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Composition
ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 huile de silicone fractionnée, puri�ée, et stérile pour chirurgie vitréo-retinienne. 
ARCIOLANE est composée à 100% de polydiméthylsiloxane.

Présentation et conditionnement 
Arciolane est une huile de silicone de qualité médicale puri�ée et fractionnée, destinée au tamponnement prolongé de la 
rétine. Le produit est disponible sous poche pelable en �acon 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 
traçabilité.

Ce produit ne contient ni conservateurs, ni latex naturel.  
 
Indications
Tamponnement prolongé après traitement chirurgical des décollements de rétine (DR) graves.

Mode d’action
ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 réappliquent et maintiennent mécaniquement la membrane rétinienne après le 
traitement chirurgical du décollement de rétine. L’ e�et de tamponnement mécanique n’ est pas dépendant du type de 
décollement sévère de la rétine.
Le choix de la viscosité de l’huile de silicone (ARCIOLANE 1300 : 1250 mm2.s / ARCIOLANE 5500 : 5450 mm2.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 à l’ émulsi�cation.

Contre-indications
Hypersensibilité connue au silicone.

E�ets indésirables 
Comme toute intervention chirurgicale, la chirurgie de la rétine présente des risques qu’il appartient au chirurgien d’évaluer. 
Les complications potentielles accompagnant la chirurgie du décollement de rétine ou de l’implantation d’huile de 
silicone peuvent être, mais ne sont pas limitées à: douleur ou gêne oculaire; hypotonie ou hypertonie oculaire en cours 
d’intervention et en post opératoire ; décollement choroïdien; décollement de rétine secondaire; œdème cornéen et 
kératopathie; maculopathie; infection incluant endophtalmie; in�ammation; perte de vision partielle ou totale, permanente 
ou transitoire y compris après retrait; opaci�cation du cristallin (cataracte); hémorragies.
Les complications plus spéci�quement liées aux huiles de silicone comprennent (liste non exhaustive): Complications 
cornéenne, cataracte, symptômes de toxicité intraoculaire et plus spéci�quement toxicité rétinienne en lien avec la durée de 
l’ implantation de l’ huile de silicone; glaucome par fermeture d’ angle, kératite, émulsi�cation tardive de l’huile de silicone; 
perturbation de l’ acuité visuelle en lien avec la présence d’ huile de silicone dans l’ axe de la vision, y compris la sensation de 
corps �ottants ou de halos dus à l’ émulsi�cation de l’ huile de silicone.

Précautions d’utilisation
Le contact avec la cornée et le cristallin doivent être soigneusement évités lors de la chirurgie initiale ou le retrait de l’ huile 
de silicone.
Il existe un risque de condensation de l’huile de silicone sur la surface des lentilles intraoculaires (LIO) hautement 
hydrophobes qui peut conduire à un échange de LIO. ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 ne sont pas recommandées chez 
les patients porteurs de LIO en silicone.
Il est très important de s’ assurer d’ un remplissage per-opératoire adéquat pour obtenir un tamponnement intraoculaire 
e�cace. Si le remplissage n’ est pas su�sant, la rétine inférieure sera exposée et sujette au développement de proliférations 
vitréo-rétinienne et/ou de décollement secondaire liés à un tamponnement insu�sant. Alternativement, un remplissage 
trop important peur mener à une élévation de la pression intraoculaire, un glaucome, une décompensation cornéenne, et 
l’ apparition de douleurs.
Le suivi de l’ état de l’angle irido-cornéen est recommandé pendant la durée de la présence intraoculaire de l’ huile de 
silicone.
A�n de limiter les complications de l’ implantation à long terme de l’ huile de silicone, il est recommandé 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 après implantation.
L’ huile de silicone peut migrer hors de l’ œil dans de très rares cas, et former des lésions dans la conjonctive ou la paupière. 
L’ utilisation de laser CO2 peut provoquer une ignition en présence de ces lésions liées à l’huile de silicone et doit être évitée. 
L’huile de silicone possède un indice de réfraction élevé par rapport au milieu intraoculaire naturel qui peut induire une 
erreur réfractive signi�cative lors du calcul de la puissance des LIOs si les formules standard sont utilisées. L’ utilisation de 
l’ huile de silicone n’ a pas été évaluée chez la femme enceinte et l’ enfant.
Ne pas restériliser, à usage unique. Ne pas utiliser si l’ emballage stérile est endommagé. Ne pas utiliser après 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 à l’ usage des chirurgiens formés à la chirurgie de la rétine.

Soins post-opératoires
Les soins post-opératoires comprennent les pratiques habituelles mises en place après la chirurgie du décollement de 
la rétine. Le suivi de la pression intraoculaire (PIO) et de signes in�ammatoires selon les usages du chirurgien est plus 
particulièrement recommandé.

Interactions
Interaction avec les PFCLs: des cas de formation de gel “sticky oil” di�cile à retirer ont été signalés lorsque l’ 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 lumière pouvant augmenter les lésions en cas de photo-coagulation.
L’huile de silicone n’ ayant pas de propriétés magnétiques, aucune interaction avec l’IRM n’ est à craindre.

Mode d’emploi
 Véri�er l’ intégrité de la barrière stérile (poche pelable) avant utilisation. Ne pas utiliser si la boîte ou la barrière 

stérile est endommagée car le maintien de la stérilité du dispositif ne sera plus garanti

-    Flacons : Transférer aseptiquement le contenu dans une seringue stérile. Seringue: ne pas utiliser les seringues 
de ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 à une pression supérieure à 4 bars (58 psi), la seringue pourrait entrainer des 
blessures graves en cassant. Il est rappelé qu’avant toute injection, le piston doit être 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 
(ARC, APIS) ne peuvent pas être utilisés avec une pression supérieure à 4 bars. Avant utilisation retirer le bloc blanc du 
haut de la seringue en le faisant tourner d’ un quart de tour.

Retrait
L’huile 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 être aussi complet que possible pour limiter les 
complications liées à l’ exposition prolongée des tissus intraoculaires à l’ huile de silicone.
Une fois retirées, ARCIOLANE 1300 et ARCIOLANE 5500 doivent être éliminés en accord avec les exigences générales pour les 
produits biologiques humains.

Gestion des déchets

Avec les déchets ménagers ou recyclage Avec les déchets hospitaliers contaminés

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

Poche tyvek

Seringue ou �acon en verre / bouchon en silicone
/ capsule en aluminium

Bloc plastique blanc de la seringue

Méthode de stérilisation : chaleur sèche et autoclave

Conditions de stockage : Conserver à température ambiante à l’abri de l’humidité.

Marquage CE depuis août 2002  
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Composición
ARCIOLANE 1300 y ARCIOLANE 5500 aceite de silicona fraccionado, puri�cado y estéril para la cirugía vitreorretiniana. 
ARCIOLANE está compuesto por polidimetilsiloxano al 100 %.

Presentación y embalaje: 
Arciolane es un aceite de silicona de grado médico puri�cado y fraccionado para el tamponamiento prolongado de la retina. 
El producto está disponible en una bolsa pelable en un vial de 10 ml o en una jeringa de 10 ml para ARCIOLANE 1300 y 5500 
y en una jeringa de 15 ml para ARCIOLANE 1300. Se proporciona un juego de etiquetas autoadhesivas para la trazabilidad. 

Este producto no contiene conservantes ni látex natural. 

Indicaciones 
Tamponamiento prolongado tras el tratamiento quirúrgico del desprendimiento de retina (DR) grave.

Modo de acción 
ARCIOLANE 1300 y ARCIOLANE 5500 reaplican y mantienen mecánicamente la membrana retiniana después del tratamiento 
quirúrgico del desprendimiento de retina. El efecto de tamponamiento mecánico no depende del tipo de desprendimiento 
de retina grave.
La elección de la viscosidad del aceite de silicona (ARCIOLANE 1300: 1250 mm2.s/
ARCIOLANE 5500: 5450 mm2.s) depende de la práctica y de las preferencias del cirujano. Sin embargo, ARCIOLANE 5500 es 
más adecuado cuando se prevé un tamponamiento más largo, ya que tiende menos a la emulsión.

Contraindicaciones 
Hipersensibilidad conocida a la silicona.

Efectos no deseados 
Como cualquier procedimiento quirúrgico, la cirugía de retina conlleva riesgos que el cirujano deberá evaluar. 
Las posibles complicaciones relacionadas con la cirugía de desprendimiento de retina o de implantación de aceite de 
silicona pueden ser, entre otras, las siguientes: dolor o malestar ocular; hipotonía o hipertonía ocular intra y posoperatoria; 
desprendimiento coroideo; desprendimiento de retina secundario; edema corneal y queratopatía; maculopatía; infección, 
incluida la endoftalmitis; in�amación; pérdida parcial o total de la visión, permanente o transitoria, incluso después de la 
extracción; opacidad del cristalino (catarata); hemorragia.
Las complicaciones especí�camente relacionadas con los aceites de silicona incluyen (pero no se limitan a): complicaciones 
corneales, cataratas, síntomas de toxicidad intraocular y especí�camente de toxicidad retiniana relacionados con la duración 
de la implantación del aceite de silicona; glaucoma de ángulo cerrado, queratitis, emulsi�cación retardada del aceite de 
silicona; alteración de la agudeza visual relacionada con la presencia de aceite de silicona en el eje de visión, incluyendo la 
sensación de cuerpos �otantes o halos debido a la emulsi�cación del aceite de silicona.

Precauciones de uso 
Debe evitarse cuidadosamente el contacto con la córnea y el cristalino durante la cirugía inicial o la extracción del aceite 
de silicona.
Existe un riesgo de condensación de aceite de silicona en la super�cie de las lentes intraoculares (LIO) altamente hidrofó-
bicas que puede llevar a un intercambio de LIO; ARCIOLANE 1300 y ARCIOLANE 5500 no se recomiendan para pacientes con 
LIO de silicona.
Es muy importante asegurar un llenado intraoperatorio adecuado para lograr un tamponamiento intraocular e�caz. Si el 
relleno no es su�ciente, la retina inferior quedará expuesta y sujeta al desarrollo de proliferaciones vitreorretinianas y/o 
desprendimientos secundarios debido a un tamponamiento insu�ciente. Por otro lado, el sobrellenado puede provocar un 
aumento de la presión intraocular, glaucoma, descompensación corneal y dolor.
Se recomienda controlar el ángulo iridocorneal mientras el aceite de silicona esté en el ojo.
Para limitar las complicaciones de la implantación de aceite de silicona a largo plazo, se recomienda retirarlo una vez 
que se hayan obtenido resultados satisfactorios en la cirugía de la retina (evaluación clínica de la reaplicación anatómica 
consolidada de la retina), y como máximo 6 meses después de la implantación.
El aceite de silicona puede migrar fuera del ojo en casos muy raros, formando lesiones en la conjuntiva o el párpado. Debe 
evitarse el uso del láser de CO2 ya que puede provocar ignición en presencia de estas lesiones provocadas por el aceite de 
silicona. 
El aceite de silicona tiene un índice de refracción elevado en comparación con el medio intraocular natural, lo que puede 
provocar un error de refracción signi�cativo al calcular la potencia de las LIO si se utilizan las fórmulas estándar. No se ha 
evaluado el uso del aceite de silicona en mujeres embarazadas ni niños.
No reesterilizar, de un solo uso. No utilizar si el envase estéril está dañado. No se debe utilizar después de la fecha de 
caducidad. La esterilidad y la pureza de ARCIOLANE 1300 y ARCIOLANE 5500 están garantizadas para un solo uso.
Estos productos son estrictamente para el uso de cirujanos formados en cirugía de retina.

Cuidados posoperatorios
Los cuidados posoperatorios incluyen las prácticas habituales tras la cirugía de desprendimiento de retina. Se recomienda 
especialmente el control de la presión intraocular (PIO) y de los signos in�amatorios según la práctica del cirujano.

Interacciones 
Interacción con los PFCL: se ha informado de la formación de un gel de aceite pegajoso cuando el aceite de silicona interac-
túa con las burbujas residuales de PFCL en la cavidad vítrea. El aceite de silicona tiene una baja capacidad de absorción de la 
luz, lo que puede aumentar las lesiones en caso de fotocoagulación.
El aceite de silicona no tiene propiedades magnéticas, por lo que no cabe esperar ninguna interacción con la resonancia 
magnética.

Modo de empleo

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

- Viales: Transferir asépticamente el contenido a una jeringa estéril. Jeringa: No utilice las jeringas ARCIOLANE 1300 y 
ARCIOLANE 5500 a una presión superior a 4 bares (58 psi), la jeringa podría causar lesiones graves al romperse. 

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

Retirada
El aceite de silicona se elimina durante la cirugía mediante una cuidadosa aspiración y el intercambio con BSS utilizando la 
función adecuada de la máquina de vitrectomía. La extracción debe ser lo más completa posible para limitar las complica-
ciones derivadas de la exposición 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 biológicos humanos.

Eliminación de residuos

Con la basura doméstica o el reciclaje Con residuos hospitalarios contaminados

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

Bolsa tyvek

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

Dispositivo de bloqueo de plástico blanco de la jeringa

Método de esterilización: Calor seco y autoclave

Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente, lejos de la humedad.

Marcado CE desde agosto de 2002
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Composizione 
ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 olio di silicone frazionato, puri�cato e sterile per la chirurgia vitreoretinica. ARCIOLANE 
è composto al 100% da polidimetilsilossano. 

Presentazione e confezionamento 
Arciolane è un olio di silicone di grado medico puri�cato e frazionato per il tamponamento prolungato della retina. Il 
prodotto è disponibile in un sacchetto pelabile in �acone da 10 ml o in una siringa da 10 ml per ARCIOLANE 1300 e 5500 e in 
una siringa da 15 ml per ARCIOLANE 1300. Un set di etichette autoadesive è incluso per la tracciabilità. 

Questo prodotto non contiene conservanti né lattice naturale. 

Indicazioni 
tamponamento prolungato dopo il trattamento chirurgico del distacco di retina (DR) severo.

Modalità di azione 
ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 consentono di riapplicare e mantenere meccanicamente la membrana retinica dopo 
il trattamento chirurgico del distacco di retina. L’e�etto di tamponamento meccanico non dipende dal tipo di distacco di 
retina severo.
La scelta della viscosità dell’olio di silicone (ARCIOLANE 1300: 1250 mm2.s / ARCIOLANE 5500: 5450 mm2.s) avviene in 
funzione della pratica e delle preferenze del chirurgo. Tuttavia, ARCIOLANE 5500 può essere preferito quando si prevede un 
tamponamento più lungo a causa della sua minore tendenza all’emulsi�cazione.

Controindicazioni
Ipersensibilità nota al silicone.

E�etti indesiderati 
Come tutte le procedure chirurgiche, la chirurgia della retina comporta dei rischi che il chirurgo è 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 esempli�cativa 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; in�ammazione; perdita parziale o totale della vista, permanente o transitoria anche dopo la rimozione; 
opacizzazione del cristallino (cataratta); sanguinamento.
Le complicanze speci�camente legate agli oli di silicone includono (in via esempli�cativa e non esclusiva): complicanze 
corneali, cataratta, sintomi di tossicità intraoculare e in particolare tossicità retinica legati alla durata dell’impianto di olio 
di silicone; glaucoma ad angolo chiuso, cheratite, emulsi�cazione ritardata dell’olio di silicone; disturbi dell’acuità 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 l’uso 
Evitare accuratamente il contatto con la cornea e il cristallino durante l’intervento iniziale o la rimozione dell’olio di silicone.
Esiste il rischio di condensazione di olio di silicone sulla super�cie delle lenti intraoculari (IOL) altamente idrofobe, che può 
portare alla sostituzione  delle lenti intraoculari, ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 non sono raccomandati per i pazienti 
con IOL in silicone.
È molto importante assicurare un adeguato riempimento intraoperatorio per ottenere un tamponamento intraoculare 
e�cace. Se il riempimento non è su�ciente, la retina inferiore sarà esposta e soggetta allo sviluppo di proliferazioni 
vitreoretiniche e/o al distacco secondario dovuto al tamponamento insu�ciente. Al contrario, un riempimento eccessivo 
può 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 dell’impianto 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 l’impianto.
L’olio di silicone può migrare fuori dall’occhio in casi molto rari, formando lesioni alla congiuntiva o alla palpebra. L’uso del 
laser CO2 può causare l’accensione in presenza di queste lesioni da olio di silicone e andrebbe evitato. 
L’olio di silicone ha un alto indice di rifrazione rispetto all’umor acqueo naturale che può indurre un errore di rifrazione 
signi�cativo quando si calcola il potere delle lenti intraoculari se si usano le formule standard. L’uso dell’olio di silicone non è 
stato valutato nelle donne incinte e nei bambini.
Monouso, non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione sterile è danneggiata. Non usare oltre la data di scadenza. La 
sterilità e la purezza di ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 sono garantite esclusivamente per uso singolo.
L’uso di questi prodotti è 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 (IOP) e dei segni in�ammatori secondo la pratica del chirurgo è particolarmente 
raccomandato.

Interazioni
Interazione con i PFCL: è stata riportata la formazione di gel di “olio appiccicoso” di�cile da rimuovere quando l’olio di 
silicone interagisce con le bolle residue dei PFCL nella cavità vitrea. L’olio di silicone ha una bassa capacità di assorbimento 
della luce che può aumentare il danno in caso di fotocoagulazione.
L’olio di silicone non ha proprietà magnetiche, quindi non c’è da aspettarsi alcuna interazione con la risonanza magnetica.

Istruzioni per l’uso

Controllare l’integrità della barriera sterile (sacchetto pelabile) prima dell’uso. Non utilizzare se la confezione o 
la barriera sterile è danneggiata, poiché in tal caso la sterilità del dispositivo non può più 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. 
Veri�care sempre il movimento dello stantu�o 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 
L’olio di silicone viene rimosso, durante l’intervento, mediante un’attenta aspirazione e lo scambio con BSS utilizzando 
l’apposita funzione del macchinario per vitrectomia. La rimozione deve essere il più 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 ri�uti

Con i ri�uti domestici o il riciclaggio Con i ri�uti ospedalieri contaminati

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

Sacchetto in tyvek

Siringa o �acone in vetro / tappo in silicone / tappo in alluminio

Blocco di plastica bianca della siringa

Metodo di sterilizzazione: calore secco e autoclave

Condizioni di conservazione: conservare a temperatura ambiente al riparo dall’umidità.

Marcatura CE da agosto 2002

* Indice di rifrazione ** Trasmissione spettrale

Összetétel
Az ARCIOLANE 1300 és ARCIOLANE 5500 frakcionált, tisztított és steril szilikonolaj vitreoretinális műtéthez. Az ARCIOLANE 
100% dimetil-polisziloxán.

KISZERELÉS ÉS CSOMAGOLÁS
Az Arciolane tisztított és fragmentált orvosi minőségű szilikonolaj hosszan tartó retinatamponádhoz. A termék lehúzható 
tasakban kapható 10 ml-es ampullában vagy 10 ml-es fecskendőben az ARCIOLANE 1300-hoz és 5500-hoz, valamint 15 
ml-es fecskendőben az ARCIOLANE 1300-hoz. A nyomon követhetőség érdekében öntapadó címkék biztosítottak. 

Ez a termék nem tartalmaz tartósítószereket vagy természetes gumilatexet. 

Javallat
Hosszan tartó tamponád súlyos retinaleválás (RD) műtéti kezelése után.

Felhasználás
Az ARCIOLANE 1300 ÉS ARCIOLANE 5500 újraképzi és mechanikusan fenntartja a retina membránját a retina leválásának 
sebészeti kezelése után. A mechanikus tamponádhatás nem függ a súlyos retinaleválás típusától.
A szilikonolaj viszkozitásának megválasztása (ARCIOLANE 1300: 1250 mm2.s/
ARCIOLANE 5500: 5450 mm2.s) a sebész gyakorlatától és preferenciáitól függ. Az ARCIOLANE 5500 azonban előnyös lehet, 
ha hosszabb tamponádidőszakok várhatók, annak alacsonyabb emulgeálódási hajlandósága miatt.

Ellenjavallatok
Ismert túlérzékenység a szilikonra.

Mellékhatások
Mint minden sebészeti beavatkozásnak, a retinaműtétnek is vannak kockázatai, amelyeket a sebésznek �gyelembe kell vennie. 
A retinaleválást vagy a szilikonolaj-beültetési műtétet kísérő lehetséges szövődmények többek között a következőkre 
terjedhetnek ki: szemfájdalom vagy diszkomfort; alacsony vagy magas szemnyomás a műtét alatt vagy után; érhártyale-
válás; másodlagos retinaleválás; szaruhártya-ödéma és keratopátia; makulopátia; fertőzés, beleértve az endophtalmitist; 
gyulladás; részleges vagy teljes látásvesztés, maradandó vagy átmeneti állapot, beleértve az eltávolítás utáni állapotot is; a 
szemlencse homályosodása (szürkehályog); vérzés.
A kifejezetten szilikonolajokhoz kapcsolódó komplikációk közé tartoznak (de nem korlátozódnak ezekre): A szaruhártya 
szövődményei; szürkehályog; az intraokuláris toxicitás tünetei és különösen a szilikonolaj beültetésének időtartamával 
kapcsolatos retinatoxicitás; szögzáró glaukóma; keratitis, a szilikonolaj késleltetett emulgeálása; a szilikonolajnak a 
látótengelyben való jelenlétével kapcsolatos látásélesség-zavar, beleértve a szilikonolaj emulgeálása következtében fellépő 
légylátást vagy fénykoszorú-érzékelést.

Az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések
Az első műtét vagy a szilikonolaj eltávolítása során gondosan kerülni kell a szaruhártyával és a lencsével való érintkezést.
Az erősen hidrofób intraokuláris lencsék (IOL) felületén fennáll a szilikonolaj kondenzációjának kockázata, amely 
IOL-cseréhez vezethet, az ARCIOLANE 1300 és ARCIOLANE 5500 nem javasolt szilikon intraokuláris lencsékkel rendelkező 
betegek esetében.
Nagyon fontos a szilikonolaj megfelelő szintű töltése műtét közben a hatékony intraokuláris tamponád elérése érdekében. 
Ha nem elegendő az olaj mennyisége, az alsó retina szabaddá válik, és az elégtelen tamponád miatt vitreoretinális 
proliferáció és/vagy másodlagos leválás alakul ki. Az olaj túltöltése ezzel szemben megnövekedett intraokuláris nyomást, 
glaukómát, szaruhártya-dekompenzációt és fájdalmat okozhat.
Amíg a szilikonolaj a szemben van, javasolt az irido-corneális szög meg�gyelése.
A hosszú távú szilikonolaj-beültetés szövődményeinek korlátozása érdekében ajánlott eltávolítani azt, amint kielégítő 
retinaműtéti eredményeket értek el (a retina konszolidált anatómiai visszaállításának klinikai értékelése), illetve legfeljebb 
hat hónappal a beültetés után.
A szilikonolaj nagyon ritkán kikerülhet a szemből, elváltozásokat képezve a kötőhártyában vagy a szemhéjban. A CO2-léze-
rek használata gyulladást okozhat ezeknek a szilikonolaj-sérüléseknek a megléte esetén, ezért kerülni kell. 
A szilikonolajnak magas a fénytörésmutatója a természetes intraokuláris közeghez képest, ami standard képletek alkal-
mazása esetében jelentős fénytöréshibát idézhet elő az IOL-teljesítmény kiszámításakor. A szilikonolaj használatát terhes 
nőknél és gyermekeknél nem tesztelték.
Tilos újrasterilizálni, egyszer használatos. Ne használja, ha a steril csomagolás sérült. Ne használja a lejárati idő után. Az 
ARCIOLANE 1300 és ARCIOLANE 5500 sterilitása és tisztasága csak egyszeri használat esetében garantált.
Ezeket a termékeket szigorúan csak a retinasebészetben képzett sebészek használhatják.

Műtét utáni ellátás
A műtét utáni ellátás a retinaleválás műtéti kezelése után szokásos gyakorlatokat foglalja magában. Különösen ajánlott az 
intraokuláris nyomás (IOP) és a gyulladásos tünetek meg�gyelése a sebész gyakorlata szerint.

Kölcsönhatások
Kölcsönhatás per�uorkarbon-folyadékokkal (PFCL): Nehezen eltávolítható ragacsos olajképződés eseteiről számoltak be, 
amikor a szilikonolaj kölcsönhatásba lép az üvegtest üregében lévő maradék PFCL-buborékokkal. A szilikonolaj alacsony 
fényelnyelő képességgel rendelkezik, ami fotokoaguláció esetén növelheti a károsodást.
A szilikonolajnak nincs mágneses tulajdonsága, ezért nem várható, hogy zavarja az MRI-t.

Használati utasítások

Használat előtt ellenőrizze, hogy a steril védőréteg teljesen ép (lehúzható tasak). Ne használja, ha a doboz vagy 
a steril védőréteg megsérült, mivel az eszköz sterilitása már nem garantált

- Ampullák: Aszeptikus módon helyezze át a tartalmát egy steril fecskendőbe. Fecskendő: Ne használja az ARCIOLANE 
1300 és ARCIOLANE 5500 fecskendőket 4 bar (58 psi) feletti nyomáson, mert a fecskendő súlyos sérülést okozhat, ha 
eltörik. Ne feledje: minden fecskendezés előtt meg kell mozgatni a dugattyút. Dugulás esetén inkább cserélje le a 
fecskendőt.

- Megjegyzés: Az ARCIOLANE 1300 és ARCIOLANE 5500 fecskendők (ARC, APIS) ARCADOPHTA csatlakozási tartozékai 
nem használhatók 4 barnál magasabb nyomáson. Használat előtt távolítsa el a fehér tömítést a fecskendő tetejéről úgy, 
hogy negyed fordulattal elfordítja.

Eltávolítás
A műtét során a szilikonolajat gondos leszívással és BSS-re történő cserével eltávolítják a vitrectomiás gép megfelelő 
funkciójával. Az eltávolításnak a lehető legteljesebbnek kell lennie, hogy az intraokuláris szövet szilikonolajnak való tartós 
kitettségéből adódó komplikációkat korlátozza. Az ARCIOLANE 1300 és az ARCIOLANE 5500 terméket eltávolítást követően 
az emberi biológiai termékekre vonatkozó általános követelményeknek megfelelően kell megsemmisíteni.

Hulladékkezelés

Háztartási hulladékkal vagy újrahasznosítással Szennyezett kórházi termékekkel

Papírdoboz, utasítások, nyomonkövetési címkék A betegből eltávolított szilikonolaj

Tyvek tasak

Fecskendő vagy üvegampulla/szilikondugó/alumíniumkupak

A fecskendő fehér műanyag tömítése

Sterilizálási módszer: száraz hő és autokláv

Tárolási feltételek: Tárolja száraz helyen, szobahőmérsékleten.
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* Törésmutató  **Spektrális átvitel

Zloženie
Frakcionovaný, čistený a sterilný silikónový olej ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 na vitreoretinálnu chirurgiu. ARCIOLANE 
je vyrobený zo 100 % polydimetylsiloxánu.

Prezentácia a balenie
Arciolane je čistený a frakcionovaný lekársky silikónový olej určený na dlhodobú tamponádu sietnice. Produkt je dostupný v 
odlupovacom obale v 10 ml sklenenej liekovke alebo v 10 ml injekčnej striekačke pre ARCIOLANE 1300 a 5500 ako aj v 15 ml 
injekčnej striekačke pre ARCIOLANE 1300. Na zabezpečenie sledovateľnosti sa dodáva sada samolepiacich štítkov. 

Tento výrobok neobsahuje konzervačné látky ani prírodný latex. 

Indikácie
Dlhodobá tamponáda po chirurgickom ošetrení závažných odlúpení sietnice (DR).

Spôsob účinku
Po chirurgickom ošetrení odlúpenia sietnice ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500  opätovne priložia a mechanicky pripevnia 
sietnicovú membránu. Účinok mechanickej tamponády nezávisí od typu  závažného odlúpenia sietnice.
Voľba viskozity silikónového oleja (ARCIOLANE 1300: 1 250 mm2.s/ARCIOLANE 5500: 5 450 mm2.s) závisí od praxe a 
preferencií chirurga. Avšak ARCIOLANE 5500 je možné uprednostniť, ak sa predpokladá dlhodobá tamponáda kvôli nižšej 
tendencii k emulgácii.

Kontraindikácie
Známa precitlivenosť na silikón.

Vedľajšie účinky
Ako každá operácia, aj chirurgia sietnice má svoje riziká, ktoré musí posúdiť chirurg. 
Potenciálne komplikácie sprevádzajúce operáciu odlúpenia sietnice alebo implantáciu silikónového oleja sú okrem iného: 
bolesť alebo nepohodlie v oku; očná hypotónia alebo hypertónia počas a po operácii; odlúpenie chorioidey; oddelenie 
sekundárnej sietnice; edém rohovky a keratopatia; makulopatia; infekcia vrátane endoftalmitídy; zápal; čiastočná alebo 
úplná strata zraku, trvalá alebo prechodná, aj po vysadení; zakalenie šošovky (katarakta); krvácanie.
Medzi komplikácie konkrétnejšie súvisiace so silikónovými olejmi patria (neúplný zoznam): komplikácie rohovky, katarakta, 
príznaky vnútroočnej toxicity a konkrétnejšie toxicita sietnice vo vzťahu s trvaním implantácie silikónového oleja; glaukóm 
s uzavretým uhlom, keratitída, neskorá emulgácia silikónového oleja; porucha zrakovej ostrosti súvisiaca s prítomnosťou 
silikónového oleja v osi videnia, vrátane pocitu plávajúcich telies alebo žiarenia v dôsledku emulgácie silikónového oleja.

Bezpečnostné opatrenia pri používaní
Počas prvotného chirurgického zákroku alebo odstraňovania silikónového oleja je potrebné starostlivo sa  vyhýbať kontaktu 
s rohovkou a šošovkou.
Existuje riziko kondenzácie silikónového oleja na povrchu vysoko hydrofóbnych vnútroočných šošoviek (IOL), čo môže viesť k 
výmene IOL, ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 sa preto neodporúčajú u pacientov so silikónovými IOL.
Je veľmi dôležité zabezpečiť dostatočné plnenie počas operácie, aby sa dosiahla účinná vnútroočná tamponáda. Ak náplň 
nie je dostatočná, dolná sietnica bude exponovaná a náchylná na vývoj vitreoretinálnych proliferácií a/alebo sekundárne od-
delenie spojené s nedostatočnou tamponádou. Prípadne príliš veľké množstvo náplne môže viesť k zvýšeniu vnútroočného 
tlaku, glaukómu, dekompenzácii rohovky a vzniku bolesti.
Počas vnútroočnej prítomnosti silikónového oleja sa odporúča sledovanie iridokorneálneho uhla.
Aby sa obmedzili komplikácie spojené s dlhodobým usadením silikónového oleja, po dosiahnutí uspokojivých výsledkov 
chirurgického zákroku na sietnici (klinické hodnotenie konsolidovanej anatomickej opätovnej aplikácie sietnice) a 
maximálne 6 mesiacov po implantácii sa odporúča silikónový olej odstrániť.
Silikónový olej  môže vo veľmi zriedkavých prípadoch vytiecť z oka  a vytvárať lézie v spojivke alebo na viečku. Použitie CO2 
lasera môže spôsobiť vznietenie v prítomnosti týchto lézií súvisiacich so silikónovým olejom a tomu je potrebné zabrániť. 
Silikónový olej má vysoký index lomu v porovnaní s prírodným vnútroočným médiom, ktoré môže pri výpočte sily IOL 
vyvolať významnú refrakčnú chybu pri použití štandardných vzorcov. Použitie silikónového oleja nebolo hodnotené u 
tehotných žien a detí.
Nesterilizujte opakovane, určené iba na jedno použitie. Nepoužívajte, ak je sterilné balenie poškodené. Nepoužívajte po 
dátume exspirácie. Sterilita a čistota ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 sú zaručené iba na jedno použitie.
Tieto produkty môžu používať výlučne chirurgovia vyškolení v chirurgii sietnice.

Pooperačná starostlivosť
Pooperačná starostlivosť zahŕňa obvyklé postupy zavedené po operácii odlúpenia sietnice. Osobitne sa v závislosti od 
chirurgických postupov odporúča sledovať vnútroočný tlak (IOP) a zápalové príznaky.

Interakcie
Interakcia s PFCL: Boli hlásené prípady ťažko odstrániteľnej tvorby lepkavého olejového gélu pri interakcii silikónového oleja  
so zvyškovými bublinami PFCL prítomnými v dutine sklovca. Silikónový olej má slabú absorpčnú schopnosť voči svetlu, čo 
môže zvyšovať lézie v prípade fotokoagulácie.
Keďže silikónový olej nemá magnetické vlastnosti, nehrozí žiadna interakcia s MRI.

Návod na použitie

Pred použitím skontrolujte neporušenosť sterilnej ochrany (odlupovacieho obalu). Nepoužívajte, ak je krabička 
alebo sterilná ochrana poškodená, pretože sterilita pomôcky už nebude zaručená.

- Liekovky: Asepticky preneste obsah do sterilnej injekčnej striekačky. Injekčná striekačka: pri tlaku vyššom ako 4 
bary (58 psi) nepoužívajte injekčné striekačky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500, injekčná striekačka by mohla spôso-
biť vážne zranenie, ak sa zlomí. Pripomíname, že pred každou injekciou musí byť piest uvoľnený. V prípade zablokovania 
je lepšie striekačku vymeniť. 

- Poznámka: Pripojovacie príslušenstvo ARCADOPHTA pre injekčné striekačky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 
(ARC, APIS) sa nemôže používať pri tlaku vyššom ako 4 bary. Pred použitím odstráňte biely blok z hornej časti injekčnej 
striekačky otočením o štvrtinu otáčky.

Odstránenie
Silikónový olej sa odstráni opatrným odsatím počas chirurgického zákroku a vymení sa za BSS pomocou príslušnej funkcie 
vitrektomického prístroja. Odstránenie by malo byť čo najkompletnejšie, aby sa obmedzili komplikácie z dlhodobého 
vystavenia vnútroočných tkanív silikónovému oleju.
Po odstránení by sa ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 mali zlikvidovať v súlade so všeobecnými požiadavkami na ľudské 
biologické látky.

Likvidácia odpadu

S domovým odpadom alebo recykláciou S kontaminovaným nemocničným odpadom

Papierová krabička, pokyny, štítky sledovateľnosti Z pacientovho tela bol odstránený silikónový olej

Vrecko tyvek

Injekcia alebo sklenená liekovka/silikónová zátka/hliníkový uzáver

Biely plastový blok injekčnej striekačky

Spôsob sterilizácie: suché teplo a autokláv

Podmienky skladovania: Skladujte pri izbovej teplote na mieste chránenom pred vlhkom.

Označenie CE platné od augusta 2002
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Sammensætning
ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 fraktioneret, renset og steril silikoneolie til vitreoretinalkirurgi. ARCIOLANE er 100 % 
polydimethylsiloxan.

Præsentation og emballering
Arciolane er en renset og fragmenteret silikoneolie af medicinsk kvalitet til langvarig nethindetamponade. Produktet er 
tilgængeligt i en forseglet pose med en �aske eller en sprøjte med 10 ml til ARCIOLANE 1300 og 5500 eller en sprøjte med 
15 ml til ARCIOLANE 1300. Der medfølger et sæt selvklæbende etiketter til sporbarhed. 

Dette produkt indeholder ikke konserveringsmidler eller naturgummilatex.

Indikationer
Langvarig tamponade efter kirurgisk behandling af alvorlig nethindeløsning (RD).
BRUG: ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 genplacerer og vedligeholder mekanisk nethindemembranen efter kirurgisk 
behandling af nethindeløsning. Den mekaniske tamponadee�ekt er ikke afhængig af typen af alvorlig nethindeløsning.
Valget af viskositeten af silikoneolien (ARCIOLANE 1300: 1250 mm2.s/ARCIOLANE 5500: 5450 mm2.s) afhænger af kirurgens 
praksis og præferencer. ARCIOLANE 5500 vil eventuelt foretrækkes, hvis der forventes længere perioder med tamponade på 
grund af dets lavere tendens til emulgering.

Kontraindikationer
Kendt overfølsomhed over for silikone.

Bivirkninger
Som ved ethvert kirurgisk indgreb er nethindeoperationer forbundet med risici, som skal vurderes af kirurgen. 
Potentielle komplikationer i forbindelse med nethindeløsning eller silikoneolieimplantation kan omfatte, men er ikke 
begrænset til: øjensmerter eller ubehag; okulær hypotoni eller hypertoni under og efter operationen; choroidala�øsning; 
sekundær nethindeløsning; hornhindeødem og keratopati; makulopati; infektion, herunder endofthalmitis; in�ammation; 
delvist eller fuldstændigt tab af synet, permanent eller forbigående, herunder efter �ernelse; uklarhed i linsen (katarakt); 
blødning.
Komplikationer, der speci�kt er relateret til silikoneolier, omfatter (men er 
ikke begrænset til): hornhindekomplikationer, katarakt, symptomer på intraokulær toksicitet og speci�kt nethindetoksicitet 
i forbindelse med silikoneolieimplantationsvarigheden; glaukom med lukket øjenvinkel, keratitis, forsinket emulgering 
af silikoneolie; synsforstyrrelser i forbindelse med tilstedeværelsen af silikoneolie i synsaksen, herunder fornemmelse af 
�ydere eller haloer som følge af emulgering af silikoneolie.

Forholdsregler ved brug
Kontakt med hornhinden og linsen bør omhyggeligt undgås under den indledende operation eller �ernelse af silikoneolien.
Der er risiko for kondensering af silikoneolie på over�aden af meget hydrofobiske intraokulære linser (IOL’er), hvilket kan 
føre til udskiftning af IOL’er. ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 anbefales ikke til patienter med IOL’er af silikone.
Det er meget vigtigt at sikre tilstrækkelig intraoperativ fyldning af silikoneolie for at opnå en e�ektiv intraokulær tampo-
nade. Hvis der er underfyldning med olie, vil den nederste nethinde være eksponeret og udsat for udvikling af vitreoretinale 
proliferationer og/eller sekundær løsrivelse på grund af utilstrækkelig tamponade. Alternativt kan overfyldning føre til øget 
intraokulært tryk, glaukom, hornhindekompensation og smerter.
Det anbefales at overvåge den irido-korneale vinkel, mens silikoneolien er i øjet.
For at begrænse komplikationerne ved langvarig silikoneolieimplantation anbefales det at �erne den, når der er opnået 
tilfredsstillende resultater af nethindeoperationen (klinisk evaluering af den konsoliderede anatomiske genplacering af 
nethinden) og højst seks måneder efter implantationen.
Silikoneolie kan i meget sjældne tilfælde vandre ud af øjet og danne læsioner i bindehinden eller øjenlåget. Anvendelse af 
CO2-laser kan forårsage betændelse i forbindelse med disse silikoneolieskader og bør undgås. 
Silikoneolie har et højt brydningsindeks sammenlignet med det naturlige intraokulære medium, hvilket kan medføre en 
betydelig brydningsfejl ved beregning af IOL-styrke, hvis standardformler anvendes. Brugen af silikoneolie er ikke blevet 
testet hos gravide kvinder og børn.
Må ikke steriliseres igen, til engangsbrug. Må ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget. Må ikke anvendes 
efter udløbsdatoen. 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 sædvanlige praksis efter en operation for nethindeløsning. Især anbefales overvå-
gning af intraokulært tryk (IOP) og in�ammatoriske tegn i overensstemmelse med kirurgens praksis.

Interaktion
Samspil med PFCL’er: Der er rapporteret om tilfælde af klæbrig olie, som er vanskelig at �erne, når silikoneolie interagerer 
med tilbageværende PFCL-bobler i glaslegemet. Silikoneolie har en lav lysabsorptionsevne, hvilket kan øge skaden i tilfælde 
af fotokoagulation.
Silikoneolie har ingen magnetiske egenskaber, så det forventes ikke, at den vil forstyrre en MRI.

Instruktioner

Før brug skal du kontrollere integriteten af den sterile barriere (forseglet pose). Må ikke anvendes, hvis æsken 
eller den sterile barriere er beskadiget, da enhedens sterilitet ikke længere er garanteret.

- Hætteglas: Overfør indholdet på aseptisk vis til en steril sprøjte. Sprøjte: Brug ikke ARCIOLANE 1300- og ARCIOLANE 
5500-sprøjter ved et tryk på over 4 bar (58 psi), da sprøjten kan forårsage alvorlig skade, hvis den går i stykker.  
Bemærk: ARCADOPHTA-tilbehør til ARCIOLANE 1300- og ARCIOLANE 5500-sprøjter (ARC, APIS) kan ikke anvendes med et 
tryk på over 4 bar. Før brug skal du �erne den hvide blok fra toppen af sprøjten ved at dreje den en kvart omgang.

- Fjernelse: Silikoneolie �ernes under operationen ved omhyggelig sugning og udskiftning med BSS ved hjælp af den 
relevante funktion i vitrektomimaskinen. Fjernelsen bør være så fuldstændig som muligt for at begrænse komplikationer 
som følge af det intraokulære vævs langvarige eksponering for silikoneolie. Når ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 er 
�ernet, skal de bortska�es i-overensstemmelse med de generelle krav til humanbiologiske produkter.

Bortska�else

Med husholdningsa�ald eller genvinding Med kontaminerede hospitalsprodukter

Papæske, vejledning, sporbarhedsetiketter Silikoneolie �ernet fra patienten

Tyvek-pose

Sprøjte eller hætteglas/silikonestop/aluminiumshætte

Hvid plastblok på sprøjten

Steriliseringsmetode: tør varme og autoklave

Opbevaringsbetingelser: opbevares ved stuetemperatur på et tørt sted.

CE-mærkning siden 2002

* Refraktionsindeks  ** Spektral overførsel

Složení
Přípravky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 byla frakcionovaný, čištěný a sterilní silikonový olej určený pro použití ve 
vitreoretinální chirurgii. Přípravek ARCIOLANE je 100% polydimethylsiloxan.

Forma a balení
Přípravek Arciolane je čištěný a frakcionovaný lékařský silikonový olej určený pro dlouhodobou tamponádu sítnice. Přípravek 
je dodáván v samolepicím sáčku a je k dispozici v 10ml lahvičce nebo v 10ml injekční stříkačce u přípravků ARCIOLANE 1300 a 
5500 a v 15ml injekční stříkačce u přípravku ARCIOLANE 1300. Sledovatelnost umožňuje dodávaná sada samolepicích štítků. 

Tento produkt neobsahuje konzervační látky ani přírodní pryžový latex. 

Indikace
Prodloužená tamponáda po chirurgické léčbě závažného odchlípení sítnice (RD).
POUŽITÍ: Přípravky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 připojují a mechanicky zajišťují sítnicovou membránu po chirurgické 
léčbě odchlípení sítnice. Účinek mechanické tamponády není závislý na typu závažného odchlípení sítnice.
Volba viskozity silikonového oleje (ARCIOLANE 1300: 1 250 mm2/s / ARCIOLANE 5500: 5 450 mm2/s) závisí na praxi a 
preferencích chirurga. Je-li však předpokládána delší doba tamponády, lze dát přednost přípravku ARCIOLANE 5500, jelikož 
má nižší sklon k emulgaci.

Kontraindikace
Známá přecitlivělost na silikon.

Vedlejší účinky
Podobně jako jakýkoli chirurgický zákrok má i retinální operace svá rizika, která musí být chirurgem posouzena. 
Možné komplikace provázející chirurgickou léčbu odchlípení sítnice nebo implantaci silikonového oleje mohou mimo jiné 
zahrnovat: bolest nebo nepříjemné pocity očí; hypotonii nebo hypertonii oka během operace či po ní; odchlípení cévnatky; 
sekundární odchlípení sítnice; edém rohovky a keratopatii; makulopatii; infekci včetně endoftalmitidy; zánět; částečnou nebo 
úplnou ztrátu zraku, trvalou nebo přechodnou, včetně ztráty zraku po odstranění přípravku; zakalení čočky (katarakta); krvácení.
Mezi komplikace spojené konkrétně se silikonovými oleji patří (mimo jiné): rohovkové komplikace, katarakta, příznaky 
nitrooční toxicity a konkrétně retinální toxicity související s délkou implantace silikonového oleje; glaukom s uzavřeným 
úhlem, keratitida, opožděná emulgace silikonového oleje; poruchy zrakové ostrosti související s přítomností silikonového 
oleje v ose vidění včetně pocitu splývání nebo oparu v důsledku emulgace silikonového oleje.

Bezpečnostní opatření při použití
Během první operace nebo odstraňování silikonového oleje je zapotřebí se pečlivě vyvarovat kontaktu s rohovkou a čočkou.
Existuje riziko kondenzace silikonového oleje na povrchu vysoce hydrofobních nitroočních čoček (IOL), což může vést k 
výměně IOL. Přípravky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 proto nedoporučujeme pacientům se silikonovými čočkami IOL.
K dosažení účinné nitrooční tamponády je velmi důležité intraoperační naplnění vhodným množstvím silikonového oleje. 
Dojde-li k nedostatečnému naplnění olejem, dolní část sítnice se obnaží a může dojít ke vzniku vitreoretinálních proliferací 
a/nebo k sekundárnímu odchlípení v důsledku nedostatečné tamponády. Případné přeplnění může vést ke zvýšení 
nitroočního tlaku, glaukomu, dekompenzaci rohovky či bolesti.
Během přítomnosti silikonového oleje v oku doporučujeme sledovat iridokorneální úhel.
V zájmu omezení komplikací dlouhodobé implantace silikonového oleje jej doporučujeme odstranit po dosažení uspoko-
jivých výsledků retinální operace (klinické posouzení konsolidovaného anatomického připojení sítnice) nebo nejdéle šest 
měsíců po implantaci.
Silikonový olej může ve velmi vzácných případech vytéct z oka ven a vytvořit léze na spojivce nebo očním víčku. Použití 
laserů CO2 může v případě těchto poranění silikonovým olejem způsobit zánět, a je tedy vhodné se jejich použití vyvarovat. 
Silikonový olej má ve srovnání s přirozeným nitroočním prostředím vysoký index lomu, což může při výpočtu síly čočky 
IOL vyvolat významnou refrakční chybu, jsou-li použity standardní vzorce. Použití silikonového oleje nebylo testováno u 
těhotných žen a dětí.
Nesterilizujte opakovaně, pouze k jednorázovému použití. Nepoužívejte, je-li sterilní obal poškozen. Nepoužívejte po 
uplynutí doby použitelnosti. Sterilita a čistota přípravků ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 je zaručena pouze pro 
jednorázové použití.
Tyto přípravky jsou určeny výhradně pro chirurgy vyškolené v retinální chirurgii.

Pooperační péče
Pooperační péče zahrnuje obvyklé postupy po chirurgické léčbě odchlípení sítnice. Doporučujeme zejména sledování 
nitroočního tlaku (IOP) a zánětlivých příznaků v závislosti na praxi chirurga.

Interakce
Interakce s per�uorouhlíkovými kapalinami (PFCL): při interakci silikonového oleje se zbytkovými bublinkami kapaliny 
PFCL ve sklivcové dutině byly hlášeny případy tvorby obtížně odstranitelného lepkavého oleje. Silikonový olej má nízkou 
absorpční kapacitu světla, což může zvýšit poškození v případě fotokoagulace.
Silikonový olej nemá žádné magnetické vlastnosti. Nepředpokládáme tedy, že by rušil magnetickou rezonanci.

Instrukce

Před použitím zkontrolujte, zda je sterilní bariéra zcela neporušená (samolepicí sáček). Nepoužívejte, je-li 
krabička nebo sterilní bariéra poškozená, jelikož sterilitu takového prostředku již nelze zaručit.

- Lahvičky: Asepticky přeneste obsah lahvičky do sterilní injekční stříkačky. Injekční stříkačka: Nepoužívejte injekční 
stříkačky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 při tlaku vyšším než 4 bary (58 psi). Injekční stříkačka může při zlomení 
způsobit vážné poranění. Před jakýmkoli použitím stříkačky je nezbytné uvést píst do pohybu. V případě zablokování je 
vhodné injekční stříkačku vyměnit.  
Poznámka: Spojovací příslušenství ARCADOPHTA pro injekční stříkačky ARCIOLANE 1300 a ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) 
nelze použít při tlaku vyšším než 4 bary. Před použitím odstraňte bílý kryt z horní části stříkačky otočením o čtvrt otáčky.

- Odstranění: Silikonový olej se během operace odstraňuje opatrným odsáváním a výměnou za roztok BSS pomocí 
příslušné funkce vitrektomického přístroje. K omezení komplikací způsobených dlouhodobým působením silikonového 
oleje na nitrooční tkáň by měl být olej odstraněn co možná nejdokonaleji. Po odstranění by měl být přípravek ARCIOLANE 
1300 nebo ARCIOLANE 5500 zlikvidován v souladu s obecnými požadavky na likvidaci lidských biologických produktů.

Likvidace

Společně s domovním odpadem  nebo recyklace S kontaminovanými nemocničními odpady

Papírová krabice, návod, sledovací štítky Silikonový olej odstraněný z oka pacienta

Sáček Tyvek

Injekční stříkačka nebo skleněná lahvička / silikonová zátka / 
hliníkové víčko

Bílý plastový kryt injekční stříkačky

Způsob sterilizace: Suchým teplem a v autoklávu

Podmínky skladování: Skladujte při pokojové teplotě na suchém místě.

Označení CE od srpn 2002

* Index lomu  **Spektrální přenos

Composição:
Óleo de silicone ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 fracionado, puri�cado e estéril para cirurgia vitreorretiniana. O 
ARCIOLANE é composto por 100% de polidimetilsiloxano.

Apresentação e embalagem
O Arciolane é um óleo de silicone de grau médico puri�cado e fracionado, que se destina ao tamponamento prolongado 
da retina. O produto está disponível sob a forma de bolsa destacável 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. É fornecido um conjunto de etiquetas 
autocolantes para permitir a rastreabilidade. 

Este produto não contém conservantes nem látex natural. 

Indicações
Tamponamento prolongado após tratamento cirúrgico de descolamento da retina (DR) grave.

Modo de ação
O ARCIOLANE 1300 e o ARCIOLANE 5500 reaplicam e mantêm mecanicamente a membrana da retina após o tratamento 
cirúrgico de descolamento da retina. O efeito de tamponamento mecânico não depende do tipo de descolamento grave 
da retina.
A escolha da viscosidade do óleo de silicone (ARCIOLANE 1300: 1250 mm2.s/ARCIOLANE 5500: 5450 mm2.s) depende da 
prática e das preferências do cirurgião. Contudo, pode optar-se por ARCIOLANE 5500 quando se prevê um tamponamento 
mais prolongado graças à sua menor tendência para emulsionar.

Contraindicações
Hipersensibilidade conhecida ao silicone.

Efeitos secundários
Como qualquer intervenção cirúrgica, a cirurgia à retina apresenta riscos que devem ser avaliados pelo cirurgião. 
As potenciais complicações inerentes à cirurgia de descolamento da retina ou de implantação de óleo de silicone podem 
ser, entre outras: dor ou desconforto ocular; hipotonia ou hipertonia ocular durante a intervenção e em pós-operatório; 
descolamento da coroide; descolamento secundário da retina; edema da córnea e ceratopatia; maculopatia; infeção 
incluindo endoftalmia; in�amação; perda de visão parcial ou total, permanente ou temporária, incluindo após a remoção; 
opaci�cação do cristalino (cataratas); hemorragias.
As complicações associadas mais especi�camente aos óleos de silicone incluem (sem caráter limitativo): Complicações 
na córnea, cataratas, sintomas de toxicidade intraocular e, mais especi�camente, toxicidade da retina relacionada com a 
duração da implantação do óleo de silicone; glaucoma de ângulo fechado, ceratite, emulsi�cação tardia do óleo de silicone; 
perturbação da acuidade visual relacionada com a presença de óleo de silicone no ângulo de visão, incluindo a sensação de 
corpos �utuantes ou de halos devido à emulsi�cação do óleo de silicone.

Cuidados de utilização
Deve ter-se muito cuidado para evitar o contacto com a córnea e o cristalino durante a cirurgia inicial ou na remoção do 
óleo de silicone.
Há um risco de condensação do óleo de silicone sobre a superfície das lentes intraoculares (LIO) altamente hidrófobas, que 
pode resultar na troca das LIO. O ARCIOLANE 1300 e o ARCIOLANE 5500 deixaram de ser recomendados para pacientes com 
LIO em silicone.
É muito importante garantir um nível de enchimento peroperatório adequado de forma a obter um tamponamento ocular 
e�caz. Se o enchimento não for su�ciente, a retina inferior �cará exposta e sujeita ao desenvolvimento de proliferações 
vitreorretinianas e/ou de descolamento secundário relacionados com um tamponamento insu�ciente. Por outro lado, o 
enchimento excessivo pode resultar num aumento da pressão intraocular, glaucoma, descompensação da córnea e dor.
É recomendada a monitorização do estado do ângulo iridocorneano durante o período da presença intraocular do óleo de 
silicone.
De forma a limitar as complicações da implantação a longo prazo de óleo de silicone, é recomendada a remoção do mesmo 
quando forem alcançados resultados satisfatórios com a cirurgia à retina (avaliação clínica da reaplicação anatómica 
consolidada da retina) e um máximo de 6 meses após a implantação.
Em casos muito raros, o óleo de silicone pode deslocar-se para fora do olho e formar lesões na conjuntiva ou na pálpebra.  
A utilização de laser CO2 pode provocar uma ignição na presença destas lesões associadas ao óleo de silicone, pelo que deve 
ser evitada. 
O óleo de silicone tem um índice de refração elevado em relação ao meio intraocular natural que poderá induzir um erro 
refrativo signi�cativo aquando do cálculo da potência das LIO, se forem utilizadas as fórmulas convencionais. A utilização de 
óleo de silicone não foi avaliada em grávidas e crianças.
Não voltar a esterilizar, de uso único. Não utilizar se a embalagem estéril estiver dani�cada. Não utilizar após a data de 
validade. A esterilidade e a pureza de ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 são garantidas apenas para uma única utilização.
Estes produtos são estritamente reservados à utilização por cirurgiões com formação em cirurgia à retina.

Cuidados pós-operatórios
Os cuidados pós-operatórios incluem as práticas habituais adotadas após a cirurgia do descolamento da retina.  
É particularmente recomendada a monitorização da pressão intraocular (PIO) e dos sinais in�amatórios de acordo com as 
práticas do cirurgião.

Interações
Interação com PFCL: foram comunicados casos de formação de «sitcky oil» (óleo viscoso) difíceis de remover aquando 
da interação do óleo de silicone com bolhas residuais de PFCL presentes na cavidade vítrea. O óleo de silicone tem uma 
capacidade mais baixa de absorção da luz que pode aumentar as lesões em caso de fotocoagulação.
O óleo de silicone não tem propriedades magnéticas, pelo que não existe o risco de qualquer interação com IRM.

Instruções de utilização
Veri�car a integridade da barreira estéril (bolsa destacável) antes da utilização. Não utilizar se a caixa ou a 
barreira estéril estiver dani�cada, uma vez que a manutenção da esterilidade do dispositivo não poderá ser 
assegurada

- Frascos: transferir assepticamente o conteúdo para uma seringa estéril. Seringa: não utilizar as seringas de 
ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 a uma pressão superior a 4 bares (58 psi). Em caso de quebra, a seringa pode 
causar ferimentos graves. Convém lembrar que antes de qualquer injeção, o êmbolo deve ser movimentado. Em caso de 
bloqueio, é preferível substituir a seringa.

- Nota: os acessórios de ligação ARCADOPHTA para as seringas ARCIOLANE 1300 e ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) não 
podem ser utilizados com uma pressão superior a 4 bares. Antes da utilização, remover o bloco branco da parte superior 
da seringa, rodando um quarto de volta.

Remoção
Durante um procedimento cirúrgico, o óleo de silicone é removido por aspiração cuidadosa e uma troca com BSS utilizando 
a função adequada da máquina de vitrectomia. A remoção deve o mais completa possível para limitar as complicações 
relacionadas com a exposição prolongada dos tecidos intraoculares ao óleo de silicone.
Uma vez removidos, o ARCIOLANE 1300 e o ARCIOLANE 5500 devem ser eliminados de acordo com os requisitos gerais para 
produtos biológicos humanos.

Eliminação de resíduos

Com os resíduos domésticos ou reciclagem Com os resíduos hospitalares contaminados

Caixa de papel, folheto informativo, etiquetas de rastreabilidade Óleo de silicone removido do paciente

Bolsa Tyvek

Seringa ou frasco de vidro/tampa de silicone/cápsula de alumínio

Bloco plástico branco da seringa

Método de esterilização: calor seco e autoclave

Condições de armazenamento: Armazenar à temperatura ambiente, ao abrigo da humidade.

Marcação CE desde Agosto de 2002

*Índice de refração **Transmissão espetral

Sammansättning
ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 fraktionerad, renad och steril silikonolja för vitreoretinal kirurgi. ARCIOLANE är 
tillverkad av 100 % polydimetylsiloxan.

Presentation och förpackning
Arciolane är en renad och fraktionerad silikonolja av medicinsk kvalitet avsedd för långvarig baddning av näthinnan. 
Produkten �nns i en skalbar påse i en injektionsbehållare på 10 ml eller i en spruta på 10 ml för ARCIOLANE 1300 och 5500 
samt en spruta på 15 ml för ARCIOLANE 1300. En uppsättning självhäftande etiketter tillhandahålls för att möjliggöra 
spårbarhet. 

Denna produkt innehåller inga konserveringsmedel eller naturlig latex.

Indikationer
Långvarig baddning efter kirurgisk behandling av svåra näthinneavlossningar (DR).

Tillvägagångssätt
ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 återapplicerar och håller mekaniskt fast näthinnans membran efter kirurgisk 
behandling av näthinneavlossning. E�ekten av den mekaniska baddningen är inte avhängig av typen av allvarlig 
näthinneavlossning.
Val av silikonoljans viskositet (ARCIOLANE 1300: 1250 mm2.s/ARCIOLANE 5500: 5450 mm2.s) beror på kirurgens praktik 
och preferenser. ARCIOLANE 5500 kan dock vara att föredra när långvarig baddning förväntas eftersom den har en lägre 
tendens att emulgera.

Kontraindikationer
Känd överkänslighet mot silikon.

Biverkningar
Precis som med alla operationer �nns det risker med retinal kirurgi och som det är upp till kirurgen att bedöma. 
De komplikationer som kan uppstå vid retinalavlossningskirurgi eller silikonoljeimplantation kan vara, men är inte begränsade 
till: smärta eller obehag i öga, okulär hypotoni eller hypertoni under och efter operationen, koroidal lossning, sekundär 
näthinneavlossning, hornhinnödem och keratopati, makulopati, infektion inklusive endoftalmitis, in�ammation, partiell eller 
total förlust av syn som är permanent eller övergående inklusive efter avlägsnande, grumling av linsen (grå starr), blödningar.
Komplikationer mer speci�kt relaterade till silikonoljor inkluderar (icke-uttömmande lista): Kornealkomplikationer, grå starr, 
symptom på intraokulär toxicitet och mer speci�kt retinal toxicitet kopplat till silikonoljeimplantationens varaktighet, glaukom 
med trång kammarvinkel, keratit, sen emulgering av silikonolja, störning av synskärpa kopplad till närvaron av silikonolja i 
synaxeln, inklusive känslan av prickar eller glorier på grund av silikonoljeemulgering.

Försiktighetsåtgärder vid användning
Kontakt med hornhinnan och linsen bör noggrant undvikas under inledande operation eller borttagning av silikonolja.
Det �nns risk för kondens av silikonolja på ytan till mycket hydrofoba intraokulära linser (IOL) vilket kan leda till ett IOL-byte, 
ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 rekommenderas inte till patienter med silikon-IOL.
Det är mycket viktigt att säkerställa tillräcklig intraoperativ fyllning för att uppnå e�ektiv intraokulär baddning. Om 
fyllningen inte är tillräcklig utsätts den nedre näthinnan för utveckling av vitreoretinala proliferationer och/eller sekundär 
lossning på grund av otillräcklig baddning. Alternativt kan för mycket fyllning leda till ökat intraokulärt tryck, glaukom, 
hornhinnedekompensation och smärta.
Övervakning av iridokorneal vinkel rekommenderas vid närvaro av intraokulär silikonolja.
För att begränsa komplikationer från långvarig implantation av silikonolja, bör silikonoljan avlägsnas när tillfredsställande 
resultat av näthinnekirurgin har uppnåtts (klinisk utvärdering av konsoliderad anatomisk näthinneapplikation), och högst 
6 månader efter implantation.
Silikonolja kan migrera ut ur ögat i mycket sällsynta fall och bilda skador i bindhinnan eller ögonlocket. Användning av 
CO2-laser kan orsaka antändning om silikonoljerelaterade skador �nns och denna användning bör därför undvikas. 
Silikonolja har ett högt brytningsindex jämfört med det naturliga intraokulära mediet vilket kan orsaka betydande 
brytningsfel vid beräkning av LIO:s e�ekt om standardformler används. Användningen av silikonolja har inte utvärderats 
hos gravida kvinnor och barn.
Får ej steriliseras igen, avsedd för engångsbruk. Använd inte om den sterila förpackningen är skadad. Använd inte efter 
giltighetsdatum. Sterilitet och renhet hos ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 kan endast garanteras vid engångsbruk.
Dessa produkter är strikt reserverade för användning av kirurger utbildade i näthinnekirurgi.
POST-OPERATIV VÅRD: Postoperativ vård inkluderar vanliga rutiner som införts efter operation av näthinneavlossning. 
Övervakning av intraokulärt tryck (IOP) och in�ammatoriska tecken enligt kirurgens praxis rekommenderas starkt.

Interaktion
Interaktion med PFCL: fall av ”sticky oil-gel”-bildning som är svår att avlägsna har signalerats när silikonolja interagerar 
med kvarvarande bubblor av PFCL i ögonhålan. Silikonolja har en låg ljusabsorptionskapacitet vilket kan öka skador vid 
fotokoagulering.
Eftersom silikonolja inte har några magnetiska egenskaper �nns inga farhågor gällande interaktion med MR.

Bruksanvisning 

Kontrollera att den sterila barriären är intakt (skalbar påse) före användning. Använd inte om den sterila 
förpackningen eller barriären är skadad eftersom bibehållande av enhetens sterilitet inte längre kan garanteras

- Behållare: Överför innehållet aseptiskt till en steril spruta. Spruta: använd inte sprutorna till ARCIOLANE 1300 och 
ARCIOLANE 5500 vid ett tryck på högre än 4 bar (58 psi). Sprutan kan orsaka allvarlig skada om den går sönder. Vi vill 
påminna om att kolven måste mobiliseras före varje injektion. Vid blockering är det bättre att byta spruta

- Obs: ARCADOPHTA-anslutningstillbehör för ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) sprutor kan inte 
användas med ett tryck högre än 4 bar. Före användning, ta bort det vita blocket från sprutans övre del genom att vrida 
det en kvarts varv

Avlägsnande
Silikonolja avlägsnas med hjälp av en noggrann sugoperation, och byte med BSS med hjälp av lämplig funktion på vitrekto-
mimaskinen. Avlägsnandet bör vara så fullständigt som möjligt för att begränsa komplikationer från långvarig exponering 
av de intraokulära vävnaderna för silikonolja.
När de har tagits bort ska ARCIOLANE 1300 och ARCIOLANE 5500 kasseras i enlighet med allmänna krav för biologiska 
produkter som används på människor.

Kassering av avfall

Med hushållsavfall eller återvinning Med förorenat sjukhusavfall

Pappersförpackning, instruktioner, spårbarhetsetiketter Silikonolja som avlägsnas från patienten

Tyvek-påse

Injektionsbehållare med spruta eller glas/silikonpropp/aluminiumlock

Vitt plastblock till spruta

Steriliseringsmetod: torr värme och autoklav

Förvaringsförhållanden: Förvara vid rumstemperatur och får ej utsättas för fukt.

Märkning CE sedan augusti 2002.
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Aufbau 
Bei ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500 handelt es sich um fraktioniertes, gereinigtes, steriles Silikonöl für die vitreoreti-
nale Chirurgie. ARCIOLANE besteht zu 100 % aus Polydimethylsiloxan.

Beschreibung und Verpackung
Arciolane ist ein gereinigtes und fraktioniertes Silikonöl in medizinischer Qualität für längerfristige Netzhauttamponade. 
Das Produkt ist in einem Beutel 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 erhältlich. Um die Rückverfolgbarkeit zu 
gewährleisten, wird ein Satz selbstklebender Etiketten mitgeliefert. 

Dieses Produkt enthält weder Konservierungssto�e noch Naturlatex. 

Indikationen
Langzeittamponade nach chirurgischer Behandlung einer schweren Netzhautablösung (RD).

Wirkungsweise
ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500 dienen der Wiederherstellung und dem mechanischen Erhalt der Netzhaut nach 
chirurgischer Behandlung einer Netzhautablösung. Die Tamponadenwirkung ist nicht abhängig von der Art der schweren 
Netzhautablösung.
Die Wahl der Viskosität des Silikonöls (ARCIOLANE 1300: 1250 mm2.s / ARCIOLANE 5500: 5450 mm2.s) hängt von der Praxis 
und den Präferenzen des Chirurgen ab. Da ARCIOLANE 5500 eine geringere Tendenz zum Emulgieren aufweist, ist es bei 
längerer Tamponade jedoch zu bevorzugen.

Gegenanzeigen
Bekannte Überemp�ndlichkeit gegen Silikon.

Nebenwirkungen
Wie bei jedem chirurgischen Eingri� gibt es auch bei der Netzhautchirurgie Risiken, die vom Chirurgen abgeschätzt werden müssen. 
Als mögliche Komplikationen, die mit einer Netzhautablösung oder einer Silikonölimplantation einhergehen, kommen 
unter anderem folgende in Frage: Augenschmerzen oder -beschwerden; intra- und postoperative Augenhypotonie oder 
-hypertonie; Aderhautablösung; sekundäre Netzhautablösung; Hornhautödem und Keratopathie; Makulopathie; Infektion 
einschließlich Endophthalmitis; Entzündung; teilweiser oder vollständiger Verlust des Sehvermögens — 
dauerhaft oder vorübergehend, auch nach dem Entfernen; Linsentrübung (Katarakt); Blutung.
Zu den Komplikationen, die speziell mit Silikonölen zusammenhängen, gehören (unter anderem) Folgende: Hornhautkom-
plikationen, Katarakt, Symptome einer intraokularen Toxizität und insbesondere einer Netzhauttoxizität im Zusammenhang 
mit der Dauer der Silikonölimplantation; Winkelschlussglaukom, Keratitis, verzögerte Emulgierung des Silikonöls; 
Sehschärfestörung im Zusammenhang mit Silikonöl in der Sehachse, einschließlich der Emp�ndung von Floatern oder Halos 
aufgrund des Emulgierens des Silikonöls.

Vorsichtsmassnahmen für den Gebrauch 
Jeder Kontakt mit der Hornhaut und der Linse muss bei Erstoperationen oder beim Entfernen des Silikonöls sorgfältig 
vermieden werden.
Bei stark hydrophoben Intraokularlinsen (IOL) besteht die Gefahr der Kondensation von Silikonöl auf der Ober�äche. Da dies 
einen Tausch der IOL erforderlich machen kann, wird vom Einsatz von ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500 bei Patienten 
mit Silikon-IOL abgeraten.
Um eine e�ektive intraokulare Tamponade zu erreichen, ist es sehr wichtig, eine ausreichende intraoperative Füllung sicher-
zustellen. Wenn die Füllung nicht ausreicht, wird die untere Netzhaut freigelegt und es besteht die Gefahr der Entstehung 
vitreoretinaler Proliferationen und/oder sekundärer Ablösungen aufgrund unzureichender Tamponade. Alternativ kann eine 
Überfüllung zu erhöhtem Augeninnendruck, Glaukom, Hornhautdekompensation und Schmerzen führen.
Solange sich das Silikonöl im Auge be�ndet, wird empfohlen, den iridokornealen Winkel zu überwachen.
Um Komplikationen bei einer langfristigen Implantation von Silikonöl zu begrenzen, wird empfohlen, das Silikonöl bei 
zufriedenstellenden Ergebnissen der Netzhautchirurgie (klinische Beurteilung der konsolidierten anatomischen Wiederan-
lage der Netzhaut), spätestens jedoch 6 Monate nach der Implantation, zu entfernen.
In sehr seltenen Fällen kann Silikonöl aus dem Auge herauswandern und Läsionen in der Bindehaut oder im Augenlid 
bilden. Der Einsatz von CO2-Lasern kann bei diesen durch das Silikonöl verursachten Läsionen zu Entzündungen führen und 
ist zu vermeiden. 
Silikonöl hat einen im Vergleich zum natürlichen intraokularen Medium hohen Brechungsindex. Dies kann bei Verwendung 
von Standardformeln zur Berechnung der IOL-Brechung einen erheblichen Brechungsfehler verursachen. Die Anwendung 
von Silikonöl ist bei Schwangeren und Kindern nicht untersucht worden.
Nicht erneut sterilisieren, nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschädigt ist.  
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Sterilität und Reinheit von ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500 
sind nur bei einmaligem Gebrauch garantiert.
Diese Produkte sind ausschließlich zur Verwendung durch in der Netzhautchirurgie ausgebildete Chirurgen bestimmt.

Postoperative Versorgung
Die postoperative Versorgung umfasst die üblichen Maßnahmen, die nach einer Operation zur Behebung einer Netzhautablösung 
durchgeführt werden. Die Überwachung des Augeninnendrucks (IOD) und etwaiger Entzündungszeichen entsprechend der 
chirurgischen Praxis wird besonders empfohlen.

Wechselwirkungen 
Wechselwirkung mit PFCL: Es wurde über die Bildung eines klebrigen Ölgels berichtet, wenn Silikonöl mit restlichen 
PFCL-Blasen im Glaskörperhohlraum in Wechselwirkung tritt. Silikonöl hat ein geringes Lichtabsorptionsvermögen, was 
etwaige Läsionen im Falle einer Fotokoagulation verstärken kann.
Silikonöl 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 beschädigt ist, da ansonsten die Sterilität der Vorrichtung 
nicht mehr gewährleistet werden kann.

-    Flaschen: Ziehen 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 beschädigte Spritze schwere 
Verletzungen entstehen können. Stellen Sie sicher, dass vor jeder Injektion der Kolben mobilisiert wird. Im Falle einer 
Schwergängigkeit ist es besser, die Spritze zu wechseln.

-    Hinweis: ARCADOPHTA-Anschlusszubehör für ARCIOLANE 1300- und ARCIOLANE 5500-Spritzen (ARC, APIS) kann bei
einem Druck von mehr als 4 bar nicht verwendet werden. Die weiße Sperrvorrichtung oben an der Spritze um ein Viertel 
drehen, um sie vor dem Gebrauch zu entfernen.

Entnahme
Das Silikonöl wird durch vorsichtiges Absaugen und Austauschen gegen BSS mit der entsprechenden Funktion des Vitrekto-
miegerätes operativ entfernt. Die Entnahme muss so vollständig wie möglich sein, um Komplikationen durch eine längere 
Exposition des intraokularen Gewebes gegenüber Silikonöl zu begrenzen.
Nach der Entnahme sind ARCIOLANE 1300 und ARCIOLANE 5500 in Übereinstimmung mit den allgemeinen Anforderungen 
für humanbiologische Produkte zu entsorgen.

Abfallentsorgung

Im Hausmüll oder durch Recycling Zusammen mit kontaminierten  
Krankenhausabfällen

Pappkarton, Anleitung, Etiketten für die Rückverfolgung Aus dem Auge des Patienten entnommenes 
Silikonöl

Tyvek-Tasche

Spritze oder Glas�asche / Silikonverschluss / Aluminiumkapsel

Weiße Sperrvorrichtung der Spritze

Sterilisierungsmethode: Trockenhitze und Autoklav

Lagerungsbedingungen: Bei Raumtemperatur und vor Feuchtigkeit geschützt lagern.

CE-Kennzeichnung seit August 2002
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Composition 
ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE 5500 fractionated, puri�ed 
and sterile silicone oil for vitreoretinal surgery. ARCIOLANE is 100% polydimethylsiloxane.

Presentation and packaging 
Arciolane is a puri�ed and fragmented medical grade silicone oil for prolonged retinal tamponade. The product is available 
in a peelable pouch in a 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. 

This product does not contain preservatives or natural rubber latex.  
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 e�ect is not dependent on the type of severe retinal detachment.
The choice of the viscosity of the silicone oil (ARCIOLANE 1300: 1,250 mm2.s/
ARCIOLANE 5500: 5,450 mm2.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 e�ects 
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; 
in�ammation; partial or total loss of vision, permanent or transient including after removal; opaci�cation of the lens 
(cataract); bleeding.
Complications speci�cally related to silicone oils include (but are not limited to): Corneal complications, cataract, symptoms 
of intraocular toxicity and speci�cally retinal toxicity related to the duration of silicone oil implantation; angle closure 
glaucoma, keratitis, delayed emulsi�cation of silicone oil; visual acuity disturbance related to the presence of silicone oil in 
the axis of vision, including the sensation of �oaters or halos due to the emulsi�cation 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 is a risk of silicone oil condensation on the surface of highly hydrophobic intraocular lenses (IOLs) which may lead to 
IOL exchange. ARCIOLANE 1300 and ARCIOLANE 5500 are not recommended for patients with silicone IOLs.
It is very important to ensure adequate silicone oil �ll intraoperatively to achieve e�ective intraocular tamponade. If there 
is oil under�ll, the inferior retina will be exposed and subject to the development of vitreoretinal proliferations and/or 
secondary detachment due to insu�cient tamponade. Alternatively, over�lling 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 CO2 lasers 
may cause in�ammation 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 signi�cant refractive 
error when calculating IOL 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 (IOP) and in�ammatory signs according to the surgeon’s practice is particularly recommended.

Interactions
Interaction with PFCLs: Cases of sticky oil formation that is di�cult 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

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

-    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 turn.

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

With household waste or recycling With contaminated hospital products

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

Tyvek pouch

Syringe or glass vial/silicone stopper/aluminium cap

White plastic block of the syringe

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

CE certi�ed since August 2002. 
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Skład
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, wyrób medyczny przeznaczony do przedłużonej tamponady 
siatkówki. Produkt jest dostępny w odklejanej saszetce w butelce 10 ml lub w strzykawce 10 ml w przypadku ARCIOLANE 
1300 i 5500 oraz w strzykawce 15 ml w przypadku ARCIOLANE 1300. Dołączono zestaw etykiet samoprzylepnych w celu 

Produkt nie zawiera konserwantów ani naturalnego lateksu.

Wskazania
Przedłużona tamponada po chirurgicznym leczeniu poważnych odwarstwień siatkówki (DR).

Sposób działania
ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 ponownie układają i utrzymują mechanicznie błonę siatkówki po chirurgicznym 
leczeniu odwarstwienia siatkówki. Efekt mechanicznej tamponady nie zależy od rodzaju ciężkiego odwarstwienia siatkówki.
Dobór lepkości oleju silikonowego (ARCIOLANE 1300: 1250 mm /s / ARCIOLANE 5500: 5450 mm /s) zależy od zwyczajów 
i preferencji chirurga. Jednak ARCIOLANE 5500 może być preferowany, gdy przewidywana jest dłuższa tamponada, ze 
względu na mniejszą tendencję do emulgacji.

Przeciwwskazania
Rozpoznana nadwrażliwość na silikon.

Działania niepożądane
Jak każda operacja, operacja siatkówki wiąże się z ryzykiem, które ocenia chirurg. Potencjalnymi powikłaniami towar-
zyszącymi operacji odwarstwionej siatkówki lub implantacji oleju silikonowego mogą być między innymi: ból oka lub 
dyskomfort; hipotonia lub hipertonia gałki ocznej podczas i po zabiegu; oderwanie naczyniówki; wtórne odwarstwienie 
siatkówki; obrzęk rogówki i keratopatia; makulopatia; infekcja, w tym zapalenie wnętrza gałki ocznej; zapalenie; utrata 
wzroku częściowa lub całkowita, trwała lub przemijająca, w tym po usunięciu; zmętnienie soczewki (zaćma); krwotoki.
Powikłania bardziej szczegółowo związane z olejami silikonowymi obejmują (lista niewyczerpująca): powikłania 
rogówkowe, zaćma, objawy toksyczności wewnątrzgałkowej, a dokładniej toksyczność siatkówkowa związana z czasem 
trwania implantacji oleju silikonowego; jaskra zamykającego się kąta, zapalenie rogówki, późna emulgacja oleju 
silikonowego; zaburzenia ostrości wzroku związane z obecnością olejku silikonowego w osi widzenia, w tym odczucia 
mętów lub aureoli na skutek emulgowania oleju silikonowego.

Zalecane środki ostrożności
Podczas wstępnego zabiegu chirurgicznego lub usuwania oleju silikonowego należy ostrożnie unikać kontaktu z rogówką i 
soczewką. Istnieje ryzyko kondensacji oleju silikonowego na powierzchni wysoce hydrofobowych soczewek wewnątrzgał-
kowych (IOL), co może prowadzić do wymiany IOL, ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 nie są zalecane u pacjentów z 
silikonowymi soczewkami IOL.
Bardzo ważne jest zapewnienie odpowiedniego wypełnienia śródoperacyjnego, aby osiągnąć skuteczną tamponadę 
wewnątrzgałkową. Jeśli wypełnienie nie jest wystarczające, dolna część siatkówki będzie odsłonięta i podatna na 
powstawanie proliferacji szklistkowo-siatkówkowych i/lub wtórne odwarstwienie w związku z niewystarczającą 
tamponadą. Ewentualnie, zbyt duże wypełnienie może prowadzić do wzrostu ciśnienia wewnątrzgałkowego, jaskry, 
dekompensacji rogówki i wystąpienia bólu.
Zaleca się monitorowanie kąta tęczówkowo-rogówkowego przez cały czas wewnątrzgałkowej obecności oleju silikonowego.
W celu ograniczenia powikłań po długotrwałej implantacji oleju silikonowego, zaleca się usunięcie oleju po uzyskaniu 
zadowalających wyników operacji siatkówki (ocena kliniczna wzmocnionej anatomicznie siatkówki) i maksymalnie  
6 miesięcy po implantacji.
W bardzo rzadkich przypadkach olej silikonowy może migrować poza oko i tworzyć zmiany w spojówce lub powiece. Użycie lasera 
CO2 może spowodować zapalenie w obecności tych zmian związanych z olejem silikonowym i należy tego unikać. 
Olej silikonowy ma wysoki współczynnik załamania światła w porównaniu z naturalnym środkiem wewnątrzgałkowym, 
co może powodować znaczny błąd refrakcji podczas obliczania mocy soczewek IOL, jeśli stosuje się standardowe formuły. 
Bezpieczeństwo stosowania oleju silikonowego nie było oceniane u kobiet w ciąży i dzieci.
Nie sterylizować ponownie, do jednorazowego użytku. Nie używać, jeśli sterylne opakowanie jest uszkodzone.  
Nie używać po upływie daty ważności. Sterylność i czystość ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 są gwarantowane tylko przy 
jednorazowym użyciu.
Produkty te są przeznaczone wyłącznie do użytku przez chirurgów przeszkolonych w chirurgii siatkówki.

Opieka pooperacyjna
Opieka pooperacyjna obejmuje zwykłe praktyki stosowane po operacji odwarstwienia siatkówki. Szczególnie zalecane jest 
monitorowanie ciśnienia wewnątrzgałkowego (IOP) i objawów zapalnych zgodnie z praktyką chirurga.

Interakcje
Interakcje z PFCL: zgłaszano przypadki trudnego do usunięcia „lepkiego żelu olejowego”, gdy olej silikonowy wchodzi  
w interakcję z resztkowymi pęcherzykami PFCL obecnymi w jamie szklistej. Olej silikonowy ma słabą zdolność pochłaniania 
światła, co może nasilać zmiany chorobowe w przypadku fotokoagulacji.
Ponieważ olej silikonowy nie ma właściwości magnetycznych, nie należy obawiać się interakcji z MRI.

Instrukcja użytkowania
Przed użyciem sprawdzić, czy sterylna bariera (odklejana saszetka) nie została naruszona. Nie używać, jeśli 
sterylne pudełko lub bariera są uszkodzone, ponieważ utrzymanie sterylności zestawu nie będzie już 
gwarantowane.

- Butelki: aseptycznie przenieść zawartość do sterylnej strzykawki. Strzykawka: nie należy używać strzykawek ARCIO-
LANE 1300 i ARCIOLANE 5500 pod ciśnieniem większym niż 4 bary (58 psi), strzykawka może spowodować poważne 
obrażenia poprzez pęknięcie. Należy pamiętać, że przed każdym wstrzyknięciem należy uruchomić tłok.  
W razie jego zablokowania, zalecana jest wymiana strzykawki. 

- Uwaga: akcesoria łączące ARCADOPHTA do strzykawek ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) nie mogą być 
używane przy ciśnieniu większym niż 4 bary. Przed użyciem usunąć biały element blokujący z górnej części strzykawki, 
obracając go o ćwierć obrotu.

Usuwanie
Olej silikonowy jest usuwany podczas zabiegu chirurgicznego ostrożnego odsysania i wymieniany z BSS przy użyciu 
odpowiedniej funkcji aparatu do witrektomii. Usunięcie powinno być również jak najpełniejsze, aby ograniczyć powikłania 
wynikające z długotrwałej ekspozycji tkanek wewnątrzgałkowych na olej silikonowy.
Po usunięciu ARCIOLANE 1300 i ARCIOLANE 5500 należy zutylizować zgodnie z ogólnymi wymogami dotyczącymi 
produktów biologicznych stosowanych u ludzi.

Utylizacja odpadów

Z odpadami domowymi lub recyklingiem Z zanieczyszczonymi odpadami szpitalnymi

Olej silikonowy usunięty z ciała pacjenta

Kieszonka z tyveku

 
aluminiowa nasadka

Biały plastikowy element blokujący strzykawki

Metoda sterylizacji: suche ciepło i autoklaw

Warunki przechowywania: Przechowywać w temperaturze pokojowej i chronić przed wilgocią.

Marka CE od sierpnia 2002.

*Współczynnik załamania światła  **Transmitancja widmowa

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 

ARCIOLANE 1300 en 5500, en als injectiespuit van 15 ml voor ARCIOLANE 1300. Zelfklevende etiketten voor traceerbaarheid 
worden bijgeleverd. 

Dit product bevat geen conserveringsmiddelen en geen natuurlijke latex. 

Indicaties
Langdurige tamponade na operatieve behandeling van ernstige netvliesloslating (NL).

Werkwijze
ARCIOLANE 1300 en ARCIOLANE 5500 brengen het netvlies na operatieve behandeling van netvliesloslating terug en 

netvliesloslating.
De keuze voor de viscositeit van de siliconenolie (ARCIOLANE 1300: 1250 mm .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
Net als iedere chirurgische ingreep brengt de netvliesoperatie risico’s met zich mee. Het is aan de chirurg om die risico’s te beoordelen. 
Mogelijke complicaties die kunnen optreden na de operatieve behandelingen van netvliesloslating of de implantatie van 
siliconenolie zijn, met inbegrip van maar niet beperkt tot: pijn en/of hinder aan het oog; hypotonie of hypertonie van het oog tijdens 
de ingreep of na de operatie; choroïdale loslating; secundaire netvliesloslating; cornea-oedeem en keratopathie; maculopathie; 
infectie met inbegrip van endoftalmie; ontsteking; gedeeltelijk of totaal zichtverlies, permanent of tijdelijk, ook na verwijdering; 
vertroebeling van de ooglens (staar); bloedingen.

de siliconenolie; gesloten hoek glaucoom, keratitis, late emulgering van de siliconenolie; verstoring van de gezichtsscherpte door de 

Voorzorgsmaatregelen tijdens het gebruik
Contact tussen het hoornvlies en de ooglens moet zorgvuldig worden vermeden tijdens de eerste operatie of het verwijderen 
van de siliconenolie.
Er is een risico op condensatie van de siliconenolie op het oppervlak van sterk waterafstotende intra-oculaire lenzen (IOL), wat 
kan leiden tot vervanging van IOL. ARCIOLANE 1300 en ARCIOLANE 5500 worden afgeraden bij patiënten met siliconen IOL.

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 oog aanwezig is.
Om de kans op complicaties door langdurige implantatie van siliconenolie te beperken, wordt aanbevolen de olie te 
verwijderen zodra de resultaten van de netvliesoperatie naar tevredenheid zijn (klinische beoordeling 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 oog geraken en laesies in het bindvlies of het ooglid vormen. Het 
gebruik van een CO2-laser kan leiden tot verbranding bij aanwezigheid van dergelijke laesies als gevolg van de siliconenolie 
en moet worden vermeden. 
Siliconenolie heeft een hoge brekingsindex in vergelijking met het natuurlijke intra-oculaire milieu, wat kan leiden tot 

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 uitgevoerd na een operatieve behandeling van 
netvliesloslating. Controle van intra-oculaire druk (IOD) en tekenen van ontsteking volgens de praktijken van de chirurg 
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 vóór gebruik de integriteit van de steriele barrière (verwijderbaar folie). Niet gebruiken indien de 
verpakking of de steriele barrière is beschadigd, want dan kan de steriliteit van het hulpmiddel niet meer 
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 vóór het uitvoeren van een injectie de zuiger beweegbaar 
moet zijn. In geval van een blokkade verdient het de voorkeur om de injectiespuit te vervangen.

- Opmerking: ARCADOPHTA-koppelstukken voor ARCIOLANE 1300- en ARCIOLANE 5500-injectiespuiten (ARC, APIS) 
kunnen niet worden gebruikt bij een druk van meer dan 4 bar. Verwijder vóór 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 oog aan siliconenolie, te beperken.
Na verwijdering moeten ARCIOLANE 1300 en ARCIOLANE 5500 worden verwijderd volgens de algemene voorschriften voor 
menselijke biologische producten.

Verwijderen van afval

Bij huishoudelijk afval of naar recycling Bij besmet ziekenhuisafval

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

Tyvek-folie

Wit plastic blok van de injectiespuit

Sterilisatiemethode: droge warmte en autoclaaf

Opslagomstandigheden: Bewaren op kamertemperatuur, beschut tegen vocht.

CE-markering sinds augustus 2002

* Brekingsindex  ** Spectrale transmissie 

Σύνθεση
Κλασματοποιημένο, κεκαθαρμένο και αποστειρωμένο έλαιο σιλικόνης ARCIOLANE 1300 και ARCIOLANE 5500 για χειρουργική 
επέμβαση υαλοειδούς-αμφιβληστροειδούς. Το ARCIOLANE είναι κατασκευασμένο από 100% πολυδιμεθυλοσιλοξάνιο.

Εμφάνιση και συσκευασία
Το Arciolane είναι ένα κεκαθαρμένο και κλασματοποιημένο έλαιο σιλικόνης ιατρικής ποιότητας που προορίζεται για τον 
παρατεταμένο επιπωματισμό του αμφιβληστροειδούς. Το προϊόν διατίθεται σε αφαιρούμενο θύλακα σε φιαλίδιο των 10 ml ή 
σε σύριγγα των 10 ml για τα ARCIOLANE 1300 και 5500 καθώς και σε σύριγγα των 15 ml για το ARCIOLANE 1300. Παρέχεται 
ένα σετ αυτοκόλλητων ετικετών για τη διασφάλιση της ιχνηλασιμότητας. 

Αυτό το προϊόν δεν περιέχει συντηρητικά, ούτε φυσικό λάτεξ. 

Ενδείξεις
Παρατεταμένος επιπωματισμός μετά από χειρουργική αντιμετώπιση σοβαρής αποκόλλησης του αμφιβληστροειδούς.

Τρόπος δράσης
Το ARCIOLANE 1300 και το ARCIOLANE 5500 αποκαθιστούν και συντηρούν μηχανικά τη μεμβράνη του αμφιβληστροειδούς 
μετά από χειρουργική αντιμετώπιση της αποκόλλησης αμφιβληστροειδούς. Το μηχανικό αποτέλεσμα επιπωματισμού δεν 
εξαρτάται από τον τύπο σοβαρής αποκόλλησης του αμφιβληστροειδούς.
Η επιλογή του ιξώδους του ελαίου σιλικόνης (ARCIOLANE 1300: 1.250 mm .s/ARCIOLANE 5500: 5.450 mm .s) εξαρτάται από 
την πρακτική και τις προτιμήσεις του χειρουργού. Ωστόσο, καλό θα ήταν να προτιμάται το ARCIOLANE 5500 σε περιπτώσεις 
όπου αναμένεται πιο παρατεταμένος επιπωματισμός λόγω της μικρότερης τάσης γαλακτωματοποίησής του.

Αντενδείξεις
Γνωστή υπερευαισθησία στη σιλικόνη.

Ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως κάθε χειρουργική επέμβαση, η χειρουργική επέμβαση του αμφιβληστροειδούς ενέχει κινδύνους που καλείται να 
αξιολογήσει ο χειρουργός. 
Οι πιθανές επιπλοκές της χειρουργικής αντιμετώπισης της αποκόλλησης αμφιβληστροειδούς ή της εμφύτευσης ελαίου 
σιλικόνης περιλαμβάνουν ενδεικτικά τις εξής: πόνος στα μάτια ή δυσφορία, οφθαλμική υποτονία ή υπερτονία κατά τη 
διάρκεια και μετά τη χειρουργική επέμβαση, αποκόλληση από τον χοριοειδή χιτώνα, δευτερογενής αποκόλληση του 
αμφιβληστροειδούς, οίδημα του κερατοειδούς και κερατοπάθεια, ωχροπάθεια, λοίμωξη, συμπεριλαμβανομένης της 
ενδοφθαλμίτιδας, φλεγμονή, μερική ή ολική απώλεια όρασης, μόνιμη ή παροδική, μετά και από την αφαίρεση, θόλωση του 
φακού (καταρράκτης), αιμορραγίες.
Οι επιπλοκές που σχετίζονται πιο συγκεκριμένα με τα έλαια σιλικόνης περιλαμβάνουν τις εξής (ενδεικτική λίστα): 
επιπλοκές του κερατοειδούς, καταρράκτης, συμπτώματα ενδοφθάλμιας τοξικότητας και πιο συγκεκριμένα τοξικότητα στον 
αμφιβληστροειδή που σχετίζεται με τη διάρκεια εμφύτευσης του ελαίου σιλικόνης, γλαύκωμα κλειστής γωνίας, κερατίτιδα, 
καθυστερημένη γαλακτωματοποίηση ελαίου σιλικόνης, διαταραχή της οπτικής οξύτητας που σχετίζεται με την παρουσία 
ελαίου σιλικόνης στον άξονα της όρασης, συμπεριλαμβανομένης της αίσθησης πλωτήρων ή φωτοστέφανων λόγω της 
γαλακτωματοποίησης του ελαίου σιλικόνης.

Προφυλάξεις κατά τη χρήση
Να αποφεύγεται επιμελώς η επαφή με τον κερατοειδή χιτώνα και τον φακό κατά την αρχική χειρουργική επέμβαση ή την 
αφαίρεση ελαίου σιλικόνης.
Υπάρχει κίνδυνος συμπύκνωσης του ελαίου σιλικόνης στην επιφάνεια εξαιρετικά υδρόφοβων ενδοφθάλμιων φακών (IOL) 
που μπορεί να οδηγήσει σε αντικατάσταση IOL. Τα ARCIOLANE 1300 και ARCIOLANE 5500 δεν συνιστώνται για ασθενείς που 
φέρουν IOL σιλικόνης.
Είναι πολύ σημαντικό να εξασφαλιστεί επαρκής ενδοεγχειρητική πλήρωση για να επιτευχθεί αποτελεσματικός ενδοφθάλμιος 
επιπωματισμός. Εάν η πλήρωση δεν είναι επαρκής, η κάτω πλευρά του αμφιβληστροειδούς θα εκτεθεί και θα είναι επιρρεπής 
στην ανάπτυξη παραγωγικής υαλοειδοαμφιβληστροειδοπάθειας ή/και σε δευτερογενή αποκόλληση που σχετίζεται με 
ανεπαρκή επιπωματισμό. Αντιθέτως, η υπερβολική πλήρωση μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένη ενδοφθάλμια πίεση, 
γλαύκωμα, ανεπάρκεια κερατοειδούς και εμφάνιση πόνου.
Συνιστάται η παρακολούθηση της γωνίας μεταξύ του κερατοειδούς και της ίριδας καθ’ όλη τη διάρκεια της ενδοφθάλμιας 
εμφύτευσης του ελαίου σιλικόνης.
Προκειμένου να περιοριστούν οι επιπλοκές από τη μακροπρόθεσμη εμφύτευση του ελαίου σιλικόνης, συνιστάται η αφαίρεση 
του μόλις επιτευχθούν ικανοποιητικά αποτελέσματα της χειρουργικής επέμβασης του αμφιβληστροειδούς (κλινική 
αξιολόγηση της αποκατάστασης του αμφιβληστροειδούς) και όχι αργότερα από 6 μήνες μετά την εμφύτευση.
Το έλαιο σιλικόνης μπορεί να μεταναστεύσει έξω από τους οφθαλμούς σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις και να σχηματίσει βλάβες 
στον επιπεφυκότα ή στα βλέφαρα. Η χρήση λέιζερ CO2 μπορεί να προκαλέσει ανάφλεξη παρουσία βλαβών που σχετίζονται 
με το έλαιο σιλικόνης και θα πρέπει να αποφεύγεται. 
Το έλαιο σιλικόνης έχει υψηλό δείκτη διάθλασης σε σύγκριση με το φυσικό ενδοφθάλμιο μέσο και μπορεί να προκαλέσει 
σημαντικό διαθλαστικό σφάλμα κατά τον υπολογισμό της ισχύος των IOL εάν χρησιμοποιούνται τυποποιημένες μέθοδοι. Η 
χρήση ελαίου σιλικόνης δεν έχει αξιολογηθεί σε έγκυες γυναίκες και παιδιά.
Μην επαναποστειρώνετε, προϊόν μίας χρήσης. Μην το χρησιμοποιείτε εάν η αποστειρωμένη συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. 
Μην το χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης. Η στειρότητα και η καθαρότητα των ARCIOLANE 1300 και ARCIOLANE 
5500 είναι εγγυημένες για μία μόνο χρήση.
Αυτά τα προϊόντα προορίζονται αυστηρά για χρήση από χειρουργούς εκπαιδευμένους στη χειρουργική επέμβαση του 
αμφιβληστροειδούς.

Μετεγχειρητική φροντίδα
Η μετεγχειρητική φροντίδα περιλαμβάνει τις συνήθεις πρακτικές που εφαρμόζονται μετά τη χειρουργική αντιμετώπιση 
αποκόλλησης του αμφιβληστροειδούς. Συνιστάται ιδιαίτερα η παρακολούθηση της ενδοφθάλμιας πίεσης (IOP) και των 
σημείων φλεγμονής σύμφωνα με τις πρακτικές του χειρουργού.

Αλληλεπιδράσεις
Αλληλεπιδράσεις με PFCL: Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις σχηματισμού κολλώδους ελαίου που είναι δύσκολο να αφαιρεθεί όταν 
το έλαιο σιλικόνης αλληλεπιδρά με υπολειμματικές φυσαλίδες PFCL στην υαλώδη κοιλότητα. Το έλαιο σιλικόνης έχει χαμηλή 
ικανότητα απορρόφησης του φωτός, κάτι που μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένο αριθμό βλαβών στην περίπτωση φωτοπηξίας.
Δεδομένου ότι το έλαιο σιλικόνης δεν έχει μαγνητικές ιδιότητες, δεν αναμένεται αλληλεπίδραση με μαγνητική τομογραφία (MRI).

Τρόπος χρήσης

Ελέγξτε την ακεραιότητα του αποστειρωμένου φραγμού (αφαιρούμενος θύλακας) πριν από τη χρήση.  
Μην το χρησιμοποιείτε εάν το κουτί ή ο αποστειρωμένος φραγμός έχει υποστεί ζημιά, καθώς η διατήρηση της 
στειρότητας του προϊόντος δεν θα είναι πλέον εγγυημένη.

- Φιαλίδια: Μεταφέρετε το περιεχόμενο σε μια αποστειρωμένη σύριγγα χρησιμοποιώντας ασηπτική μέθοδο. Σύριγγα: 
μην χρησιμοποιείτε τις σύριγγες ARCIOLANE 1300 και ARCIOLANE 5500 κάτω από πίεση μεγαλύτερη από 4 bar (58 psi) 
καθώς η σύριγγα ενδέχεται να σπάσει και να προκαλέσει σοβαρό τραυματισμό. Υπενθυμίζεται ότι, πριν από κάθε έγχυση, 
το έμβολο πρέπει να ενεργοποιείται. Σε περίπτωση εμπλοκής, είναι προτιμότερο να χρησιμοποιηθεί άλλη σύριγγα.

- Σημείωση: Τα αξεσουάρ σύνδεσης ARCADOPHTA για τις σύριγγες ARCIOLANE 1300 και ARCIOLANE 5500 (ARC, APIS) δεν 
μπορούν να χρησιμοποιηθούν κάτω από πίεση μεγαλύτερη από 4 bar. Πριν από τη χρήση, αφαιρέστε το λευκό κούμπωμα 
από το επάνω μέρος της σύριγγας γυρίζοντάς το κατά ένα τέταρτο.

Αφαίρεση
Το έλαιο σιλικόνης αφαιρείται με προσεκτική χειρουργική αναρρόφηση και αντικαθίσταται με BSS, χρησιμοποιώντας 
την κατάλληλη λειτουργία του συστήματος υαλοειδεκτομής. Η αφαίρεση πρέπει να είναι όσο το δυνατόν πλήρης για τον 
περιορισμό των επιπλοκών από την παρατεταμένη έκθεση των ενδοφθάλμιων ιστών σε έλαιο σιλικόνης.
Μόλις αφαιρεθούν, τα ARCIOLANE 1300 και ARCIOLANE 5500 πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις γενικές απαιτήσεις για 
τα βιολογικά προϊόντα ανθρώπινης προέλευσης.

Απόρριψη αποβλήτων

Με οικιακά απόβλητα ή ανακύκλωση Με μολυσμένα νοσοκομειακά απόβλητα

Χάρτινο κουτί, οδηγίες, ετικέτες ιχνηλασιμότητας Το έλαιο σιλικόνης που έχει αφαιρεθεί από 
τον ασθενή

Θύλακας tyvek

Σύριγγα ή γυάλινο φιαλίδιο/πώμα σιλικόνης/καπάκι αλουμινίου

Λευκό πλαστικό κούμπωμα σύριγγας

Μέθοδος αποστείρωσης: ξηρή θερμότητα και κλίβανος

Συνθήκες αποθήκευσης: Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου και να προστατεύεται από την υγρασία.

Φέρει σήμανση CE από τον Αύγουστο 2002.

* Δείκτης διάθλασης  **Φασματική διαπερατότητα

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

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 sprøyte for ARCIOLANE 1300 og 5500 og i en 15 ml sprøyte for ARCIO-
LANE 1300. Et sett med selvklebende etiketter medfølger for sporbarheten. 

Dette produktet inneholder ingen konserveringsmidler eller naturgummilateks.

Indikasjoner
Langvarig tamponade etter kirurgisk behandling av alvorlig netthinneløsning (RD).

Bruk
ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 påfører netthinnemembranen på nytt og mekanisk vedlikeholder den etter kirurgisk 

Valg av silikonoljeviskositet (ARCIOLANE 1300: 1250 mm .s/ARCIOLANE 5500: 5450 mm .s) er avhengig av kirurgens praksis 
og preferanser. Imidlertid kan ARCIOLANE 5500 være foretrukket når det forventes lengre perioder med tamponade da 
denne har lavere tendens til å emulgere.

Kontraindikasjoner
Kjent følsomhet overfor silikon.

Bivirkninger
Som ved enhver kirurgisk prosedyre har retinal kirurgi risikoer som må vurderes av kirurgen. 
Potensielle komplikasjoner som følger med kirurigisk behandling av netthinneløsning eller implantasjon av silikonolje, 
kan inkludere, men er ikke begrenset til: okulære smerter eller ubehag; okulær hypotoni eller hypertoni, under og etter 
operasjonen; koroidalløsning; sekundær netthinneløsning; hornhinneødem og keratopati; makulopati; infeksjon inkludert 

av linsen (grå stær); blødning.

-
kelblokkglaukom, keratitt, forsinket emulgering av silikonolje; synsskarphet relatert til forekomst av silikonolje i synsaksen, 

Forholdsregler for bruk

nødvendig å bytte ut IOL. ARCIOLANE 1300 og ARCIOLANE 5500 anbefales ikke til pasienter med silikon-IOL.

det er underfylling av olje, vil den nedre delen av netthinnen bli eksponert og utsatt for utvikling av proliferativ vitreoreti-
nopati og/eller sekundær løsning på grunn av utilstrekkelig tamponade. Alternativt kan overfylling føre til økt intraokulært 
trykk, glaukom, hornhinnedekompensasjon og smerter.
Overvåking av den iridokorneale vinkelen anbefales når silikonoljen er i øyet.

oppnådd tilfredsstillende resultater av netthinnekirurgi (klinisk evaluering av den konsoliderte anatomiske påføringen av 
netthinnen), og maksimalt seks måneder etter implantasjonen.
I svært sjeldne tilfeller kan silikonolje vandre ut av øyet og danne lesjoner i bindehinnen eller øyelokket. Bruk av CO2-lasere 
kan forårsake betennelse når disse silikonoljeskadene er til stede, og bør unngås. 
Silikonolje har høy refraksjonsindeks sammenlignet med det naturlige intraokulære mediet, noe som kan indusere en 

på gravide kvinner og barn.
Må ikke steriliseres, kun for engangsbruk. Må 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 netthinneløsning. Overvåking av intraokulært 

Interaksjoner

samhandler med gjenværende PFCL-bobler i glasslegemet. Silikon har en lav absorpsjonskapasitet som kan øke skaden i 
tilfelle fotokoagulering.
Silikonolje har ingen magnetiske egenskaper, derfor forventes det ikke at den vil forstyrre en MRI.

Bruksanvisning

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

- Hetteglass: Overfør innholdet aseptisk til en steril sprøyte. Sprøyte: ARCIOLANE 1300- og ARCIOLANE 5500-sprøyter 
må ikke brukes ved trykk høyere enn 4 bar (58 psi), sprøyten kan forårsake alvorlig personskade hvis den går i stykker. 
Som ved alle injeksjoner må stempelet skyves inn før bruk. Ved blokkering bør sprøyten byttes ut.

- Merk: ARCADOPHTA-tilkoblingstilbehør for ARCIOLANE 1300- og ARCIOLANE 5500-sprøyter (ARC, APIS) kan ikke brukes med 
trykk som er høyere enn 4 bar. Fjern den hvite blokken fra toppen av sprøyten ved å vri den en kvart omdreining før bruk.

Fjerning

Fjerningen bør være så fullstendig som mulig for å begrense komplikasjoner ved langvarig eksponering av intraokulært 
vev for silikonolje.

biologiske produkter.

Avhending

Med husholdningsavfall eller resirkulering Med kontaminerte sykehusprodukter

Papirboks, instruksjoner, sporbarhetsetiketter

Tyvek-pose

Sprøyte eller hetteglass/silikonpropp/aluminiumshette

Hvit plastblokk på sprøyten

Steriliseringsmetode: tørrvarme og autoklav

Oppbevaringsbetingelser: Oppbevares ved romtemperatur på et tørt sted.

CE-merking siden august 2002

* Brytningsindeks  **Spektral overføring

Bileşim

ARCIOLANE %100 polidimetilsiloksandır.

Sunum Şekli ve Ambalaj 

poşette sunulmaktadır. İzlenebilirlik sağlamak için kendiliğinden yapışan etiket grubu sağlanmaktadır.

Bu ürün, koruyucu maddeler veya doğal lateks içermez.

Endikasyonlar
Ciddi retina yırtılmasının (RD) cerrahi tedavisinin ardından uzun süreli tampon.

Kullanım Şekli
ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500, retina yırtılmasının cerrahi tedavisinin ardından retina membranını tekrar uygular ve 
mekanik olarak korur. Mekanik tampon etkisi, ciddi retina yırtılması türüne bağlı değildir.
Silikon yağının viskozite seçimi (ARCIOLANE 1300: 1250 mm .s/ARCIOLANE 5500: 5450 mm .s), cerrahın uygulamasına 
ve tercihlerine bağlıdır. Ancak daha uzun süreli tampon olması öngörüldüğünde, emülsiyonlaşma eğiliminin daha düşük 
olması nedeniyle ARCIOLANE 5500 tercih edilebilir.

Kontrendikasyonlar
Silikona karşı bilinen aşırı duyarlılık.

Yan etkiler
Herhangi bir cerrahi operasyonda olduğu gibi, retina ameliyatında cerrah tarafından değerlendirilmesi gereken riskler vardır.
Retina yırtılması veya silikon yağı uygulaması ameliyatındaki potansiyel komplikasyonlar listelenenleri içermekle birlikte 
bunlarla sınırlı değildir: oküler ağrı veya rahatsızlık; operasyon esnasında ya da sonrasında oküler hipotoni veya hipertoni; 

-

(katarakt); kanama.
Silikon yağlarıyla özellikle ilişkili olan komplikasyonlar şunları içerir (ancak bunlarla sınırlı değildir): Kornea komplikasyon-
ları, katarakt, intraoküler toksisite semptomları ve özellikle silikon yağı implantasyonunun süresiyle ilişkili retina toksisitesi; 

önünde uçuşan cisimler veya hale hissiyatı dahil olmak üzere, görüş ekseninde silikon yağı olmasıyla ilişkili olarak görüş 
keskinliğinde bozulma.

Kullanimla ilgili önlemler
İlk ameliyat esnasında veya silikon yağı çıkarılırken kornea ve mercekle temas olmamasına çok dikkat edilmelidir.
Yüksek düzeyde hidrofobik olan intraoküler merceklerin (IOL’ler) yüzeyinde silikon yağı yoğuşması meydana gelmesine dair 
risk söz konusudur ve bu, IOL değişimine neden olabilir; silikon IOL’leri olan hastalar için ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 
5500 önerilmez.
Etkili intraoküler tampon elde edilmesi için, ameliyatta yeterli silikon yağı dolumu sağlanması çok önemlidir. Yetersiz yağ 
dolumu olursa, alt retina açıkta kalır ve yetersiz tampon olması nedeniyle vitreoretinal proliferasyonlar ve/veya sekonder 
yırtılma gelişmesine maruz kalır. Ya da gereğinden fazla dolum olursa, intraoküler basınç artabilir, glokom, korneal 
dekompansasyon ve ağrı oluşabilir.
Silikon yağı göz içinde olduğunda irido-korneal açının izlenmesi önerilir.
Uzun süreli silikon yağı implantasyonunun komplikasyonlarını sınırlandırmak amacıyla, retina ameliyatında makul sonuçlar 
elde edildiğinde (retinanın konsolide anatomik tekrar uygulaması klinik olarak değerlendirilerek) ve implantasyondan en 
fazla altı ay sonra yağın çıkarılması önerilir.
Çok nadir görülen durumlarda silikon yağı gözün dışına çıkarak, konjunktivada veya göz kapağında lezyonlar oluşturabilir. CO2 

Silikon yağı doğal intraoküler ortama kıyasla yüksek kırılma indisine sahiptir ve bu, standart formüller kullanıldığında IOL 
kuvveti hesaplanırken önemli bir refraktif hataya neden olabilir. Silikon yağının kullanımı, gebe kadınlarda ve çocuklarda 
test edilmemiştir.
Yeniden sterilize etmeyin, tek kullanımlıktır. Steril ambalaj hasarlıysa kullanmayın. Son kullanma tarihinden sonra kullan-

Bu ürünler yalnızca retina ameliyatı konusunda eğitim almış cerrahlar tarafından kullanıma yöneliktir.

Ameliyat sonrası bakım
Ameliyat sonrası bakım, retina yırtılması ameliyatından sonraki olağan uygulamaları içerir. Cerrahın uygulamasına uygun 

Etkileşimler
PFCL’lerle etkileşim: Silikon yağı, vitreus kavitesinde kalan PFCL kabarcıklarıyla etkileşime girdiğinde, çıkarılması zor 
yapışkan yağ oluşan vakalar rapor edilmiştir. Silikon yağının ışık emme kapasitesi düşüktür ve bu, fotokoagülasyon 
durumunda hasarı artırabilir.
Silikon yağının manyetik özellikleri yoktur, bu nedenle MRI ile etkileşime girmesi beklenmemektedir.

Talimatlar

Kullanmadan önce, steril bariyerin (soyulabilir poşet) tamamen sağlam olduğunu kontrol edin. Kutu veya steril 
bariyer hasarlıysa kullanmayın; böyle bir durumda cihazın sterilliği garanti edilmez.

- Flakonlar: İçeriği steril bir şırınga içine aseptik şekilde aktarın. Şırınga: ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500 şırınga-
ları 4 bar (58 psi) değerinden yüksek basınçta kullanmayın; kırıldığı takdirde şırınga ciddi yaralanmaya neden olabilir. 
Her enjeksiyondan önce pistonun rahatça hareket ettiğinin kontrol edilmesi gerekir. Pistonun tıkanması durumunda 
şırınganın değiştirilmesi tercih edilir.

- Not: ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500 şırıngalar (ARC, APIS) için ARCADOPHTA bağlantı aksesuarları, 4 bar değe-
rinden yüksek basınçla kullanılamaz. Kullanmadan önce, beyaz bloğu çeyrek tur döndürerek şırınganın üst kısmından 
çıkarın.

Çıkarma
Ameliyat esnasında silikon yağı, dikkatlice emilerek ve vitrektomi makinesinin uygun fonksiyonu kullanılıp BSS ile değiştirilerek 
çıkarılır. İntraoküler dokunun silikon yağına uzun süre maruz kalması nedeniyle komplikasyon oluşmasını sınırlandırmak için 
çıkarma işlemi olabildiğince eksiksiz yapılmalıdır.
Çıkarıldığında ARCIOLANE 1300 ve ARCIOLANE 5500, biyolojik beşeri ürünlere ilişkin genel gerekliliklere uygun şekilde atılmalıdır.

Atma

Evsel atıkla veya geri dönüşüme kazandırılarak atma Kontamine olmuş hastane ürünleriyle atma

Kağıt kutusu, talimat kitapçığı, izlenebilirlik etiketleri Hastadan çıkarılmış silikon yağı

Tyvek poşet

Şırınganın beyaz plastik bloğu

Sterilizasyon yöntemi: Kuru ısı ve otoklav

Saklama koşullari: Kuru bir yerde oda sıcaklığında saklayın.

Ağustos 2002 tarihinden beri CE işaretine sahiptir

* Kırılma indisi  **Spektral İletim

Состав
ARCIOLANE 1300 и ARCIOLANE 5500 представляют собой фракционированное, очищенное и стерильное силиконовое 
масло для использования в витреоретинальной хирургии. ARCIOLANE  это 100% полидиметилсилоксан.

Описание и упаковка
Arciolane представляет собой очищенное и фрагментированное силиконовое масло медицинского класса, 
предназначенное для длительной тампонады сетчатки. Препарат выпускается в удобно вскрываемом пакете во 
флаконе 10 мл или в шприце 10 мл (ARCIOLANE 1300 и 5500) и в шприце 15 мл (ARCIOLANE 1300). Для контроля 
предоставляется набор самоклеящихся этикеток.

Данный продукт не содержит консервантов или натурального латекса. 

Показания
Длительная тампонада после хирургического лечения тяжелой отслойки сетчатки (ОС).

Способ применения
ARCIOLANE 1300 и ARCIOLANE 5500 наносят повторно и механически поддерживают мембрану сетчатки после 
хирургического лечения отслойки сетчатки. Эффект механической тампонады не зависит от степени тяжести 
отслойки сетчатки.
Выбор вязкости силиконового масла (ARCIOLANE 1300: 1250 мм /с/ARCIOLANE 5500: 5450 мм /с) зависит 
от практических действий и предпочтений хирурга. Однако использование ARCIOLANE 5500 может быть 
предпочтительнее, если предполагаются более длительные периоды тампонады из-за его меньшей склонности к 
эмульгированию.

Противопоказания
Повышенная чувствительность к силикону.

Побочные эффекты
Как и любое хирургическое вмешательство, операция на сетчатке имеет свои риски, которые должны быть  
оценены хирургом. 
Потенциальные осложнения, сопровождающие оперативное вмешательство при отслойке сетчатки или при 
введении силиконового масла, могут включать в себя (помимо прочего): боль или ощущение дискомфорта в 
глазах; гипотонию или гипертонию глаза во время и после операции; хориоидальную отслойку; вторичную отслойку 
сетчатки; отек роговицы и кератопатию; макулопатию; развитие инфекционного процесса, включая эндофтальмит; 
воспаление; частичную или полную потерю зрения, постоянную или временную, в том числе после удаления масла; 
помутнение хрусталика (катаракту); кровотечение.
Специфические осложнения, связанные с применением силиконовых масел, включают в себя (помимо 
прочего): осложнения со стороны роговицы, катаракту, симптомы внутриглазного токсического воздействия (в 
особенности на сетчатку), связанные с продолжительностью введения силиконового масла; закрытоугольную 
глаукому, кератит, замедленное эмульгирование силиконового масла; нарушение остроты зрения, связанное с 
наличием силиконового масла на зрительной оси, включая ощущение плавающих помутнений или ореолов из-за 
эмульгирования силиконового масла.

Меры предосторожности при использовании
Следует тщательно избегать контакта с роговицей и хрусталиком во время первичной операции или при удалении 
силиконового масла.
Существует риск конденсации силиконового масла на поверхности высокогидрофобных интраокулярных линз 
(ИОЛ), что может привести к замене ИОЛ, поэтому ARCIOLANE 1300 и ARCIOLANE 5500 не рекомендуются для 
применения у пациентов с силиконовыми ИОЛ.
Очень важно обеспечить адекватное наполнение силиконовым маслом во время операции для достижения 
эффективной внутриглазной тампонады. Если наполнение маслом будет недостаточным, нижняя часть сетчатки 
будет обнажена и подвержена дальнейшему развитию витреоретинальных пролифераций или вторичной отслойке 
из-за недостаточной тампонады. В свою очередь чрезмерное количество введенного масла  может привести к 
повышению внутриглазного давления, глаукоме, декомпенсации роговицы и возникноверию боли.
Пока силиконовое масло находится в глазу, рекомендуется контролировать иридокорнеальный угол.
Чтобы снизить риск возникновения осложнений при длительном введении силиконового масла, рекомендуется 
удалить его после достижения удовлетворительных результатов операции на сетчатке (клиническая оценка 
консолидированной анатомической повторной аппликации сетчатки), а также по прошествии максимум шести 
месяцев после введения.
В очень редких случаях силиконовое масло может вытекать из глаза и поражать конъюнктиву или веко. Следует 
избегать использования CO2-лазеров, так как это может вызвать воспаление при наличии повреждений, связанных 
с использованием силиконового масла. 
Силиконовое масло имеет высокий показатель преломления по сравнению с естественной внутриглазной средой, 
что может вызвать значительную рефракционную ошибку в расчете оптической силы ИОЛ при использовании 
стандартных формул. Применение силиконового масла для лечения беременных женщин и детей не оценивалось.
Не предназначено для повторной стерилизации, только для одноразового использования. Не используйте, если 
стерильная упаковка повреждена. Не используйте после истечения срока годности. Стерильность и чистота 
ARCIOLANE 1300 и ARCIOLANE 5500 гарантируются только при однократном использовании.
Эти продукты предназначены исключительно для использования хирургами, прошедшими специальную 
подготовку в области хирургии сетчатки глаза.
Послеоперационный уход
Послеоперационный уход включает стандартные процедуры, которые проводят после операции на сетчатке при 
ее отслойке. В частности, рекомендуется мониторинг внутриглазного давления (ВГД) и признаков воспаления в 
соответствии с практическими действиями хирурга.

Взаимодействия
Взаимодействие с ПФОС: сообщалось о случаях образования липкого масла, которое трудно удалить в случаях, 
когда силиконовое масло взаимодействует с остаточными пузырьками ПФОС в стекловидной полости. Силиконовое 
масло обладает низкой светопоглощающей способностью, что может увеличить повреждения в случае 
фотокоагуляции.
Силиконовое масло не обладает магнитными свойствами, поэтому оно никак не может повлиять на результаты МРТ.

Инструкции

Перед использованием проверьте целостность стерильного барьера (съёмного пакета). Не использовать 
в случае нарушения герметичности пакета или стерильного барьера, так как стерильность продукта в 
таком случае не гарантируется. 

- Флаконы: переместите содержимое в стерильный шприц, соблюдая правила асептики. 
 Шприц. Не используйте шприцы ARCIOLANE 1300 и ARCIOLANE 5500 под давлением выше 4 бар (58 фунта/кв. 

дюйм); в случае поломки шприца может быть нанесена серьезная травма. Перед каждым введение препарата 
необходимо проверить поршень шприца, потянув его. Если он не двигается, рекомендуется заменить шприц.

- Примечание: аксессуары для соединения ARCADOPHTA для шприцев ARCIOLANE 1300 и ARCIOLANE 5500 (ARC, 
APIS) нельзя использовать под давлением выше 4 бар. Перед использованием удалите белый блок с верхней 
части шприца, повернув его на четверть оборота.

Удаление
Силиконовое масло удаляется во время операции путем осторожного отсасывания и замены на сбалансированный 
солевой раствор с использованием соответствующей функции аппарата для витрэктомии. Удаление должно быть 
как можно более полным, чтобы свести к минимуму осложнения от длительного воздействия силиконового масла 
на внутриглазные ткани.
После удаления продукты ARCIOLANE 1300 и ARCIOLANE 5500 следует утилизировать в соответствии с общими 
требованиями, предъявляемыми к утилизации биологических отходов.

Утилизация отходов

Бытовые отходы или переработка Зараженные медицинские отходы

Бумажная коробка, инструкции, контрольные этикетки Силиконовое масло, которое было удалено 
из глаза пациента

Съемный пакет 

Шприц или стеклянный флакон / силиконовая пробка /
алюминиевый колпачок

Белый пластиковый блок шприца

Метод стерилизации: стерилизация сухим жаром и автоклавированием

Условия хранения: Хранить в сухом месте при комнатной температуре.
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