoffe noch Naturlatex. m].‘ :

Indikationen

Langzeittamponade nach chirurgischer Behandlung einer schweren Netzhautabldsung (RD).

Wirkungsweise

ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500 dlenen derWlederhersleIIung und dem mechanischen Erhalt der Netzhaut nach
chirurgischer Behandlung einer Netzhautabldsung. Die i st nicht abhangig von der Art der schweren
Netzhautabldsung.

Die Wahl der Viskositat des Silikonls (ARCIOLANE 1300: 1250 mm®.s / ARCIOLANE 5500: 5450 mm?.s) héingt von der Praxis
und den Praferenzen des Chirurgen ab. Da ARCIOLANE 5500 eine geringere Tendenz zum Emulgieren aufweist, ist es bei
langerer Tamponade jedoch zu bevorzugen.

Gegenanzeigen
Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Silikon.

Nebenwirkungen

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff gibt es auch bei der Netzhautchirurgie Risiken, die vom Chirurgen abgeschéitzt werden miissen.

Als magliche likati die mit einer Netzhautabldsung oder einer Silikondlimplantation einhergehen, kommen

unter anderem folgende in Frage Augenschmerzen oder beschwerden |ntra und postoperanve Augenhypotonle oder
-hypertonie; Adert Netzh g; und hie; Infektion

einschlieBlich Endophthalmitis; Entziindung; teilweiser oder vollsta Verlust des Set 0 —

dauerhaft oder voriibergehend, auch nach dem Entfernen; Linsentriibung (Katarakt); Blutung.

2u den Komplikationen, die speziell mit Silikondlen zusammenhangen, gehdren (unter anderem) Folgende Hornhautkom-
likati Katarakt, einer intraokularen Toxizitat und i fere einer Netzk itét im

mit der Dauer der Silikondlimplantation; Winkelschlussglaukom, Keratitis, verzogerte Emulgierung des Silikondls;

Sehschérfestrung im Zusammenhang mit Silikondl in der Sehachse, einschlieBlich der Empfindung von Floatern oder Halos

aufgrund des Emulgierens des Silikonols.

Vorsichtsmassnahmen fiir den Gebrauch

Jeder Kontakt mit der Hornhaut und der Linse muss bei Erstoperationen oder beim Entfernen des Silikondls sorgfaltig

vermieden werden.

Bei stark hydrophoben Intraokularlinsen (I0L) besteht die Gefahr der Kondensation von Silikondl auf der Oberflache. Da dies

einen Tausch der 0L erforderlich machen kann, wird vom Einsatz von ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500 bei Patienten

mit Silikon-I0L abgeraten.

Um eine effektive intraokulare Tamponade zu erreichen, ist es sehr wichtig, eine ausreichende intraoperative Fiillung sicher-

zustellen Wenn dle Filllung nicht ausreicht, wird die untere Netzhaut freigelegt und es besteht die Gefahr der Entstehung
und/oder sekunda aufgrund unzureichender Tamponade. Alternativ kann eine

Uberfiillung zu erhohtem druck, Glaukom, Hornhautdel und Schmerzen fiihren.

Solange sich das Silikondl im Auge beﬁndet W|rd empfohlen, den |ndokornea|en Winkel zu tiberwachen.

Um likationen bei einer langfri ion von Silikondl zu b wird das Silikondl bei

z2ufriedenstellenden Ergebnissen der Netzhautchirurgie (klinische Beurtellung der konsolidierten anatomischen Wiederan-

lage der Netzhaut), spatestens jedoch 6 Monate nach der Implantation, zu entfernen.

In sehr seltenen Féllen kann Silikondl aus dem Auge herauswandern und Lésionen in der Bindehaut oder im Augenlid

bilden. Der Einsatz von C02-Lasern kann bei diesen durch das Silikondl verursachten Lésionen zu Entziindungen fiihren und

ist zu vermeiden.

Silikondl hat einen im Vergleich zum natiirlichen intraokularen Medium hohen Bre(hungsmdex Dies kann bei Verwendung

von Standardformeln zur Berechnung der I0L-Brechung einen erheblichen Brechungsfehler verursachen. Die

von Silikondl ist bei Schwangeren und Kindern nicht untersucht worden.

Nicht erneut sterilisieren, nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Sterilitét und Reinheit von ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500

sind nur bei einmaligem Gebrauch garantiert.

Diese Produkte sind ausschlieBlich zur Verwendung durch in der Netzhautchirurgie ausgebildete Chirurgen bestimmt.

Postoperative Versorgung

Die postoperative Versorgung umfasst die iiblichen Manahmen, die nach einer Operation zur Behebung einer Netzhautabldsung
durchgefiihrt werden. Die Uberwachung des Augeninnendrucks (10D) und etwaiger Entziindungszeichen entsprechend der
chirurgischen Praxis wird besonders empfohlen.

Wechselwirkungen

Wechselwirkung mit PFCL: Es wurde iiber die Bildung eines klebrigen Olgels berichtet, wenn Silikondl mit restlichen
PFCL-Blasen im Glaskérperhohlraum in Wechselwirkung tritt. Silikondl hat ein geringes Lichtabsorptionsvermdgen, was
etwaige Lasionen im Falle einer Fotokoagulation verstarken kann.

Silikondl hat keine magnetischen Eigenschaften, sodass eine Wechselwirkung beim MRT nicht zu erwarten ist.

Gebrauchsanweisung
Vor der Verwendung ist die Unversehrtheit der Sterilbarriere (Beutel mit Abziehverschluss) zu kontrollieren. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder die Sterilbarriere beschadigt ist, da ansonsten die Sterilitat der Vorrichtung
nicht mehr gewahrleistet werden kann.
- Flaschen: Zichen Sie den Inhalt aseptisch auf eine sterile Spritze auf. Spritze: Die Spritzen ARCIOLANE 1300 und
ARCIOLANE 5500 nicht mit einem Druck von mehr als 4 bar (58 psi) versehen, da durch eine beschadigte Spritze schwere
Verletzungen entstehen konnen. Stellen Sie sicher, dass vor jeder Injektion der Kolben mobilisiert wird. Im Falle einer
Schwergéngigkeit ist es besser, die Spritze zu wechseln.
Hinweis: ARCADOPHTA-Anschlusszubehr fiir ARCIOLANE 1300- und ARCIOLANE 5500-Spritzen (ARC, APIS) kann bei

einem Druck von mehr als 4 bar nicht verwendet werden. Die weiBe Sperrvorrichtung oben an der Spritze um ein Viertel
drehen, um sie vor dem Gebrauch zu entfernen.

Entnahme

Das Silikondl wird durch vorsichtiges Absaugen und Austauschen gegen BSS mit der entsprechenden Funktion des Vitrekto-
miegerates operativ entfernt. Die Entnahme muss so vollstandig wie maglich sein, um Komplikationen durch eine ldngere
Exposition des intraokularen Gewebes gegeniiber Silikondl zu begrenzen.

es

Composicion
ARCIOLANE 1300y ARCIOLANE 5500 aceite de silicona fraccionado, purificado y estéril para la cirugia vitreorretiniana.
ARCIOLANE esta compuesto por polidimetilsiloxano al 100 %.

Presentacion y embalaje:

Arciolane es un aceite de silicona de grado médico purificado y fraccionado para el tamponamiento prolongado de la retina.
El producto estd disponible en una bolsa pelable en un vial de 10 ml o en una jeringa de 10 ml para ARCIOLANE 1300 y 5500
yen una jeringa de 15 ml para ARCIOLANE 1300. Se proporciona un juego de etiquetas autoadhesivas para la trazabilidad.

[CATEX]

Este producto no contiene conservantes ni létex natural.
Indicaciones

Modo de accién

ARCIOLANE 1300 y ARCIOLANE 5500 reaplican y mantienen mecanicamente la membrana retiniana después del tratamiento
quirdrgico del desprendimiento de retina. El efecto de tamponamiento mecdnico no depende del tipo de desprendimiento
de retina grave.

La eleccién de la viscosidad del aceite de silicona (ARCIOLANE 1300: 1250 mm?.s/

ARCIOLANE 5500: 5450 mm”.s) depende de la préctica y de las preferencias del cirujano. Sin embargo, ARCIOLANE 5500 es
mas adecuado cuando se prevé un tamponamiento mds largo, ya que tiende menos a la emulsion.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida a la silicona.

Efectos no deseados

Como cualquier procedimiento quirdrgico, la drugia de retina conlleva riesgos que el cirujano deberd evaluar.

Las posibles complicaciones relacionadas con la cirugia de desprendimiento de retina o de implantacion de aceite de

5|I|cona pueden ser, entre otras las siguientes: dolor o malestar ocular; hipotonia o hipertonia ocular intra y posoperatoria;
iento coroideo; desprendimiento de retina secundario; edema corneal y queratopatia; maculopatia; infeccion,

incluidala endoftalmitis; inflamacion; pérdida parcial o total de la vision, permanente o transitoria, incluso después de la

extraccion; opacidad del cristalino (catarata); hemorragia.

Las complicaciones especificamente relacionadas con los aceites de silicona incluyen (pero no se limitan a): complicaciones

corneales, cataratas, sintomas de toxicidad intraocular y especificamente de toxicidad retiniana relacionados con la duracion

de la implantacion del aceite de silicona; glaucoma de angulo cerrado, queratitis, emulsificacion retardada del aceite de

silicona; alteracion de la agudeza visual relacionada con la presencia de aceite de silicona en el eje de vision, incluyendo la

sensacion de cuerpos flotantes o halos debido a la emulsificacion del aceite de silicona.

Precauciones de uso

Debe evitarse cuidadosamente el contacto con la cornea y el cristalino durante la cirugia inicial o la extraccion del aceite
desilicona.

Existe un riesgo de condensacion de aceite de silicona en la superficie de las lentes intraoculares (LI0) altamente hidrofo-
bicas que puede llevar a un intercambio de LIO; ARCIOLANE 1300 y ARCIOLANE 5500 no se recomiendan para pacientes con
LI0 desilicona.

Es muy importante asegurar un llenado intraoperatorio adecuado para lograr un tamponamiento |ntrao(ular eﬁcaz Siel

dotrasel

quirtirgico del de retina (DR) grave.

it

Composizione
ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 olio di silicone frazionato, purificato e sterile per la chirurgia vitreoretinica. ARCIOLANE
& composto al 100% da polidimetilsilossano.

Presentazione e confezionamento

Arciolane & un olio di silicone di grado medico purificato e fi peril della retina. Il
prodotto & disponibile in un sacchetto pelabile in flacone da 10 ml 0 in una smnga da10ml| per ARCIOLANE 1300 e 5500 e in
unassiringa da 15 ml per ARCIOLANE 1300. Un set di etichette autoadesive & incluso per la tracciabilita.

[CaFex]

chirurgico del distacco di retina (DR) severo.

Questo prodotto non contiene conservanti né lattice naturale.
Indicazioni

Modalita di azione

ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 consentono di riapplicare e mantenere meccanicamente la membrana retinica dopo
il trattamento chirurgico del distacco di retina. Leffetto di tamponamento meccanico non dipende dal tipo di distacco di
retina severo.

La scelta della viscosita delllio di silicone (ARCIOLANE 1300: 1250 mmZs / ARCIOLANE 5500: 5450 mm?.s) avviene in
funzione della pratica e delle preferenze del chirurgo. Tuttavia, ARCIOLANE 5500 pud essere preferito quando si prevede un
tamponamento piti lungo a causa della sua minore tendenza allemulsificazione.

Controindicazioni
Ipersensibilita nota al silicone.

Effetti indesiderati

Come tutte le procedure chirurgiche, la chirurgia della retina comporta dei rischi che il chirurgo é tenuto a valutare.

Le potenziali complicanze che accompagnano la chirurgia del distacco della retina o dell'impianto di olio di silicone possono
includere, in via esemplificativa e non esclusiva: dolore o fastidio oculare; ipotonia o ipertonia oculare intraoperatoria e
postoperatoria; distacco coroideale; distacco di retina secondario; edema corneale e cheratopatia; maculopatia; infezione,
tra cui endoftalmite; infiammazione; perdita parziale o totale della vista, permanente o transitoria anche dopo la rimozione;
opacizzazione del cristallino (cataratta); sanguinamento.

Le complicanze specificamente legate agli oli di silicone includono (in via esemplificativa e non esclusiva): complicanze
corneali, cataratta, sintomi di tossicita intraoculare e in particolare tossicita retinica legati alla durata dellimpianto di olio
disilicone; glaucoma ad angolo chiuso, cheratite, emulsificazione ritardata dellolio di silicone; disturbi dell'acuita visiva
legati alla presenza di olio di silicone nell‘asse visivo, compresa la sensazione di corpi mobili o aloni dovuti all'emulsione
dell'olio di silicone.

Precauzioni per I'uso

Evitare accuratamente il contatto con la comea e il cristallino durante l'intervento iniziale o Ia rimozione dell'olio di silicone.
Esiste il rischio di condensazione di olio di silicone sulla superficie delle lenti intraoculari (I0L) altamente idrofobe, che puo
portare alla sostituzione delle lenti intraoculari, ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 non sono raccomandati per i pazienti
con [0L inssilicone.

E molto importante assicurare un adeguato riempi peratorio per ottenere un intraoculare
efﬁca(e Se || riempimento non & sufficiente, la retina inferiore sara esposta e soggetta allo sviluppo di proliferazioni

dopoil

relleno no es suficiente, la retina inferior quedard expuesta y sujeta al desarrollo de proliferaciones vi y/o
desprendimientos secundarios debido a un tamponamiento insuficiente. Por otro lado, el sobrellenado puede provocar un
aumento de la presidn intraocular, glaucoma, descompensacidn corneal y dolor.

Se recomienda controlar el dngulo iridocorneal mientras el aceite de silicona esté en el ojo.

Para limitar las complicaciones de la implantacidn de aceite de silicona a largo plazo, se recomienda retirarlo una vez

que se hayan obtenido resultados satisfactorios en la cirugia de la retina (evaluacion clinica de la reaplicacion anatomica
consolidada de la retina), y como méximo 6 meses después de la implantacion.

El aceite de silicona puede migrar fuera del ojo en casos muy raros, formando lesiones en la conjuntiva o el parpado. Debe
evitarse el uso del laser de C02 ya que puede provocar ignicion en presencia de estas lesiones provocadas por el aceite de
silicona.

El aceite de silicona tiene un indice de refraccion elevado en comparacion con el medio intraocular natural, lo que puede
provocar un error de refraccion significativo al calcular la potencia de las LI si se utilizan las formulas esténdar. No se ha
evaluado el uso del aceite de silicona en mujeres embarazadas ni nifios.

No reesterilizar, de un solo uso. No utilizar si el envase estéril estd dafado. No se debe utilizar después de la fecha de
caducidad. La esterilidad y la pureza de ARCIOLANE 1300 y ARCIOLANE 5500 estan garantizadas para un solo uso.

Estos productos son estrictamente para el uso de cirujanos formados en cirugia de retina.

Cuidados posoperatorios
Los cuidados posoperatorios incluyen las practicas habituales tras la cirugia de desprendimiento de retina. Se recomienda
especialmente el control de la presidn intraocular (PI0) y de los signos inflamatorios seguin la préctica del cirujano.

Interacciones

Interaccion con los PFCL: se ha informado de la formacion de un gel de aceite pegajoso cuando el aceite de silicona interac-
tdia con las burbujas residuales de PFCL en la cavidad vitrea. El aceite de silicona tiene una baja capacidad de absorcién de la
luz, lo que puede aumentar las lesiones en caso de fotocoagulacion.

El aceite de silicona no tiene propiedades magnéticas, por lo que no cabe esperar ninguna interaccion con la resonancia
magnética.

Modo de empleo

®

- Viales: Transferir asépticamente el contenido a una jeringa estéril. Jeringa: No utilice las jeringas ARCIOLANE 1300 y
ARCIOLANE 5500 a una presion superior a4 bares (58 psi), la jeringa podria causar lesiones graves al romperse.

- Nota: Los accesorios de conexion ARCADOPHTA para las jeringas ARCIOLANE 1300 y ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) no
pueden utilizarse con una presidn superior a 4 bares. Antes de usarla, retire el dispositivo de bloqueo blanco de la parte
superior de la jeringa girandolo un cuarto de vuelta.

Retirada

El aceite de silicona se elimina durante la cirugia mediante una cuidadosa aspiracion y el intercambio con BSS utilizando la
funcién adecuada de la méquina de vitrectomia. La extraccion debe ser lo mas completa posible para limitar las complica-
ciones derivadas de la exposicion prolongada del tejido intraocular al aceite de silicona.

Una vez retirados, ARCIOLANE 1300 y ARCIOLANE 5500 deben eliminarse de acuerdo con los requisitos generales de los
productos bioldgicos humanos.

Comprobar la integridad de la barrera estéril (bolsa pelable) antes de su uso. No lo utilice si la caja o la barrera
estéril estan danadas, ya que la esterilidad del dispositivo ya no se garantiza.

Eliminacion de residuos

Con la basura doméstica o el reciclaje Con residuos hospitalarios ¢

Syringe or glass vial/silicone stopper/aluminium cap

White plastic block of the syringe

Nach der Entnahme sind ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500 in Uk mit den all inen Anford
fiir iologische Produkte zu ent
Abfall gung

Zusammen mit kontaminierten
Krankenhausabfallen

Im Hausmiill oder durch Recycling

Caja de papel, instrucciones, etiquetas de trazabilidad Aceite de silicona retirado del paciente

Bolsa tyvek

Jeringa o vial de vidrio/tapon de silicona/cierre de aluminio

Boite papier, notice, étiquettes de tracabilité Huile de silicone retirée du patient

Poche tyvek

Seringue ou flacon en verre / bouchon en silicone
/ capsule en aluminium

Bloc plastique blanc de la seringue

Méthode de stérilisation : chaleur seche et autoclave
Conditions de stockage : Conserver a température ambiante a I'abri de 'humidité.

Marquage CE depuis aodit 2002 c E
0459
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Sammansattning
ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 fraktionerad, renad och steril silikonolja for vitreoretinal kirurgi. ARCIOLANE &r
tillverkad av 100 % polydimetylsiloxan.

Presentation och forpackning

Arciolane ar en renad och fraktionerad silikonolja av medicinsk kvalitet avsedd for Iangvarig baddning av néthinnan.
Produkten finns i en skalbar pse i en injektionshehllare pa 10 ml eller i en spruta pa 10 ml for ARCIOLANE 1300 och 5500
samt en spruta pa 15 ml for ARCIOLANE 1300. En uppsattning sjlvhaftande etiketter tillhandahlls for att mdjliggora

sparbarhet.

av svdra néthi lossningar (DR).

Denna produkt innehéller inga konserveringsmedel eller naturlig latex.

Indikationer
Langvarig baddning efter kirurgisk beh.

Tillvdgagangssatt

AR(IOLANE 1300 och AR(IOLANE 5500 &terapplicerar och haIIer mekanlskt fast nathinnans membran efter kirurgisk
handling av néthi g. Effekten av den arinte avhangig av typen av allvarlig

nathinneavlossning.

Val av silikonoljans viskositet (ARCIOLANE 1300: 1250 mm”.s/ARCIOLANE 5500: 5450 mm™s) beror pé kirurgens praktik

och preferenser. ARCIOLANE 5500 kan dock vara att foredra nar langvarig baddning forvéntas eftersom den har en lagre

tendens att emulgera.

Kontraindikationer
Kand dverkanslighet mot silikon.

Biverkningar

Precis som med alla operationer finns det nsker med retlnal klrurgl och som det r upp till klrurgen attbedoma.

De komplikationer som kan uppsta vid reti gi eller silikonoljei kan vara, men ar inte begransade
till: smérta ellerobehag i oga okuldr hypotoni eller hypertoni under och efter operationen, kormdal Iossnmg, sekundar

Al

Sterilisation method: dry heat and autoclave
Storage conditions: Store at room temperature in a dry place.

CE certified since August 2002. c €
0458
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Composicao:
Oleo de silicone ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 fracionado, purificado e estéril para cirurgia vitreorretiniana. 0
ARCIOLANE é composto por 100% de polidimetilsiloxano.

Apresentagdo e embalagem

0 Arciolane é um dleo de silicone de grau médico purificado e fracionado, que se destina ao tamponamento prolongado
da retina. 0 produto est disponivel sob a forma de bolsa destacavel em frasco de 10 ml ou em seringa de 10 ml para
ARCIOLANE 1300 e 5500, assim como em seringa de 15 ml para ARCIOLANE 1300. E fornecido um conjunto de etiquetas
autocolantes para permitir a rastreabilidade.

Este produto ndo contém conservantes nem latex natural. Eﬁ.‘ 53

Indicagdes

Tamponamento prolongado apds tratamento cirtirgico de descolamento da retina (DR) grave.

Modo de acao

0 ARCIOLANE 1300 e 0 ARCIOLANE 5500 reaplicam e mantém mecanicamente a membrana da retina apos o tratamento
cirtrgico de descolamento da retina. O efeito de tamponamento mecanico nao depende do tipo de descolamento grave
da retina.

Aescolha da viscosidade do dleo de silicone (ARCIOLANE 1300: 1250 mm?.s/ARCIOLANE 5500: 5450 mm®s) depende da
pratica e das preferéncias do cirurgiao. Contudo, pode optar-se por ARCIOLANE 5500 quando se prevé um tamponamento
mais prolongado gracas a sua menor tendéncia para emulsionar.

Contraindicagdes
Hipersensibilidade conhecida ao silicone.

Efeitos secundérios

Como qualquer intervencdo cirtirgica, a cirurgia a retina apresenta riscos que devem ser avaliados pelo cirurgido.

As potenciais complicacdes inerentes a cirurgia de descolamento da retina ou de implantacao de dleo de silicone podem
sef, entre outras: dor ou desconforto ocular; hipotonia ou hipertonia ocular durante a intervengdo e em pds-operatorio;

nathi I odem och keratopati, makulopati, infektion inklusive partiell eller
total forlust av syn som dr ellero e inklusive efter avld fe, grumling av linsen grastarr) blgdningar.
Komplikationer mer specifikt relaterade till silikonoljor inkluderar (ick je lista): ioner, gré starr,

symptom pd intraokuldr toxicitet och mer specifikt retinal toxicitet kopplat till silikonoljeimplantationens varaktighet, glaukom
med trang kammarvinkel, keratit, sen emulgering av silikonolja, stdring av synskérpa kopplad till nérvaron av silikonolja i
synaxeln, inklusive kénslan av prickar eller glorier pa grund av silikonoljeemulgering.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Kontakt med hornhinnan och linsen bdr noggrant undvikas under inledande operation eller borttagning av silikonolja.
Det finns risk for kondens av silikonolja pa ytan till mycket hydrofoba intraokuldra linser (I0L) vilket kan leda till ett I0L-byte,
ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 rekommenderas inte till patienter med silikon-I0L.

Det & mycket viktigt att sakerstalla tillracklig intraoperativ fyllning for att uppna effektiv intraokulér baddning. Om
fyllningen inte ar tillrécklig utsétts den nedre néthinnan for utveckling av vitreoretinala proliferationer och/eller sekundér
lossning pa grund av otillrécklig baddning. Alternativt kan for mycket fyllning leda till 6kat intraokulart tryck, glaukom,
horhinnedekompensation och smérta.

Overvakning av iridokorneal vinkel rek vid ndrvaro av silikonolja.

For att begransa frén langvarig i av ullkonolja borullkonoljan avlagsnas nér tillfredsstéllande
resultat av nthinnekirurgin har uppnatts (linisk utvardering av k athi ikation), och hogst
6 manader efter implantation.

da coroide; descolamento secunddrio da retina; edema da cornea e ceratopatia; maculopatia; |nfe§ao
incluindo endoftalmia; inflamacao; perda de visdo parcial ou total, permanente ou temporéria, incluindo apds a remogao;
opacificacao do cristalino (cataratas); hemorragias.

As complicagdes associadas mais especificamente aos dleos de silicone incluem (sem caréter limitativo): Complicagdes

na corea, cataratas, sintomas de toxicidade intraocular e, mais especificamente, toxicidade da retina relacionada com a
duragdo da implantacao do dleo de silicone; glaucoma de angulo fechado, ceratite, emulsificaao tardia do 6leo de silicone;
perturbacao da acuidade visual relacionada com a presenca de dleo de silicone no angulo de visdo, incluindo a sensagao de
corpos flutuantes ou de halos devido a emulsificacao do dleo de silicone.

Cuidados de utilizagao

Deve ter-se muito cuidado para evitar o contacto com a cérnea e o cristalino durante a cirurgia inicial ou na remogao do
6leo desilicone.

Hé um risco de condensagdo do dleo de silicone sobre a superficie das lentes intraoculares (LI0) altamente hidréfobas, que
pode resultar na troca das LI0. 0 ARCIOLANE 1300 e o ARCIOLANE 5500 deixaram de ser recomendados para pacientes com
LI0 em silicone.

ispositivo de bloqueo de plastico blanco de la jeringa

Pappkarton, Anleitung, Etiketten filr die Riickverfolgung Aus dem Auge des Patienten

Silikondl

Tyvek-Tasche

Spritze oder Glasflasche / Silikonverschluss / Aluminiumkapsel

Weie Sperrvorrichtung der Spritze

Sterilisierungsmethode'Trockenhitze und Autoklav
o Bei

CE-Kennzeichnung seit August 2002 c €
0458

und vor Feuchtigkeit geschiitzt lagern.
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Osszetétel
Az ARCIOLANE 1300 és ARCIOLANE 5500 frakciondlt, tisztitott és steril szilikonolaj vitreoretindlis mitéthez. Az ARCIOLANE
100% dimetil-polisziloxan.

KISZERELES ES CSOMAGOLAS
Az Arciolane tisztitott és fragmentalt orvosi mindséqi szilikonolaj hosszan tartd rellnalamponadhoz Atermék lehizhat6
tasakban kaphatd 10 ml-es ampulléban vagy 10 ml-es fecskendoben az ARCIOLANE 1300-hoz és 5500-| hoz valamint 15

ml-es fecskendGben az ARCIOLANE 1300-hoz. A nyomon ko kében dntapadd cimkék bi
Ez a termék nem tartalmaz tartdsité vagy Eﬁ.‘ 53
Javallat

Hosszan tart6 tampondd stilyos retinalevalds (RD) mitéti kezelése utan.

Felhasznalds

Az ARCIOLANE 1300 ES ARCIOLANE 5500 quakepn és mechanikusan fenntartja a retlna membranjét a retina levélasanak
sebészeti kezelése utan. A mechanikus dhatds nem fiigg a sulyos i és tipusatol.

A szilikonolaj wszkoznasanak megvalasztasa (ARCIOLANE 1300: 1250 mm”.s/

ARCIOLANE 5500: 5450 mm™.s) a sebész gyakorlatatél és preferenciditol fiigg. Az ARCIOLANE 5500 azonban elénybs lehet,
ha hosszabb tamponddiddszakok varhatok, annak alacsonyabb emulgedlddasi hajlanddsaga miatt.

Ellenjavallatok
Ismert tulérzékenység a szilikonra.

Mellékhatasok
Mint minden sebészeti beavatkozasnak, a retinamitétnek is vannak kockazatai, amelyeket a sebésznek figyelembe kell vennie.
A retinalevalast vagy a szilikonolaj-beiiltetési miitétet kisérd lehetséges szovddmények tobbek kozott a kivetkezokre
terjedhetnek ki: szemfajdalom vagy diszkomfort; alacsony vagy magas szemnyomas a miitét alatt vagy utan; érhartyale-
vélds; mésodlagos retinalevalds; szaruhdrtya-odéma és keratopatia; makulopatia; fertdzés, beleértve az endophtalmitist;
gyulladas; részleges vagy teljes latasvesztés, maradandd vagy atmeneti allapot, beleértve az eltavolitas utani dllapotot is; a
szemlencse homalyosodasa (sziirkehalyog); vérzés.
A klfejezetten szilikonolajokhoz kapcsolodo kompllka(lok kozé tartoznak (de nem korlatozédnak ezekre): A szaruhartya

ddményei; sziirkehalyog; az kuldris toxicitds tiinetei és kulonosen aszilikonolaj beultetesenek |dotartamaval
kapcsolatos retlnatomcnaS' ogzaro glaukom atitis, a szilikonolaj késlel lgedldsa; a szilik

ben vald jelenl | kapcsolatos latasélesség-zavar, beleértve a szilikonolaj emulgealasa kovetkezteben fellépd

légylatast vagy fenykoszoru erzekelest

Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az els6 miitét vagy a szilikonolaj eltévolitasa soran gondosan keriilni kell a szaruhartyaval és a lencsével vald érintkezést.
Az ersen hidrofob intraokularis lencsék (I0L) feliiletén fenndll a szilikonolaj kondenzécidjanak kockazata, amely
|0L-cseréhez vezethet, az ARCIOLANE 1300 és ARCIOLANE 5500 nem javasolt szilikon intraokuldris lencsékkel rendelkezé
betegek esetében.

Nagyon fontos a szilikonolaj megfeleld szintii toltése miitét kozben a hatékony i ad elérése é
Ha nem elegendd az olaj mennyisége, az alsé retina szabadda valik, és az elégtelen tamponad miatt vitreoretinalis
prollferacw es/vagy masodlagos levalds alakul ki. Az olaj tiltdltése ezzel szemben megnavekedett intraokuldris nyomast,

£ muito importante garantir um nivel de enchimento peroperatdrio adequado de forma a obter um ocular
eficaz. Se 0 enchimento nao for suficiente, a retina inferior ficara exposta e sujeita ao desenvolvimento de proliferacdes
vitreorretinianas e/ou de descolamento secundério relacionados com um tamponamento insuficiente. Por outro lado, o
enchimento excessivo pode resultar num aumento da pressao intraocular, glaucoma, descompensagao da cdrnea e dor.

Silikonolja kan migrera ut ur dgat i mycket séllsynta fall och bilda skador i bindhinnan eller 3gonlocket. Anvéndning av
(02-laser kan orsaka antandning om silikonoljerelaterade skador finns och denna anvéndning bdr darfor undvikas.
Silikonolja har ett hogt brytningsindex jamfort med det naturliga intraokulara mediet vilket kan orsaka betydande
brytningsfel vid berékning av LI0:s effekt om anvands. Anvandningen av silikonolja har inte utvarderats
hos gravida kvinnor och barn.

Far ej steriliseras igen, avsedd for engangsbruk. Anvénd inte om den sterila forpackningen &r skadad. Anvéind inte efter
giltighetsdatum. Sterilitet och renhet hos ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 kan endast garanteras vid engéngsbruk.
Dessa produkter dr strikt reserverade for anvandning av kirurger utbildade i nathinnekirurgi.

POST-OPERATIV VARD: Postoperativ vard inkluderar vanliga rutiner som infrts efter operation av néthinneavlossning.
Overvakning av intraokulart tryck (I0P) och inflammatoriska tecken enligt kirurgens praxis rekommenderas starkt.

Interaktion

Interaktion med PFCL: fall av “sticky oil-gel”-bildning som &r svér att avidgsna har signalerats nar silikonolja interagerar
med kvarvarande bubblor av PFCL i 9gonhalan. Silikonolja har en 1&g ljusabsorptionskapacitet vilket kan oka skador vid
fotokoagulering.

Eftersom silikonolja inte har ndgra magnetiska egenskaper finns inga farhagor géllande interaktion med MR.

Bruksanvisning

®

Behallare: Overfor innehéllet aseptiskt till en steril spruta. Spruta: anvand inte sprutorna till ARCIOLANE 1300 och
ARCIOLANE 5500 vid ett tryck pa hdgre &n 4 bar (58 psi). Sprutan kan orsaka allvarlig skada om den gar sonder. Vi vill
paminna om att kolven maste mobiliseras fore varje injektion. Vid blockering &r det bittre att byta spruta

Obs: ARCADOPHTA-anslutningstillbehdr for ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) sprutor kan inte
anvandas med ett tryck hdgre &n 4 bar. Fore anvandning, ta bort det vita blocket frén sprutans dvre del genom att vrida
det en kvarts varv

Kontrollera att den sterila barridren ar intakt (skalbar pase) fore anvéndning. Anvéind inte om den sterila
forpackningen eller barridren ar skadad eftersom bibehdllande av enhetens sterilitet inte Iangre kan garanteras

Avlagsnande

S|I|konalja avlagsnas med hjélp aven noggrann sugoperation, och byte med BSS med hjalp av lamplig funktion pa vitrekto-
bor vara sa som mdjligt for att begransa komplikationer fran ldngvarig exponering

av de intraokuldra vavnaderna for silikonolja.

Erec Jada a 40 do estado do angulo iridocorneano durante o periodo da presenca intraocular do 6leo de
silicone.

De forma a limitar as complicagdes da implantago a longo prazo de dleo de silicone, é recomendada a remogéo do mesmo
quando forem alcancados resultados satisfatdrios com a cirurgia a retina (avaliagdo clinica da reaplicagdo anatémica
consolidada da retina) e um méximo de 6 meses apds a implantagéo.

Em casos muito raros, o 6leo de silicone pode deslocar-se para fora do olho e formar lesdes na conjuntiva ou na pélpebra.

A utilizagao de laser C02 pode provocar uma ignicao na presenca destas lesdes associadas ao dleo de silicone, pelo que deve
ser evitada.

0 6leo de silicone tem um indice de refragdo elevado em relacao ao meio intraocular natural que podera induzir um erro
refrativo significativo aquando do célculo da poténcia das LIO, se forem utilizadas as formulas convencionais. A utilizagdo de
6leo de silicone ndo foi avaliada em gravidas e criancas.

Nao voltar a esterilizar, de uso tnico. Nao utilizar se a embalagem estéril estiver danificada. Nao utilizar apés a data de
validade. A esterilidade e a pureza de ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 sdo garantidas apenas para uma tnica utilizagao.
Estes produtos séo estritamente reservados a utilizagdo por cirurgides com formagao em cirurgia a retina.

Cuidados pés-operatdrios

0s cuidados pés-operatdrios incluem as praticas habituais adotadas apds a cirurgia do descolamento da retina.

£ particularmente recomendada a monitorizagdo da pressao intraocular (PI0) e dos sinais inflamatdrios de acordo com as
préticas do cirurgido.

Interagoes

Interagdo com PFCL: foram comunicados casos de formacao de «sitcky oil» (6leo viscoso) dificeis de remover aquando
dainteracdo do 6leo de silicone com bolhas residuais de PFCL presentes na cavidade vitrea. 0 6leo de silicone tem uma
capacidade mais baixa de absorcao da luz que pode aumentar as lesdes em caso de fotocoagulagao.

0 dleo de silicone ndo tem propriedades magnéticas, pelo que ndo existe o risco de qualquer interacao com IRM.

Instrugdes de utilizacao
Verificar a integridade da barreira estéril (bolsa destacavel) antes da utilizagao. Nao utilizar se a caixa ou a
barreira estéril estiver danificada, uma vez que a manutencao da esterilidade do dispositivo ndo podera ser
assegurada
- Frascos: transferir assepticamente o contetido para uma seringa estéril. Seringa: ndo utilizar as seringas de
ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 a uma pressao superior a 4 bares (58 psi). Em caso de quebra, a seringa pode

Nér de har tagits bort ska ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 kasseras i enlighet med allménna krav for biologisk
produkter som anvands pa ménniskor.

Kassering av avfall

Med hushallsavfall eller &tervinning Med fororenat sjukhusavfall

kning, instruktioner, sparbart ik Silikonolja som avlagsnas fran patienten

Pappel

Tyvek-pase

Injektionsbehallare med spruta eller glas/silikonpropp/aluminiumlock

Vitt plastblock till spruta

Steriliseringsmetod: torr virme och autoklav
Forvaringsforhallanden: Forvara vid rumstemperatur och far ej utsattas for fukt.

C€..s
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causar graves. Convém lembrar que antes de qualquer injecao, 0 émbolo deve ser movimentado. Em caso de
bloqueio, é preferivel substituir a seringa.

Nota: os acessérios de ligagao ARCADOPHTA para s seringas ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) ndo
podem ser utilizados com uma pressao superior a 4 bares. Antes da utilizagdo, remover o bloco branco da parte superior
da seringa, rodando um quarto de volta.

Remogao

Durante um procedimento cirtrgico, o dleo de silicone é removido por aspiragao cuidadosa e uma troca com BSS utilizando
a fungdo adequada da maquina de vitrectomia. A remogdo deve o mais completa possivel para limitar as complicaes
relacionadas com a exposicao prolongada dos tecidos intraoculares ao dleo de silicone.

Uma vez removidos, o ARCIOLANE 1300 e o ARCIOLANE 5500 devem ser eliminados de acordo com os requisitos gerais para
produtos biolégicos humanos.

Eliminacdo de residuos

aruharty aciot és fajdalmat okozhat.
Amig a szilikonolaj a szemhen van Javasolt a mdo comealls szog megﬁgyelese
Ahosszii tavi SZI|I|‘ laj-beiiltetés

K értek el (a retina k

hat hénappal a beiiltetés utan.
A szilikonolaj nagyon ritkan kikeriilhet a szembdl, elvaltozasokat képezve a kdtohartyaban vagy a szemhéjban. A C02-léze-
rek hasznlata gyulladast okozhat ezeknek a sullkonolaj seruleseknek amegléte esetén, ezért keriilni kell.
A szilikonolajnak magas a fényto kozeghez képest, ami standard képletek alkal-
mazésa esetében jelentds fénytoréshil a Aszilikonolaj hasznélatat terhes
noknél és gyermekeknél nem tesztelték.
Tilos ujvasterilizalni egyszer hasznalatos. Ne hasznalja ha a steril csomagolds sériilt. Ne hasznalja a lejrati id6 utan. Az
ARCIOLANE 1300 és ARCIOLANE 5500 stenlltasa és tisztasaga csak egyszeri hasznalat eseteben garantalt.
Ezeket a termékeket szigortian csak a reti észetben képzett sebészek I al

jan i azt, amint kielégit6
i wsszaallltasanak Klinikai értékelése), illetve legfeljebb

idezhet eldaz 0L

Miitét utani ellatas
A miitét uténi ellatds a retinalevalds mitéti kezelése utan szokdsos gyakorlatokat foglalja magaban. Kiilondsen ajanlott az
intraokuldris nyomas (IOP) és a gyulladésos tiinetek megfigyelése a sebész gyakorlata szerint.

Kolcsonhatasok

Kolcsonhatds perfluorkarbon-folyadékokkal (PFCL): Nehezen eltdvolithatd ragacsos olajképzddés eseteirdl szamoltak be,
amikor a szilikonolaj kblcsonhatasba Iép az iivegtest iiregében lévd maradék PFCL-buborékokkal. A szilikonolaj alacsony
fényelnyeld kepesseggel rendelkenk aml fotokoagula(m esetén novelheti a kdrosoddst.

Aszilikonol nincs ezért nem vdrhato, hogy zavarja az MRI-t.

Hasznilati utasitasok

Haszndlat eltt ellendrizze, hogy a steril véddréteg teljesen ép (lehizhato tasak). Ne hasznélja, ha a doboz vagy
a steril véddréteg megsériilt, mivel az eszkdz sterilitdsa mar nem garantalt

- Ampullak: Aszeptikus médon helyezze at a tartalmét egy steril fecskenddbe. Fecskend6: Ne haszndlja az ARCIOLANE
1300 és ARCIOLANE 5500 fecskendaket 4 bar (58 psi) feletti nyomason, mert a fecskendd siilyos sériilést okozhat, ha
eltorik. Ne feledje: minden fecskendezés eldtt meg kell mozgatni a dugattyit. Dugulds esetén inkabb cserélje le a
fecskenddt.

- Megjegyzé zAR(IOLANE1300 é ARCIOLANE 5500 fecskenddk (ARC, APIS) ARCADOPHTA csatlakozasi tartozékai
nem hasznalhatok 4 barnél dson. Hasznalat eldtt tavolitsa el a fehér tomitést a fecskendd tetejérdl dgy,
hogy negyed fordulattal elforditja.

Eltavolitas

A miitét sordn a szilikonolajat gondos leszivassal és BSS-re torténd cserével eltavolitjak a vitrectomids gép megfeleld
funkciojéval. Az eltévolitasnak a lehetd legteljesebbnek kell lennie, hogy azintraokuldris szovet szilikonolajnak vald tartds
kitettségébdl adédd komplikacidkat korldtozza. Az ARCIOLANE 1300 ésaz AR(IOLANE 5500 termeket eltavolltast kdvetden
az emberi bioldgiai termékek koz0 altaldnos kovetelmé g kel

Hulladékkezelés

Método de esterilizacion: Calor seco y autoclave

Condiciones de all Almacenara

ambiente, lejos de la humedad.
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ZloZenie
Frakcionovany cisteny a sterilny silikonovy olej ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 na vitreoretindlnu chirurgiu. ARCIOLANE
je vyrobeny zo 100 % polydimetylsiloxanu.

Prezentdcia a balenie

Arciolane je Cisteny a frakcionovany lekarsky silikénovy olej uréeny na dihodobt tamponddu sietnice. Produkt je doslupn)}v
odlupovacom obale v 10 ml sklenenej liekovke alebo v 10 ml |nJekcneJ slnekacke pre ARCIOLANE 1300 a 5500 ako aj v 15 ml
injekenej striekacke pre ARCIOLANE 1300. Na zabezpecenie isadoddva sada piacich stitkov.

Tento vyjrobok neobsahuje konzervacné latky ani prirodny latex. m].‘ 53

Indikdcie

DIhodoba tamponéda po chirurgickom oSetreni zavaznych odlipeni sietnice (DR).

Sposob ucinku

Po chirurgickom o3etreni odlipenia sietnice ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 opatovne prilozia a mechanicky pripevnia
sietnicovi membranu. Ucinok mechanickej tamponady nezavm od typu zévazného odlupema sietnice.

Volba viskozity siliknového oleja (ARCIOLANE 1300: 1250 mm’ -5/ARCIOLANE 5500: 5 450 mm?s) zévisi od praxe a
preferencii chirurga. Avsak ARCIOLANE 5500 je mozné uprednostnit, ak sa predpoklada dlhodoba ada kvoli nizsej
tendencii k emulgdcii.

Kontraindikacie
Inama preatllvenost nassilikon.

in|
Ako kazda operécia, aj chirurgia sietnice mé svoje rizikd, ktoré musi postdit chirurg.
Potencidlne komplikacie sprevadzajiice operaciu odltpenia sietnice alebo implantaciu silikonového oleja st okrem iného:
bolest alebo nepohodilie v oku; oénd hypotdnia alebo hypertdnia pocas a po operacii; odliipenie chorioidey; oddelenie
sekundérnej sietnice; edém rohovky a keratopatia; makulopatia; infekcia vratane endoftalmitidy; zapal; ciastocnd alebo
(ipIna strata zraku, trvald alebo prechodna, aj po vysadeni; zakalenie Sosovky (katarakta); krvacanie.
Medzi komplikacie konkrétnejsie stvisiace so silikonovymi olejmi patria (nedplny zoznam): komplikécie rohovky, katarakta,
priznaky vniitroocnej toxicity a konkrétnejsie toxicita sietnice vo vztahu s trvanim implantécie silikénového oleja; glaukém
suzavretym uhlom, keratitida, neskora emulgécia silikénového oleja; porucha zrakovej ostrosti stvisiaca s pritomnostou
silikanového oleja v osi videnia, vrétane pocitu plavajucich telies alebo Ziarenia v désledku emulgécie silikonového oleja.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

Pocas prvotného chirurgického zakroku alebo odstrariovania silikénového oleja je potrebné starostlivo sa vyhybat kontaktu
s rohovkou a So3ovkou.

Existuje riziko kondenzacie silikdnového oleja na povrchu vysoko hydrofdbnych vniitroocnych Sooviek (I0L), co moze viestk
vymene I0L, ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 sa preto neodporticajii u pacientov so silikonovymi IOL.

Je velmi dolezité zabezpeit dostatocné pInenie pocas operécie, aby sa dosiahla Gcinna vnitroocnd tamponada. Ak napli
nie je dostatocnd, dolnd sietnica bude exponovana a nachylné na vyvoj vitreoretinalnych proliferdcii a/alebo sekundame od-
delenie spojené s nedostatocnou tamponddou. Pripadne prilis velké mnozstvo napine moze viest k zvy3eniu vnitroocného
tlaku, glaukomu, dekompenzécii rohovky a vzniku bolesti.

Pocas vnuitroocnej pritomnosti silikonového oleja sa odportica sledovanie iridokornedlneho uhla.

Aby sa obmedzili komplikécie spojené s dlhodobym usadenlm silikonového oleja, po dosmhnun uspokojivych vysledkov
chirurgického zakroku na sietnici (klinické hod i lid: j anatomickej op: j aplikdcie sietnice) a
maximalne 6 mesiacov po implantdcii sa odportica silikénovy olej odstranlt

Silikonovy olej mdze vo velmi zriedkavych pripadoch vytiectz oka a vytvarat Iézie v spojivke alebo na viecku. Pouzitie (02
lasera mdze spdsobit vznietenie v pritomnosti tychto lézi stvisiacich so silikonovym olejom a tomu je potrebné zabranit.
Silikonovy olej ma vysoky index lomu v porovnani's prirodnym vniitroocnym médiom, ktoré mdze pri vypocte sily I0L
vyvolat vyznamnii refrakénd chybu pri pouZiti Standardnych vzorcov. Pouzitie silikonového oleja nebolo hodnotené u
tehotnych Zien a deti.

Nesterilizujte opakovane, ur¢ené iba na jedno poutitie. Nepouzivajte, ak je sterilné balenie poskodené. Nepouzivajte po
datume exspiracie. Sterilita a ¢istota ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 sti zarucené iba na jedno poufitie.

Tieto produkty mézu pouzivat vylucne chirurgovia vyskoleni v chirurgii sietnice.

Pooperaina starostlivost
Pooperacna starostlivost zahfiia obvyklé postupy zavedené po operacii odltipenia sietnice. Osobitne sa v zvislosti od
chirurgickych postupov odportica sledovat vntitroocny tlak (I0P) a zapalové priznaky.

Interakcie

Interakcia s PFCL: Boli hldsené pripady tazko odstrénitelnej tvorby lepkavého olejového gélu priinterakeii silikénového oleja
50 zvy3kovymi bublinami PFCL pritomnymi v dutine sklovca. Silikonovy olej md slabu absorpénd schopnost vodi svetlu, ¢o
maze zvySovat Iézie v pripade fotokoaguldcie.

Kedze silikénovy olej nema magnetické vlastnosti, nehrozi Ziadna interakcia s MRI.

Navod na poutzitie

®

- Liekovky: Asepticky preneste obsah do sterilnej injekénej striekacky. Injekéna striekacka: pri tlaku vy$som ako 4
bary (58 psi) nepouzivajte injekéné striekacky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500, injekénd striekacka by mohla spaso-
bit vazne zranenie, ak sa zlomi. Pripominame, Ze pred kazdou injekciou musi byt piest uvolneny. V pripade zablokovania
je lepsie striekacku vymenit.

- Poznamka: Pripojovacie prislusenstvo ARCADOPHTA pre injekéné striekacky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500
(ARG, APIS) sa nemdze pouzivat pri tlaku vy$3om ako 4 bary. Pred pouitim odstrarite biely blok z hornej casti injekénej
striekacky otocenim o Stvrtinu otdcky.

Odstranenie

Silikanovy olej sa odstrani opatrnym odsatim pocas chirurgického zakroku a vymeni sa za BSS pomocou prislusnej funkcie
vitrektomického pristroja. Odstrénenie by malo byt ¢o najkompletnejsie, aby sa obmedzili komplikdcie z dlhodobého
vystavenia vnitroocnych tkaniv silikonovému oleju.

Po odstranent by sa ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 mali zlikvidovat'v stilade so vSeobecnymi poziadavkami na ludské
biologické l4tky.

Likvidacia odpadu

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost sterilnej ochrany (odlupovacieho obalu). NepouZivajte, ak je krabicka
alebo sterilnd ochrana poskodend, pretoze sterilita pomacky uz nebude zarucend.

S domovym odpadom alebo recyklaciou S kontaminovanym nemocnicnym odpadom

Héztartasi hulladékkal vagy tjrahasznositdssal Szennyezett korhazi termékekkel

Papierova krabicka, pokyny, stitky sledovatelnosti Zpacientovho tela bol odstraneny silikonovy olej

Papirdoboz, utasitasok, nyomonkdvetési cimkék Abetegbdl eltévolitott szilikonolaj

Vrecko tyvek

Tyvek tasak

Injekcia alebo sklenend liekovka/silikénova zatka/hlinikovy uzaver

lla/szilikondugd.

Fecskendd vagy ii

Biely plastovy blok injekénej striekacky

Com os residuos domésticos ou reciclagem Com os residuos hospitalares contaminados

A fecskendd fehér miianyag tomitése

hilidad

(aixa de papel, folheto i etiquetas de Oleo de silicone removido do paciente

Bolsa Tyvek

Seringa ou frasco de vidro/tampa de silicone/capsula de aluminio

Bloco plastico branco da seringa

Método de esterilizagao: calor seco e autoclave

Condigdes de armazenamento: Armazenar  temperatura ambiente, ao abrigo da humidade.
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Sterilizalasi médszer: szaraz hd és autoklav
Tarolasi feltételek: Tarolja sziraz helyen, szobahdmérsékleten.

CE jeldlés 2002 augusztus 6ta c E
0459

*Torésmutato **Spektralis atvitel

Sposob sterilizacie: suché teplo a autoklav
Podmienky skladovania: Skladujte pri izbovej teplote na mieste chranenom pred vihkom.
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*Index lomu **Spektralna priepustnost

iche e/0 al distacco secondario dovuto al tamponamento insufficiente. Al contrario, un riempimento eccessivo
puo portare ad un aumento della pressione intraoculare, glaucoma, scompenso corneale e dolore.
Si raccomanda il monitoraggio dell'angolo irido-corneale per tutta la durata della presenza intraoculare dell‘olio di silicone.
Per limitare le complicanze a lungo termine dellimpianto di olio di silicone, si raccomanda di rimuoverlo una volta ottenuti
risultati di chirurgia retinica soddisfacenti (valutazione clinica della riapplicazione anatomica consolidata della retina) e al
massimo 6 mesi dopo Iimpianto.
Lolio di silicone pud migrare fuori dall'occhio in casi molto rari, formando lesioni alla congiuntiva o alla palpebra. Luso del
laser (02 pud causare I'accensione in presenza di queste lesioni da olio di silicone e andrebbe evitato.
Lolio di silicone ha un alto indice di rifrazione rispetto all'umor acqueo naturale che puo indurre un errore di rifrazione
significativo quando si calcola il potere delle lenti intraoculari se si usano le formule standard. L'uso dell'olio di silicone non &
stato valutato nelle donne incinte e nei bambini.
Monouso, non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata. Non usare oltre la data di scadenza. La
sterilita e la purezza di ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 sono garantite esclusivamente per uso singolo.
L'uso di questi prodotti é strettamente riservato a chirurghi formati in chirurgia retinica.

Cure post-operatorie

Tra le cure post-operatorie rientrano le pratiche abituali dopo un intervento chirurgico di distacco della retina. Il
monitoraggio della pressione intraoculare (I0P) e dei segni infiammatori secondo la pratica del chirurgo & particolarmente
raccomandato.

Interazioni

Interazione con i PFCL: & stata riportata la formazione di gel di “olio appiccicoso” difficile da rimuovere quando l'olio di
silicone interagisce con le bolle residue dei PFCL nella cavita vitrea. Lolio di silicone ha una bassa capacita di assorbimento
della luce che pud aumentare il danno in caso di fotocoagulazione.

Lolio disilicone non ha proprieta magnetiche, quindi non c da aspettarsi alcuna interazione con la risonanza magnetica.

Istruzioni per l'uso

Controllare l'integrita della barriera sterile (sacchetto pelabile) prima dell'uso. Non utilizzare se la confezione o
la barriera sterile € danneggiata, poiché in tal caso la sterilita del dispositivo non puo pill essere garantita

- Flaconi: trasferire asetticamente il contenuto in una siringa sterile. Siringa: non utilizzare le siringhe di ARCIOLANE
1300 e ARCIOLANE 5500 a pressione superiore a 4 bar (58 psi), la siringa potrebbe causare gravi lesioni rompendosi.
Verificare sempre il movimento dello stantuffo prima di ogni iniezione. In caso di ostruzione, cambiare la siringa.

- Nota: gli accessori di collegamento ARCADOPHTA per le siringhe ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) non
possono essere utilizzati con una pressione superiore a 4 bar. Prima dell'uso, rimuovere il blocco bianco dalla parte
superiore della siringa ruotandolo di un quarto di giro.

Rimozione

Lolio di silicone viene rimosso, durante l'intervento, mediante un‘attenta aspirazione e lo scambio con BSS utilizzando
I'apposita funzione del macchinario per vitrectomia. La rimozione deve essere il pitl completa possibile per limitare le
complicanze dovute all'esposizione prolungata del tessuto intraoculare all'olio di silicone.

Una volta rimossi, ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 devono essere smaltiti conformemente ai requisiti generali per i
prodotti biologici umani.

Smaltimento dei rifiuti

Con i rifiuti domestici ol riciclaggio Con i rifiuti ospedalieri contaminati

Scatola di carta, istruzioni, etichette di tracciabilita Olio di silicone rimosso dal paziente

Sacchetto in tyvek

Siringa o flacone in vetro / tappo in silicone / tappo in alluminio

Blocco di plastica bianca della siringa

Metodo di sterilizzazione: calore secco e autodlave

s

i di conser
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: conservare a ambiente al riparo dall'umidita.
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Sammensatning
ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 fraktioneret, renset og steril silikoneolie til vitreoretinalkirurgi. ARCIOLANE er 100 %
polydimethylsiloxan.

Praesentation og emballering

Arciolane er en renset og fragmenteret silikoneolie af medicinsk kvalitet til langvarig nethindetamponade. Produktet er
tilgaengeligt i en forseglet pose med en flaske eller en sprajte med 10 ml til ARCIOLANE 1300 og 5500 eller en sprajte med
15 ml til ARCIOLANE 1300. Der medfolger et szt selvklaebende etiketter til sporbarhed.

Dette produkt indeholder ikke konserveringsmidler eller m
Indikationer
Langvarig de efter kirurgisk behandling af alvorlig nethindelasning (RD).
fligeholder mekanisk nethindt b efter kirurgisk

hehandli bl Aaaffol

BRUG: ARCIOLANE 1300 0g ARCIOLANE 5500 genplacerer og
a A

Den er ikke afhangig af typen afalvorllg nethindelgsning.
Valget af viskositeten af silikoneolien (ARCIOLANE 1300: 1250 mims/ARCIOLANE 5500: 5450 mm’ s) afhaenger af klrurgens
praksis og praeferencer. ARCIOLANE 5500 vil eventuelt foretraekkes, hvis der forventes lzengere perioder med tamponade pa
grund af dets lavere tendens til emulgering.

Kontraindikationer
Kendt overfalsomhed over for silikone.

Bivirkninger
Som ved ethvert kirurgisk |ndgreb er nethlndeoperatlonerforbundet med fisici, som skal vurderes af kirurgen.
Potentielle komplikationer i m hindelasning eller silikoneolieimplantation kan omfatte, men er ikke

begraenset til: mensmerterellerubehag, okulaer hypotonleller hypertonl under og efteroperatlonen (hormdalaﬂesnmg,

ARCIOLANE 1300
1.404

ARCIOLANE 5500
1.404

Refractive index (35°0)* ‘ @589nm:

Spectral Transmittance** : (300 - 1100 nm)

A om — Arciolane 1300 A om - - - Arciolane 5500
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fr
Huile de silicone fractionnée, purifiée et stérile pour tamponnement rétinien
en
Fractionated, purified and sterile silicone oil for retinal tamponade

de

Fraktioniertes, gereinigtes und steriles Silikondl zur Netzhautpufferung
es

Aceite de silicona fraccionado, purificado y estéril para el tamponamiento
de laretina
it
Olio di silicone frazionato, purificato e sterile per il tamponamento retinico
sV
Fraktionerad, renad och steril silikonolja for nathinnebaddning
) pt
Oleo de silicone fracionado, purificado e estéril para tamponamento retiniano
hu
Frakcionalt, tisztitott és sterilizalt szilikonolaj retinatamponadhoz

sk

Frakcionovany, Cisteny a sterilny silikénovy olej na tamponédu sietnice
da

Fraktioneret, renset og steril silikoneolie til nethindetamponade

[

Frakcionovany, cistény a sterilni silikonovy olej pro tamponadu sitnice
pl

Olej silikonowy frakcjonowany, oczyszczony i sterylny do tamponady siatkowki

nl

Gefractioneerde, gezuiverde en steriele siliconenolie voor tamponade van het netvlies

el
Khaopatomoinpévo, kekaBappévo kat amootelpwpiévo é\ato ahikdvng yia
EMMWPATIONO TOV ap@IBANGTPOEIBOUG

no
Fraksjonert, renset og steril silikonolje til retinal tamponade

ru
OpaKuuouuposaHHoe, QUNLLEHHOE U CTEPUIIbHOE CUIUKOHOBOE Macio And
TamnoHa/ibl CETYaTKN
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Retina tamponadi icin fraksiyonlara ayrilmis, saflastinilmis ve steril silikon yagi

sl ARCADOPHTA
11 rue Antoine Ricord
31100 Toulouse - France
E-mail : InfoArcadophta@bvimedical.com
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Slozeni
Pripravky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 byla frakcionovany, cistény a sterilni silikonovy olej ur¢eny pro pouZiti ve
vitreoretindlni chirurgii. Pfipravek ARCIOLANE je 100% polydimethylsiloxan.

Forma a baleni

Pripravek Arciolane je ¢istény a frakcionovany Iékasky silikonovy olej urceny pro dlouhodobou tamponadu sitnice. Pripravek
je doddvan v samolepicim sacku a je k dispozici v 10ml lahvicce nebo v 10ml injekéni stiikacce u pripravki ARCIOLANE 1300 a
5500a v 15ml injekéni stiikacce u pripravku ARCIOLANE 1300. Sledovatelnost umoziiuje doddvand sada samolepicich titki.

[CATEX]

Tento produkt neobsahuje konzervacni létky ani pfirodni pryzovy latex.

Indikace

Prodlouzend tamponéda po chirurgické léché zavazného odchllpem sitnice (RD).

POUZITI: Pripravky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 pripojujia mechanicky zajistuji sitnicovou membranu po chirurgické
Ié¢bé odchlipeni sitnice. Uinek mechanické tamponady neni zawsly na typu zavazného odchllpem sitnice.

Volba viskozity silikonového oleje (ARCIOLANE 1300: 1250 mm?/s / ARCIOLANE 5500: 5 450 mm?/s) zdvisi na praxi a
preferenclch chirurga. Je-| || vsak predpokladana delsi doba tamponddy, Ize dét piednost pripravku ARCIOLANE 5500, jelikoz

Kontraindikace

Inéma piecitlivélost na silikon.

Vedlejsi tcinky

Podobné jako jakykoli chirurgicky zakrok md i retindIni operace sva rizika, ktera musi byt chirurgem posouzena.

Mozné komplikace provazejlq (hlrurgl(kou lécbu odchlipeni sitnice nebo implantaci silikonového oleje mohou mimo jiné
zahrnovat bolest neho nepnjemne pocity oci; hypotonii nebo hypenonn oka béhem operace & po ni; odchlipeni cévnatky;

sekundzer infektion, herunder
delvist eller fuldstndigt tab af synet, eller forbigdende, herunder efter fiernelse; uklarhed i linsen (katarakt);
blgdning.

Komplikationer, der spe(lﬁkt er relateret til silikoneolier, omfatter (men er
ikke b til): hornhi i ka arakt, symp pai toksicitet og specifikt nethindetoksicitet

i forbindelse med silik lantati i ; glaukom med lukket gjenvinkel, keratitis, forsinket emulgering
afsﬂlkoneolie; synsforstyrrelser i forbindelse med tilstedevaerelsen af silikoneolie i synsaksen, herunder fornemmelse af
flydere eller haloer som folge af emulgering af silikoneolie.

Forholdsregler ved brug

Kontakt med hornhinden og linsen bar omhyggeligt undgas under den indledende operation eller fernelse af silikoneolien.

Der er risiko for kondensering af silikoneolie pa overfladen af meget hydrofobiske intraokulaere linser (I0Ler), hvilket kan

fore til udskiftning af I0Ler. ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 anbefales ikke til patienter med I0Ler af silikone.

Det er meget vigtigt at sikre tilstrakkelig intraoperativ fyldning af silikoneolie for at opna en effektiv intraokulaer tampo-

nade. Hvis der er underfyldning med olie, vil den nederste nethinde vaere eksponeret og udsat for udvikling af vitreoretinale

pro||ferat|oner og/eller sekundaer Iasnvelse pé grund af utilstraekkelig tamponade. Alternativt kan overfyldning fore til aget
kulaert tryk, qlaukom l ion og smerter.

Det anbefales at overvage den irido-korneale vinkel, mens silikoneolien er i gjet.

For at begraense komplik ved Iangvang silik impl. anbefales det at fierne den nar der er opnaet

tilfredsstillende resultater af nethind (Klinisk g af den k ke genplacering af

nethinden) og hojst seks maneder efter implantationen.

Silikoneolie kan i meget sjaeldne t|lfalde vandre ud af gjet og danne Iasnoner i bindehinden eller gjenlaget. Anvendelse af

(02-laser kan forarsage t jelse i forhindelse med disse silik liesk og bar undgas.

Silikoneolie har et hojt brydningsindek lignet med det naturlige intraokuleere medium, hvilket kan medfore en

betydelig brydningsfejl ved beregning af I0L-styrke, hvis standardformler anvendes. Brugen af silikoneolie er ikke blevet

testet hos gravide kvinder og barn.

Ma ikke steriliseres igen, til engangsbrug. Mé ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget. Mé ikke anvendes

efter udlobsdatoen. Steriliteten og renheden af ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 er kun garanteret til engangsbrug.

Disse produkter er udelukkende beregnet til brug af kirurger, der er uddannet i nethindekirurgi.

Postoperativ pleje
Den postoperative pleje omfatter den szdvanlige praksis efter en operation for nethindelgsning. Iszr anbefales overva-
gning af intraokulzert tryk (I0P) og infl iske tegn i Ise med kirurgens praksis.

Interaktion

Samspil med PFCLer: Der er rapporteret om tilfelde af klaebrig olie, som er vanskelig at fierne, nér silikoneolie interagerer
med tilbagevaerende PFCL-bobler i glaslegemet. Silikoneolie har en lav lysabsorptionsevne, hvilket kan age skaden i tilfzelde
af fotokoagulation.

Silikoneolie har ingen magnetiske egenskaber, sa det forventes ikke, at den vil forstyrre en MRI.

Instruktioner

®

- Haetteglas: Overfor indholdet p aseptisk vis til en steril sprajte. Sprajte: Brug ikke ARCIOLANE 1300- og ARCIOLANE
5500-sprojter ved et tryk pa over 4 bar (58 psi), da sprajten kan forarsage alvorlig skade, hvis den gr i stykker.

Bemaerk: ARCADOPHTA-tilbehor til ARCIOLANE 1300- og ARCIOLANE 5500-sprajter (ARC, APIS) kan ikke anvendes med et
tryk pa over 4 bar. Far brug skal du fieme den hvide blok fra toppen af sprajten ved at dreje den en kvart omgang.
Fjernelse: Silikoneolie fiernes under operationen ved omhyggellg sugning og udskiftning med BSS ved hjlp af den
relevante funktion |V|trektom|mask|nen FJemeIsen bor vaere sa fuldstzendig som muligt for at begraense komplikationer
som folge af det intraokulzere vaevs | ing for silikoneolie. Nar ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 er
fiernet, skal de bortskaffes i-overensstemmelse med de generelle krav til humanbiologiske produkter.

Bortskaffelse

For brug skal du kontrollere integriteten af den sterile barriere (forseglet pose). Ma ikke anvendes, hvis &sken
eller den sterile barriere er beskadiget, da enhedens sterilitet ikke lengere er garanteret.

Jami odchlipent sitnice; edém rohovky a k ii; infekd véetné endoftalmitidy; zanét; castecnou nebo
tiplnou ztrtu zraku, trvalou nebo prechodnou, véetné ztréty zraku po odstranéni pripravku; zakaleni ¢ocky (katarakta); krvacent.
Mezi komplikace spojené konkrétné se silikonovymi oleji patfi (mimo jiné): rohovkové komplikace, katarakta, priznaky
nitroocni toxicity a konkrétné retindlni toxicity souvisejici s délkou implantace silikonového oleje; glaukom s uzavienym
tihlem, keratitida, opozdénd emulgace silikonového oleje; poruchy zrakové ostrosti souvisejici s pritomnosti silikonového
oleje v ose vidéni vcetné pocitu splyvani nebo oparu v diisledku emulgace silikonového oleje.

Bezpecnostni opatieni pii poutiti

Béhem prvni operace nebo odstranovani silikonového oleje je zapotiebi se peclivé vyvarovat kontaktu s rohovkou a cockou.
Existuje riziko kondenzace silikonového oleje na povrchu vysoce hydrofobnich nitroocnich cocek (I0L), coz miize vést k
vymeéné I0L. Pripravky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 proto nedoporucujeme pacienttim se silikonovymi cockami IOL.
K dosazeni ticinné nitroocni ady je velmi dilezité i ¢ni naplnéni vhodnym mnozstvim silikonového oleje.
Dojde-Ii k nedostatecnému naplnéni olejem, dolni ¢ast sitnice se obnazi a miize dojit ke vzniku vitreoretindlnich proliferaci
a/nebo k sekundarnimu odchlipeni v diisledku nedostatecné tamponady. Pfipadné prepInéni miize vést ke zvyseni
nitroocniho tlaku, glaukomu, dekompenzaci rohovky ¢i bolesti.

Béhem piitomnosti silikonového oleje v oku doporucujeme sledovat iridokornedlni Ghel.

V zdjmu omezeni komplikaci dlouhodobé implantace silikonového oleje jej doporucujeme odstranit po dosazeni uspoko-
jivych vysledki retindlni operace (klinické posouzeni konsolidovaného anatomického pripojeni sitnice) nebo nejdéle Sest
mésicd po implantaci.

Silikonovy olej miize ve velmi vzacnych pripadech vytéct z oka ven a vytvofit [éze na spojivce nebo ocnim vicku. Pouziti
laser(i C02 miize v pripadé téchto poranéni silikonovym olejem zpiisobit zanét, a je tedy vhodné se jejich poutiti vyvarovat.
Silikonovy olej md ve srovnani s prirozenym nitroocnim prostredim vysoky index lomu, coz miize pfi vypoctu sily cocky

10L vyvolat vjznamnou refrakéni chybu, jsou-li pouZity standardni vzorce. PouZiti silikonového oleje nebylo testovano u
tehotny(h Zena déti.

pouze k j § zivejte, je-li sterilni obal poskozen. Nepouznvejte po
uplynuti doby pouznelnostl Stenllta adistota pnpravku AR(IOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 je zarucena pouze pro
jednorazové pouiti.
Tyto piipravky jsou urceny vyhradné pro chirurgy vyskolené v retinlni chirurgii.

Pooperacni péce
Pooperacni péce zahmuje obvyklé postupy po chirurgické Iéché odchlipenisitnice. Doporucujeme zejména sledovani
nitroocniho tlaku (I0P) a zénétlivych priznakii v zavislosti na praxi chirurga.

Interakce

Interakee s perfluorouhlikovymi kapalinami (PFCL): pfi interakei silikonového oleje se zbytkovymi bublinkami kapaliny
PFCL ve sklivcové dutiné byly hlaseny pripady tvorby obtizné odstranitelného lepkavého oleje. Silikonovy olej ma nizkou
absorpcni kapacitu svétla, coz miize zvysit poskozeni v pripadé fotokoagulace.

Silikonovy olej nemd zadné magnetické vlastnosti. Nepredpokladame tedy, ze by rusil magnetickou rezonani.

Instrukce

®

- Lahvicky: Asepticky preneste obsah lahvicky do sterilni injekéni stiikacky. Injekeni st¥ikacka: NepouZivejte injekéni
stiikacky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 pri tlaku vy3sim nez 4 bary (58 psi). Injekéni stiikacka mize pri zlomeni
zpiisobit vazné poranéni. Pred jakymkoli pouZitim stfikacky je nezbytné uvést pist do pohybu. V pfipadé zablokovani je
vhodné injekéni stfikacku vymeénit.

Poznémka: Spojovaci pislusenstvi ARCADOPHTA pro injekéni stfikacky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS)
nelze pouit pfi tlaku vyssim nez 4 bary. Pfed pouzitim odstraiite bily kryt z horni casti sth'ka(ky otocenim o tvrt ota’fkyA
Odstranéni: Silikonovy olej se béhem operace odstraiiuje opatrnym odsavanim a vyménou za roztok BSS pomoci
prislusné funkce vitrektomického pfistroje. K omezeni kompllkacl zpusobenych dlouhodobym plisobenim silikonového
oleje na nitroocni tkar by mél byt olej odstranén co moznd nej Po od i by mél byt piipravek ARCIOLANE
1300 nebo ARCIOLANE 5500 zlikvidovan v souladu s obecnymi pozadavky na likvidaci Ildskych biologickych produktd.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je sterilni bariéra zcela neporusend (samolepici sacek). Nepouzivejte, je-li
krabicka nebo sterilni bariéra poskozend, jelikoz sterilitu takového prostfedku jiz nelze zarucit.

Med husholdningsaffald eller genvinding Med kontaminerede hospitalsproduk

Likvid

Papaske, vejledning, sporbarhedsetiketter Silikoneolie fiernet fra patienten

Tyvek-pose

Sprajte eller hatteglas/silikonestop,

Hvid plastblok pa sprejten

Steriliseringsmetode: tor varme og autoklave

Opbevaringsbetingelser: opb d

CE-maerkning siden 2002 c €
0459

pé et tort sted.

* Refraktionsindeks ** Spektral overforsel

Spolecné s domovnim odpadem nebo recyklace S kontaminovanymi nemocnicnimi odpady

Papirové krabice, ndvod, sledovaci Stitky Silikonovy olej odstranény z oka pacienta

Sacek Tyvek

Injekéni stiikacka nebo sklenénd lahvicka / silikonové zétka /
hlinikové vicko

Bily plastovy kryt injekéni stiikacky

Ipiisob sterilizace: Suchym teplem a v autoklavu
Podminky skladovani: Skladujte pii pokojové teploté na suchém misté.

Oznaceni CE od srpn 2002 c €
0459

*Index lomu **Spektralni prenos



Sktad
ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 frakcjonowany, oczyszczony i sterylny olej silikonowy do chirurgii witreoretinalnej.
ARCIOLANE jest stworzony w 100% z polidimetylosiloksanu.

Prezentacja i opakowanie

Arciolane to oczyszczony i frakcjonowany olej silikonowy, wyréb medyczny przeznaczony do przedtuzonej tamponady
siatkowki. Produkt jest dostepny w odklejanej saszetce w butelce 10 ml lub w strzykawce 10 ml w przypadku ARCIOLANE
1300 5500 oraz w strzykawce 15 ml w przypadku ARCIOLANE 1300. Dotaczono zestaw etykiet samoprzylepnych w celu

umozliwienia identyfikowalnosci.

[Carey]
Wskazania
Przedtuzona tamponada po chirurgicznym leczeniu powaznych odwarstwier siatkowki (DR).

Sposob dziatania

ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 ponownie uktadajq i utrzymuja mechanicznie btone siatkwki po chirurgicznym
leczeniu odwarstwienia siatkawki. Efekt mechanicznej tamponady nie zalezy od rodzaju cigiklego odwarstwienia siatkowki.
Dobdr lepkosci oleju silikonowego (ARCIOLANE 1300: 1250 mm?/s / ARCIOLANE 5500: 5450 mm?/s) zalezy od zwyczajow

i preferendji chirurga. Jednak ARCIOLANE 5500 moze by¢ pt gdy przewidy jest dfuzsza t: da, ze
wzgledu na mniejsza tendencje do emulgagji.

Przeciwwskazania
Rozpoznana nadwrazliwos¢ na silikon.

Dziatania niepozadane

Jak kazda operacja, operacja siatkowki wiaze sie z ryzykiem, ktdre ocenia chirurg. Potencjalnymi powikfaniami towar-
zyszacymi operadji odwarstwionej siatkéwki lub implantadji oleju silikonowego moga by¢ miedzy innymi: bél oka lub
dyskomfort; hipotonia lub hipertonia gatki ocznej podczas i po zabiegu; oderwanie naczyniéwki; wtorme odwarstwienie
siatkéwki; obrzek rogowki i keratopatia; makulopatia; infekcja, w tym zapalenie wnetrza gatki ocznej; zapalenie; utrata
wazroku czesciowa lub catkowita, trwata lub przemijajaca, w tym po usunieciu; zmetnienie soczewki (zacmay); krwotoki.
Powiktania bardziej szczegotowo zwiazane z olejami silikonowymi obejmuja (lista niewyczerpujaca): powikfania
rogéwkowe, zacma, objawy toksycznosci wewnatrzgatkowej, a doktadniej toksycznosc siatkowkowa zwiazana z czasem
trwania implantadji oleju silikonowego; jaskra zamykajacego sie kata, zapalenie rogowki, pézna emulgacja oleju
silikonowego; zaburzenia ostrosci wzroku zwiazane z obecnoscia olejku silikonowego w osi widzenia, w tym odczucia
metow lub aureoli na skutek emulgowania oleju silikonowego.

Zalecane srodki ostroznosci
Podczas wstepnego zabiegu chirurgicznego lub usuwania oleju silikonowego nalezy ostroznle unikac kontaktu z rogowkau

Produkt nie zawiera konserwantow ani lateksu.

Samenstelling
ARCIOLANE 1300 en ARCIOLANE 5500 gefractioneerde, gezuiverde en steriele siliconenolie voor vitreoretinale chirurgie.
ARCIOLANE bestaat voor 100% uit polydimethylsiloxaan.

Presentatie en verpakking

Arciolane is een gezuiverde en gefractioneerde siliconenolie van medische kwaliteit bedoeld voor langdurige tamponade
van het netvlies. Het product is in verwijderbaar folie beschikbaar als flesje van 10 ml of als injectiespuit van 10 ml voor
ARCIOLANE 1300 en 5500, en als injectiespuit van 15 ml voor ARCIOLANE 1300. ZelfkI e etiketten voor trac heid

worden bijgeleverd.
Y]

(NL).

Dit product bevat geen conserveringsmiddelen en geen natuurlijke latex.

Indicaties

Lanaduriae t n i ove hahandeli

P naop
Werkwijze
ARCIOLANE 1300 en ARCIOLANE 5500 brengen het netvlies na operatieve t feli lating terug en
houden het mechanisch op zijn plek. Het effect van mechanische tamponade is niet aﬂlankeluk van het type ernstige
netvliesloslating.
De keuze voor de viscositeit van de siliconenolie (ARCIOLANE 1300: 1250 mm2.s / ARCIOLANE 5500: 5450 mm?.s) hangt af
van de praktijken en voorkeuren van de chirurg. Wanneer een langdurigere tamponade wordt voorzien, kan de voorkeur
echter uitgaan naar ARCIOLANE 5500 vanwege de geringere neiging tot emulgering.

Contra-indicaties
Bekende overgevoeligheid voor silicone.

Ongewenste bijwerkingen

Netals iedere chirurgische ingreep brengt de netvliesoperatie risico’s met zich mee. Het i isaan de chirurg om die isico’s e beoordelen.
Mogelijke complicaties die kunnen optreden na de operatieve behandelingen van ofdeil ie van
siliconenolie zijn, met inbegrip van maar niet beperkt tot: pijn en/of hmder aan het 000; hypotome of| hypertonle van het oog tijdens
de ingreep of na de operatie; choroidale loslating; secundaire deem en | ie; maculopathie;
infectie met inbegrip van endoftalmie; ontsteking; gedeeltelijk of totaal zmhtverlles permanent of tijdelijk, ook na verwijdering;
vertroebeling van de ooglens (staar); bloedingen.

Complicaties die meer specifiek verband houden met siliconenolién zijn (geen volledig staar,

van ernstige

Zuvezun

£Mato ohikovng AR(IOLANE 1300 kat AR(IOLANE 5500 ylu XilpOUpler]

Sammensetning
ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 er fraksjonert, renset og steril silikonolje for vitreoretinal kirurgi. ARCIOLANE er 100 %

znzuﬁuon ua)\ozlﬁouc awplBAnutpoaBouc To ARr(IOLANE gival and 100%
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symptomen van toxiciteit in het 0og en meer specifiek van netvliestoxiciteit verband houdend met de duur van de implantatie van
desiliconenolie; gesloten hoek glaucoom, keratitis, late emulgering van de siliconenolie; verstoring van de gezichtsscherpte door de
aanwezigheid van siliconenolie in de gezichtsas, met inbegrip van floaters of halo's door de emulgering van de siliconenolie.

Vi tijdens het gebruik

soczewkg. Istnieje ryzyko kondensagji oleju silikonowego na powierzchni wysoce hydrofobowych soczewek

kowych (I0L), co moze prowadzic do wymiany I0L, ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 nie s3 zalecane u pacjentow z
silikonowymi soczewkami IOL

Bardzo waine jest yjnego, aby osiagnac skuteczng tamponade
wewnqtrzgalkowq Jesli wypeinlenle nie Jest wystarczajq(e dolna czesc 5|atkowk| bedzie odstonieta i podatna na

p proliferaji szklistk ych i/lub wtdrne od: w zwiazku z niewystarczajac

E Inie, zbyt duze ie moze prowadzic do wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego, jaskry,
dekompensaql rogowkl |wystqp|en|a bolu.
Zaleca sie kata teczo przez caly czas wewnatrzgatkowej obecnosci oleju silikonowego.

W celu ograniczenia powiktari po dlugotrwalej |mplantaq| oleju snllkonowego zaleca sie usuniecie oleju po uzyskaniu
zadowalajacych wynikow operadji siatkwki (ocena kliniczna wzmocnionej anatomicznie siatkowki) i maksymalnie

6 miesiecy po implantacji.

W bardzo rzadkich przypadkach olej silikonowy moze mlgrowac poza oko i tworzy¢ zmiany w spojowce lub powiece. Uzycie lasera
(02 moze spowodowac zapalenie w obecnosci tych zmian ZW|qzanych z oIeJem silikonowym i nalezy tego unlka(

Olej silikonowy ma wysoki wspétczynnik ia Swiatta w p z Inym srodkiem

o moze powodowac znaczny biad refrakji podczas obliczania mocy soczewek I0L, jesli stosuje sie standardowe formufy
Bezpieczeristwo stosowania oleju silikonowego nie byto oceniane u kobiet w ciazy i dzieci.

Nie sterylizowa¢ ponownie, do jednorazowego uzytku. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Sterylnos¢i czystos¢ ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 s3 gwarantowane tylko przy
jednorazowym uzyciu.

Produkty te sa przeznaczone wytacznie do uzytku przez chirurgow przeszkolonych w chirurgii siatkowki.

Opieka pooperacyjna
Opieka pooperacyjna obejmuje zwykte praktyki stosowane po operacji odwarstwienia siatkéwki. Szczegdlnie zalecane jest
ie cisnienia wewnatrzgatkowego (I0P) i objawdw zapalnych zgodnie z praktyka chirurga.

Interakcje

Interakgje z PFCL: zgtaszano przypadki trudnego do usunigcia, lepkiego zelu olejowego’, gdy olej silikonowy wchodzi
winterakje z resztkowymi pecherzykami PFCL obecnymi w jamie szklistej. Olej silikonowy ma staba zdolnos¢ pochtaniania
$wiatta, co moze nasilac zmiany chorobowe w przypadku fotokoagulacji.

Poniewaz olej silikonowy nie ma wiasciwosci magnetycznych, nie nalezy obawiac sie interakgji z MRI.

Instrukgja uzytkowania

@

- Butelki: aseptycznie przenies¢ zawartos¢ do sterylnej strzykawki. Strzykawka: nie nalezy uzywac strzykawek ARCIO-
LANE 1300 i ARCIOLANE 5500 pod cisnieniem wigkszym niz 4 bary (58 psi), strzykawka moze spowodowac powazne
obrazenia poprzez pekniecie. Nalezy pamietac, ze przed kazdym wstrzyknieciem nalezy uruchomic thok.

W razie jego zablokowania, zalecana jest wymiana strzykawki.

Uwaga: akcesoria faczace ARCADOPHTA do strzykawek ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) nie moga by¢
uzywane przy cisnieniu wigkszym niz 4 bary. Przed uzyciem usunac biaty element blokujacy z gérnej czesci strzykawki,
obracajac go o ¢wierc obrotu.

Przed uzyciem sprawdzic, czy sterylna bariera (odklejana saszetka) nie zostata naruszona. Nie uzywac, jesli
sterylne pudetko lub bariera s3 uszkodzone, poniewaz utrzymanie sterylnosci zestawu nie bedzie juz
gwarantowane.

Usuwanie

Olej silikonowy jest usuwany podczas zabiegu (hlrurgl(znego ostroznego odsysania i wymieniany z BSS przy uzyciu
odpowiedniej funkgji aparatu do witrektomii. Usuniecie powinno by¢ réwniez jak najpefniejsze, aby ograniczy¢ powikfania
wynikajace z dtugotrwatej ekspozycji tkanek wewnatrzgatkowych na olej silikonowy.

Po usunieciu ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 nalezy zutylizowac zgodnie z ogéInymi wymogami dotyczacymi
produktow biologicznych stosowanych u ludzi.

Utylizacja odpadow

7 odpadami domowymi lub recyklingiem 1 zanieczyszczonymi odpadami szpi

Contact tussen het hoornvlies en de ooglens moet zorgvuldig worden vermeden tijdens de eerste operatie of het verwijderen
van de siliconenolie.

Eris een risico op condensatie van de siliconenolie op het oppervlak van sterk waterafstotende intra-oculaire lenzen (I0L), wat
kan leiden tot vervanging van OL. ARCIOLANE 1300 en ARCIOLANE 5500 worden afgeraden bij patiénten met siliconen IOL.
Het is erg belangrijk te zorgen voor adequate, intra-operatieve vulling om een efficiénte intra-oculaire tamponade

te verkrijgen. Als de vulling onvoldoende is, staat het onderste netvlies bloot aan de ontwikkeling van vitreoretinale
proliferaties en/of secundaire loslating door onvoldoende tamponade. Teveel vulling kan daarentegen leiden tot verhoging
van de intra-oculaire druk, glaucoom, hoornvliesdecompensatie en pijn.

Controle van de staat van de iridocorneale hoek wordt aanbevolen zolang er siliconenolie in het 0og aanwezig is.

Om de kans op complicaties door langdurige implantatie van sﬂlconenolle te beperken, wordt aanbevolen de olie te
verwijderen zodra de van de netvli naar d zijn (klinische b ing van het anatomisch
geconsolideerd terugbrengen van het netvlies), en dit uiterlijk 6 maanden na de implantatie te doen.

De siliconenolie kan in zeer zeldzame gevallen buiten het 0og geraken en laesies in het bindvlies of het ooglid vormen. Het
gebruik van een C02-laser kan leiden tot verbranding bij aanwezigheid van dergelijke laesies als gevolg van de siliconenolie
en moet worden vermeden.

Sili lie heeft een hoge k in vergelijking met het natuurlijke intra-oculaire milieu, wat kan leiden tot

een significante brekingsfout in de berekening van de sterkte van de I0L’s als de standaardformules worden gebruikt. Het
gebruik van siliconenolie is niet beoordeeld bij zwangere vrouwen en kinderen.

Niet opnieuw steriliseren, voor eenmalig gebruik. Niet gebruiken als de steriele verpakking is beschadigd. Niet gebruiken
na de uiterste gebruiksdatum. De steriliteit en zuiverheid van ARCIOLANE 1300 en ARCIOLANE 5500 worden alleen
gegarandeerd voor eenmalig gebruik.

Deze producten zijn strikt voorbehouden aan gebruik door chirurgen die zijn getraind voor netvliesoperaties.

Postoperatieve zorg
De postoperatieve zorg bestaat uit de gebruikelijke praktijken die worden uitg i naeen
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netvliesloslating. Controle van intra-oculaire druk (I0D) en tekenen van ontsteking volgens de praktuken van de ch|rurg
wordt nadrukkelijk aanbevolen.

Interacties

Interacties met PFCL's: gevallen van vorming van moeilijk verwijderbare gel ‘sticky oil werden gemeld wanneer de siliconenolie
reageert met PFCL-belletjes die zijn achtergebleven in de glasvochtholte. Siliconenolie heeft een lage lichtabsorptiecapaciteit,
waardoor laesies in geval van fotocoagulatie kunnen toenemen.

Siliconenolie heeft geen magnetische eigenschappen en er kan geen interactie met MRI optreden.

Gebruiksaanwijzing
Controleer voor gebruik de integriteit van de steriele barriére (verwijderbaar folie). Niet gebruiken indien de
verpakking of de steriele barriére is beschadigd, want dan kan de steriliteit van het hulpmiddel niet meer
v~ worden gegarandeerd.

- Flesjes: breng de inhoud aseptisch over in een steriele injectiespuit. Injectiespuit: gebruik ARCIOLANE 1300- en
ARCIOLANE 5500-injectiespuiten niet bij een druk van meer dan 4 bar (58 psi) omdat de injectiespuit ernstig letsel kan
veroorzaken wanneer deze breekt. Er wordt op gewezen dat voor het uitvoeren van een injectie de zuiger beweegbaar
moet zijn. In geval van een blokkade verdient het de voorkeur om de injectiespuit te vervangen.

- Op king: ARCADOPHTA-k Istukken voor ARCIOLANE 1300- en ARCIOLANE 5500-injectiespuiten (ARC, APIS)

kunnen niet worden gebruikt bij een druk van meer dan 4 bar. Verwijder voér gebruik het witte blok van de bovenkant
van de injectiespuit door dit een kwartslag te draaien.

Verwijdering

De siliconenolie wordt tijdens een operatieve ingreep verwijderd door de olie voorzichtig weg te zuigen en te vervangen
door BSS met behulp van de juiste functie van het vitrectomieapparaat. De verwijdering moet zo volledig mogelijk zijn om
complicaties door langdurige blootstelling van de weefsels in het 0og aan siliconenolie, te beperken.

Na verwijdering moeten ARCIOLANE 1300 en ARCIOLANE 5500 worden verwijderd volgens de algemene voorschriften voor
menselijke biologische producten.

Verwijd van afval

Pudetko papierowe, instrukdje, etykiety identyfikacyjne Olej silikonowy usuniety z ciata pacjenta

Kieszonka z tyveku

Strzykawka lub szklana fiolka / silikonowy korek /
aluminiowa nasadka

Biaty plastikowy element blokujacy strzykawki

J

Bij huishoudelijk afval of naar recycling Bij besmet zi

Kartonnen doos, bijsluiter, traceerbaarheidsetiketten Siliconenolie die bij de patiént is verwijderd

Tyvek-folie

Injectiespuit of glazen flesje/dop van silicone/ dop van aluminium
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Metoda sterylizadji: suche ciepto i autoklaw

Warunki przechowywania: Przechowywac w temperaturze pokojowej i chroni¢ przed wilgocia.
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Marka CE od sierpnia 2002.
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Wit plastic blok van de injectiespuit

Sterilisatiemethode: droge warmte en autoclaaf
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Presentasjon og emballasje
Arciolane er en renset og fragmentert medisinsk silikonolje for langvarig retinal tamponade. Produktet er tilgjengelig i
forseglet pose, i et 10 ml hetteglass eller i en 10 ml sprayte for AR(IOLANE 1300 0g 5500 og i en 15 ml sproyte for ARCIO-

LANE 1300. Et sett med selvklebende etiketter medfalger for

Dette produktet inneholder ingen konserveringsmidler eller latek m
Indikasjoner

Langvarig de etter kirurgisk behandling av alvorlig netthinnel, (RD).

Bruk

AR(IOLANE 1300 og AR(IOLANE 5500 pafmer net'thlnnemembranen pa nytt og mekanisk vedlikeholder den etter kirurgisk

av losning. Den mek kten er ikke avhengig av typen alvorlig netthinnelasning.
Valg av silikonoljeviskositet (ARCIOLANE 1300: 1250 mm?.s/ARCIOLANE 5500: 5450 mm™s) er avhengig av kirurgens praksis
og preferanser. Imidlertid kan ARCIOLANE 5500 vaere foretrukket ndr det forventes lengre perioder med tamponade da

denne har lavere tendens til  emulgere.

Kontraindikasjoner

Kjent falsomhet overfor silikon.

Bivirkninger

Som ved enhver kirurgisk prosedyre har retinal kirurgi risikoer som mé vurderes av kirurgen.

Potensielle komplikasjoner som folger med kirurigisk behandling av netthinnelasning eller implantasjon av silikonolje,

kan |nk|udere men er ikke begrenset til: okulzere smerterellerubehag, okulaer hypotom eller hypertonl under og etter

sekundzer netthinnel 0 kul infeksjon inkludert

endoftalmltt betennelse; delvis eller totalt tap av syn, permanent eller forbigdende inkludert etter fierning; opasifisering

avlinsen (gré steer); blodning.

Komplikasjoner relatert spesifikt til silikonoljer inkluderer (men er ikke begrenset til): hornhinnekomplikasjoner, gra ster,

symplomer pé intraokuler toksisitet og spesifikk retinal toksisitet relatert til varigheten av implantasjon av silikonolje; vin-
Iblokkglaukom, keratitt, forsinket avsilikonolje; het relatert til forekomst av silikonolje i synsaksen,

herunder fornemmelsen av Mouches volantes («flygende fluer») pa grunn av emulgeringen av silikonolje.

Forholdsregler for bruk

Kontakt med hornhinnen og linsen bar unngds naye under forste operasjon eller fierning av silikonoljen.

Det er en risiko for kondensering av silikonolje pa overflaten av meget hydrofobe intraokulzere linser (I0L) som kan gjore det
nadvendig 4 bytte ut IOL. ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 anbefales ikke til pasienter med silikon-I0L.

Det er svaert viktig d sikre tilstrekkelig fylling av silikonolje intraoperativt for & oppna effektiv intraokulzr tamponade. Hvis
det er underfylling av olje, vil den nedre delen av netthinnen bli eksponert og utsatt for utvikling av proliferativ vitreoreti-
nopati og/eller sekundzer lgsning pa grunn av utilstrekkelig tamponade. Alternativt kan overfylling fore til okt intraokulzert
trykk, glaukom, hornhinnedekompensasjon og smerter.

Overvaking av den iridokorneale vinkelen anbefales nér silikonoljen er i gyet.

For & begrense komplik ved langvarig impl av silikonolje anbefales det a fieme oljen nar det er

oppnad tilfredsstillende resultater av netthinnekirurgi (klinisk eval av den konsoliderte av
netthinnen), og maksimalt seks méneder etter implantasjonen.

I svéert sjeldne tilfeller kan silikonolje vandre ut av ayet og danne lesjoner i bindehinnen eller oyelokket. Bruk av C02-lasere
kan forérsake betennelse nar disse silikonoljeskadene e til stede, og ber unngds.

Silikonolje har hoy refraksjonsindeks sammenlignet med det naturlige intraokuleere mediet, noe som kan indusere en
vesentlig refraksjonsfeil ved beregning av I0L-effekt dersom det brukes standardformler. Bruk av silikonolje er ikke testet
pé gravide kvinner og barn.

M ikke steriliseres, kun for engangsbruk. Ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet. Skal ikke brukes etter
holdbarhetsdatoen. Steriliteten og renheten til ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 er garantert for engangsbruk.

Disse produktene er kun for bruk av kirurger utdannet i retinal kirurgi.

Postoperativ pleie
Postoperativ pleie inkluderer vanlig praksis etter kirurgisk behandling av netthinnelasning. Overvaking av intraokulert
trykk (I0P) og inflammatoriske tegn i henhold til kirurgens praksis anbefales spesielt.

Interaksjoner
Samhandllng med PFCL-er: Tilfeller av klebrig oljedannelse som er vanskelig & f]erne er blm rapportert nar silikonolje
l d gj de PFCL-bobler i glassl Silikon har en lav a itet som kan oke skaden i

tilfelle fotokoagulering.
Silikonolje har ingen magnetiske egenskaper, derfor forventes det ikke at den vil forstyrre en MRI.

Bruksanvisning

®

- Hetteglass: Overfor innholdet aseptisk til en steril sprayte. Sprayte: ARCIOLANE 1300- og ARCIOLANE 5500-sprayter
md ikke brukes ved trykk hayere enn 4 bar (58 psi), sproyten kan fordrsake alvorlig personskade hvis den gar i stykker.

Kontroller at den sterile barrieren er fullstendig intakt for bruk (forseglet pose). Ma ikke brukes hvis esken eller
den sterile barrieren er skadet, da steriliteten til enheten ikke lenger kan garanteres.

ru

CoctaB

ARCIOLANE 1300 AR(IOLANE 5500 NPACTABNAIT €060l ¢ nrep C

Macno Ans u xupyprum. ARCIOLANE - 310 100% noAMAVMETUNCUNOKCAH.
OnucaHue n ynakoBKa

Arciolane npezcrasnser co6oit u par C macno KOTO Knacea,
npefiHa3HaueHHoe AnA ANUTENbHOM TaMNOHa/bl ceTuaTku. lIpenapar BbinyckaeTcs B yA06HO BCKpbIBAEMOM NaKeTe BO
dnakoHe 10 mn uam B wipuue 10 M (ARCIOLANE 1300 1 5500) 1 8 wipuue 15 mn (ARCIOLANE 1300). [ina KonTpona

npefocTaBnAeTca Hﬂﬁﬂp CAMOKNEALLNXCA STUKETOK.

JanHblii NPOAYKT He COAEPXNT KOHCEPBAHTOB WK HATYpanbHOT0 natekca.

Moka3anua
[JlnutenbHad TamnoHaaa nocne XUpYpriyeckoro neveHna Taxenoit otcnoiiku ceryatkit (0C).

(noco6 npumeHeHua

ARCIOLANE 1300 1 ARCIOLANE 5500 HaHOCAT NOBTOPHO U CeTyaTKm nocne
XUPYPIUYecKOro NeyeHus 0TCNOMKY ceTuaTkin. IPOeKT MexaHecKoii TamnoHajbl He 3aBUCHT OT CTEMeHN TAXECTH
OTCOVIKN CeTYaTKM.

Bbifop BA3KoCTM cunuKkoHoBoro Macna (ARCIOLANE 1300: 1250 mm?/c/ARCIOLANE 5500: 5450 mm?/c) 3aBucut

0T NPaKTUYeCKVIX AelicTBUI M NpeanoyTeHuit xupypra. OaHako ncnonb3osanne ARCIOLANE 5500 moxeT 6biTb

KW nop,

pesl e np aloTca bonee nepuoapl V13-3a €ro MeHblLeli CKNOHHOCTH K
3MYNbrUPOBaHNIO.
I'Ipom BOMOKa3aHuA
MMoBbilueHHan UyBCTBUTEIbHOCTb K CUIUKOHY.
No6ouHble 3pdeKTbi

Kak u nioboe XUpypruyeckoe BMeLLaTeNbCTBO, ONepaLna Ha (eTYaTKe UMeeT CBOW PUCKU, KOTOPbIe A0MKHbI 6bITb
OLjeHeHbI XUPYprom.
N o TBO NPU OTC/OIKE CETYATKM U npu
BBe/IeHUI CUMKOHOBOTO MaCrTa, Moryr BKMI04aTh B (6 (MoMiMO npodero): Gonb Wnw oulylieHMe AuckomdopTa B
rn1a3ax; runoTOHUIO UNW TUNEPTOHNIO FNa3a BO BpemA 1 nocne OTUIOVIKV, p ly OT(VIOW(Y
(€TYaTKK; 0TEK POroBULLbI 1 Kep: passutne vln\:/ 0 npouecca, BKNoyaa 3Hﬂ0¢Tal1bMMT}
BOCMANEHMe; YaCTUYHYI0 WK NOMHYI0 NOTEPIO 3PEHNS, NOCTOAHHYIO UM BDEMEHHYI0, B TOM YUCAE NOCE YAaNeHUA Macia;
NOMYTHeHMe XpycTanika (KaTapaKTy) KpoBOTeueHue.

Cneumduueckue oc C C Macen, B ceba (noMumo

HPD‘{EI'OJ 0CN0XHEHUA (0 (TOpDHbI POroBuLbl, KaTapakTy, CUMATOMbI BHYTPUTNIA3HOTO TOKCUYECKOro BO3ﬂEl7I(TBVI}I (B
0C0BEHHOCTH Ha CeTyaTKy), C cnp Thio C 0 MaCna; 3aKp

nayKomy, Kepatu, SMYNbIUF [ Macna; Hap OCTPOTbI 3peHNs, CB)’BBHHOE C
Hanuyuem CUIMKOHOBOrO Macna Ha ZPMTEIIbHOﬁ 0CH, BKNIOYAA OLLyLIeHWe NnaBatownx ﬂOMyTHeHMVI Wnu 0peonos 13-3a
IMYbrUPOBaHIA CUMKOHOBOTO MaCTa.

Mepb! npei0CTOPOXKHOCTM NPU UCNONb30BAHNK

(nEﬂyET TLaTeNbHO u36eraTb KOHTaKTa C pO[OBMLlEVI W XpyCTanukom Bo Bpems ﬂepBMHHOﬁ onepauuv unu Npu yaanesun
CMUKOHOBOTO Macna.

(yLI.lE(TByET PUCK KOHAEHCALIMK C Mmacna Ha TU BbICOKOT JIUH3
(1107), uto moxeT npuBecTy k 3amete HOJT, noatomy ARCIOLANE 1300 1 ARCIOLANE 5500 He peKomeHnymm ana

4 uon.

y
(eHb BaxHO 0BecTeuT Macnom Bo BPeMA onepaLitit AnA AOCTIKEHUA
3¢eKTUBHOI BHYTPUTNa3HOiA Tamnouanbl Ecnu HanonHeHe Macnom 6y/ieT HeZOCTaTOUHbIM, HIKHAR YacTb CeTUaTKM

6yner " BUTPEOp nponuQepaLvit Wu BTOpUYHOi oTcoiiKe
13-32 HE/l0CTATOuHOIA B cBoto ouepenp KONNYecTBo Macna MOXeT NPUBECTH K
TIOBBILLIEHII0 BHYTPHUINIA3HOTO AJBNEHUS, TayKOMe, AL POroBULLbI U putto Gonu.

Moka cunMKOHOBOE MaC0 HaXOANTCA B FMasy, p A KOHTP i yron.

Yr06b1 CHU3UTb pUCK o it npun C Macna, [ A
YAANUTb €70 NOCNIe AOCTIDKEHUA €/bHbIX pe: Ha ceTuaTKe (KMHUYECKan OLieHKa

KOHC I it Kot PHoiA CeTYaTKM), a TaKxKe No NPOLLECTBUM MaKCUMYM LIECTH
MecALeB NoCNe BBEACHUA.

B oueHb peakiix Cnyyanx CANMKOHOBOE MACN0 MOXET BbITeKaTb U3 [N1a3a U MopaaTb KOHBIOHKTUBY UnK Beko. (nepyet

u36erarb ucnonb3osanis (02-n1asepos, Tak Kak 3T0 MOXKET Bbi3BaTb BOCTaNeHite NPt HANNYMU MOBPEXEHU, CBA3AHHbIX

CUCNONb30BaHMEM CUNMKOHOBOTO Maca.

CUNMKOHOBOE MO IMEET BbICOKMiA o ¢ CeCTeCTBEHHOI BHYTPUINa3HOI Cpefioid,

4T0 MOKET BbI3BaTb SHaUMTENbHYI0 pqupaKumouuym owwbKy B pa(uere onTiyeckoil cvunbi YO/ npu ucnonb3oaum

C pTHbIX opmyn. TNy C 0 Macna AN NIeYeHitA GePeMeHHbIX XeHILMH U JieTeil He OLieHMBanoCh.

He p s PHOIf C TONbKO ANA na He uc iiTe, ecnu
noCAe UCTeUeHA CPOKa FOAHOCTY. (TepUNbHOCTb U YMCTOTa

ynaKoBKa Heuc
ARCIOLANE 1300 u ARCIOLANE 5500 rapaHTUpytoTCs TONIbKO Pt OAHOKPATHOM UCMONb30BaHMM.
31 npoAyKTHI Np ua ANA U Xvipypramu, np «
TIOAFOTOBKY B 00NACTI XVPYPIY CETUATKM rMasa.

no:neonepauuouublﬁ yxopn

Moc YXOA BKNHOYaeT ¢ e , KOTOpbIe NPOBOAAT NOC/IE ONepaLun Ha ceTyaTke npu
ee oTCn0iKe. B yacTHoCTH, pexomeHzyerca Moummpmnr BHYTpUrna3Horo aenenua (BIJ1) n npu3HakoB Bocnaneua B
COOTBETCTBUN C NPAKTUYECKUMNI ,EleVI(TBVI}IMVI Xupypra.

Som ved alle injeksjoner mé stempelet skyves inn far bruk. Ved blokkering bor sprayten byttes ut. BsauMo,quCTBuﬂ
- Merk: ARCADOPHTA-tilkoblingstilbehar for ARCIOLANE 1300- og ARCIOLANE 5500-sprayter (ARC, APIS) kan ikke brukes med iictaue ¢NOOC: ¢ b 0 Cy4asix o6y JIMNKOT0 MaCna, KOTOPOE TPYAHO YAANUT B CYUasX,
trykk som er hayere enn 4 bar. Fjern den hvite blokken fra toppen av sprayten ved & vri den en kvart omdreining for bruk. ~ Koraa ¢ Macno TBYET € OC 0CB cre nonoctu. €
Fierni Macno 06nagaet HU3Koii CBeTONOMMoLLaoLLIel CMOCOBHOCTBIO, YTO MOXET yBEAUYMTL NOBPEX/EHNA B CNyyae
jerning ) . » - ) i A ¢0TOKoarynnumvl
Silikonolje fiernes under operasjonen ved hjelp av forsiktig sug med BSS ved bruk av riktig funksjon av vitrektomi- MaCO He 06aAaeT MarHUTHbIMIA CBOVICTBaMM, N03TOMY OHO HUKAK He MOXET MOBAATb Ha pe3ybTaTbiMPT.
Fjerningen bar vaere sé fullstendig som mulig for & begrense ved langvarig eksponering av intraokulart

vev for silikonolje.
Nar ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 er fjernet, skal de kastes i samsvar med de generelle kravene til humane
biologiske produkter.

Avhending

Med husholdningsavfall eller resirkulering Med kontaminerte sykehusprodukter

Papirboks, instruksjoner, sporbarhetsetiketter Silikonolje fiernet fra pasient

Tyvek-pose

WHcTpyKuum

®

- mllaKOHbI: nepemectute CoAepXxumoe B (TEpMﬂth\ﬂ wnpuy, coﬁnmnan npasuna acenTuku.
IWnpuy. He ncnonb3yiite wnpuubl ARCIOLANE 1300 1 ARCIOLANE 5500 nog fasneuem Bbiwwe 4 6ap (58 dyHta/ks.
JllOI;IM), B C/ly4ae NonoMKH WNpuLa Moxet ObITb HaHeceHa (epbe3Has TpaBma. I'Iepen KaxAablM BBeAieHWe npenapara
H€06X0}1MMO NPOBEPUTDL NOpLUEHb WNPULA, NOTAHYB ero. Ecnn oH He [BUTAeTCA, peKOMeHAYeTCA 3aMEHNTD LINpUL,.

Nepeg uc LN0CTHOCTb CTep
B Cyyae r TU NaKeTa uiu ¢

P P! P

TaKOM C/1yyae He rapaHTUpyeTca.

6apbepa (CbémHoro nakera). He ucnonb3osars
0 6apbepa, TaK KaK CTepUIbHOCTb NPOfYKTa B

Sproyte eller hetteglass/silikonpropp/aluminiumshette

Hvit plastblokk pa sproyten

- : aKceccyapbl ANA ARCADOPHTA aina wnpuues ARCIOLANE 1300 u ARCIOLANE 5500 (ARC,
APIS) Henb3A UCoNb30BaTb NOA AaBneHneM Bbilue 4 6ap. Mepes ucnonb3oBaem yaanute Genblit 670K ¢ BepxHeit
YaCTH WNPHLIA, NOBEPHYB €ro Ha YeTBepTb 060poTa.

Steriliseringsmetode: tarrvarme og autoklav

Opobevarinashetinaelser: Onob ved

CE-merking siden august 2002 c €
0458

pa et tort sted.

*Brytningsindeks **Spektral overfaring

tr

Bilesim
Vitreoretina ameliyati icin ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500 fraksiyonlara aynilmis, saflagtinlmis ve steril silikon yagr.
ARCIOLANE %100 polidimetilsiloksandir.

Sunum $ekli ve Ambalaj

Arciolane, uzun siireli retina tamponu iin saflastmimis ve fraksiyonlarina aynilmis, tibbi sinif silikon yagidir. Uriin,
ARCIOLANE 1300 igin 15 ml sirnga iginde ve ARCIOLANE 1300 ile 5500 igin 10 ml siringa veya 10 mi flakon iginde, soyulabilir
posette sunulmaktadir. izlenebilirlik saglamak icin kendiliginden yapisan etiket grubu saglanmaktadr.

Bu iriin, koruyucu maddeler veya dogal lateks icermez. m
Endikasyonlar

Ciddi retina yirtilmasinin (RD) cerrahi tedavisinin ardindan uzun siireli tampon.
Kullanim $ekli

ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500, retina yirtilmasinin cerrahi tedavisinin ardindan retina membranini tekrar uygular ve
mekanik olarak korur. Mekanik tampon etkisi, ciddi retina ylrt|lma5| tiiriine bagh degildir.

Silikon yaginin viskozite secimi (ARCIOLANE 1300: 1250 mm?.s/ARCIOLANE 5500: 5450 mm.s), cerrahin uygulamasina

ve tercihlerine baghdir. Ancak daha uzun siireli tampon olmasi Gngoriildiigiinde, emiilsiyonlasma egiliminin daha diisiik
olmasi nedeniyle ARCIOLANE 5500 tercih edilebilir.

Kontrendikasyonlar
Silikona karst bilinen asin duyarlilik.

Yan etkiler

Herhangi bir cerrahi of 'gereken riskler vardir.
Retina yirtilmasi veya silikon yagi leri igermekle birlikte
bunlarla sinirl degildir: okiiler agn veya rahatsizlik; operasyon esnasmda ya da sonrasmda okiiler hlpotom veya hipertoni;
koroidal yirtilma; sekonder retina yirtimasi; kornea ddemi ve P doftalmiti igeren iyon; infla-
masyon; gikanldiktan sonra dahil olmak iizere kalici veya gegici olarak kismi veya larn goriis kaybr; mercek opasifikasyonu
(katarakt); kanama.

Silikon yaglanyla ozellikle iliskili olan komplikasyonlar sunlari igerir (ancak bunlarla sinirh degildir): Kornea komplikasyon-
lan, katarakt, intraokiiler toksisite semptomlan ve dzellikle silikon yagi implantasyonunun siiresiyle iliskili retina toksisitesi;
agrkapanmasi glokomu, keratit, silikon yaginin geciken emilsifikasyonu; silikon yaginin emilsifikasyonu nedeniyle goz
oniinde ugusan cisimler veya hale hissiyat dahil olmak iizere, goriis ekseninde silikon yagi olmasiyla iliskili olarak goriis
keskinliginde bozulma.

Kullanimla ilgili 6nlemler

Ik ameliyat esnasinda veya silikon yag gikarilirken kornea ve mercekle temas olmamasina gok dikkat edilmelidir.

Yiiksek diizeyde hidrofobik olan intraokiiler merceklerin (I0Ller) yiizeyinde silikon yagi yogusmasi meydana gelmesine dair
risk s6z konusudur ve bu, I0L degisimine neden olabilir; silikon I0L leri olan hastalar icin ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE
5500 6nerilmez.

Etkili intraokiiler tampon elde edilmesi icin, ameliyatta yeterli silikon yagi dolumu saglanmasi cok anemlidir. Yetersiz yag
dolumu olursa, alt retina agikta kalir ve yetersiz tampon olmasi nedeniyle vitreoretinal proliferasyonlar ve/veya sekonder

| i . o A
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dekompansasyon ve agn olusabilir.
Silikon yagr goz icinde oIdugunda irido-| korneal aglnln |z|enm95| onerilir.
Uzunssiireli silikon yagi (

k amaaiyla, retlna amellyannda makul sonu(lar

elde edildiginde (retinanin konsolide anatomik tekrar I Klinik olarak degerlendirilerek) ve impl. en
fazla alti ay sonra yagin gikarilmasi dnerilir.
Cok nadir gdriilen durumlarda silikon yagi goziin d|§|na glkarak la veya goz kapaginda lezyonlar . (02

lazerlerin bussilikon yagi neden olabilir ve bu lazerler kullaniimamalidir.
Silikon yagn dogal intraokiiler ortama kiyasla yiiksek kinlma indisine sahiptir ve bu, standart formiiller kullanildiginda I0L
kuvveti hesaplanirken Gnemli bir refraktif hataya neden olabilir. Silikon yaginin kullanimi, gebe kadinlarda ve cocuklarda
test edilmemigtir.

Yeniden sterilize etmeyin, tek kullanimliktir. Steril ambalaj hasarliysa kullanmayn. Son kullanma tarihinden sonra kullan-
mayin. ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500'in sterilligi ve safligi yalnizca tek kullanim igin garanti edilir.
Bu iriinler yalnizca retina ameliyati konusunda egitim almig cerrahlar tarafindan kullanima yoneliktir.

 Ameliyat sonrasi bakim

Ameliyat sonrasi bakim, retina yirtilmast
sekilde i kiiler basincin (I0P) ve infl:

Etkilesimler

PFCLlerle etkilesim: Silikon yag, vitreus kavitesinde kalan PFCL kabarciklariyla etkilesime girdiginde, ¢ikanimasi zor
yapiskan yag olusan vakalar rapor edilmistir. Silikon yaginin 151k emme kapasitesi diisiiktir ve bu, fotokoagiilasyon
durumunda hasan artirabilir.

Silikon yaginin manyetik zellikleri yoktur, bu nedenle MRI ile etkilesime girmesi beklenmemektedir.

sonraki olagan 1icerir. Cerrahin
belirtilerinin izlenmesi dzellikle onerilir.

uygun

Talimatlar

Kullanmadan 6nce, steril bariyerin (soyulabilir poset) tamamen saglam oldugunu kontrol edin. Kutu veya steril
bariyer hasarliysa kullanmayn; boyle bir durumda cihazin sterilligi garanti edilmez.

Flakonlar: igerigi steril bir sinnga igine aseptik sekilde aktarin. $irnga: ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500 siringa-
lan 4 bar (58 psi) degerinden yiiksek basingta k kinldig takdirde sinnga ciddi yaralanmaya neden olabilir.
Her enjeksiyondan dnce pistonun rahatca hareket ettiginin kontrol edilmesi gerekir. Pistonun tikanmasi durumunda
sinnganin degistirilmesi tercih edilir.

- Not: ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500 siringalar (ARC, APIS) igin ARCADOPHTA baglanti aksesuarlar, 4 bar dege-
rinden yiiksek basingla kullanilamaz. Kullanmadan once, beyaz blogu ceyrek tur dondiirerek singanin iist kismindan
¢lkarin.

Cikarma

Ameliyat esnasinda silikon yag, dikkatlice emilerek ve vitrektomi makinesinin uygun fonksiyonu kullanilip BSS ile degistirilerek
glkanili. intraokiiler dokunun silikon yagina uzun siire maruz kalmasi nedeniyle komplikasyon olusmasini sinirlandirmak igin
¢ikarma islemi olabildigince eksiksiz yapiimalidir.

Cikanldiginda ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500, biyolojik begeri iiriinlere iliskin genel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Atma

Evsel atikla veya geri doniisime kazandinlarak atma Kontamine olmug hastane iiriinleriyle atma
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