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Composicao
ARCALINE: perfluorodecalina 100% purificada
ARCOTANE: perfluoro-n-octano 100% purificado

Descrigao

ARCALINE/ARCOTANE séo dispositivos médicos. Trata-se de perfluorocarbonetos liquidos (PFCL) fornecidos
estéreis, ndo pirogénicos, apresentados em frasco (5 ou 7 ml) do tipo I, fechados por meio de uma rolha de
polimero e crimpados por um anel metélico com tampa de plastico colorida. Uma bolsa de protedo garante a
esterilidade do exterior do frasco. A escolha do volume (5 ou 7 ml) depende do procedimento cirtirgico.

Este produto ndo contém conservantes nem latex natural
Utilizagao reivindicada/Indicacoes Clinicas
ARCALINE/ARCOTANE sao dispositivos destinados ao uso intraoperatdrio para mobilizacdo de  tecidos
vitreorretinianos e/ou elementos intraoculares indesejdveis no ambito de procedimentos de vitrectomia.
ARCALINE/ARCOTANE séo indicados para pacientes adultos com descolamento da retina (DR), ou que necessitem
da remocao do cristalino deslocado (natural ou artificial) ou de corpos estranhos.

Contraindicagoes

ARCALINE/ARCOTANE nao devem ser utilizados em caso de deiscéncia posterior.

Modo de acao/Desempenho Clinico/Beneficio Clinico

Em caso de descolamento da retina, gragas a sua alta densidade, ARCALINE/ARCOTANE opGem-se as forcas
de tracdo do descolamento da camada retiniana para reaplicar o folheto retiniano desde o pélo posterior até
a periferia, conduzindo os fluidos subretinianos de volta ao seu lugar. Para retirar os elementos intraoculares
indesejaveis presentes na cavidade vitreorretiniana, injeta-se ARCALINE/ARCOTANE sob os elementos, fazendo

fr

Composition

ARCALINE : 100% perfluorodecaline purifiée

ARCOTANE : 100% perfluoro-n-octane purifié

Description

ARCALINE/ARCOTANE sont des dispositifs médicaux. Ce sont des perfluorocarbones liquides (PFCLs) fournis
stériles, non-pyrogenes, présentés en flacon (5 ou 7 ml) de Type |, fermés par un bouchon polymeére et sertis par
une bague métallique a capuchon plastique coloré. Un sachet pelable garantit la stérilité de Iextérieur du flacon.
Le choix du volume (5 ou 7 ml) dépend de la procédure chirurgicale.

Ce produit ne contient ni conservateur, nilatex naturel ~ [CATEX]

Usage revendiqué / Indications Cliniques

ARCALINE/ARCOTANE sont des dispositifs destinés a une utilisation peropératoire pour la mobilisation de tissus
vitréo-rétiniens et/ou déléments intra-oculaires indésirables, dans le cadre de procédures de vitrectomie.
ARCALINE/ARCOTANE sont indiqués pour les patient.e.s adultes présentant un décollement de la rétine (DR) ou
nécessitant Iélimination du cristallin luxé (naturel ou artificiel) ou de corps étrangers.

Contre-Indications

ARCALINE/ARCOTANE ne doivent pas étre utilisés en cas de déhiscence postérieure.

Mode daction / Performance Clinique / Bénéfice Clinique

En cas de décollement rétinien, gréce a leur densité élevée, ARCALINE/ARCOTANE sopposent aux forces de
traction du décollement de la couche rétinienne pour réappliquer le feillet rétinien du pole pusleneur vers la
périphérie, en refoulant les fluides sous-rétiniens vers I'avant. Pour retirer les éléments i

en

Composition

ARCALINE: 100% Purified perfluorodecalin,

ARCOTANE: 100% Purified perfluoro-n-octane

Description

ARCALINE/ARCOTANE are medical devices. They are supplied sterile, non pyrogenic, perflurocarbon liquids (PFCL),
presented in Type | glass vial (5 or 7 ml), sealed with a polymer stopper and a colored metal crimp cap. A pouch
bag guarantees the external sterility of the vial; The volume used (5 or 7 ml) depends on the surgical procedure.

This product does not contain preservative or natural latex

Intended Use / Clinical Indications

ARCALINE/ARCOTANE are intraoperative tools intended for the mobilization of vitreo-retinal tissues and/or of
inadvertent intra-ocular elements within the frame of vitrectomy procedure.

ARCALINE/ARCOTANE are indicated for adult patients, either presenting retinal detachment (RD) or requiring the
retrieval of dislocated natural or artificial lens or of foreign bodies.

Contra-indications

ARCALINE/ARCOTANE must not be used for posterior dehiscence.

Mode of Action / Clinical performance / Clinical benefit

In case of retinal detachment, thanks to their high density, ARCALINE/ ARCOTANE are working against the tensile
forces of the retinal layer detachment to reapply the retinal flap from the posterior pole towards the periphery,
flushing ahead the sub- retinal fluids anteriorly, and for retrieval of inadvertent intra-ocular elements present in

présents dans la cavité vitréo-rétinienne, ARCALINE/ARCOTANE sont injectés sous les éléments en les amenant a
flottera leur surface, facilitant leur retrait. Dans les deux cas, [élimination du PFCL est réalisée de maniere passive
ou par aspiration. Les PFCLs sont des composés fluorés chimiquement inertes. Le choix du PFCL (ARCALINE-PFD
et ARCOTANE-PFnO) est déterminé par l'ophtalmologiste en fonction des caractéristiques physiques suivantes :

Caractéristiques physiques ARCALINE ARCOTANE
Indice de réfraction (589 nm) [130-132] [1.26-1.28]
Masse Volumique (g/cm3) [1.93-1.95] [1.76-1.78]
Spectre de transmission (entre 300 et 1100 nm) >99.9% >99.9%
Volume 5ou7mL Sou7mL

La performance clinique dARCALINE/ARCOTANE réside dans leur capacité a réappliquer la rétine pour poursuivre

la chirurgie. ARCALINE/ARCOTANE contribuant au succés de la chirurgie, le bénéfice clinique attendu pour le

patient, dans les deux conditions médicales, est Ia récupération de la fonctionnalité visuelle.

(ompllcatmns et| Effets secundalres

Outrel d ala chirurgie vif étini ,mcluamlay rteil

de la vision méme en cas de décollement de la rétine avec macula non décollée, “macula on’, les effets

secondaires associés a |'utilisation dARCALINE/ARCOTANE sont les suivants :

Hypotonie ou hypertonie transitoire lors de la procédure déchange avec le PFCL,

« Inflammation de la conjonctive en cas de fuite sous-conjonctivale accidentelle lors du retrait,

Des Iésions cornéennes ont été signalées en cas de migration de gouttelettes résiduelles dans le segment

antérieur de [eil.

Risque de troubles visuels si des gouttelettes résiduelles se trouvent sur la rétine et risque de lésion/toxicité

rétinienne, d’inflammation et de scotome en cas de passage sous-rétinien de gouttelettes résiduelles

(pouvant aller jusqu‘a la perte de vision).

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif médical doit étre reporté a ARCADOPHTA et a l'autorité

compétente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le (1a) patient(e) est établi(e).

Mises en garde

ARCALINE/ARCOTANE sont des dispositifs peropératoires pour la chirurgie vitréo-rétinienne. Ils sont

exclusivement destinés a étre utilisés par des ophtalmologistes expérimentés dans ce type de chirurgie.

1l n'y a pas deffet tératogene et/ou reprotoxique et/ou altérant le développement de I'enfant a naitre connu ou

identifié suite a une injection dans I'eeil de liquides perfluorocarbonés chez les femmes enceintes ou les enfants.

De plus, aucun effet indésirable spécifique connu n‘a été identifié dans la littérature dlinique qui exclurait leur

utilisation dans ces populations. Cependant, la sécurité clinique et les performances d'ARCALINE/ARCOTANE nont

pas été testées en particulier pour ces populations Ces populations sont a considérer comme & risque élevé et une

vigilance particuliere doit étre observée pour l'utilisation des PFCLs dans ces populations. La décision médicale

appartient a l'ophtalmologiste en fonction des situations d'utilisation, des performances et des risques associés

a ARCALINE/ARCOTANE, ainsi que des bénéfices et des risques associés a la procédure dlinique, et en prenant en

considération |‘état de santé de chaque patient.

Le volume a injecter doit étre adapté a la procédure définie par l'ophtalmologiste.

Pour le retrait dARCALINE/ARCOTANE, il est fortement recommandé d'utiliser les accessoires suivants : une

aiguille stérile de 20 G & usage unique et une seringue stérile de 10 ml a usage unique en plastique (ne pas utiliser

de seringue en verre). Pour lnjection, une canule a pointe émoussée, stérile et a usage unique doit étre utilisée.

Ces accessoires doivent étre de type luer-lock pour assurer leur interopérabilité afin de réduire au maximum le

risque de décrochage lors de linjection du PFCL dans I'eil.

ARCALINE/ARCOTANE doivent toujours étre malntenus en dega du bord de la déchirure pour éviter le passage
étinien. Ce risque estaugmenté larges, surtout lorsqueles atteignent

360 degrés. Le ringage par une solution saline pendant I€change semble étre efficace pour limiter le risque de

passage sous-rétinien.

La durée de contact dAR(ALINE/ARCOTANE avec les nssus/slrudures oculaires doit étre limitée autant que

possible pour réduire le risque de Ié di et de cataracte. Par consét ARCALINE/

ARCOTANE doivent étre retirés a la fin de la procédure. Pour autant, les patient.e.s doivent étre averti.e.s des

effets potentiels sur leur acuité visuelle, liés a Iéventuelle présence de gounelettes renduelles dans leil et qui

the vi inal cavity, when ARCALINE/ARCOTANE are injected underneath the elements which will float on the
surface easing their removal. In both cases, the PFCL removal is then performed passively or by aspiration. PFCLs
are fluorinated compounds that are chemically inert. The choice of the PFCL (ARCALINE-PFD and ARCOTANE-
PFn0) is made by the ophthalmologist based on the following physical characteristics:

Physical characteristics ARCALINE ARCOTANE
Refractive index (589 nm) [130-132] [1.26-1.28]
Density (g/cm3) [1.93-1.95] [1.76-1.78]
Spectral transmission (between 300 and 1100 nm >99.9% >99.9%
Volume Sor7mlL Sor7ml

The dinical performance of ARCALINE/ARCOTANE is linked to their ability to reapply the retina allowing to pursue
the surgery. As ARCALINE/ARCOTANE contribute to the success of the surgery, the clinical benefit expected for the
patient, in both medical conditions, is the visual functionality recovery.

Complications and Side effects

In addition to complications/side effects inherent to the vitreoretinal surgery including unexplained visual loss
even with “macula on"retinal detachment, the side effects associated to the use of ARCALINE/ARCOTANE are:
Transitory hypotonia or hypertonia during the exchange step of PFCL

Conjunctival inflammation in case of inadvertent sub-conjunctival leakage during removal

Corneal injury has been reported in case of migration of residual droplets in the anterior segment of the eye
Risk of visual disturbance if the residual droplets are on the retina and risk of retinal injury/toxicity,
inflammation and scotoma if the residual droplets are located under the retina or in case of sub-retinal
passage (up to vision loss).

Any serious incident occurring in connection with the device must be reported to ARCADOPHTA and to the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

ARCALINE/ARCOTANE are per-operative devices for vitreo-retinal surgery. They are exclusively intended to be
used by ophthalmologists experienced in this type of surgery.

There are no teratogenic and/or reproductive/developmental toxicity known or identified further to the injection
in the eye of perfluorocarbon liquids in pregnant women or children. Furthermore, there is no known specific
adverse effect identified in the linical literature that would preclude their use in these populations. However,
the clinical safety and performances of ARCALINE/ARCOTANE have not been tested. These populations must be
considered at high risk and their use in these populations must be cautious. This medical decision belonging to
the ophthalmologist based on the circumstances of use, the performance and risks associated with ARCALINE/
ARCOTANE, as well as the risks and benefits associated with the clinical procedure, taking into consideration the
medical conditions of each individual patient.

The volume to inject should be adapted to the procedure by the ophthalmologist.

For withdrawal of ARCALINE/ARCOTANE, it is strongly recommended to use the following accessories: sterile,
single use, 20 G needle and sterile, single use, 10 mL plastic syringe (do not use a glass syringe). For injection, a
sterile, single, blunt canula must be used. These accessories must be luer lock to ensure their interoperability in
order to reduce as far as possible the risk of ejection during the injection in the eye.

Always keep ARCALINE/ARCOTANE in front of the edge of the detached retina to prevent sub-retinal passage. This
riskis increased in the case of wide peripheral retinotomy, especially when it reaches 360 degrees. Rinsing with a
saline solution during the exchange seems to be useful to reduce the risk of sub-retinal passage.

The contact duration of ARCALINE/ARCOTANE with the ocular tissues/structures should be limited as much
as possible to reduce the risk of retinal damages, inflammation and cataract. Consequently, ARCALINE/
ARCOTANE must be removed at the end of the procedure. However, patients must be warned about potential
effects of possible residual droplets, remaining in the eye, on their visual acuity that should be brought to the
ophthalmologist’s attention. Especially, in case of presence in the sub-foveal area, a second surgery may be
required to complete full removal to limit the risk of scotoma.

While ARCALINE and ARCOTANE are not intended to be used for intraocular tumor endo-resection, it is reminded
to the ophthalmologist, further to few cases of embolism reported in the literature, that ARCALINE/ARCOTANE
must not be injected directly into the vortex vein and inadvertent leakage of intraocular PFCL into the vortex
vein should be avoided.

doivent étre portés al'attention de| ophtalmologlste En pamcnhev encasdep la fovéale,
une seconde intervention chirurgicale peut étre nécessaire pour achever I’ ablation complete et limiter le risque
de scotome.

Bien quARCALINE/ARCOTANE ne soient pas destinés a étre utilisés dans le cadre d'endorésection de tumeurs
intra-oculaires, il est rappelé a lophtalmologiste, suite a quelques rares cas dembolie rapportés dans la
littérature, quARCALINE/ARCOTANE ne doivent pas étre injectés directement dans la veine vortiqueuse et que
toute fuite accidentelle de PFCL i laire dans la veine vortiq doit étre évitée.

Interactions

Compatibilité IRM : ARCALINE/ARCOTANE sont des composés perfluorés caractérisés par une absence
d'hydrogéne. Par conséquent, les PFCLs ne générent aucun signal pendant I'lRM.

Les PFCL diminuent la vitesse des ultrasons, ce qui permet de diagnostiquer les gouttelettes résiduelles de PFCLs.
Les PFCLs étant radio-opaques, la présence de microgouttelettes de PFCL peut conduire a une interprétation
erronée de I'examen radiologique.

La rémanence d'un PFCL dans la cavité vitréenne peut induire une émulsion vitréenne en présence d'huile de
silicone, entrainant la formation d’une huile de silicone adhérente.

Mode d'emploi

Préparation

Monter Iaiguille luer-lock 206 sur la seringue luer-lock en plastique.

Dans des conditions d‘asepsie, ouvrir le sachet pelable ARCALINE/d'ARCOTANE, retirer la partie plastique du
bouchon métallique du flacon et percer le bouchon avec laiguille. Transférer ARCALINE/ARCOTANE du flacon

Compatibility with MRI imaging: ARCALINE/ARCOTANE are perfluorinated compounds and are characterized by
the lack of hydrogen. Therefore, PFCL do not create signal during MRI.

PFCL decreases ultrasound speed which allow diagnosis of residual PFCL droplets.

As PFCLs are radio-opaque, the presence of microdroplets of PFCL may lead to misinterpretation of radiologic
examination.

Remnant PFCL in the vitreous cavity could induce vitreous emulsion in the presence of silicone oil, leading to
sticky silicone oil formation.

Instructions for use

Preparation

Fit the 206 luer lock needle on the plastic luer lock syringe.

Under aseptic conditions, open the peelable pouch of ARCALINE or ARCOTANE and remove the plastic part of the
metal cap of the vial and pierce the stopper with the needle. Transfer ARCALINE/ARCOTANE from the vial into
the syringe. Replace the needle with a luer lock blunt cannula for intra-vitreous injection. ARCALINE/ARCOTANE
are ready for injection.

Useiin retinal detachment (RD)

Inject ARCALINE/ARCOTANE slowly and progressively, just in front of the detached retina, after total pars plana
vitrectomy. Maintain the tip of the (annula inside of the bubble during the injection to prevent lhe product
dispersion. If despite this precaution, dispersion occurs, the droplets will group he principal
ARCALINE/ ARCOTANE bubble or can be removed thanks to an extrusion cannula.

dans la seringue. Remplacez 'aiguille par une canule luer-lock a pointe é ée pour linjection i
ARCALINE/ARCOTANE sont préts a étre injectés.

Utilisation en cas de décollement de la rétine (DR)

Injecter ARCALINE/ARCOTANE lentement et progressivement, juste en face de la rétine détachée, apres une
vitrectomie totale a la pars plana. Maintenir l'extrémité de la canule au centre de la bulle formée pendant
linjection pour éviter la dispersion du produit. Si malgré cette précaution, une dispersion se produit, les
gounelenes vont se regrouper spontanément dans la bulle principale dARCALINE/ ARCOTANE ou peuvent étre
retirées a laide d'une canule dextrusion.

La ré application progressive de la rétine doit étre contrdlée pour éviter le passage sous-rétinien : toute traction
résiduelle doit étre levée pour obtenir une rétine souple et ré-attachable.

Une rétinopexie par endophotocoagulation peut alors étre réalisée.

Le retrait est ensuite effectué passivement ou par aspiration, lors de linjection du haut vers le bas du produit
de tamponnement : liquide, air, gaz perfluoré ou huile de silicone. ARCALINE/ARCOTANE est ainsi poussé vers
le bas et retiré passivement par une canule d'extrusion ou par aspiration. Un ménisque peut apparaitre a la fin
de I'échange ARCALINE/ARCOTANE-air ou gaz perfluoré : la réinjection d'un petit volume de Ringer® ou de BSS®
disperse la quantité résiduelle permettant son ablation complete.

La durée de I'change gazeux ARCALINE/ARCOTANE-air ou gaz perfluoré ne doit pas étre prolongée car la pression
intraoculaire doit étre maintenue pendant [échange pour éviter une hypotonie.

En cas de décollement de la rétine (DR) avec prolifération vitréo-rétinienne (PVR), aprés la vitrectomie, procéder
ala dissection des membranes épirétiniennes postérieures. Ensuite, injecter ARCALINE/ ARCOTANE lentement et
progressivement, sans remplir totalement la cavité vitréenne. La rétine postérieure est stabilisée et permet le
traitement des membranes épirétiniennes antérieures.

Dans les cas dentonnoir rétinien serré, avec traction antérieure importante, ouvrir et entonnoir par injection
d'un faible volume d’ARCALINE/ARCOTANE : la dissection des membranes €pirétiniennes antérieures est alors
réalisée sur une surface ainsi immobilisée.

Puis, aprés retrait du produit, procéder a la dissection de la membrane postérieure. Lorsque la rétine est
completement libérée, une seconde injection pour remplir totalement la cavité permet le recollement et le
drainage d I\quldes étini dérit ci- dexsus puur le DR

Retrait délé sil ésents dans la ca
Les corps étrangers et les cristallins naturels ou artificiels subluxés peuvent étre retirés grace a ARCALINE/
ARCOTANE, aprés avoir été libérés du vitré environnant par le biais d'une vitrectomie a la pars plana. ARCALINE/
ARCOTANE est injecté directement sous I€lément a récupérer qui remonte a la surface de 'ARCALINE/ARCOTANE
et peut ainsi étre retiré en sécurité.

ARCALINE/ARCOTANE est ensuite éliminé en utilisant la méme méthode que celle décrite ci-dessus.
Précautions d'emploi

Conservera 15 - 25°C et dans un endroit sec.

Avant utilisation, vérifier lintégrité de chaque composant. Ne pas utiliser si I'un des
g composants est endommagé, leur performance pouvant étre compromise. Veérifier lintégrité

des barriéres stériles (flacon serti et sachet pelable scellé

The ive retina re-application should be controlled to avoid sub-retinal passage: any residual traction
should be resolved in order to get a soft re-attachable retina.

Retinopexy using endophotocoagulation can be then performed.

The removal is then carried out, either passively or by aspiration through the downwards injection of fluid,
air, perfluorinated gas or silicone oil. ARCALINE/ARCOTANE is thus pushed downwards and passively removed
through an extrusion cannula, or by aspiration. A meniscus may occur at the end of the ARCALINE/ARCOTANE-
air or perfluorinated gas exchange: the reinjection of a small volume of Ringer® or BSS® disperses the residual
quantity and enables the complete removal.

ARCALINE/ARCOTANE-air or perfluorinated gas exchange duration should not be extended as intraocular
pressure should be maintained during the exchange to avoid hypotonia.

In case of RD with vitreoretinal proliferation (PVR), after vitrectomy, proceed with the dissection of the posterior
epiretinal membranes. Then, inject ARCALINE/ ARCOTANE slowly and gradually, restrain to completely fill the
vitreous cavity. The posterior retina s stabilized and allows the treatment of the anterior epiretinal membranes.

For tight retinal funnel, with strong anterior pull, open the funnel with an injection of a small volume of
ARCALINE/ARCOTANE: the surface of the retina is stabilized and enables the anterior epiretinal membranes
dissection.

Then, after removal of the product, proceed with the posterior membrane’s dissection. When the retina is
completely released, a second injection to totally fill the cavity enables the re-attachment and the sub-retinal
fluids drainage as described above for RD.

val of i elements present in the vit

Formgn bodies and subluxated natural crystalline or artificial lens can be removed thanks to ARCALINE/
ARCOTANE, once they are completely released from surrounding vitreous by performing a complete pars plana
vitrectomy. The ARCALINE/ARCOTANE is directly injected underneath the material to be removed, which then will
float on ARCALINE/ARCOTANE surface and can then be safely extracted.

ARCALINE/ARCOTANE are then removed using the same method as described above.

Precautions for Use

Store at 15 - 25°Cand in a dry place.

Before use, check the integrity of each component. Do not use if any of the components are
g damaged as performance may be compromised. Check the integrity of the sterile barriers

(crimped vial and sealed peelable pouch

Do not use if the single vial and/or peelable pouch or protective box are damaged, as the
sterility of the device can no longer be guaranteed.

Do not use after expiry date. Do not re-sterilize. Do not re-use, ARCALINE/ARCOTANE are only for single use. The
sterility, characteristics and performances of ARCALINE/ARCOTANE are guaranteed only with the strict respect
of these conditions for use.

Waste disposal

With household waste or recyce With hospital waste

Ne pas utiliser si le flacon et/ou le sachet pelable ou la boite de protection sont
carla stérilité du dispositif ne pourra plus étre garantie.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Ne pas restériliser. Ne pas réutiliser, ARCALINE/ARCOTANE sont &
usage unique. La stérilité, les caractéristiques et les performances ARCALINE/ARCOTANE ne sont garanties que
dans le strict respect de ces conditions d'utilisation.
Gestion des déchets

Avec ordures ménagéres ou recydage Avec déchets hospitaliers

Boite carton, notice dinstructions, étiquettes de
tracabilité et sachets pelables Aiguille

Seringue et Flacon en verre

Méthode de st
Filtration stérilisante |qu|de) et stérilisation a la chaleur humide (flacon dans son sachet pelable)

Année de marquage CE : 2002

0459

Osszetétel

ARCALINE: 100%-ban tisztitott perfluorodekalin
ARCOTANE: 100%-ban tisztitott perfluoro-n-oktan
Leirds
Az ARCALINE/ARCOTANE orvostechnikai eszkozok. Folyékony perfluor-szénhidrogének (PFCL), amelyeket
steril, nem pirogénmentes, I. tipusti (5 vagy 7 ml-es), polimerdugdval lezart és szines mdanyag kupakkal
ellétott fémgyiirivel lezart injekcids iivegekben szllitanak. Egy lehizhatd tasak biztositja, hugy azinjekcios
iiveg kiilseje steril legyen. A (5vagy 7 ml) a sebészeti astol fiigg.

Sem tartdsitdszert, sem természetes latexet nem tartalmaz. M

Igénybe vett felhasznélas / klinikai javallatok:

Az ARCALINE/ARCOTANE olyan eszkizok, amelyeket intraop ilatra szannak a vi indlis szovet
€s/vagy a nem kivant intraokuldris elemek mobilizélasara vitrectomids eljdrésok sordn.

Az ARCALINE/ARCOTANE retinalevaldsban (RD) szenvedd, vagy elmozdult (természetes vagy mesterséges)
lencse vagy idegen testek eltavolitasat igényld felnGtt betegeknél javallott.

ELLENJAVALLATOK:

Az ARCALINE/ARCOTANE nem alkalmazhatd hétsd dehiszencia esetén.

Hatasmechanizmus / teljesitmény / klinikai elényal
Retinalevalds esetén az ARCALINE/ARCOTANE nagy siiriisége ellenstilyozza a retinaréteg levaldsanak
hiizéerdit, hogy a retinalevelet a hatsé polus feldl a penfena fele wsszahe\yezze a szubretindlis fo\yadek
eldrenyomasaval. A vitreoretinalis Gregben jelenlévo elemek
erdekeben az ARCALINE/ARCOTANE-t az elemek ald fecskendezik, ami a felszinre dsztatja ezeket,

-os flutuar a sua superficie e facilitando a sua remogao. Nos dois casos, a eliminagao do PFCL é realizada de forma
passiva ou por aspiracao. Os PFCL sao compostos fluorados quimicamente inertes. A escolha do PFCL (ARCALINE-
PFD e ARCOTANE-PFn0) € determinada pelo oftalmologista em funcéo das seguintes caracteristicas fisicas:

Mindkét esetben a PFCL-t passzivan vagy aspirdcidval tavolitjak el. A PFCL-ek
kémiailag inert fluorozott vegyiiletek. A PFCL (ARCALINE-PFD és ARCOTANE-PFn0) kivélasztasét a szemész a
kovetkezd fizikai jellemzdk alapjén hatdrozza meg:

Paper box, Instructions For Use leaflet, traceability
labels, peelable pouches bags Needle

Syringe and glass vial

Sterilization method
Sterilizing filtration and moist-heat sterilization (vial in peelable pouch).

(€.

sk

Zlozenie
ARCALINE: 100 % isteny perfluordekalin
ARCOTANE: 100 % Cisteny perfluéroktan

Opis

ARCALINE/ARCOTANE sii zdravotnicke pomdcky. Ide o perfludruhlovodikové kvapaliny (PFCL), ktoré sa
dodévaji sterilné, nepyrogénové, v injekcnej liekovke typu | (5 alebo 7 ml), uzavreté polymérovou zdtkou
utesnenou kovovym krizkom s farebnym plastovym uzaverom. Samolepiace vrecko zaistuje sterilitu
vonkajsej strany injekénej liekovky. Vyber objemu (5 alebo 7 ml) zavisi od chirurgického postupu.

Tento vyjrobok neobsahuje konzervacni latku ani prirodny latex -;.

Zamyslané pouzitie/klinické indikacie

Pripravky ARCALINE/ARCOTANE s (ky uréené na pouzitie po(as operadii na posun vitreoretindlneho
tkaniva a/alebo neziaducich vnitroocnych prvkov pocas dkrokov

Pripravky ARCALINE/ARCOTANE sti indikované pre dospelyich pacientov s odliicenim sietnice (DR) alebo pacientov,
ktori vyzaduju odstrénenie SoSovky (prirodzenej alebo umelej) v pripade jej luxacie alebo cudzich telies.
Kontraindikacie

Pripravky ARCALINE/ARCOTANE sa nesmd pouzivat pri ndslednej dehiscencii.

Ucinok/Klinicka tcinnost/klinicky prinos

Vdaka svojej vysokej hustote psobia pripravky ARCALINE/ARCOTANE v pripade odliicenia sietnice proti
tahovym silam odlticenia retinalnej vrstvy, aby sa retindlna vniitornd vrstva zadného pdlu opétovne vrétila k
okraju, ¢im sa kvapaliny pod sietnicou vytlacia smerom dopredu. Ak chcete odstranit neziaduce vniitrooné
prvky pritomné vo vitreoretinlnej dutine, pripravky ARCALINE/ARCOTANE sa musia vstrekniit pod dané
pruky, ktoré sa zacnti vznasaji na povrchu, ¢im sa ulahdi ich odstranenie. V oboch pripadoch sa odstrariovanie
PFCL vykondva pasivne alebo odsavanim. PFCL sii chemicky inertné fludrované zliiceniny. Vyber PFCL
(ARCALINE-PFD a ARCOTANE-PFnO0) urcuje oftalmoldg podla nasledujicich fyzikélnych vlastnosti:

de

Zusammensetzung
ARCALINE: 100% gereinigtes Perfluorodecalin
ARCOTANE: 100% gereinigtes Perfluoro-n-Octan
Beschreibung
ARCALINE/ARCOTANE sind Medizinprodukte. Es handelt sich um fliissige Perfluorcarbone (PFCL), die steril
gellefert werden, n|(ht pyrogen slnd und in Fldschchen (5 oder 7 mi) des Typs | angeboten werden die mit einem
Metallring mit farbiger ind. Ein
Bentel gewahvlelstetd\e Sterilitét der AuBenseite des Fldschchens. Ausschlaggebend fiir die Wahl des Volumens (5
oder 7 ml) ist das chirurgische Verfahren.
Dieses Podukt enthilt weder Konservierungsmittl noch Naturtatex. [CATEX]
et/ Klinische
ARCALINE/ARCOTANE sind Produkte fiir den intraoperativen Gebrauch zur

es

Composicion

ARCALINE: 100 % perfluorodecalina purificada

ARCOTANE: 100 % perfluoro-n-octano purificado

Descripcion

ARCALINE/ARCOTANE son productos sanitarios. Son per liquidos (PFCL) inistrad
estériles, apirdgenos, presentados en un vial (de 5 0 7 ml) de Tipo |, cerrados con un tapon de polimero y
capsulados con un aro metalico provisto de una tapa de plastico de color. Una bolsa individual garantiza la
esterilidad del exterior del vial. La eleccion del volumen (5 0 7 ml) depende de la técnica quirtirgica.

Este producto no contiene conservantes ni latex natural  [CATEX \FEX]

Uso recomendado / Indicaciones clinicas
AR(ALINE/ARCOTANE son productos sanitarios de uso peroperatorio utilizados para desplazar tejidos

Gewebe und/oder unerwiinschten intraokularen Elementen im Rahmen vunVnektumleverfahren
ARCALINE/ARCOTANE sind fiir erwachsene Patienten mit Netzhautablasung (AR) indiziert, bei denen eine luxierte
(atiirliche oder kiinstliche) Linse oder Fremdkarper entfernt werden miissen.

Kontraindikationen

ARCALINE/ARCOTANE dilrfen nicht im Falle einer posterioren Dehiszenz verwendet werden.

Wirkmechanismus / Klinische Leistungsfahigkeit / Klinischer Nutzen

Bei einer Netzhautabldsung wirken ARCALINE/ARCOTANE aufgrund ihrer hohen Dichte den Zugkraften der Abldsung
der retinalen Schicht entgegen, um die Netzhaut wieder vom hinteren Pol zur Peripherie hin an ihrer Unterlage
anzulegen und die subretinale Fliissigkeit nach vore zu verdrangen. Zur Entfernung unerwiinschter intraokularer
Elemente, die sich im vitreoretinalen Raum befinden, werden ARCALINE/ARCOTANE unter die Elemente injiziert,
damit diese auf der Oberfléche schwimmen und dadurch leichter enrfemt werden kénnen. In belden Fallen wird
das PFCL passiv oder durch Aspiration entfemt. PFCL sind chemisch inerte Fluor

PFCL (ARCALINE-PFD und ARCOTANE-PFn0) wird vom Ophthalmologen anhand der folgenden physikalischen
Eigenschaften bestimmt:

0 elementos intraoculares indeseables en intervenciones de vitrectomia.
ARCALINE/ARCOTANE estén indicados para pacientes adultos/as con desprendimiento de retina (DR) o en caso
de cristalino luxado (natural o artificial) que requiera extraccion, asi como la retirada de cuerpos extrafios.
Contraindicaciones

ARCALINE/ARCOTANE no deben utilizarse en caso de dehiscencia posterior.

Mecanismo de accion / rendimiento dlinico / beneficio clinico

En caso de desprendimiento de retina, gracias a su elevada densidad, ARCALINE/ARCOTANE se oponen a las
fuerzas de traccion del desprendimiento de la capa retiniana para reaplicar la capa retiniana del segmento
posterior hacia la periferia, impeliendo los fluidos subretinianos hacia delante. Para retirar los elementos
intraoculares indeseables presentes en la cavidad vitreorretiana, ARCALINE/ARCOTANE se inyectan bajo los
elementos de manera que floten en su superficie, facilitando asi su retirada. En ambos casos, la eliminacion
del PFCL se realiza de forma pasiva o mediante aspiracion. Los PFCL son ¢ fluorados

Composizione

ARCALINE: 100% perfluorodecalina purificata

ARCOTANE: 100% perfluoro-n-ottano purificato

Descrizione

ARCALINE/ARCOTANE sono dispositivi medici. Si tratta di perfluorocarburi liquidi (PFCL) forniti sterili,
apirogeni, in fiale di tipo | (5 o 7 ml), chiusi con tappo polimerico e una capsula metallica di sicurezza con
tappo di plastica colorata. Un sacchetto con film termosaldato garantisce la sterilita dellestemno della fiala. Il
volume (5 0 7 ml) dipende dalla procedura chirurgica.

Il prodotto non contiene conservanti, né lattice naturale ATEX

Uso previsto / Indicazioni cliniche

ARCALINE/ARCOTANE sono dispositivi destinati all'uso intraoperatorio per la mobilizzazione del tessuto
vitreoretinico e/o di elementi intraoculari indesiderati, nell'ambito degli interventi di vitrectomia.
ARCALINE/ARCOTANE sono indicati per pazienti adulti con distacco della retina (DR) o che richiedono la
rimozione di cristallini dislocati (naturali o artificiali) o di corpi estranei.

Controindicazioni

ARCALINE/ARCOTANE non devono essere utilizzati in caso di deiscenza posteriore.

Modalita di azione / Prestazioni cliniche / Benefici clinici

In caso di distacco della retina, grazie alla loro elevata densita, ARCALINE/ARCOTANE agiscono contro le
forze di trazione del distacco dello strato retinico per riapplicare il lembo retinico dal polo posteriore verso
la periferia, spingendo in avanti i fluidi sottoretinici. Per rimuovere elementi intraoculari indesiderati
presenti nella cavita vitreoretinica, ARCALINE/ARCOTANE vengono iniettati sotto questi elementi, facendoli
cosi gallegglare in superﬁcle per facilitarne la rimozione. La rimozione del PFCL avviene in entrambi i casi
1 PFCL sono composti fluorurati chimicamente inerti. La scelta del PFCL

inertes. La eleccion del PFCL (ARCALINE-PFD y ARCOTANE-PFn0) la determinaré el oftalmélogo en funcion de
las siguientes caracteristicas fisicas:

o per :
(ARCALINE-PFD e ARCOTANE-PFn0) & determinata dall'oftalmologo in base alle seguenti caratteristiche
fisiche:

Physikalische Eigenschaften ARCALINE ARCOTANE Caracteristicas fisicas ARCALINE ARCOTANE Caratteristiche fisiche ARCALINE ARCOTANE
Brechungsindex (589 nm) [1,30-1,32] [1,26-1,28] Tndice de refraccion (589 nm) [1,30-1,32] [1,26-1,28] Indice dirifrazione (589 nm) [130-132] [1,26-1,28]
Volumenmasse (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76 -1,78] Masa volimica (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-1,78] Massa volumica (g/cm3) [1,93-1,95] 1,76-1,78]
Transmissionsspektrum (zwischen 300 und 1100 nm) >99,9% >99,9% Espectro de transmisidn (entre 300y 1100 nm) >99,9% >99,9% Spettro di trasmissione (tra 300 e 1100 nm) >99,9% >99,9%
Volumen Soder7ml 5oder7ml Volumen 507ml 507ml Volume 507mlL 507mL

Die klinische Leistung von ARCALINE/ARCOTANE besteht in der Fahigkeit, die Netzhaut wieder anzulegen, um

die Operation fortsetzen zu kénnen. Da ARCALINE/ARCOTANE zum Erfolg der Operation beitragen, besteht der

erwartete klinische Nutzen fiir die Patienten bei beiden Beschwerdebildern in der Wiederherstellung der optischen

Funktionsfahigkeit.

Komplikationen und Nebenwirkungen

Neben den mit der vi Chlrurgle ikati einschlieBlich des
ichen Verlusts des S ] uch bei o mit nicht Makula (,Makula

o), sind mit der Anwendung von AR(ALINE/AR(OTANE diefolgenden Nebenwirkungen assoziiert:

Voriibergehende Hypotonie oder Hypertonie wahrend des Austauschverfahrens mit dem PFCL,

Entziindung der Bindehaut bei ivalen Entweichen wahrend der Entfernung,

« Es wurde von Hornhautverletzungen berichtet, wenn residuale Trépfchen in den vorderen Augenabschnitt

migriert sind.

Risiko von Sehstorungen, wenn sich residuale Tropfchen auf der Netzhaut befinden, und Risiko von

Netzhautschidigung/-toxizitat, Entziindung und Skotom bei subretinaler Passage residualer Trapfchen (bis hin

zum Verlust des Sehvermdgens).

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt auftritt, muss ARCADOPHTA sowie

der zusténdigen Behdrde des Landes, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen sind, gemeldet werden.

Warnhinweise

El rendimiento clinico de ARCALINE/ARCOTANE reside en su capacidad para reaplicar la retina y continuar asi
con la cirugia. Al contribuir al éxito de la cirugia, el beneficio dlinico esperado para el paciente de ARCALINE/
ARCOTANE en las dos afecciones es la recuperacion de la funcionalidad visual.

Complicaciones y efectos secundarios

Ademés de las complicaciones/los efectos secundarios inherentes a la cirugia vitreorretiniana, incluida la
pérdida inexplicable de la vision incluso en caso de desprendimiento de retina con macula no desprendida
(macula on), los efectos secundarios asociados al uso de ARCALINE/ARCOTANE son los siguientes:

« Hipotonia o hipertonia transitoria durante el procedimiento de intercambio con el PFCL.

Inflamacién de la conjuntiva en caso de fuga submn]untlval a((ldental durame la retirada.

Se han sefi meales en ¢ | anterior del ojo.
Riesgo de trastornos visuales en caso de prexen(la de gomas residuales en la retina y riesgo de lesion/
toxicidad retiniana, inflamacion y escotoma en caso de paso subretiniano de gotitas residuales (que
pueden llegar a la pérdida de vision).

Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el producto sanitario debe notificarse a ARCADOPHTA y a
la autoridad competente del pas en el que resida el usuario/la usuaria o el/la paciente.

Advertencias

ARCALINE/ARCOTANE son productos sanitarios ios para cirugia vi iniana. Su uso estd
exclusi reservado a 0 en este tipo de cirugia.

ARCALINE/ARCOTANE sind i Produkte fiir die vi inale Chirurgie. Ihi
Augendrzten vorbehalten, die in dieser Art von Chirurgie erfahren sind.
Es gibt keine bekannten oder und/oder und/oder die Entwicklung des

ungeborenen Kindes beeintrdchtigenden Wirkungen nach der Injektion flissiger Perfluorcarbone in das Auge
bei schwangeren Frauen oder bei Kindem. Dariiber hinaus wurden in der inischen Literatur keine spezifischen

bekannten Net k identifiziert, die ihre g bei diesen P ausschlieBen wiirden.
Die Kinische Sicherheit und Leistungsfahigkeit von AR(ALINE/AR(OTANE wurden jedoch nicht speziell fiir diese
Patientengruppen getestet. Diese P sind als Hoct 2u betrachten, und folglich

ist bei der Anwendung von PFCL bei diesen Patientengruppen besondere Vorsicht geboten. Die medizinische
Entscheidung obliegt dem Augenarzt auf der Grundlage der Anwendungssituationen, der mit ARCALINE/ARCOTANE
Leistungen und Risik der mit dem klinischen Verfahren dRisiken und
muss unter Beriicksichtigung des Gesundheitszustands jedes einzelnen Patienten getroffen werden.
Das zu injizierende Volumen st an das vom Augenarzt festgelegte Verfahren anzupassen.
Fir die Entfernung von ARCALINE/ARCOTANE wird dringend die Verwendung des folgenden Zubehérs empfohlen:
eine sterile 206 Einwegnadel und eine sterile 10 ml Einwegspritze aus Kunststoff (keine Glasspritze verwenden).
Fiir die Injektion muss eine sterile Einwegnadel mit stumpfer Spitze verwendet werden. Zur Gewahrleistung der
Interoperabilitét miissen diese Elemente vom Typ Luer-Lock sein, um das Risiko eines Ldsens bei der Injektion von
PFCLin das Auge zu minimieren.
ARCALINE/ARCOTANE miissen immer unterhalb des Rlssrandes blewhen um eine subretinale Passage zu vermeiden.
Dieses Risiko st bei groBen penpheren wenn d\c 360 Grad erteichen. Die Spiilung
mit hs scheint das Risiko i
Die Dauer des Kontakts von ARCALINE/ARCOTANE mit dem Gewebe/den Smlktuven des Auges muss so weit wie
moglich begrenzt werden, um das Risiko von Netzhautschdden, Entziindungen und Katarakt zu verringern.
Folglich miissen ARCALINE/ARCOTANE am Ende des Verfahrens entfemt werden. Die Patienten miissen jedoch
iiber die maglichen Auswirkungen auf ihre Sehschérfe aufgeklart werden, die durch das mdgliche Vorhandensein
von residualen Trépfchen im Auge verursacht werden kinnen und die dem Augenarzt mitgeteilt werden milssen.
Insbesondere bei einem Vorliegen von Trépfchen im subfovealen Bereich kann ein zweiter chirurgischer Eingriff
erforderlch sein, um die vollstandige Entfernung abzuschlieBen und das Risiko eines Skotoms zu begrenzen.
Obgleich ARCALINE/ARCOTANE nicht filr die Er von intraokularen Tumoren ind, wird darauf
hingewiesen, dass ARCALINE/ARCOTANE nicht direkt in die Vena vorticae injiziert werden diirfen und dass ein
versehentliches Austreten von intraokularem PFCL in die Vena vorticae vermieden werden muss, da in der Literatur
{iber einige seltene Félle von Embolie berichtet wird.
Wechselwirkungen
MRT-Kompatibilitat: ARCALINE/ARCOTANE sind perﬂuonevte Verbindungen, die sich durch die Abwesenheit von
Wasserstoff auszeuhnen PFCL erzeugen daher wahrend einer MRT kein Signal.
PFCL verringem die UItraschalIgeschwmdlgkelt was die Diagnose von residualen PCFLTrupf(hen embglicht. Da
invon PFCL/ dpfchen zu einer F

derRun\genumersuchungfu 3
Der Verbleib von PFCL im Glaskarperraum kann in Gegenwart von Silikondl eine Glaskarperemulsion induzieren, die
zur Bildung von anhaftendem Silikondl fiihrt.
Gebrauchsanweisung
Vorbereitung
Die 20G Luer-Lock-Nadel auf die Luer-Lock-Spritze aus Kunststoff aufsetzen.
Unter aseptischen Bedingungen den Beutel mit ARCALINE/ARCOTANE 6ffen, den Plastikteil des Metallstopfens
der Durchstechflasche entfernen und den Stopfen mit der Nadel durchstechen. ARCALINE/ARCOTANE aus der
Durchstechflasche i die Spritze iiberfiihren. Die Nadel durch eine Luer-Lock-Kaniile mit stumpfer Spitze fiir die
intravitreale Injektion ersetzen. ARCALINE/ARCOTANE sind nun bereit fiir die Injektion.
Anwendung bei Netzhautablosung (AR)
ARCALINE/ARCOTANE langsam und schrittweise direkt vor der abgeldsten Netzhaut nach einer totalen Vitrektomie
an der Pars plana injizieren. Das Ende der Kaniile muss in der Mitte der Blase gehalten werden, die sich wahrend der
Injektion bildet, um eine Streuung des Produkts zu vermeiden. Kommt es trotz dieser VorsichtsmaBnahmen zu einer
Dispersion, sammeln sich die Trdpfchen spontan in der Hauptblase von ARCALINE/ ARCOTANE oder kdnnen mit Hilfe
einer Extrusionskaniile entfernt werden.
Die allméhliche Wiederanlage der Netzhaut muss kontrolliert geschehen, um eine subretinale Passage zu
vermeiden: die gesamte verbleibende Zugkraft muss beseitigt werden, um eine weiche Netzhaut zu erhalten, die
wieder anlegbar st.

kann eine Retinopexie durch i lation d iihrt werden.
Die Entfernung erfolgt passiv oder durch Absaugen wahrend der \njektmn des Tamponadeprodukts von oben nach
unten: Flissigheit, Luft, perfluoriertes Gas oder Silikondl. Dadurch wird ARCALINE/ARCOTANE nach unten gedriickt und
passiv durch eine Extrusionskaniile oder durch Absaugen entfernt. Am Ende des Luft- oder -Perfluorgasaustauschs von
ARCALINE/ARCOTANE kann ein Meniskus auftreten: Durch die Reinjektion eines klelnen Volumens Ringer® oder BSS®
wird die Restmenge dispergiert, so dass der Meni
Die Dauer des Luft- oder -Perﬂuorgasauslauxchs von ARCALINE/AR(OTANE muss mdglichst kurz sein, da der

wahrend des G aufrechterhalten werden muss, um eine Hypotonie zu vermeiden.
Bel emer Netzhamablusung (AR) mit vmeorellnaler Proliferation (VRP) werden nach der Vitrektomie die hinteren
eziert. wird ARCALINE/ ARCOTANE langsam und schrittweise injiziert,

ohne den Glaskérperraum vollsiandlg au fiillen. Die hintere Netzhaut wird stabilisiert und erméglicht die
der

Im Falle eines engen Netzhauttrichters mit starkem anterioren Zug, den Trichter durch Injektion eines geringen
Volumens ARCALINE/ARCOTANE dffnen: Die Dissektion der vorderen epiretinalen Membranen kann dadurch auf
einer stabilisierten Oberfléche durchgefiihrt werden.

Nach Entfe d Jukts kann die Dissekti i Membran durchgefiihrt werden. Sobald di i
vollstandi freigesetzt ist, erfolgt eine zweite Injektion zur kompletten Fiillung des Hohlraums, um ein erneutes
Anlegen zu ermdgli unddlesubvennaleF.u igh uwwobenﬁlrdleAR ieben entfernen zu kdnnen.

Fremdkarper und subluxierte natiirliche oder kiinstliche Linsen kénnen mit ARCALINE/AR(OTANE entfernt werden,
nachdem sie durch eine Vitrektomie an der Pars plana vom umgebenden Glaskdrper befreit wurden. ARCALINE/
ARCOTANE wird direkt unter das zu entfernende Element injiziert, das an die Oberfléche von ARCALINE/ARCOTANE
gelangt und so sicher entfernt werden kann.

Die Entfernung von ARCALINE/ARCOTANE erfolgt anschlieBend auf die gleiche Weise wie oben beschrieben.
VorsichtsmaBnahmen

Bei 15 - 25°Can einem trockenen Ort aufbewahren.

Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der einzelnen Komponenten priifen. Nicht
verwenden, wenn einer der Bestandteile beschadigt ist, da die Leistung beeintrachtigt
g werden kann. Die Unversehrtheit der sterilen Barrieren (gebordeltes Flaschchen

und versiegelter abziehbarer Beutel ) priifen.

Nicht verwenden, wenn das Flaschchen und/oder der abziehbare Beutel oder die
Schutzhiille beschadigt sind, da die Sterilitat des Produkts nicht mehr gewahrleistet
werden kann.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederverwenden: ARCALINE/
ARCOTANE sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Sterilitat, die Eigenschaften und die Leistung von
ARCALINE/ARCOTANE kdnnen nur bei strikter Einhaltung dieser Anwendungshedingungen garantiert werden.
Abfallentsorgung

Mit dem Hausmiill oder Recycling Mit Krankenhausabféllen

Pappschachtel, Gebrauchsanweisung,
Riickverfolgbarkeitsetiketten und abziehbare Beutel | el

Spritze und Glasflaschchen
Stel

ionsverfahres
F|USSngEII) und
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Sammensztning

ARCALINE: 100 % renset perfluordecalin

ARCOTANE: 100% renset perfluor-n-oktan

Beskrivelse

ARCALINE/ARCOTANE er medicinsk tilbeher. Det er flydende perfluorcarboner (PFCLer), der leveres sterilt,
ikke-pyrogent, i Type | haetteglas (5 eller 7 ml), lukket med en polymerprop og forseglet af en metalring med
en farvet plasthette. En peel-off-pose garanterer steriliteten af heetteglassets yderside. Valget af volumen
(5 eller 7 ml) afhanger af den kirurgiske procedure.

Produktet indeholder ingen konserveringsmidler eller naturlig latex ~ [CATEX]

Beregnet anvendelse/Kliniske indikationer

ARCALINE/ARCOTANE er enheder beregnet il i
uonskede intraokuleere elementer i vi
ARCALINE/ARCOTANE er indiceret til voksne pallentev med nethindelasning (RD) eller behov for flemelse af
dislokeret linse (naturlig eller kunstig) eller fremmedlegemer.

Kontraindikationer

ARCAL\NE/AR(OTANE bor ikke anvendes i nlfaelde af postenor dehiscens.

durch feuchte Hitze (Flasche in abziehbarem Beutel)

iv brug til mobilisering af vi inalt vaev og/eller

Klinisk yd

| nlfaelde af nethmdelasmng modvuker AR(ALINE/AR(OTANE's hoje taethed traekkreftene ved

for at laget fra den bageste pol mod periferien ved at skubbe
subretinale vasker fremad. For at fieme ugnskede intraokulaere elementer i det vi inale hulrum
injiceres ARCALINE/ARCOTANE under elementerne, hvilket fér dem til at flyde op til overfladen og gore det
lettere at fleme dem. | begge tilflde flernes PFCL'en passivt eller ved aspiration. PFCLer er kemisk inerte
fluorforbindelser. Valget af PFCL (ARCALINE-PFD og ARCOTANE-PFnO) bestemmes af ojenlaegen pa baggrund
af folgende fysiske egenskaber:

No se conocen ni se han identificado efectos teratégenos o téxicos para la reproduccion o que alteren el
desarrollo del feto como consecuencia de una inyeccion ocular de perfluorocarbonos liquidos en mujeres
embarazadas o nifios. Tampoco se ha identificado ningun efecto indeseable conocido en la literatura
clinica que pudiera excluir su uso en estas poblaciones. Sin embargo, no se ha probado la sequridad
clinica ni los rendimientos de ARCALINE/ARCOTANE para estas poblaciones en concreto, por lo que estas
deben considerarse de riesgo elevado y someterse a una especial vigilancia cuando se utilicen PFCL para
su tratamiento. La decision médica corresponde al oftalmélogo, en funcidn de las situaciones de uso, los
rendimientos y los riesgos asociados a ARCALINE/ARCOTANE, asi como los beneficios y riesgos relacionados
con la técnica quirtirgica, teniendo en cuenta el estado de salud de cada paciente.

El volumen inyectado debera resultar adecuado para la técnica establecida por el oftalmélogo.

Para la retirada de ARCALINE/ARCOTANE, es sumamente recomendable utilizar los siguientes accesorios: una
aguja estéril de 20 G de un solo uso y una jeringa estéril de un solo uso con un volumen de 10 ml de plastico
(no utilizar jeringas de cristal). Para la inyeccion debe emplearse una canula con punta roma, estéril y de un
solo uso. Estos accesorios deben ser de tipo Luer-Lock para garantizar la interoperabilidad con vistas a reducir
al maximo el riesgo de que se desacoplen durante la inyeccion del PFCL en el ojo.

ARCALINE/ARCOTANE no deben nunca traspasar el borde del desgarro para evitar el paso subretiniano. Este
riesgo aumenta en caso de retinotomias periféricas grandes, especialmente cuando alcanzan 360 grados.
Para limitar el riesgo de paso subretiniano, puede ser eficaz aclarar con una solucién salina durante el
intercambio.

La duracion de contacto de ARCALINE/ARCOTANE con los tejidos/las estructuras oculares debe ser lo més
limitada posible con el fin de reducir el riesgo de lesiones retinianas, inflamacion y cataratas. Por tanto, una
vez terminada la técnica es necesario retirar ARCALINE/ARCOTANE. No obstante, es preciso advertir a los/las
pacientes de los posibles efectos sobre su agudeza visual, relacionados con la eventual presencia de gotitas
residuales en el ojo, y que deben comunicarse al oftalmalogo. En particular, en caso de que se encuentren
presentes en la zona subfoveal, podria ser necesaria una segunda intervencion quirdrgica para completar la
ablacidn total y limitar el riesgo de escotoma.

Si bien ARCALINE/ARCOTANE no estan indicados para la endorreseccion de tumores intraoculares, tras la
notificacion de varios casos raros de embolia en la literatura, se recuerda al oftalmélogo que estos productos
sanitarios no deben inyectarse directamente en venas vorticosas y que debe evitarse cualquier posible fuga
accidental de PFCL intraocular en dichas venas.

Interacciones

Compatibilidad con las IRM: ARCALINE/ARCOTANE son compuestos perfluorados que se caracterizan por la
ausencia de hidrdgeno. Por tanto, los PFCL no generan ninguna sefial durante las IRM.

Los PFCL reducen la velocidad de los ultrasonidos, lo que permite detectar las gotitas residuales de PFCL.
Dado que los PFCL son radiopacos, la presencia de microgotitas de estos compuestos puede dar lugar a una
interpretacion errénea del examen radioldgico.

Si un PFCL permanece en la cavidad vitrea, puede inducir una emulsion vitrea en presencia de aceite de
silicona que dé lugar a la formacion de un aceite de silicona adherente.

Instrucciones

Preparacion

Montar la aguja Luer-Lock de 20 G en la jeringa Luer-Lock de plastico.

En condiciones de asepsia, abrir la bolsa individual de ARCALINE/ARCOTANE, retirar la parte de plastico del
tapon metalico del vial y perforar el tapn con la aguja. Transferir ARCALINE/ARCOTANE del vial a la jeringa.
Sustituirlaaguja por una c&nula Luer-Lock con punta roma para la inyeccion intravitrea. ARCALINE/ARCOTANE
estan listos para inyectarse.

Uso en caso de desprendimiento de retina (DR)

Inyectar ARCALINE/ARCOTANE lenta y progresivamente, justo frente a la retina desprendida, tras haber
realizado una vitrectomia pars plana total. Mantener el extremo de la canula en el centro de la burbuja
formada durante la inyeccion para evitar que se disperse el producto. Si a pesar de esta precaucion se
produjera una dispersion, las gotitas se agruparian esponténeamente en la burbuja principal de ARCALINE/
ARCOTANE, o podrian retirarse mediante una canula de extrusion.

La reaplicacion progresiva de la retina debe realizarse de forma controlada para evitar el paso subretiniano:
deberd evitarse cualquier traccion residual para que la retina esté flexible y pueda volver a unirse.

Puede entonces realizarse una retinopexia por endofotocoagulacion.

A continuacion, la retirada se realiza pasivamente o mediante aspiracion, durante la inyeccion desde arriba
hacia abajo del producto de i liquido, aire, gas o aceite de silicona. Asf, ARCALINE/
ARCOTANE se empuja hacia abajo y se retira pasivamente con una canula de extrusion o mediante aspiracién.
Al final del intercambio ARCALINE/ARCOTANE-aire o gas perfluorado, puede aparecer un menisco: reinyectar
un pequefio volumen de Ringer® 0 BSS® dispersara la cantidad residual, lo que permitiré su total ablacion.
La duracidn del intercambio gaseoso ARCALINE/ARCOTANE-aire o gas perfluorado no debe ser prolongada,
ya que es preciso mantener la presion intraocular durante el intercambio con el fin de evitar una hipotonia.
En caso de desprendimiento de retina (DR) con pmllferaclon vitreorretiniana (PVR), lras la vitrectomia,
se deberd proceder a la diseccion de las by A ion, se deberd
inyectar ARCALINE/AR(OTANE de forma Iema y progresiva, sin |Ienarlutalmeme la cavidad vitrea. La retina
posterior se ilizard y permitird el delas anteriores.

En caso de embudo retiniano cerrado con una traccién anterior |mpovtame abrir eI embudo inyectando un
volumen bajo de ARCALINE/ARCOTANE: al hacerlo, la diseccion de las anteriores se

Le prestazioni cliniche di ARCALINE/ARCOTANE risiedono nella loro capacita di riapplicare la retina

permettendo di proseguire lintervento chirurgico. Poiché ARCALINE/ARCOTANE contribuiscono al successo

dell'intervento chirurgico, il beneficio clinico previsto per il paziente, in entrambe le condizioni mediche, &

il recupero della funzionalita visiva.

Complicanze ed effetti collaterali

Oltre alle complicanze/effetti collaterali inerenti alla chirurgia vitreoretinica, tra cui la perdita inspiegabile

della vista anche nei casi di distacco retinico con macula attaccata, "macula on", gli effetti collaterali associati

all'uso di ARCALINE/ARCOTANE sono i seguenti:

« Ipotonia o ipertonia transitoria durante la procedura di scambio con il PFCL,

- Infiammazione della congiuntiva in caso di fuoriuscita accidentale sottocongiuntivale durante il prelievo,

« Sono state segnalate lesioni corneali in caso di migrazione di gocce residue nel segmento anteriore
dellocchio.

« Rischio di disturbi visivi se le gocce residue si trovano sulla retina e rischio di lesioni/tossicita retinica,
infiammazione e scotoma in caso di passaggio sottoretinico delle gocce residue (fino alla perdita della vista).

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione con il dispositivo deve essere segnalato ad ARCADOPHTA e

all'autorita competente del paese in cui si trovano loperatore e il paziente.

Avvertenze

ARCALINE/ARCOTANE sono dispositivi intraoperatori per la chirurgia vitreoretinica. Sono destinati

esclusivamente all'uso da parte di oftalmologi esperti in questo tipo di chirurgia.

Non sono noti o identificati effetti teratogeni e/o reprotossici e/o effetti sullo sviluppo del nascituro in sequito

ainiezioni oculari di fluidi perfluorocarburi in donne in gravidanza o bambini. Inoltre, nella letteratura clinica

non sono stati identificati effetti avversi specifici noti che ne precludano 'uso in tali popolazioni. Tuttavia,

la sicurezza clinica e le prestazioni di ARCALINE/ARCOTANE non sono state testate in modo specifico in

queste i Tali lazioni devono essere consi ad alto rischio e occorre prestare particolare

attenzione quando si utilizzano i PFCL. La decisione medica spetta all'oculista in base alle circostanze di

utilizzo, alle prestazioni e ai rischi associati ad ARCALINE/ARCOTANE, nonché ai benefici e ai rischi associati

alla procedura clinica, tenendo conto dello stato di salute del singolo paziente.

Il volume da iniettare deve essere adattato alla procedura definita dall'oculista.

Per il prelievo di ARCALINE/ARCOTANE, si raccomanda vivamente di utilizzare i sequenti accessori: un ago

sterile monouso da 20 G e una siringa sterile monouso in plastica da 10 ml (non utilizzare siringhe in vetro).

Per liniezione, & necessario utilizzare una cannula sterile monouso con punta smussata. Questi accessori

devono essere del tipo luer-lock per garantime I'interoperabilita e ridurre al minimo il rischio di espulsione

durante I'iniezione del PFCL nell'occhio.

ARCALINE/ARCOTANE devono essere sempre mantenuti sotto il bordo della lacerazione per evitare il

passaggio sottoretinico. Tale rischio aumenta in caso di retinotomie periferiche ampie, soprattutto quando

raggiungono i 360 gradi. Il risciacquo con una soluzione salina durante lo scambio sembra essere efficace nel

limitare il rischio di passaggio sottoretinico.

IItempo di contatto di ARCALINE/ARCOTANE con i tesxutl/strunure oculari deve essere limitato il piti possibile

per ridurre il rischio di danno retinico, i e cataratta. Di ARCALINE/ARCOTANE

devono essere rimossi al termine della procedura. Tuttavia, i pazienti devono essere avvertiti dei potenziali

effetti sull'acuita visiva di gocce residue nell'occhio, che devono essere segnalate all‘oculista. In particolare,

se tali gocce sono presenti nell'area subfoveale, puo essere necessario un secondo intervento chirurgico per

completare la rimozione e limitare il rischio di scotoma.

Sebbene ARCALINE/ARCOTANE non siano destinati a essere utilizzati per I'endoresezione dei tumori

intraoculari, si rammenta all'oculista, a sequito di alcuni rari casi di embolia riportati in letteratura, che

ARCALINE/ARCOTANE non vanno iniettati direttamente nella vena vorticosa e che deve essere evitata

qualsiasi fuoriuscita accidentale di PFCL intraoculare nella vena vorticosa.

Interazioni

Compatibilita MRI: ARCALINE/ARCOTANE sono composti perfluorurati caratterizzati dall'assenza di idrogeno.

Di conseguenza, i PFCL non generano alcun segnale durante la risonanza magnetica.

| PFCL riducono la velocita degli ultrasuoni, rendendo possibile la diagnosi della presenza di gocce re5|due

di PFCL. Poiché i PFCL sono radiopachi, la presenza di microgocce di PFCL puo portare a P

sV

Sammansattning

ARCALINE: 100 % renat perfluordekalin

ARCOTANE: 100 % renat perfluor-n-oktan

Beskrivning

ARCALINE/ARCOTANE & medicintekniska produkter. Dessa &r flytande perfluorkolvaten (PFCL) som levereras
sterila, icke-pyrogena, i en typ I-flaska (5 eller 7 ml), forslutna med en polymerpropp och ihoppressade med
en metallring och ett fargat plastlock. En avdragbar pase garanterar att flaskans utsida ar steril. Val av volym
(5 eller 7 ml) beror pa det kirurgiska ingreppet.

Denna produkt innehaller inget konserveringsmedel eller naturligt latex ~ [TATEX]

Avsedd anvéandning/kliniska indikationer

ARCALINE/ARCOTANE ér enheter avsedda for i i andning for mobilisering av vi

vévnad och/eller o6nskade intraokuléra element, inom ramen for vitrektomiprocedurer.
ARCALINE/ARCOTANE ar indicerade for vuxna patienter med néthinneavlossning (DR) eller som kréver
borttagning av den dislokerade linsen (naturlig eller artificiell) eller frammande foremal.
Kontraindikationer

AR(ALINE/AR(OTANE ska |me anvandas i handelse av bakre bristning.

Tillvigagéa Klinisk nytta
| handelse av nalhlnneavlussmng kan ARCALINE/ARCOTANE tack vare den hoga densiteten motverka
fran sdatt kan & fran den bakre polen mot

periferin, genom att de subretinala vatskorna drivs framét. For att avldgsna odnskade intraokuléra element
som finns i vitreoretinalhalan, injiceras ARCALINE/ARCOTANE under elementen vilket fér dem att flyta pa sin
yta och underldttar avidgsnandet. | bada fallen utfors avidgsnandet av PFCL passivt eller genom aspiration.
PFCL &r kemiskt inerta fluorerade foreningar. Valet av PFCL (ARCALINE-PFD och ARCOTANE-PFnO) bestams av
dgonlakaren enligt foljande fysiska egenskaper:

Fysiska egenskaper ARCALINE ARCOTANE
Brytningsindex (589 nm) [1,30-132] [1,26-1,28]
Densitet (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-1,78]
ﬁverféringsspektrum (mellan 300 och 1100 nm) >99,9% >99,9%
Volym Seller7ml Seller7ml

Den kliniska kapaciteten for ARCALINE/ARCOTANE ligger i formagan att aterapplicera néthinnan s att

operationen kan fortsatta. ARCALINE/ARCOTANE bidrar till operationens framgang och den forvantade

kliniska nyttan for patienten, vid bada medicinska tillstanden, ar att dterhamta visuell funktion.

Komplikationer och biverkningar

Utéver de komplikationer/biverkningar som & forenade med vitreoretinal kirurgi, inklusive oférklarlig

synforlust dven i fall av nathinneavlossning med icke-lossad makula, “makula on’, &r de biverkningar som kan

forknippas med anvéndningen av ARCALINE/ARCOTANE foljande:

« Hypotoni eller 6 hypotoni under P med PFCL,

. joni ihandelse av oavsiktligt subkonjunktivalt lackage under

« Homhinneskada har rapporterats nér kvarvarande droppar vandrar in i 6gats framre seqment.

« Risk for synstorningar om kvarvarande droppar hittas pa nathinnan och risk for homhinneskada/toxicitet,
inflammation och skotom vid subretinal passage av kvarvarande droppar (kan leda till synforlust).

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvéndning av enheten skall anmilas till ARCADOPHTA

och den behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten ar etablerade.

Varning

ARCALINE/ARCOTANE &r intraoperativa produkter for vitreoretinal kirurgi. De &r uteslutande avsedda for

anvéndning av 6gonlakare med erfarenhet av denna typ av operation.

Det finns inga kanda eller identifierade teratogena effekter och/eller reproduktionstoxiska effekter och/

eller negativa effekter pa ofddda barns utveckling efter |n|eknon av pevﬂuorko\vatskov i dgat hos gravida

kvinnor eller barn. Dessutom har inga kanda specifika biverk i den Kliniska li

som skulle utesluta produk ing i dessa Den kliniska sakerheten och p

for ARCALINE/ARCOTANE har dock inte testats srskilt for dessa populationer. Populationerna ska anses ha

hog risk och sarskild vaksamhet maste iakttas vid anvéndning av PFCL i dessa populationer. Ogonlkaren

ansvarar for det medicinska beslutet baserat pa anvandningssituationer, kapacitet och risker forknippade

med ARCALINE/ARCOTANE, saval som fardelarna och riskerna forknippade med det kliniska forfarandet, och

med hansyn taget till varje patients hlsotillstand.

Volymen som ska injiceras maste anpassas till det forfarande som dgonlakaren definierar.

Nar ARCALINE/ARCOTANE skall avlagsnas rekommenderas starkt att foljande tillbehdr anva

G engdngsnal och en steril 10 ml engangsspruta av plast (anvind inte glasspruta). F

engangskanyl med trubbig spets anvandas. Tillbehdren maste vara av typen luer-lock for att sakerstélla deras

interoperabilitet och minimera risken for att PFCL-injektionen ska stanna i Ggat.

ARCALINE/ARCOTANE méste alltid héllas under avlossningens kant for att undvika subretinal passage. Den

har risken okar i stora perifera retinotomier, sarskilt nér de nar 360 grader. Skdljning med saltlosning under

bytet verkar vara effektivt for att begrénsa risken for subretinal passage.

Tiden da ARCALINE/ARCOTANE kommer i kontakt med dgonvavnader/strukturer bor begransas s& mycket

som majligt for att minska risken for nthinneskada, inflammation och gré starr. Darfor méste ARCALINE/

ARCOTANE tas bort da proceduren avslutats. Patienterna maste dock varnas for de potentiella effekterna

pa synskarpa, kopplade till eventuell forekomst av kvarvarande droppar i dgat vilket maste rapporteras till

aGgonlakaren. Det kan framfor allt, vid nérvaro i det subfoveala omradet, bli nodvéndigt att operera en andra

gang for att slutfora den fullstandiga ablationen och begrénsa risken for skotom.

Aven om ARCALINE/ARCOTANE inte dr avsedda for anvandning vid ion av i ra tumrer, vill

vi pdminna 6gonlakare, efter nagra fa séllsynta fall av emboli som rapporterats i litteraturen, att ARCALINE/

ARCOTANE inte ska injiceras direkt i vortex-venen och att eventuellt oavsiktligt lickage av intraokular PFCL

i vortex-venen bor undvikas.

Interaktioner

MRI-kompatibilitet: ARCALINE/ARCOTANE é&r perfl de foreningar som

innehaller ndgot véte. Darfor genererar PFCL inte nagon signal under MRI.

PFCL minskar ultraljudets hastighet, vilket gor det mdjligt att diagnostisera kvarvarande droppar av PFCL.

Eftersom PFCL &r ro dta kan nérvaron av av PFCL leda till felaktig tolkning av den

radiologiska undersokningen.

Rester av PFCL i glaskroppen kan leda till glasaktig emulsion i nérvaro av silikonolja, vilket i sin tur leder till

att en vidhaftande silikonolja bildas.

av att de inte

erata dell'esame radiologico.

La persistenza di PFCL nella cavita vitrea puo indurre un'emulsione vitrea in presenza di olio di silicone,

portando alla formazione di olio di silicone aderente.

Istruzioni per 'uso

Preparazione

Inserire 'ago luer-lock 206 nella siringa luer-lock di plastica.

In condizioni asettiche, aprire la busta con film termosaldato di ARCALINE/ARCOTANE, rimuovere la parte in

plastica della capsula metallica della fiala e forare il tappo con I'ago. Trasferire ARCALINE/ARCOTANE dalla

fiala alla siringa. Sostituire 'ago con una cannula luer-lock a punta smussata per l'iniezione intravitreale.

ARCALINE/ARCOTANE sono pronti per essere iniettati.

Uso nel distacco di retina (DR)

Iniettare ARCALINE/ARCOTANE lentamente e progressivamente, proprio davanti alla retina distaccata, dopo la

vitrectomia totale della pars plana. Mantenere la punta della cannula al centro della bolla formatasi durante

Iiniezione per evitare la dispersione del prodotto. Qualora, nonostante questa precauzione, si verificasse

una dispersione, le gocce si pp nella bolla principale di ARCALINE/ARCOTANE o

possono essere rimosse con una cannula di estrusione.

La riapplicazione progressiva della retina deve essere controllata per evitare il passaggio sottoretinico:

qualslasl trazione residua deve essere (imossa per onenere una rehna flessibile e riattaccabile.

Si puo quindi procedere alla mediante

La rimozione avviene passivamente o per aspirazione, tramite iniezione dall’alto verso il basso del prodotto

di tamponamento: liquido, aria, gas perfluorurato o olio di silicone. ARCALINE/ARCOTANE viene quindi spinto

verso il basso e rimosso passi con una cannula di estrusione o mediante aspirazione. Al termine dello

scambio ARCALINE/ARCOTANE-aria o gas perfluorurato puo comparire un menisco: la reiniezione di un piccolo

volume di Ringer® o BSS® disperde la quantita residua, consentendone la completa rimozione.

La durata dello scambio ARCALINE/ARCOTANE-aria o gas perfluorurato non deve essere prolungata, poiché la

pressione intraoculare deve essere mantenuta durante lo scambio per evitare lipotonia.

Nei casi di distacco di retina (DR) con proliferazione vitreoretinica (PVR), dopo la vitrectomia, procedere

alla dlssezmne delle membrane epiretiniche posteriori. Iniettare poi ARCALINE/ ARCOTANE lentamente e
senza riempire la cavita vitreale. La retina posteriore viene stabilizzata

e le membrane epiretiniche anteriori possono essere trattate.

Nei casi di imbuti retinici stretti con una significativa trazione anteriore, aprire Iimbuto iniettando un piccolo

volume di ARCALINE/ARCOTANE: la superficie della retina viene stabilizzata e consente la dissezione delle

realiza sobre una superficie inmovilizada.

A continuacion, tras la retirada del producto, se procederd a la diseccion de la membrana posterior. Una vez
liberada totalmente la retina, una sequnda inyeccion para llenar totalmente la cavidad permite la reinsercion
y el drenaje de los liquidos subretinianos, tal como se ha descrito anteriormente para el DR.

Retirada de elementos indeseables presentes en la cavidad vitreorretiniana

Los cuerpos extrafios y los cristalinos naturales o artificiales subluxados pueden retirarse con ARCALINE/
ARCOTANE, tras haberlos liberado del vitreo circundante mediante una vitrectomia pars plana. ARCALINE/
ARCOTANE se inyectan directamente bajo el elemento que se desea recoger, que sube a la superficie de
ARCALINE/ARCOTANE y puede entonces retirarse de forma sequra.

A continuacion, se elimina ARCALINE/ARCOTANE con el mismo método que el que se acaba de describir.
Precauciones de uso

Conservar a 15-25 °Cen un lugar seco.

Antes de su uso, comprobar la integridad de cada componente. No utilizar si uno de los
componentes esté dafiado, pues su rendimiento podria verse afectado. Comprobar la
@ integridad de las barreras estériles (vial capsulado y bolsa individual sellada

No utilizar i el vial o la bolsa individual o la caja de proteccidn estén dafiados, ya que no

se podrd garantizar la esterilidad del producto.
No utilizar después de la fecha de caducidad. No reesterilizar. No reutilizar: ARCALINE/ARCOTANE son de un
solo uso. La esterilidad, las caracteristicas y el rendimiento de ARCALINE/ARCOTANE solo se garantizan siem-
pre que se cumplan estrictamente estas condiciones de uso.
Gestion de residuos

Con los residuos domésticos o reciclaje Con residuos hospitalarios

(aja de carton, manual de instrucciones,
etiquetas de trazabilidad y bolsas individuales Aguja

Jeringa y vial de cristal

Método de esterilizaci
Filtracion esterilizante (I\quldo) y esterilizacion con calor himedo (vial en su bolsa individual)

C€os

«s

Slozeni

ARCALINE: 100% procistény perfluorodekalin

ARCOTANE: 100% procistény perfluoro-n-oktan

Popis

AR(AUNE/ARCUTANEJSOH zdravotnické prostiedky. Jde o kapalné perfluorované uhlovodiky (PFCL) dodavané
ve sterilnim stavu, jsou nepyrogenni a balené v nadobkéch (5 nebo 7 ml) typu | uzavienych polymerovou
zatkou se zalisovanym kovovym krouzkem s barevnym plastovym vickem. Odlupovaci sacek zarucuje sterilitu
vnéjsi strany nadobky. Zvoleny objem (5 nebo 7 ml) zavisi na chirurgickém zékroku.

Tento vyrobek neobsahuje konzervacni latky ani pfirodni latex -;.

Zamyslené poutiti / Klinické indikace

ARCALINE/ARCOTANE jsou prostiedky urcené k peroperacnimu pouZiti pro mobilizai vitreoretinalnich tkénia/
nebo nezadoucich nitroocnich prvkil v rami vitrektomickych zakrokd.

ARCALINE/ARCOTANE se indikuji pro dospélé pacienty s odchlipnutim sitnice (DR) nebo vyzadujici eliminaci
luxované cocky (pfirodni nebo umélé) nebo ciziho télesa.

Kontraindikace

ARCALINE/ARCOTANE se nesmi pouzivat v pfipadé zadni dehiscence.

Zpiisob ticinku / Klinicka vykonnost / Klinicky pfinos

V pipadé odchlipnuti sitnice piisobi ARCALINE/ARCOTANE proti trakénim silim odchlipovani retinalni
vrstvy diky své zvySené hustoté a je mozné opétovné prilozit retinalni list ze zadniho vrcholu na periferii a
odtlacit podsitnicové tekutiny smérem dopfedu. Je-li nutno vyjmout nezadouci nitroocni prvky pfitomné ve
vitreoretinlni dutiné, ARCALINE/ARCOTANE se vstikne pod tyto prvky a zajisti jeji(h vyplouvani na povrch,
¢imz usnadni jejich vyjmuti. V obou piipadech se eliminace PFCL provadi pasivné nebo odsavanim. PFCL jsou

epiretiniche anteriori.

Una volta rimosso il prodotto, si procede alla dissezione della membrana posteriore. Una volta liberata
completamente la retina, una seconda iniezione per riempire completamente la cavita consente di riattaccare
e drenare i fluidi sottoretinici come descritto sopra per il DR.

di elementi indesi i dalla cavita vit

Corpi estranei e cristallini naturali o artificiali sublussati possono essere rimossi con ARCALINE/ARCOTANE,
dopo essere stati liberati dal vitreo circostante mediante vitrectomia pars plana. ARCALINE/ARCOTANE viene
iniettato direttamente sotto 'elemento da recuperare, che risale in superficie e pud essere rimosso in tutta

sicurezza.

ARCALINE/ARCOTANE viene quindi rimosso con lo stesso metodo descritto sopra.
Precauzioni di impiego

Conservare a 15-25°Cin luogo asciutto.

Prima dell'uso, verificare 'integrita di ogni singolo componente. Non utilizzare se uno
deic ie jiato, poiché le ioni p essere comp!

@ Controllare I'integrita delle barriere sterili (fiala sigillata . e busta con film

termosaldato sigillat:

Non utilizzare se la siringa, la busta con film termosaldato o la scatola risultano
danneggiate, poiché in tal caso la sterilita del dispositivo non puo il essere garantita.

Non utilizzare dopo la data di scadenza. Non risterilizzare. Non riutilizzare, ARCALINE/ARCOTANE sono mo-
nouso. La sterilita, la purezza e le prestazioni di ARCALINE/ARCOTANE sono unicamente garantite per un
singolo utilizzo nel rispetto delle condizioni di impiego prescritte.

Gestione dei rifiuti

Conirifiuti domestici o raccolta differenziata | Conirifiuti ospedalieri

Scatola di cartone, istruzioni, etichette di
tracciabilita e buste con film termosaldato Aghi

Siringa e fiala in vetro

Metodo di sterilizzazione
Filtrazione sterilizzante (liquido) e sterilizzazione a calore umido (fiala in busta con film termosaldato)

C€.

(bcTaB

ARCALINE: 100% npeuncte nepdnyopofekan

ARCOTANE: 100% npeuncteH nepdnyopo-n-okTaH

Onucanue

ARCALINE/ARCOTANE ca mepmuvHcku wnenus. Tosa ca Teuwu neponyoposbriesofopopy (PFCL), Kouto

(e [OCTaBAT CTepUIHM, Henwporeuuw BbB dnakoHu Tun | (5 ww 7 ml), 3aTBopetm ¢ nonuMepHa Kanauka u
‘TMC0Ba Kanayka. OnaKoBKa ¢ rap: pa CTEPUNHOCTTA

Ha BbHLLIHATa YacT Ha ¢na«una Vlzﬁupu Ha 06em (5 w7 ml) 3aBicv OT Xupyprudeckara npouiefiypa.

To3n NPOAYKT He CbAbPMa HUTO KOHCEPBAHT, HUTO eCTECTBEH NATEKC

3anBeHa ynotpe6a/KnuHn4nm nokasanua

ARCALINE/ARCOTANE ca n3penus,

Ha BUTPEOPETUHANHA TbKaH W/nnu HeXenaHn P

Beredning
Fést 206 luer-lock-ndlen pa plastsprutan med luer-lock.
Oppna den avdragbara pasen med ARCALINE/ARCOTANE under aseptiska forhallanden, ta bort plastdelen
pa flaskans metailpropp och stick hal pa proppen med nalen. Overfor ARCALINE/ARCOTANE fran flaskan
till sprutan. Byt ut nalen mot en luer-lock-kanyl med trubbig spets for intravitreal injektion. ARCALINE/
ARCOTANE ar redo att injiceras.
Anvindning vid ndthinneavlossning (DR)
Injicera ARCALINE/ARCOTANE langsamt och gradvis, precis framfor den lossnade néthinnan, efter en total
pars plana-vitrektomi. Hall kanylens ande i mitten av den bubbla som bildas under injektionen for att
undvika att produkten sprids. Om produkten trots denna forsiktighetsétgard sprids, samlas dropparna
spontant i huvudbuhblan med ARCALINE/ARCOTANE eller kan dras ut med en extruderingskanyl.
Den gradvisa & i avnéthinnan mast for att undvika subretinal passage: eventuell
kvarvarande spanning maste lyftas for att erhlla en flexibel och dtermonterbar néthinna.
En retinopoxi genom endofotokoagulation kan sedan utforas.
Borttagningen gors sedan passivt eller genom aspiration, under injektionen fran uppifran och ner av
baddningsprodukten: vétska, luft, perfluorerad gas eller silikonolja. ARCALINE/ARCOTANE trycks séledes
nedat och dras passivt tillbaka av en extruderingskanyl eller genom sugning. En menisk kan upptréda efter
uthyte av ARCALINE/ARCOTANE-luft eller perfluorerad gas: aterinjektion av en liten volym Ringer® eller BSS®
sprider den kvarvarande mangden vilket majliggor fullsténdig ablation.
Varaktigheten av gasutbytet ARCALINE/ARCOTANE-luft eller perfluorerad gas bor inte forlangas eftersom det
intraokuldra trycket maste uppratthallas under utbytet for att undvika hypotoni.
Vid (DR) med vi i iferation (PVR), bor man efter vitrektomin utfora
dissektion av de bakre epiretinala membranen. Inchera sedan ARCALINE/ARCOTANE langsamt och gradvis,
utan att helt fylla glaskroppen. Den bakre néthinnan ar stabiliserad och mdjliggdr behandling av de framre
epiretinala membranen.
Vid trang nathinnetratt, med betydande framre spanning, oppna tratten med hjalp av injektion av en liten
volym ARCALINE/ARCOTANE: dissektion av de frémre epiretinala membranen utfors sedan pa en yta som ar
immobiliserad.
Efter det att produkten avlégsnats kan dissektion av det bakre membranet utforas. Nar nathlnnan ar helt fri
majliggdr en andra injektion for att helt fylla och drénering av vatskor
som beskrws ovan fov DR.

av odnskade element som finns i vit d
Frammande foremal och naturliga eller knnstgjovda subluxerade linser kan tas bort tack vare ARCALINE/
ARCOTANE efter att ha frigjorts fran den genom pars pl itrektomi. ARCALINE/
ARCOTANE injiceras direkt under det material som ska tas bortsom stiger till ytan av ARCALINE/ARCOTANE och
kan darmed tas bort pa ett sakert sétt.
ARCALINE/ARCOTANE avldgsnas sedan med samma metod som beskrivits ovan.
Forsiktighetsatgarder vid anvéndning
Forvaras vid 15-25°C pa en torr plats.

Fore anvandning bdr en kontroll géras att delama i &r hela. Anvand inte om nagon av delarna
; ar skadade eftersom deras prestanda kan &ventyras. Kontrollera att e sterila barriarerna &r

intakta (ihoppressad flaska ch forseglad avdragbar pase

Anvénd inte om injektionsflaskan och/eller den avdragbara pésen eller den skyddande
lddan & skadade, eftersom enhetens sterilitet inte Iingre kan garanteras.

Anvénd inte efter utgangsdatum. Far ej omsteriliseras. ARCALINE/ARCOTANE &r endast till for engangsbruk
och farinte ateranvandas Steriliteten, egenskaperna och resultatet for ARCALINE/ARCOTANE garanteras en-
dast i strikt ¢ med dessa anvandningsvillkor.

Avfallshantering

Med hushallssopor eller atervinning Med sjukhusavfall

Forpackning, instruktioner, spérbarhetsetiketter
och avdragbara pasar N3l

Spruta och glasflaska

Steriliseringsmetod
Sterilfiltrering (vtska) och sterilisering med fuktig varme (flaska i den avdragbara pésen)

C€..

ro

Compozitie

ARCALINE: 100% perfluorodecalind purificata

ARCOTANE: 100% perfluorooctan purificat

Descriere

ARCALINE/ARCOTANE sunt dispozitive medicale. Acestea sunt perfluorocarburi lichide (PFCL) apirogene,
furnizate in stare sterild in flacoane (de 5 sau 7 ml) de tip I, inchise cu dop de polimer si sertizate cu inel metalic
cu capac de plastic colorat. Un pliculet sigilat garanteaza sterilitatea flaconului la exterior. Alegerea volumului
(5 sau 7 ml) depinde de procedura chirurgicala.

Acest produs nu contine nici conservant, nici latex natural. ‘151
Utilizare revendicaté/indic ic
ARCALINE/ARCOTANE sunt dlspuzmve destinate utilizarii intraoperatorii pentru mobilizarea tesuturilor

P
ARCALINE/ARCOTANE ca noka3au npy Bb3pacTHU NaLveHTy ¢ oTneNBaKe Ha pemnara (OP) wm
0TCTPaHABAHe Ha N3mecTeHata netya (E(TE(TBEHB win VIBKy(TBeHa) WnyyXxan Tena.

MpoTuBonokasakua
ARCALINE/ARCOTANE He TpA6Ba ia ce U3M0OI3BaT B C/lyYail Ha mma nexmcuenuma
Ha\mu Ha fieiic
Ha peTuHarta, (] I'Il|bTHO(T ARCALINE/ARCOTANE He no3gonaBat

Ha auniTe Ha ONbH 13 OTAeNAT cnon Ha pemnara 33 [ja NPWIOXKAT OTHOBO CI0A Ha PeTMHaTa o 3ajiHuA
n0ioC KbM Nepudep c TeYHOCTU Hanpes. 3a OTCTpaHABAHe Ha HeXenaHi
BBTPEOUHM enemeHTH, npwcbcmamw BbB BUTPeopeTUHanHata KyxuHa, ARCALINE/ARCOTANE ce utxexTupar
TI0/] eneMeHTUT, KaTo I Kapa fia U3MyBaT Ha MOBBPXHOCTTA UM W yNecHABa OTCTpaHABaHeTo M. B isata
anyyas o'r(rpammauem Ha PFCL ce u3BbpLuBa nacuBHo i upe3 acnupupane. PFCL ca xumuyecky uHepTH
360pbr Ha PFCL (ARCALINE-PFD u ARCOTANE-PFnO) ce onpenens ot oranmonor

chemicky inertni fluorované slouceniny. Vybér PFCL (ARCALINE-PFD a ARCOTANE-PFnO) zévisi na rozhod
oftalmologa v zavislosti na nasledujicich fyzikalnich vlastnostech:

cnopea mEﬂHMTE (BU3MYeCKI XapaKTePUCTUKM:

si/saua intraoculare nedorite in cadrul procedurilor de vitrectomie.
ARCALINE/ARCOTANE sunt indicate pentru utilizare la pacientii adulti cu dezlipire de retina (DR) sau la care este
necesara indepartarea cristalinului (natural sau artificial) luxat sau a corpurilor straine.
Contraindicatii
ARCALINE/ARCOTANE nu trebuie utilizate in caz de dehiscentd posterioara.
Mod de actiune/performanta clinica/benefidii clinice
Tn cazul dezlipirii retiniene, datorité denswta;u lor ridicate, ARCALINE/ARCOTANE se opun fortelor de tractiune
generate de dezlipirea stratului retinian prin reaplicarea peliculei retiniene de la polul posterior spre periferie,
impingand fluidele subretiniene in fatd. Pentru a indeparta elementele intraoculare nedorite prezente
in cavitatea vitreoretiniand, se injecteaza ARCALINE/ARCOTANE sub aceste elemente, determinandu-le
sa se ridice la suprafata, ceea ce faciliteaza indepartarea lor. In ambele cazuri, perfluorocarburile lichide
sunt eliminate pasiv sau prin aspiratie. Perfluorocarburile lichide sunt compusi fluorurati chimic inerti.
Alegerea perfluorocarburilor lichide (ARCALINE-PFD si ARCOTANE-PFnO) se face de ctre oftalmolog, pe baza

Caracteristicas fisicas ARCALINE ARCOTANE Fizika jellemzok ARCALINE ARCOTANE Fyzikélne viastnosti ARCALINE ARCOTANE Fysiske egenskaber ARCALINE ARCOTANE Fyzikélni viastnosti ARCALINE ARCOTANE OsHYeCKM XapaKTepHCTHKN ARCALINE ARCOTANE matoarlor racerstic e

indice de refragao (589 nm) [130-132] 1126-1,28] Torésmutato (589 nm) 130-132] [126-128) Index lomu (589 nm) [130-1321 1126-1,28] Brydningsindeks (589 nm) [130-132] 126~ 1.28] Indexfomu (589 nm) 1130-132] 1126-1,28] Higexc wa npexyniase (589 nm) [130-132 1126-128] Caracteristic izice ARCALINE ARCOTANE

Massa Volimica (g/cm3) (1.93-195] 11,76-178) Sidség (g/cm3) (1,93-195) (176178) Hustota (g/cm3) [1,93-195) [1,76-178) Tathed (g/cm3) 1.93-195] [1.76-178) Objemovi hmota (g/cm3) 11,93-195) [1.76-178) finstocr (g/am3) [1.93-1.951 (176178 Indice d reffacte (589 nm) 130132 [1.26-1,28]

Espetro de transmissao (entre 300 e 1100 nm) >99,9% >99,9% Transzmisszids spektrum (300 és 1100 nm kzott) >99,9% >99,9% Prenosové spektrum (v rozmedzi od 300 do 1100 nm) >99,9% >99,9% Transmissionsspektrum (mellem 300 og 1100 nm) >99.9% >99.9% Prenosové spektrum (300 aZ 1100 nm) >99,9% >99,9% CrekTbp Ha w3busane (wexay 300 u 1100 nm) >99,9% >999% Densitate (g/cm3) (1,93-195] (176-1,78]

Volume Sou7ml Sou7ml Terfogat Svagy7ml 5vagy7 ml Objem Salebo7ml Salebo 7 ml Mangde Seller7mL Seller7mL Objem 5nebo7ml 5nebo 7 ml O6em Swm7ml S 7ml Spectru de transmisi (intre 3005 1100 nm) >99% >99%
0 desempenho clinico de ARCALINE/ARCOTANE reside na sua capacidade para reaplicar a retina de modo a Az ARCALINE/ARCOTANE Klinikai teljesitményét az biztositja, hogy képes a retinat a tovabbi mtéthez djra Klinicka wcinnost’ pripravkov ARCALINE/ARCOTANE spociva v ich schopnosti opétovne zachytit odldpent Den Kliniske effekt af ARCALINE/ARCOTANE ligger i dets evne til at gore nethinden egnet til yderligere kirurgi. Klinick vykonnost pripravku ARCALINE/ARCOTANE spociva v jejich schopnosti znovu aplikovat sitnici pro 0 cr Ha ARCALINE/ARCOTANE ce chTou b5 Bb3MOKHOCTTa Uk 32 MOTOPHO npunaraHe Ha Volum Ssau?mi Ssau7ml

continuar a cirurgia. Uma vez que ARCALINE/ARCOTANE contribuem para o sucesso da cirurgia, o beneficio clinico

que se espera para o paciente, em ambas as condigoes médicas, € a recuperagdo da fungdo visual.

Complicagdes e Efeitos secundarios

Para além das complicagdes/efeitos secundérios inerentes a cirurgia vitreorretiniana, incluindo a perda

inexplicada de visio mesmo em casos de descolamento da retina com macula nao descolada, “macula on', os

efeitos secundérios associados ao uso de ARCALINE/ARCOTANE sao os seguintes:

= Hipotonia ou hipertonia transitdria durante o procedimento de troca com o PFCL,

« Inflamagéo da conjuntiva em caso de hemorragia subconjuntival acidental durante a remogéo,

«Foram relatadas lesdes na cornea quando goticulas residuais migram para o segmento anterior do olho.

« Risco de distirbios visuais, se forem encontradas goticulas residuais na retina, e risco de lesdo/toxicidade
retiniana, inflamacao e escotoma em caso de passagem subretiniana de goticulas residuais (podendo mesmo
levar a perda de visao).

Qualquer acidente grave relacionado com o dispositivo médico deve ser comunicado a ARCADOPHTA e a

autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou o paciente esto estabelecidos.

Adverténcias

AR(ALINE/AR(OTANE sdo  dispositivos |ntraoperator|os para drurgia  vitreorretiniana.  Destinam-se

aser utilizados por com experiéncia neste tipo de cirurgia.

Nao se conhecem ou foram identificados efeitos énicos e/ou toxicos para a dugdo e/ou que alterem

0 desenvolvimento do feto apds a injecdo de perfluorocarbonetos liquidos no olho de mulheres gravidas ou

criangas. Para além disso, nao foi identificado na literatura dlinica qualquer efeito adverso especifico conhecido

que impeca 0 seu uso nestas populagdes. No entanto, a seguranga clinica e o desempenho de ARCALINE/

ARCOTANE nédo foram testados especificamente nestas des devem ser consi

dealto risco e ser alvo de uma vigilancia especial no que se refere ao uso de PFCL. A decisdo médica cabe ao

das situagdes de uso, riscos associados a ARCALINE/ARCOTANE, bem
como dos beneficios e riscos associados ao procedimento clinico, e tendo em consideragao a condigao médica

de cada paciente.
0volume a injetar deve ser adequado ao pru(edlmento deﬁmdn peln oftalmologista.
Para a remogao de ARCALINE/ARCOTANE, € altamente 10 uso dos se ssorios: uma agulha

estéril 20 G descartavel e uma seringa estéril de pldstico de 10 ml descartavel (ndo use uma seringa de vidro).
Para a injecao, deve usar-se uma canula estéril, de ponta romba e descartavel. Estes acessorios devem ser do
tipo Luer-lock para garantir a sua interoperabilidade, a fim de minimizar o risco de se soltarem durante a injegao
doPFCLno olho.
ARCALINE/ARCOTANE devem sempre ser mantidos em frente da extremidade da retina descolada para evitar a
passagem sub-retiniana. Este risco aumenta no caso de amplas retinotomias periféricas, principalmente quando
atingem 360 graus. A lavagem com solucao salina durante a troca parece ser eficaz a limitar o risco de passagem
subretiniana.
A duragdo do contacto de ARCALINE/ARCOTANE com os tecidos/estruturas oculares deve ser tao limitada quanto
possivel para reduzir o risco de lesdes na retina, inflamagao e catarata. Portanto, os dispositivos ARCALINE/
ARCOTANE devem ser removidos no final do procedimento. No entanto, os pacientes devem ser alertados sobre
0s potenciais efeitos na sua acuidade visual, relacionados com a eventual presenca de goticulas residuais no olho,
cujo conhecimento deve ser dado ao oftalmologista. Em particular, em caso de presenca na rea subfoveal, pode
ser necessaria uma segunda intervengdo cirtirgica para efetuar a ablagao completa e limitar o risco de escotoma.
Embora os dispositivos ARCALINE/ARCOTANE néo se destinem a ser utilizados no ambito da endorresseccdo de
tumores intraoculares, relembra-se os oftalmologistas que, apds alguns casos raros de embolia relatados na
literatura, os mesmos nao devem ser injetados diretamente na veia vorticosa e que deve ser evitado qualquer
derrame acidental de PFCL intraocular na veia vorticosa.
Interagdes
Compatibilidade com a IRM: ARCALINE/ARCOTANE sao compostos perfluorados, caracterizados pela auséncia de
hidrogénio. Portanto, os PFCL ndo geram nenhum sinal durante a IRM.
0s PFCL reduzem a velocidade dos ultrassons, o que possibilita o diagndstico de goticulas residuais de PFCL.
Como os PFCL sao radiopacos, a presenca de microgoticulas de PFCL pode levar a interpretagdes erréneas do
exame radioldgico.
A persisténcia de um PFCL na cavidade vitrea pode induzir a emulséo vitrea na presenca de 6leo de silicone,
levando a formagéo de um 6leo de silicone aderente.
Instrugdes de utilizagao
Preparagio
Encaixe a agulha Luer-lock 20G na seringa Luer-lock de pléstico.
Em condicoes assépticas, abra a bolsa de protecdo de ARCALINE/ARCOTANE, remova a parte plastica da rolha
de metal do frasco e perfure a rolha com a agulha. Transfira os dispositivos ARCALINE/ARCOTANE do frasco para
a seringa. Substitua a agulha por uma canula Luer-lock de ponta romba para a injecao intravitrea. ARCALINE/
AR(OTANE estao pmntos aser injetados
Utili retina (DR)
Ui/
Injete AR(ALINE/AR(OTANE lenta e progressivamente, mesmo em frente da retina descolada, apds uma
vitrectomia via pars plana. Mantenha a ponta da canula no centro da bolha formada durante a injegao para
evitar a dispersao do produto. Se, apesar desta precaucao, ocorrer uma dispersdo, as goticulas vao acumular
-0s espontaneamente na bolha principal de ARCALINE/ARCOTANE ou podem ser retiradas usando uma canula
de extrusdo.
Areaplicagdo gradual da retina deve ser controlada para evitar a passagem subretiniana: qualquer traao residual
deve ser removida para se obter uma retina flexivel e recolocavel.
Pode entdo realizar-se uma retinopexia por endufotocoagulagéa.
A remogdo € depois realizada passivamente ou por aspiraao, através da injedo no sentido descendente do
produto tamponante liquido, ar, gds perfluorado ou leo de silicone. O dispositivo ARCALINE/ARCOTANE € assim
para baixo e retirad d canula de extrusao ou por aspiragao. Pode surgir
um menisconofinalda troca AR(ALINE/AR(OTANE -ar ou gés perfluorado: a reinjecdo de um pequeno volume de
Ringer® ou de BSS® dispersa a quantidade residual, permitindo a sua completa ablagao.
Aduragdo da troca gasosa ARCALINE/ARCOTANE-ar ou gas perfluorado nao deve ser prolongada porque a pressao
intraocular deve ser mantida durante a troca para evitar hipotonia.
Em caso de descolamento da retina (DR) com proliferagdo vitreorretiniana (PVR), apds a vitrectomia, proceda
a dlssera(ao das membranas epirretinianas posteriores. De sequida, injete ARCALINE/ ARCOTANE lenta e
sem enchev a cavidade vitrea. A retina posterior é estabilizada e permite o
das inianas anteriore:
Em casos de funil retiniano apertado, com tragao anterior significativa, abra este funil injetando um pequeno
volume de ARCALINE/ARCOTANE: a dissecacao das membranas epirretinianas anteriores é entao realizada numa
superficie assim imobilizada.
Em sequida, depois de remover o produto, proceda a dissecagdo da membrana posterior. Quando a retina
estiver completamente libertada, uma segunda injecdo para preencher totalmente a cavidade permite o
restabeleumemo ea drenagem dﬂs Ilquldos subretinianos como descrito acima para o DR.

o de el o

05 corpo: estranhos e os cristalinos naturais ou artificiais subluxados pndem ser removidos usando ARCALINE/
ARCOTANE, depois de terem sido libertados do vitreo circundante por meio de uma vitrectomia via pars plana. 0
dispositivo ARCALINE/ARCOTANE é injetado diretamente sob o elemento a ser removido, o qual sobe & superficie
daquele e pode entao ser extraido com sequranca.

ARCALINE/ARCOTANE € de sequida eliminado utilizando o mesmo método que descrito acima.

Precaugdes de utilizagao

Conserve entre 15 e 25 °C, e num local seco.

Antes da utilizagdo, verifique a integridade de todos os componentes. Nao utilize se algum
dos componentes estiver danificado, pois o seu desempenho podera ficar comprometido.

@ Verifique a integridade das barreiras estéreis (frasco crimpado ebolsade

protecdo selada

Nao utilize se o frasco e/ou a bolsa de proteao ou a caixa protetora estiverem danificados,
uma vez que a esterilidade do dispositivo deixa de estar garantida.

Nao utilize apds o prazo de validade. No voltar a esterilizar. Nao reutilize; os dispositivos ARCALINE/ARCOTANE
sdo de uso tnico. A esterilidade, as caracteristicas e o desempenho de ARCALINE/ARCOTANE sdo apenas

felhelyezni. Mivel az ARCALINE/ARCOTANE hozzéjarul a miitét sikeréhez, a paciens szaméra a varhatd klinikai
elony mindkét betegségben a latasfunkcio helyredllitasa.
Szovndmenyek és mellekhatasok

rejld ddmények kivill, beleértve a
megmagyarazhalal\an ldtdsvesztést meg a makulan Ievu retinalevalds esetén is, az ARCALINE/ARCOTANE

kapcsolatos
Atmeneti hipotdnia vagy hiperténia a PF(L lel torténd csere sordn,
Akotohartya gyulladasa véletlen szubkonjunktivlis szivérgds esetén a kivonds soran,
Szaruhdrtya elvaltozasokrol szimoltak be, ha a maradék cseppek a szem eliilsé szegmensébe vandorolnak.
Latészavarok kockdzata, ha a maradék cseppek a retindra keriilnek, valamint retmakarosodas/mxmnas
gyulladds és szkotéma kockdzata a maradék cseppek is thaladdsa esetén (ami lata:
vezethet).
Az orvostechnikai eszkbzzel kaprsolathan hekovetkezc harmllyen sulyns eseményt |elenten| keII az
)'

ARCADOPHTA-nak, valamint a felhasznal és a beteg| szagilletékes
Figyelmeztetések
Az ARCALINE/ARCOTANE i indlis miitéthez. Kizérolag az ilyen tipusi

miitétekben jartas szemészorvosok altali haszndlatra szo\galnak
Teratogén és/vagy reprotoxikus hatds és/vagy a magzat fejlédésére gyakorolt hatds nem ismert
vagy azonositott a perfluorkarbon folyadékok terhes noknél vagy gyermekeknél a szembe torténd
befecskendezését kovetden. Ezenkiviil a klinikai szakirodalomban nem azonositottak olyan ismert specifikus
karos hatésokat, amelyek kizdmak az emlitett populdciokban torténd alkalmazast. Az ARCALINE/ARCOTANE
klinikai biztonségossagat és teljesitményét azonban nem vizsga’lték kifejezetten ezekben a populaciékban.
Ezeket a popu\aclokat magas kockazatunak kel tekinteni, és a PFCL-ek ilyen populacmkban torténd
kiilonds van sziikség. Az orvosi dontést a szemészorvos hozza meg az
alkalmazasi helyzetek, az ARCALINE/ARCOTANE teljesitménye és az azzal kapcsolatos kockazatok, valamint
a klinikai eljarassal kapcsolatos eldnydk és kockazatok alapjan, figyelembe véve az egyes betegek egészségi
allapotat.
Azinjekciozandd mennyiséget a szemészorvos altal meghatarozott eljarashoz kell igazitani.
Az ARCALINE/ARCOTANE kivondsahoz ersen ajanlott a kivetkezd tartozékok hasznalata: steril 20 G egyszer
haszndlatos td és steril 10 ml-es egyszer hasznalatos méianyag fecskendd (ne hasznaljon ivegfecskendot). Az
injekcio beaddsahoz egyszer hasznalatos, tompa vequ xtenl kanuh kell hasznalni. Ezeknek a tartozékoknak
luer-lock tipust: kell lenniiik, hogy biztositsék & aPFCLszembe torténd befecskendezése
sordn a levdlds kockdzatdnak minimalizdldsa érdekében.
Minden esetben vigyazni kel arra, hogy a ARCALINE/ARCOTANE ne folyhasson ki, hogy elkeriilhetd legyen
a szubretindlis atjutds. Ez a kockazat megné a széles periférids retinotomidk esetében, kiilongsen, ha azok
elérik a 360 fokot. A csere sordn a retina alatti dthalads korlatozasa érdekében hasznos lehet a sdoldatos
oblités.
Az ARCALINE/ARCOTANE szemszove!ekkel/a szem strukturalval va\o erlmkezesl idejét a lehetd legnagyobb

mértékben korlatozni kell a retin és a kockézatanak
csokkentése érdekében. Az AR(ALINE/AR(OTANE tezért az eljdrés vegen el kell tvolitani. A betegeket
azonban I i kell a szemben vi cseppek lata: iikre gyakorolt lehetséges

hatésaira, erre fel kell hivni a szemészorvos figyelmét is. Kiilondsen azesetben, ha a cseppek a subfovealis
teriileten vannak jelen, egy masodik sebészeti beavatkozasra lehet sziikség az eltavolités befejezéséhez és a
szkotéma kockdzatdnak korlétozasahoz.

Béraz AR(ALINE/ARCOTANE t nem intraokuldris tumoruk endoresemujahoz allitjék eld, a szakirodalomban
kozolt néhany ritka 0 kovetden hogy az ARCALINE/ARCOTANE-t
nem szabad kbzvetleniil a véna vorticosaba injektalni, és hogy az intraokuldris PFCL véletlenszerii szivérgédsat
avéna vorticosaba el kell kerilni.

Kdlcsonhatas
MRI- kompatlhllltas Az ARCALINE/ARCOTANE nlyan perﬂuurozon vegyiletek, amelyeket a hidrogén hidnya
jellemez. aPFCL-ek nem kijelet az MRI sordn.

A PFCL-ek csokkentik az ultrahang sebességét, ami lehetdvé teszi a PFCL-ek maradék cseppjeinek
diagnosztizalasét. Mivel a PFCL-ek a radiésugarzas sorén tlatszatlanok, a PFCL mikrocseppek jelenléte a
radioldgiai vizsgalat félreértelmezéséhez vezethet.

A PFCL-nek az livegtesti iiregben vald
ami tapado szilikonolaj kialakuldsahoz vezet.

Hasznalati iutmutaté

Elokeszités

llessze a 206 luer-lock tiit a méianyag luer-lock fecskenddre.

Aszeptikus koriilmények kozott nyissa ki az ARCALINE/d'ARCOTANE lehizhatd tasakjat, vegye le a fémdugo
miianyag részét az injekcids iivegrdl, és szirja 4t a tiivel a dugdt. Vigye at az ARCALINE-t/ARCOTANE-t
a fecskenddbe. A tiit cserélje vissza egy tompa végii luer-lock kaniilre az intravitredlis injekcichoz. Az
ARCALINE/ARCOTANE készen all az injekcio beadasara.

Alkalmazds retinalevdlds (RD) esetén

Az ARCALINE/ARCOTANE-t lassan és fokozatosan, kozvetleniil a levalt retina elé, a pars plana teljes
vitrectomia utdn adja be. A kanu\ hegyet az m;eknu beadasa soran kialakuld buborék kzepén tartsa, hogy
elkeriilje a készit Ha e dg ellenére mégis szorodds kovetkezik be, a
cseppek spontan (jracsoportosulnak az AR(ALINE/ ARCOTANE f6 buborékaban, vagy egy extrizios kaniil
segitségével eltavolithatok.

A retina fokozatos jbdli felvitelét ellendrizni kell a szubretinalis &thaladas elkeriilése érdekében: minden
maradék vonntenyezotel kell tavnlltanl hogy rugalmas, qua feIwheto retindt kapjunk.

Ezt kivetden az lacioval végzett

Az eltavolitds ezutan passzivan vagy aspiracival torténik, amikor a tamponadot feliilrdl lefelé injektaljak:
folyadék, levegd, perfluorozott gaz vagy szilikonolaj. Az ARCALINE/ARCOTANE ezért lecsiiszik és passziv
madon a helyére keriil egy kaniil-extruder vagy az aspirdcio segitségével. Az ARCALINE/ARCOTANE-levegd
vagy perfluorozott gaz cseréjének végén meniszkusz jelenhet meg: egy kis mennyiségi Ringer® vagy BSS®
jboli befecskendezése eloszlatja a maradék mennyiséget, lehetdvé téve annak teljes eltévolitasat.

Az ARCALINE/ARCOTANE-levegd vagy perfluorozott gazcsere idétartama nem hosszabbithaté meg, mivel a
hipotdnia elkeriilése érdekében a csere alatt fenn kel tartani az intraokuldris nyomast.

Avitreoretinalis proliferacioval (PVR) jard retinalis levalds (RD) esetén a vitrectomia utan diszekalja a hatso
epiretinalis membranokat. Ezutén az ARCALINE/ ARCOTANE-t lassan és fokozatosan, az uvegtest uregenek
teljes feltoltése nélkiil kell beadni. A hatsé retina stabilizalodik, és az eliilsé

kezelhetkké valnak.

Sziik retinalis tolcsér esetén, jelentds eliils6 tapaddssal ezt a tolcsért kis mennyiségii ARCALINE/ARCOTANE
befecskendezésével kinyitjak: az epiretinalis eliilsd membranok diszektaldsat ezutén a rogzitett feliileten végzik.
A készitmény eltavolitdsa utdn a hétso membran diszektdldsa kovetkezik. Miutdn a retina teljesen
felszabadult, az iireg teljes kitoltése érdekében egy masodik injekcid lehetdvé teszi a retina alatti folyadékok
wsszahelyezeset é elvezeteset a DR esetehen fent Iemak szerint.

szilikonolaj jelenlétében iivegtest-emulzit idézhet eld,

A iiregbél
Az idegen testek és szubluxdlt természetes vagy mestevseges knstalyos Ienrsek AR(ALINE/AR(OTANE val
eltavolithatok, miutén pars plana vitrectomia segitsé k ket a kom

myez6
ARCALINE/ARCOTANE-t kizvetleniil a visszahelyezend elem ala fecskendezik, amely az AR(ALINE/AR(OTANE
felszinére emelkedik, és ezutan biztonsagosan eltavolithato.
Az ARCALINE/ARCOTANE-t ezutdn a fent leirt modszerrel kel eltévolitani.

15 - 25°C-on, széraz kornyezeten tarolando.

Hasznélat eldtt ellendrizze az egyes komponensek épségét. Ne hasznélja, ha barmelyik
Gsszetevd seériilt, ik romolhat. Ellendrizze a sterilzard elemek (krimpelt

lehiizhatd tasak) épségét.

Ne hasznalja, ha az injekcids iiveg és/vagy a lehiizhat tasak vagy a védddoboz sériilt,

mivel az eszkz sterilitasa mar nem garantalhato.

sietnicu s cielom pokracovat v chirurgickom zékroku. Kedze pripravky ARCALINE/ARCOTANE prispievajii k
tspechu chirurgického zdkroku, ocakdvanym Klinickym prinosom pre pacienta je pri oboch zdravotnych
podmienkach obnova vizudlnej funkénosti.

Komplikécie a vedlajsie ucinl

Okrem komplikécii/vedlajsich tcinkov spojenych s vitreoretinalnym chirurgickym zékrokom vratane
nevysvetlenej straty zraku aj v pripade odliicenia sietnice s neodliicenou makulou, ,makula on”, s vedlajsie
ticinky spojené s pouzivanim pripravkov ARCALINE/ARCOTANE nasledovné:

prechodnd hypotdnia alebo hypertdnia pocas postupu vymeny s PFCL;

zapal spojovky v pripade ndhodného tniku pod spojovku pocas odstrafiovania;

pri migracii zvySkovych kvapacok do predného segmentu oka boli hidsené Iézie rohovky;

riziko vizudlnych portich, ak sa na sietnici nachddzaji zvyskové kvapdcky a riziko poranenia/toxicity
sietnice, zapalu a skotomu, ak zvyskové kvapdcky prechadzaji pod sietnicou (pricom mdzu spdsobit az
stratu zraku).

Kazdy zévazny incident, ku ktorému dojde v stvislosti s touto zdravotnickou pomdckou, sa musf nahlasit
spolocnosti ARCADOPHTA a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel a pacient bydlisko.
Upozornenie

Pripravky ARCALINE/ARCOTANE sti pomdcky pouzivané pocas operacif pri vitreoretinalnom chirurgickom zakroku.
St urcené vylucne na pouitie oftalmologmi, ktori maji skiisenosti s tymto typom chirurgického zékroku.

Po injekénej aplikacii perfluruhlovodikovyich kvapalin do oka tehotnym Zendm alebo detom nie st zname
ani identifikované teratogénne a/alebo reprotoxické, a/alebo iné ticinky ovplyviiujlice vyvoj nenarodeného
dietata. Okrem toho neboli v Klinickej literatdre identifikované Ziadne Specifické zname neZiaduce reakcie,
ktoré by vyldcili ich pouZitie pri tychto skupindch pacientov. Klinické bezpenost a ucinnost pripravkov
ARCALINE/ARCOTANE v3ak neboli testované najma pri tychto skupinach pacientov. Tieto skupiny pacientov
sa povazujii za velmi rizikové a pri pouzivani PFCL pri tychto skupindch pacientov je potrebné postupovat
mimoriadne opatrne. Lekrske rozhodnutie robi oftalmoldg na zklade situdcii pouzitia, Gcinnosti a rizik
spojenych s pripravkami ARCALINE/ARCOTANE, ako aj prinosmi a rizikami spojenymi s klinickjm postupom
a po zohladneni zdravotného stavu kazdého pacienta.

Vstrekovany objem musi zavisiet od postupu, ktory si oftalmoldg zvoli.

Pri odstrariovani pripravkov ARCALINE/ARCOTANE sa dorazne odportica pouzit

Da ARCALINE/ARCOTANE bidrager til en vellykket operation, er den forventede Kliniske fordel for patienten, i
begge medicinske tilstande, genvinding af visuel funktionalitet.

Komplikationer og bivirkninger

Ud over de komplikationer/bivirkninger, der er forbundet med vitreoretinal kirurgi, herunder uforklarligt
synstab selv i tilfeelde af nethindelosning, hvor makula ikke er losnet, "macula on", er bivirkningerne
forbundet med brugen af ARCALINE/ARCOTANE som folger:

Hypotoni eller forbigdende hypotoni under ombytningsproceduren med PFCL,

Betaendelse i konjunktiva i tilfaelde af utilsigtet subkonjunktival laekage under fiernelse,
Hornhindelasioner er blevet rapporteret i tilfzlde af migration af resterende dréber ind i det forreste
segment af gjet.

Risiko for synsforstyrrelser, hvis der findes resterende draber pa nethinden, og risiko for nethindelesion/
toksicitet, inflammation og skotom, hvis de resterende draber er placeret under nethinden eller i tilfeelde
af sub-retinal passage (op til synstab).

Enhver alvorlig handelse, der opstar i forbindelse med den medicinske enhed, skal underrettes til
ARCADOPHTA og til den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Advarsel
ARCAL\NE/AR(OTANEm i idler til vitr tinal kirurgi. De er de beregnet til at
blive anvendt af gjenlaeger med erfanng idenne type kirurgi.

Der er ingen kendte eller identi gene og/eller dukti toksiciteter

efter injektion i gjet af perfluorcarbon-vaesker hos gravide kvinder eller born. Derudover er der ikke
identificeret nogen kendte specifikke bivirkninger i den kliniske litteratur, der ville udelukke deres anvendelse
i disse populationer. Men, den kliniske sikkerhed og ydeevne af ARCALINE/ARCOTANE er ikke blevet testet.
Disse populationer skal anses for at have en hgj risiko, og anvendelse af PFCLer i disse populationer skal vaere
forsigtig. Denne medicinske beslutning herer under jenlaegen baseret p& omstndighederne ved brug,
ydeevne o risici forbundet med ARCALINE/ARCOTANE, samt de risici og fordele, der er forbundet med den
kliniske procedure, under hensyntagen til de medicinske tilstande hos hver enkelt patient.

Den maengde, der skal injiceres, skal tilpasses den procedure, som ajenlaegen har defineret.

Til udtagning af ARCALINE/ARCOTANE anbefales folgende tilbehor pa det kraftigste: En steril 20 G

sterilnd jednorazova ihla velkosti 20 G a sterilnd 10 ml jednorazové plastova striekacka (nepouZivajte
sklenend injekénd striekacku). Pri injekénej aplikcii sa musi poutit sterilnd jednorazové kanyla s tupym
hrotom. Toto prislusenstvo musi byt typu luer-lock, aby sa zaistila jeho interoperabilita a minimalizovalo
riziko odpojenia pocas injekénej aplikacie PFCL do oka.

Pripravky ARCALINE/ARCOTANE sa musia vzdy uchovévat nad okrajom trhliny, aby sa zabrnilo prechodu pod
sietnicu. Riziko prechodu pod sietnicu sa zvysi v pripade velkych obvodovych retinotomii, najma ked dosahuju
360 stupiiov. Vyplachnutie fyziologickym roztokom pocas vymeny pomaha zamedzit riziku prechodu pod sietnicu.
Doba pasobenia pripravkov ARCALINE/ARCOTANE na ocné tkaniva/Struktiry musi byt co najviac obmedzend,
aby sa znizilo riziko poskodenia sietnice, zdpalu a Katarakty. V ddsledku toho sa pripravky ARCALINE/
ARCOTANE musia na konci zakroku odstranit. Pacienti viak musia byt upozorneni na mozné vplyvy na ich
zrakov ostrost' stvisiace s moznou pritomnostou zvyskovych kvapacok v oku, na ktoré by mali upozornit
oftalmoldga. Najmé vtedy, ak sa vyskytujii v oblasti subfovedlneho priestoru, méze byt potrebny druhy
chirurgicky zakrok na dokoncenie tiplnej ablacie a obmedzenie rizika skotému.

Hoci pripravky ARCALINE/ARCOTANE nie sti urené na pouZitie v kontexte endoresekcie vniitroocnych nddorov,
oftalmoldga je potrebné upozornit, ze kvdli niekolkym znedkavym pripadom embolie hldsenym v Inerature

og en steril 10 ml jte til (brug ikke en Til injektion skal
der bruges en steril engangskanyle med stump spids. Dette tilbehor skal vaere af luer-lock-typen for at sikre
at det kan bruges sammen med henblik pa at minimere risikoen for aflasning under injektion af PFCL i gjet.
ARCALINE/ARCOTANE skal altid holdes foran kanten af den losrevne retina for at undga subretinal passage.
Denne risiko oges i tilfaelde af store perifere nethinder, iser nar de nar 360 grader. Rodmen med saltvand
under udveksling synes at vaere effektiv til at begraense risikoen for subretinal passage.

Varigheden af ARCALINE/ARCOTANES kontakt med okulaere vaev/strukturer bar begraenses mest muligt for
at reducere risikoen for retinal skade, inflammation og katarakt. ARCALINE/ARCOTANE bar derfor fiernes
ved afslutningen af proceduren. Patienterne skal dog advares om de potentielle virkninger pé deres
synsskarphed i forbindelse med den mulige tilstedevaerelse af resterende draber i gjet, som gjenlzegen skal
gores opmeerksom pa. Iszer i tilfeelde af tilstedevaerelse i det subfoveale omréde kan en anden operation vaere
nodvendig for at fuldfore fiemelsen og begraense risikoen for skotom.

Selvom ARCALINE/ARCOTANE ikke er beregnet til brug i forbi med i tumor endk kti
skal gjenlzegen, efter nugle fa sjeldne tilfaelde af emboli rapporteret i litteraturen, mindes om, at ARCALINE/
ARCOTANE ikke ber injiceres direkte i vortexvenen, og at enhver utilsigtet lzkage af intraokulaert PFCL i
vortexvenen bor undgas.

sa pripravky ARCALINE/ARCOTANE nesmi podavat priamo do virovej Zly a je potrebné sa vyhni
nahodnému vniitrooénému tniku PFCL do virovej Zily.

Interakdie

Kompatibilita s MRI: Pripravky ARCALINE/ARCOTANE sii perflué vyznacujlce sa
vodika. V dosledku toho PFCL nevytvaraj ziadny signl pocas MRI vySetrenia.

PFCL znizujd rychlost ultrazvuku, co umoziiuje diagnostikovat zvyskové kvapocky PFCL. Kedze st PFCL RTG
nepriehladné, pritomnost mikrokvapacok PFCL moze viest k nespravnej interpretdcii radiologického vysetrenia.
2vyskové mnozstvo PFCL v sklovcovej dutine moze sposobit sklovcovii emulziu za pritomnosti silikonového
oleja, v dosledku coho moze dojst k tvorbe lepivého silikdnového oleja.

Névod na poutitie

Priprava

Ihlu 20G typu luer-| Iock nasadte na plastovii |nJekcnu striekacku Iuev lock.

V aseptickych h otvorte e vrecko s ARCALINE/ARCOTANE, odstraiite

plastovii cast’ kovovej zatky injekcnej liekovky a zétku prepichnite ihlou. Pripravky ARCALINE/ARCOTANE
preneste z injekcnej liekovky do striekacky. Thlu vymete za kanylu typu luer-lock s tupym hrotom na
intravitredlnu injekcnd aplikaciu. Pripravky ARCALINE/ARCOTANE st pripravené na injekcnu aplikdciu.
Poutitie v pripade odliicenia sietnice (DR)
Pripravky ARCALINE/ARCOTANE aplikujte injekéne pomaly a postupne, tesne pred oddeleni sietnicu, po celkovej
pars plana vitrektémii. Koniec kanyly pridrzte v strede bubliny vytvorenej pocas injekéne aplikacie, aby sa
zabrénilo disperzii vyrobku. Ak sa aj napriek tomuto opatreniu objavi disperzia, kvapdcky sa spontanne zoskupia
vhlavnej bubline pripravkov ARCALINE/ARCOTANE alebo sa mozu odstranit pomocou vytlacacej kanyly.
Postupné opatovné uchytenie sietnice sa musi skontrolovat, aby sa zabranilo prechodu pod sietnicu:
akykolvek zvyskovy tah sa musi odstranit, aby sa vytvorila flexibilnd a opatovne pripojitelnd sietnica.
Potom sa moze vykonat retinopexia pomocou endofotokoaguldcie.
Odstranenie sa potom vykondva pasivne alebo odsavanim pocas injekénej aplikicie vyrobku na
tampanovanie zhora nadol: kvapalina, vzduch, perfludrovany plyn alebo silikonovy olej. Pripravky ARCALINE/
ARCOTANE sa tak vytlacia smerom dole a pasivne sa odoberti vytlacacou kanylou alebo odsatim. Na konci
vymeny pripravkov ARCALINE/ARCOTANE so vzduchom alebo perfludrovanym plynom sa moze objavit
meniskus: opatovna injekéna aplikacia malého objemu pripravku Ringer® alebo BSS® rozptyli zvyskové
mnozstvo, v dosledku coho dojde k jeho tpinému odstraneniu.
Trvanie plynnej vymeny pnpravknv ARCALINE/ARCOTANE so vzduchom alebo perfludrovanym plynom sa
nesmie predIZit, pretoze sa pocas vymeny musf regulovat vniitroocny tlak, aby sa zabranilo hypotnii.
V pripade odldcenia sietnice (DR) s vitreoretinalnou proliferéciou (VVR), po vitrektomii, vykonajte disekciu
zadnych epiretindlnych membran. Pripravky ARCALINE/ARCOTANE aplikujte injekéne pomaly a postupne bez
toho, aby ste dplne naplnili sklovcovti dutinu. Zadné sietnica je stabilizovana a umoziiuje liecbu prednych
epiretinalnych membran.
V pripade retinalneho lievika utiahnutého velkym prednym tahom tento lievik otvorte injekénou aplikaciou
malého mnozstva pripravkov ARCALINE/ARCOTANE: na takto znehybnenom povrchu sa moze vykonat
disekcia prednych epiretinalnych membran.
Potom po odstréneni vyrobku pristiipte k disekcii zadnej membrany. Ak je sietnica pIne uvolnend, druha
injekéna aplikcia, ktora celkovo vyplni dutinu, umozni opétovné prilepenie a odtok kvapalin spod sietnice
tak, ako je opisané vyssie pri DR.

inenie neziaducich prvkov z vit indlnej dutiny
Cudzie predmety a subluxovanii SoSovku (prirodzent alebo umeld) mozno odstranit vdaka pripravkom
ARCALINE/ARCOTANE po uvolneni okolitého sklovca prostrednictvom pars plana vitreoktémie. Pripravky
ARCALINE/ARCOTANE sa injekéne aplikujii priamo pod predmet, ktory sa mé odstranit, ktory sa nasledne
vyplavi na povrch ARCALINE/ARCOTANE a potom ho mozno tiplne bezpecne odstrénit.
Pripravky ARCALINE/ARCOTANE sa nésledne odstrania rovnakou metddou, ako je opisané vyssie.
Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani
Skladujte pri teplote 15 - 25°Ca v suchu.

Pred poutitim overte Senost kazdého k
zkomponentov poskodeny, pretoze méze dojst k ohrozeniu JEhO i

integritu sterilnych bariér (injekénd liekovka s kovovym uzaverom
samolepiace vrecko

Pripravok nepouZivajte, ak je poskodend injekénd liekovka, samolepiace vrecko alebo
ochranné Skatula, pretoze uz nie je zaistend sterilita pomacky.

o datume spotreby. Opatovne nesterilizujte. Pripravky ARCALINE/ARCOTANE

ak je niektory
i Skontrolujte
auzavreté

MR-kompatibilitet: ARCALINE/ARCOTANE er perfluorerede forbindelser karakteriseret ved fraveer af hydrogen.
Derfor skaber PFCLer ikke signal under MR.
PFCL nedsatter ultralydshastigheden, hvilket muliggor diagnosticering af resterende PFCL-draber. Da
PFCLer er radio-opake, kan tilstedevaerelsen af mikrodraber af PFCL fore til fejlfortolkning af radiologiske
undersagelser.
Resterende PFCL i glaslegemet kan fremkalde glaslegemeemulsion i naerveer af silikoneolie, hvilket forer til
dannelse af klzebrig silikoneolie.
Brugsanvisning
Forberedelse
Saet 206 luer lock-nélen pa luer lock-sprojten af plast.
Under aseptiske forhold dbnes den aftagelige pose med ARCALINE/ARCOTANE, plastdelen af metalproppen
fiernes fra haetteglasset, og proppen gennembores med nélen. Overfar ARCALINE/ARCOTANE fra haetteglasset
til sprojten. Udskift nalen med en luer-lock kanyle med stump spids til intravitreal injektion. ARCALINE/
ARCOTANE er klar til injektion.
Anvendelse ved nethindelosning (RD)
Injicer ARCALINE/ARCOTANE langsomt og progressivt, lige foran den aflaste nethinde, efter total vitrektomi
ved pars plana. Hold kanylens spids i midten af den boble, der dannes under injektionen, for at undgd, at
produktet spredes. Hvis der pa trods af denne forholdsregel sker spredning, vil drdberne spontant samles i
ARCALINE/ARCOTANEs hovedboble eller kan fjernes ved hjalp af en ekstruderingskanyle.
Den progressive genapplikation pa nethinden skal kontrolleres for at undga subretinal passage: Enhver
vexterendetvakuon skal fiernes for at opnd en blad, gentilhaftelig nethinde.
ved hjelp af ion kan derefter udfores.

Fjernelsen udfores derefter enten passivt eller ved aspiration gennem nedadrettet injektion af vaeske, luft,
perfluoreret gas eller silikoneolie. ARCALINE/ARCOTANE skubbes saledes nedad og fiernes passivt gennem en
ekstruderingskanyle eller ved aspiration. Der kan opsta en menisk ved slutningen af ARCALINE/ARCOTANE-
luft- eller perﬂnoreret gas-udveksling: Geninjektion af en lille mangde Ringer® eller BSS® spreder den
resterende mangde, s den kan fiernes helt.
Varigheden af ARCALINE/ARCOTANE-uft- eller perfluoreret gasudskiftning bor ikke forlenges, da det

kulaere tryk skal opretholdes under udvekslingen for at undgé hypotoni.
| tilfaelde af nethil ing (RD) med vi (PVR), skal man efter vitrektomi fortsaette
med dissektion af de posteriore epiretinale membraner. Injicer derefter ARCALINE/ ARCOTANE langsomt og
progressivt uden at fylde glaslegemet helt. Den posteriore retina er stabiliseret og tillader behandling af de
anteriore epiretinale membraner.
Ved teet retinal tragt, med betydelig anteriort traktion, abnes tragten ved at injicere en lille volumen
ARCALINE/ARCOTANE: De anteriore epiretinale membraner kan derefter dissekeres pé en overflade, der er
immobiliseret pé denne made.
Nar produktet er blevet flemet, dissekeres den posteriore membran. Nar nethinden er helt frigjort, skal der
gives endnu en injektion for at fylde hulrummet helt op, hvilket muliggor gentilhftning og vaeskedraening
som beskrevet ovenfor for RD.

F/emelseaf...,..,..c..c :uu i inale hulrum

vaere ARCALINE/
ARCOTANE ndr de er helt frigjort fra det omgivende glaslegeme ved at udfore en komplet pars plana
vitrektomi. ARCALINE/ARCOTANE injiceres direkte under det element, der skal fiernes, og det og det stiger op
il overfladen af ARCALINE/ARCOTANE og kan derefter fjernes sikkert.

ARCALINE/ARCOTANE fiernes derefter ved hjzelp af samme metode som beskrevet ovenfor.
Forholdsregler ved brug

Opbevares ved 15 - 25°C pa et tort sted.

Inden brug k af hver k Brug ikke produktet, hvis nogen
af komponenterne er beskadigede, da deres ydeevne kan vaere forringet. Kontrollér

@ integriteten af de sterile barrierer (forseglet haetteglas

Ma ikke anvendes, hvis haetteglasset og/eller, peel-off-posen eller beskyttelsesasken er
beskadiget, da enhedens sterilitet i sa fald ikke lzengere kan garanteres.

orseglet peel-off-pose

dalsi pokracovani v zakroku. ARCALINE/ARCOTANE prispivd k dspéSnosti zakroku, kdy ocekdvanym Klinickym
prinosem pro pacienta v obou zdravotnich situacich je obnova zrakové funkce.
Komplikace a ved| inky
Kromé vedlejsich tcinki/komplikaci souvisejicich s vi i zakroky vcetné nevysvétlené ztréty
zrakuiv pnpade od(hllpnutl sitnice s neodchlipnutou Zlutou skvrnou, tzv.,macula on’, jsou nezadouci tcinky
souvisejici s pouzivanim pripravku ARCALINE/ARCOTANE nésledujici:
« Prechodnd hypotonie nebo hypertonie pfi vjméné s PFCL,
« Zanét spojivky v piipadé nahodného podspojivkového tniku pi vyjmuti,
=V pripadé migrace zbytkovych kapek v prednim segmentu oka bylo hi&seno poranéni rohovky.
« Nebezpedi zrakovych potizi v pripadé, Ze se zbytkové kapky nachdzeji na sitnici, a riziko retinlni leze/

toxicity, zanétu a skotomu v pfipadé priiniku zbytkovych kapek pod sitnici (mize dojit az ke ztrété zraku).
Jakykoli zévazny incident, ke kterému by doslo v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, je tfeba
nahldsit spolecnosti ARCADOPHTA a pfislusnému orgénu zemé, v ném? uZivatel/ka a/nebo pacient/ka sidli.
Upozornéni
ARCALINE/ARCOTANE jsou peroperacni prostredky pro vitreoretinalni chirurgii. Jsou vyluéné urceny pro
pouziti oftalmology se zkusenostmi s témito druhy zakrokd.
Neexistuje Zddny zndmy nebo identifikovany teratogenni a/nebo reprotoxicky dcinek a/nebo (cinek
ovliviiujici vyvoj nenarozeného ditéte po vstfiknuti tekutin s obsahem perfluorovanych uhlovodikii do oka
téhotnych Zen nebo déti. V klinické literatufe nebyl identifikovan ani Zadny nezadouci dcinek, ktery by
vylucoval jejich poufiti u téchto skupin populace. Klinické bezpecnost a vykonnost piipravkii ARCALINE/
ARCOTANE nebyly testovany ve vztahu k této konkrétni populaci. Tuto populaci je nutno vnimat jako
populaci se zvysenym rizikem a pfi pouZiti PFCL u této populace je nutno postupovat se zvlastni opatrnosti.
Idravotnické posouzen provede oftalmolog na zakladé podminek poufiti, vykonnosti a rizik spojovanyich s
pripravky ARCALINE/ARCOTANE a takeé ptinosii a rizik spojenyich s klinickym zékrokem s ohledem na zdravotni
stav| kazdého pacienta.

y objem je nutno pizpisobit postupu

Pfi vyjimani ARCALINE/ARCOTANE je diirazné doporutenn pouzivat nasledujl(l pnslusenstw sterllmjehlu 206

PeTvHaTa 3 NPoAbkaBaHe Ha onepauyaTa. ARCALINE/ARCOTANE criomarar 3a ycriexa Ha

&

KNWHWYHA NON3a 33 NALMEHTa 1 Npu, KM CbCTC )
YcnoxHeHUA U Hexenann peakuuu
OcBeH YCMOKHEHUATa/HEXeNaHUTe PeaKiluk, (Bbp3aHi ¢ Xupyprus,

Heo6ACHIMA 3ary6a Ha 3peHie 0PI B CNy4ail Ha OT/IENIBAHe Ha PETUHATa C HeoTfleneHa Makyna, ,macula on’,
PeaKLVH, (Bbp3aHn ¢ ARCALINE/ARCOTANE ca cnegtme:
[pexoaiHa XUNOTOHA WW XVINEPTOHUA N0 BPeMe Ha npoLieAypaTa no 06maka ¢ PFCL,
Bb3naneHue Ha KOHIOHKTUBATa NPU C1y4aiiHO CYGKOHIOHKTUBANIHO U3TUYaHE N0 BPeMe Ha OTCTPaHABAHETO,
i CTaTt Ha 0KoTO.
PHCK OT 3pUTENHI CMyLLIEHIA, aKO Ce OTKDUAT OCTATBUHM Kanuiuy BbXY PETUHaTa U pUck oT ness/
TOKCUUHOCT Ha PETUHaTa, Bb3NaNleHte W CKOTOMA B Cy4ail Ha NPEMIHABAHE Ha OCTaTbYHII KAnyMLM Mo
peTyHata (KoeTo 61 Moro Aia JoBeze A0 3ary6a Ha 3peHuerto).
34 BCKM (€PU03eH WHUUEHT, HaCTbMWA BB BPb3Ka € MEAMLIMHCKOTO U3fenvie, TpAGBa Aa ce yBeaoOMAT
ARCADOPHTA 1 KOMMETEHTHIA OPraH Ha AbpXaBara, B KOATO € yCTaHOBeH NOTPEGUTENAT U/uni NaLyeHT .
Mpepynpexpexna
ARCALINE/ARCOTANE  ca  WHTpaonepaTMBHi MOMOLHM CPeACTBA 33  BUTPEOPETUHaNHa  Xupyprus.
@ 3aynorpefa or od KOUTO MMAT OMT B TO31 BIA XUPYPIWA.
HAMa U3BECTHM WIW YCTaHOBEHM TepaTOTeHHM W/ PENPOTOKCAUHM W/WIA YBPeXAALM PasBUTHETO Ha
HEpOZIeHOTO AieTe eheKTU T/l UHKeKTUaHe Ha NeponyopoBbINEPORHI TEYHOCTI B OKOTO NP GpemeHHM
KeHin vn feua. OcBeH TOBa, B KAVHUYHATA UTEPaTYpa He @ YCTaHOBEH HIKAKbB HeXenaH cneuiduyen
edekT, KoiiTo 61 U3KknKYMN MM NPY Te31 FpyH OT Bce nak, GesonacHoct
 edekusHocTTa Ha ARCALINE/ARCOTANE He ca 6unv KOHKPETHO W3NWTaHy 3a Te3u Tpyny OT Hacenexieto
Te3u rpynut oT HaceneweTo TpAGBA f1a Ce CYMTAT C MOBYLLIEH PUCK W Npit TAX ynoTpe6ata Ha PFCL TpAGBa aa
€ CTI0BULLIEHO BHUMaHUe. MeAULIMHCKOTO peliieHite Ce B3eMa 0T 0QTanMonora B 3aBiCHMOCT OT ChCTOAHKETO
Ha ynotpeba, eheKTUBHOCTTa 1 puckosere, cebp3aky ¢ ARCALINE/ARCOTANE, KakTo 1 non3ute u puckosere,
CBbP3aHI C KNMHIYHATa NPOLIElYPa, KaTo e B3eMe NPEABIAA 3APaBOCTIOBHOTO CHCTORHUE Ha BCEKM NALIUEHT.
O6enbT, KoiiTo f1a ce UHXeKTUPa, LLe Gbje cbobpasek ¢ u30panata ot ogTanmonora npoueaypa.
3a orcrpanaadeto Ha ARCALINE/ARCOTANE cunHo ce npenopbya fa Ce W3Mon3sat clefHute

pro jednordzové pouZiti a sterilni plastovou injekeni stiikacku na 10 ml pro poutziti (nep
sklenéné injekeni stiikacky). Pro vstiikovani je nutno pouzit kanylu s tupym hrotem, ktera je sterilni a pro
jednordzové poutiti. Tato prislusenstvi museji byt typu luer-lock, aby se zajistila jejich pouzitelnost a co
nejvice se snizilo riziko odpojent pfi vstfikovani PFCL do oka.

ARCALINE/ARCOTANE je nutno vzdy udrZovat na strané okraje trhliny, aby se zabrénilo priiniku pod sitnici.
Toto riziko se zvySuje v pripadé vétsich perifernich retinotomii, zejména pokud dosahnou 360 stupiid.
Vyplachovani fyziologickym roztokem béhem vymény se jevi jako cinné pro omezeni rizika priiniku pod

sitnici.
Délka kontaktu ARCALINE/ARCOTANE s oénimi tkanémi/strukturami se musi co nejvice omezit, aby se
sniilo riziko poranéni sitnice, zanétu a katarakty. Pfipravky ARCALINE/ARCOTANE je tedy nutno vyjmout po
dokonceni zakroku. Z tohoto diivodu je nutno pacienty upozornit na mozné tcinky na ostrost zraku ve spojeni
s moznou pritomnosti zbytkovych kapek v oku, o nichz je nutno informovat oftalmologa. Zejména v pripadé
pritomnosti v podjamkové oblasti mize byt nezbytny druhy chirurgicky zakrok, aby se dosahlo tpIné ablace
aomezilo se riziko skotomu.
Ackoli pripravky ARCALINE/ARCOTANE nejsou urceny pro poutiti v ramci endoresekce nitroocnich nddord,
oftalmolog by mél mit na paméti, Ze z divodu nékolika vzacnych pripadii embolie uvedenych v literature
se nesmi pripravky ARCALINE/ARCOTANE vstiikovat pfimo do vortikézni Zily a je nutno predejit jakémukoli
nahodnému tniku nitroocniho PFCL do vortikézni Zily.
Vzajemné piisobeni
Kompatibilita s magnetickou rezonanci: Pnpravky ARCALINE/ARCOTANE jsou  perfluorované slouceniny
necbsahujlcl vodik. Z tohoto divodu PFCL Negeneruji i magnetické rezonandi zadny signal.
PFCL snizuji rychlost ultrazvuku, coz umoziuje diagnostikovat zbytkové kapky PFCL. PFCL jsou radioopakni,
takze pritomnost mikrokapicek PFCL miize vést k chybné interpretaci radiologického vysetreni.
Remanence PFCL ve sklivcové dutiné miize vést ke vzniku sklivcové emulze v pritomnosti silikonového oleje,
oz zplsobi vznik s tim souvisejiciho silikonového oleje.
Navod k poutiti
Priprava
Nasadte jehlu luer-lock 20G na plastovou injekéni stfikacku s luer-lock.
Ve sterilnich podminkach otevrete sacek piipravku ARCALINE/ARCOTANE, vyjméte plastovou cast kovové
zatky z nddobky a prorazte zétku jehlou. Preneste pripravek ARCALINE/ARCOTANE z nadobky do injekéni
stiikacky. Nahradte jehlu kanylou luer-lock s tupym hrotem pro intravitredlni vstfiknuti. ARCALINE/ARCOTANE
jsou pipraveny ke vstiiknuti.
Poutitiv pripadé odchlipnuti sitnice (DR)
Pripravek ARCALINE/ARCOTANE vstfikujte pomalu a postupné tésné pied odchlipnutou sitnici po celkové pars
plana vitrektomii. Udrzujte konec kanyly uprostied buly vytvorené béhem vstfikovani, abyste zabranili Sifeni
pripravku. Pokud navzdory tomuto opatieni dojde k Sifeni pfipravku, kapky se spontanné seskupi v hlavni
bubliné pripravku ARCALINE/ ARCOTANE nebo je Ize vyjmout pomoci odvodné kanyly.
Postupné opétovna aplikace sitnice musi byt kontrolovéna, aby se piedeslo priiniku pod sitnici: jakoukoli
zbytkovou trakei je nutno odstranit, aby byla zajisténa pruznd a opétovné pripojitelnd sitnice.
Lze pak provést retinopexi pomoci endofotokoagulace.
Vyjmuti se nasledné provadi pasivné nebo odsavanim pii vstfikovani tamponovaciho pripravku shora doli:
mize jit o kapalinu, vzduch, perfluorovany plyn nebo silikonovy olej. ARCALINE/ARCOTANE se tak zatlaci
doli a pasivné se odstrani pomoci odvodni kanyly nebo odsavanim. Na konci vymény ARCALINE/ARCOTANE-
vzduch nebo perfluorovany plyn se miize objevit meniskus: opétovnym vstfiknutim malého mnozstvi
pripravku Ringer® nebo BSS® se zbytkové mnozstvi rozprostre, coz umozni jeho iplnou ablaci.
Délka plynné vymény ARCALINE/ARCOTANE-vzduch nebo perfluorovany plyn se nesmi prodluzovat, protoze
pfi vyméné je nutno udrZovat nitroocni tlak, aby se predeslo hypotonii.
V pripadé odchlipnuti sitnice (DR) s vitreo-retindlnim Sitenim (PVR) provedte po vitrektomii disekci zadnich
epiretinalnich membrén. Nésledné pomalu a postupné vstfikujte ARCALINE/ ARCOTANE, aniZ byste zcela
vyplnili sklivcovou dutinu. Zadni sitnice se stabilizuje a umozni o3etfeni prednich epiretinalnich membran.
V pipadé tizkého sitnicového trychtyie s vyraznou predni trakci miiZete tento trychtyf oteviit vstiiknutim
malého mnoizstvi pripravku ARCALINE/ARCOTANE: disekce prednich epiretindlnich membrén se pak provede
na takto znehybnéném povrchu.
Pak po vyjmuti pripravku provedte disekci zadni membrény. Jakmile je sitnice zcela uvolnéna, mizete druhym
vstiiknutim pro celkové naplnéni dutiny zajistit opétovné prilepeni a odvod podsitnicovych tekutin, jak je
uvedeno vyse v pnpade DR.

il ich prvkii prit jich ve vitreo-retindlni dutiné
Cizi téliska a prirodni ¢i umélé subluxované cocky Ize vyjmout s pouZitim pripravku ARCALINE/ARCOTANE po
jejich uvolnéni z okolniho sklivce prostfednictvim pars plana vitrektomie. ARCALINE/ARCOTANE se vstiikuje
pfimo pod prvek, ktery chcete vyjmout, ten vystoupi na povrch pfipravku ARCALINE/ARCOTANE a Ize jej pak
bezpecné vyjmout.
ARCALINE/ARCOTANE se pak odstrani s pouzitim stejného postupu, jaky je uveden vyse.
Bezpednostni pokyny
Skladujte pfi teploté 15 - 25 ° Ca v suchu.

Pred pouzitim D kazdé soucéstky. Nepouzivejte v piipadé
poskozeni jakékoli soucastky, jejich vykonnost miize byt ohrozena. Zkontrolujte

@ neporusenost sterilnich ochran (zalisovan nadobka (E===Tx)) odlupovaci uzévér fadné

zapeceténé

NepouZzivejte, pokud jsou nadobka a/nebo odlupovaci uzévér nebo ochranné krabice
poskozené, sterilita prostiedku by jiz nehyla zarucena.

po uplynuti doby poui i sterilizaci. Nep

M ikke anvendes efter udlghsdatoen. Mé ikke gensteriliseres. M ikke genbruges ARCALINE/ARCOTANE er
kunnl engangsbrug. AR(ALINE/AR(OTANES sterilitet,

ydeevne garanteres kun til

A szavatossag lejérta utan ne hasznalja fel. Ne steriliz: ra. Ne hasznélja fel (jra, az ARCALINE/ARCOTANE
egyszeri hasznalatra késziil. Az ARCALINE/ARCOTANE sterilitdsa, tisztasdga és teljesitménye csakis akkor ga-

npakuvane, sli urcené len na jedno poutzitie. Sterilita, vlastnosti a icinnost pripravkov ARCALINE/ARCOTANE
sti zarucené len v pripade prisneho dodrZiavania tychto podmienok pouzivania.

garantidos no caso de estrito cumprimento destas condigdes de utilizago. rantdlt, ha alkalmazasa a haszndlati feltételek betartasaval torténik Likvidacia odpadu
Gestao de residuos Hulladékkezelés —
S odpadom z domacnosti alebo s odpadom S nemocniénym odpadom

Com o lixo doméstico ou reciclagem Com os residuos hospitalares vagy ujra | Kérhazihulladékokkal uréenym na recyklaciu

Caixa de cartao, manual de instrugdes, etiquetas Kartondoboz, utasitésok, koveth Kartonova katula, névod na poufitie,

de rastreabilidade e bolsas de protecio Agulha cimkek és lehiizhatd tasakok Ti sledovatelné titky a samolepiace vreckd hia

Seringa e frasco de vidro Fecskendd és iiveg flakon Injekénd striekacka a sklenend injekénd liekovka
Metodo de esterilizagéo rilizalasim . PPN v Spésob sterilizacie

jizante (liquido) ilizagao por calor hmido (frasco na sua bolsa de protegdo) Sterilizdld szrés (folyadék) és nedves hdvel torténd sterilizalds (injekcids iiveg a lehizhat6 zacskoban). Sterilizacné filtrdcia (kvapalina) a sterilizacia mokrym teplom (injekénd liekovka v samolepiacom vrecku)

€.

C€..s

c E 0459

med disse
Affaldshandtermg

Sammen med husholdningsaffald eller

genanvendelse Sammen med hospitalsaffald

Papkasse, vejledning, sporbarhedsetiketter og
peel-off-poser Kanyle

Sprojte og haetteglas

Steriliseringsmetode
Steriliserende filtrering (vaeske) og sterilisering ved fugtig varme (hatteglas i peel-off-pose)

C€..

pnpravky ARCALINE/AR(OTANE jsou urcenyk Jednorazuvemu pouZiti. Sterilita, vlastnostia vykunnost priprav-
ku ARCALINE/ARCOTANE jsou zaruceny pouze pfi ptisném dodrzeni téchto podminek pouZiti.
Nakladani s odpady

S domovnim odpadem nebo vramdirecyklace | Snemocnicnim odpadem

MPUHAAIEXHOCTE CTEDUTHA ITa 32 EHOKpATH ynotpe6a 20 G vt CTepinHa NacTMacosa cripukLioka 10 mi
ynotpe6a (H CTBKNeEHa C 3a TpAbBa Aa ce u3non3ea
KaHlona C Tbfl BPbX, CTepiHa U 32 ynotpe6a. Tesn T TpAGBa Aa ca ot Tuna luer-
lock, 3a aa ce ocurypu orepaTiBHaTa UM CbBMECTUMOCT, 3a 43 (e CBe/e 40 MUHUMYM IUCKET OT 0TKauBaHe
npu MHXKeKTUpaHe Ha PFCL B okoTo.
ARCALINE/ARCOTANE Buaru TpaBa fa ce fbpxkart noj pbba Ha paskbeBaHeTo, 3a Aa ce u3berHe
npeMuHaBake N0, peTuHata. To3u PUck e NOBILLIEH B Cy4ait Ha LWNPOKM NepUGEPHI PETUHOTOMUM, 0C0GeHO
Korato JOCTUTHaT 360 rpajyca. M3nnakBaHeTo C GU3MONOrYeH PasTBOp Mo BPeMe Ha pasmaHaTa U3rmexaa
T101€3H0 3 0rp: Ha pHicka ot )
TpobMKUTENHOCTTa Ha KOHTaKT Ha ARCALINE/ARCOTANE c 0uHUTe ThkaHU/CTpyKTypu TpAGBa A2 e orpaHiyeH
KOMKOTO @ Bb3MOXKHO, 33 /Ja (& HaMalil PUCKBT OT HapaHABAHUA Ha PETUHaTa, Bb3NalleHue W KaTapakTa.
Cneposarento, ARCALINE/ARCOTANE Tpa6Ba fia Gbaat oTcTpaHeHm B kpas Ha npoleaypara. MaumenTor(kara)
(uTe) obaye TpsGBa Aa Gbae(at) npepynpenen(a)() 3a noTeHuManHUTe eGeKTH BbPXY 3pUTENHaTa 0CTPOTa,
CBbP3aHN € Bb3MOKHOTO HANMUME Ha OCTATBYHI KanuMLM B OKOTO U 3a KOUTo TpAGBa Aa Gbae yBeroMeH
odranmonorsr. Mo-KoHKpeTHo, Mpu Hanuume B cybhoBeanHaTa obnact, Moxe Aa e HeoGxozuma BTopa
XUPYprituecka UHTEpBEHLIA 32 3aBbPLIBAHE Ha NbiiHaTa a6naLy i OrpaHUuaBaHe Ha PUCKA OT CKOTOMA.
Bonpekw, ye ARCALINE/ARCOTANE He ca npeaHa3HaueHu a ce W3non3Bar NPy eHAope3eKLitA Ha BBTPEOUHH
TYMOpY, Ha OQTANMONOra e MPUNOMHA, CIefl HAKONKO PeAkM Clydas Ha em6onus, [oKnajBaHu B
nurepatypara, ye ARCALINE/ARCOTANE He TpsifBa Jla ce MHXeKTUDa APEKTHO BbB BOPTUKO3HaTa BeHa U ue
TpABBa Aa ce u36ArBa CnyyaiHo U3TMYaHe Ha BLTPeouHo PFCL BB BOpTHKO3HATa BeHa.

B3aumopeiicTBuA

Coemectimoct ¢ IMP: ARCALINE/ARCOTANE ca nep Kouto ce q
nMnca Ha Bogopoa. Cnegosarento FCL e rexepupat HIKAKBE cmrnan npu AMP.

PFCL HamanABar CkopocTTa Ha K0eTo npasit AMarHoc Ha 0CTaTbuHUTe
Kanuuuy ot PFCL. Twit Kato PFCL ca p: THI, PFCL moxe 1a goBene a0
TIOFPELUHO THAKYBaHE Ha PEHTTeHOBOTO U3CNe/BaHe.

Hanuuveto Ha PFCL B kyXvHaTa Ha CTb TANO MOXe Ad eMyNcuA Ha T A0
BIPUCHCTBUETO HA CWIMKOHOBO MACI0, KOETO Aa J0BEAe. no.
WHcTpykuma 3a ynotpe6a

TModzomoexa

Moctasere urna luer-lock 20G Bbpxy nnacTmacoBata cnpuktjoska luer-lock.

B acenTuurm ycnosua oTBopere onakosKarta ¢ otnensaxe ARCALINE/A'ARCOTANE, oTcTpaneTe nnacTmacoata
4aCT Ha MeTarHaTa 3anyLanka oT gnakoHa i npobuiite 3anywankara c urnara. Usternete ARCALINE/ARCOTANE
OT (nakoHa B CTpuHIi0BKaTa. (MeHeTe urnaTa ¢ kakiona luer-lock ¢ Tbn BpbX 33 UHTPABUTPEANHA UHKEKLMA.
ARCALINE/ARCOTANE ca roToBM 3a MHXeKTUpaHe.

p y (0P)
Whekrupaiire ARCALINE/ARCOTANE 6aBHO M MOCTeNeHHo, TouHO Npe; OT/eneHata peTuHa, e
ToTanHa BUTPeKTOMMs B pars plana. [pbXTe Kpas Ha KaHionaTa B LeHTbA Ha 0OPMEHOTO Mo BpeMe Ha
VHXEKTUPAHETO MeXypue, 3a i u36erHeTe AuCnepcus Ha NPoAyKTa. AKo BbNekW Ta3u npenasHa MApKa
Bb3HIKHE AUCNEPCs, KaNYULIUTE COHTAHHO LLe Ce CIeAT B ¢ 0cHoBHOTO Mexypue ARCALINE/ ARCOTANE unu
MOraT 12 GbAiaT 0TCTpaHeHyt C MOMOLLTa Ha eKCTPY3UOHHa KaHiona.
TocTeneHHoTO MOBTOPHO NPUNOXEHHUE Ha peTiHaTa TpA6Ba fia ce 3a /12 e u36erHe np
N0/l peTuHaTa: TpAGBA Aa Ce OTCTPaHM BCAKAKBO 0CTATbUHO U3TErMAHE, 32 13 MOKe PETUHaTa f1a e MeKa i a
110380/ NIOBTOPHO 3aKpenBaHe.
Toraa MoXe /1a ce U3BbLUY eH0OTOKOAryNaLMOHHa PETUHONEKCUA.
(nep T0Ba M3TerNAHETO e U3BbPLUBA NACUBHO WIW YPE3 ACTUPALIA, M0 BPEME HA UHXEKTUPAHETO oTrope
Hajiony Ha NpoayKTa 3a TeYHOCT, Bb3fYX, ra3 wm ¢ macno. ARCALINE/
ARCOTANE cbl1i0 ca u36yTaHu Hajiony U NacBHO Bb3C(TaHOBEHU Upe3 eKCTPY3MOHHa KaHiona W acnupauya.
B kpaa Ha o6mena ARCALINE/ARCOTANE-8b3ayx unu neponyopupa ras, Moxe Ja ce 0GopMM BeHell:
TIOBTOPHOTO MUHXEKTUPaHE Ha Manko Konuuecto Ringer® unu BSS® aucneprupa ocTaHanoTo KoMYecTso, Kato
J1aBa Bb3MOXKHOCT 32 MbHaTa My abnauua.
MpombmkuTentocTTa Ha o6meHa ARCALINE/ARCOTANE-Bb3ayx wnn nepdnyopupat ras He TpstBa fa e
NIPOALMXUTENHA, Thil KaTo Mo Bpeme Ha 06MeHa TpAGBa Aa ce NOAAbPXA BLTPEOUHOTO HanAraKe, 3a Aa e
3berHe xunotoHus.
Mpu oTnensake Ha petuHara (DR) (PVR) wmen
KbM JMCEKLA Ha 3aHUTe enupeTUHHU Mem6pann. Cnep ToBa ukxekTupaiite ARCALINE/ ARCOTANE 6asHo u
noc HambAHO i KyXUHaTa Ha T TANO. 3aHaTa peTuHa e crabunuupana
W N03B0/1ABA TPETUPaHe Ha NPEHUTE eMUPETUHHI MeMOpaHiL.
B cnyvail Ha cTerHata QyHuA Ha peruHata, CbC GWIHO U3bpNBaHe OTNpef, oTBOpeTe dyHMATa upes
VHXeKTUPaHe Ha Manko Konuuectso ARCALINE/ARCOTANE: AuceKUVATa Ha peZiHUTe enupeTHHI MeMBpaHit
Ce M3BbPLUBA BbPXY Taka 06e3/1BIKeHaTa MOBBPXHOCT.
(nen ToBa, Clefl OTCTPaHABAHE Ha MPOAYKTa, NPeMUHeTe KbM [MCeKUMA Ha 3aHaTa MeMOpara. Korato
PeTUHaTa e HambHO 0cBOGOEHa, BTOPA UHXKEKLIA, KOATO ULANO 12 3AMbAHM KYXVIHATa, [jaBa Bb3MOXKHOCT
3a 3anenBaHe U PeHax Ha CyOPETUHANHUTE TeYHOCTH, KaKTO e onucaHo no-rope 3a OP.

peop y
YyauTe Tena U CyGNYKCUPaHWTe eCTECTBEHW WM M3KYCTBEHW flel MOraT fa 6baaT OTCTpaHeHw
6Gnarogiapeie Ha ARCALINE/ARCOTANE, cnen kato ca 6unm 0cBoG0AIHI OT OKONIHOTO CTBKAOBHAHO TANO Ype3
BuTpekTomusl pars plana. ARCALINE/ARCOTANE ce MHXeKTUpa AUPEKTHO NoJ| eleMeHTa 3a Bb3CTaHOBABAHE,
KOVITO ce u3ura 1o noBbpxHocTTa Ha ARCALINE/ARCOTANE 1 moxe Aa 6bje 13BazieH Ge3onacto.

(Cnep ToBa ARCALINE/ARCOTANE ce oTcTpaHsBa C MOMOLLITA Ha ONUCAHVA MO-TOPE METOA.

TpepnasHy Mepku npu ynotpe6a

CoxpaaBaitte npy Temneparypa 15 - 25°C i Ha cyxo MACTO.

Mpeny ynotpe6a npoBepeTe UENOCTTA Ha BCeki KOMMOHeHT. He u3non3Baiire, ako HAKOI
or €noBpesieH, THKUTE My MOXe A a BioLueHu. lTpoBepete

LENOCTTa Ha CTepunkiTe Gapueput (nnomBupaH Grakol 11 3aMeyaTaHa onakoBKa
CoTnenBane .

He it () w/unu COT/IenBaHe WK 3alLyTHaTa KyTUA ca
NI0BPe/EHM, Tbil KaTO CTEPUIHOCTTA Ha U3[e/INETO, BEye He € FapaHTUPaHa.

He u3non3Baiite cnep cpoka Ha roAHocT. J1a He ce CTepunu3mupa noBTopHo. Jla He ce U3M03Ba NOBTOPHO,

ARCALINE/ARCOTANE ca 3a efHoKpaTHa ynoTpe6a. (TepuHOCTTa, XapaKTepuctukute n TTa Ha

Performanta clinicd a ARCALINE/ARCOTANE consta in capacitatea acestora de reaplicare a retinei, in vederea

unei interventii chirurgicale ulterioare. Datorité contributiei ARCALINE/ARCOTANE la succesul interventiei

chirurgicale, beneficiul clinic pentru pacient, in cazul ambelor afectiuni medicale, este recuperarea functiei
vizuale.

Complicatii si efecte secundare

Pe langa (omphcalu\e si efectele secundare specifice chirurgiei vitreoretiniene, inclusiv pierderea inexplicabila

a vederii chiar si in caul dezlipirii de reting fara dezlipirea maculei, efectele secundare asociate utilizarii

ARCALINE/ARCOTANE sunt urmatoarele:

«hipotonie sau hipertonie tranzitorie in timpul procedurii de schimb cu PFCL,

« inflamatie a conjunctivei in caz de scurgere accidentala subconjunctivala in timpul indepartarii,

leziuni ale corneei in cazul migrarii picaturilor reziduale in segmentul anterior al ochiului,

« risc de tulburdri de vedere in cazul prezentei pe retina a picaturilor reziduale si risc de leziune/toxicitate
retiniana, inflamatie si scotom in cazul patrunderii subretiniene a picaturilor reziduale (ceea ce poate duce
chiar la pierderea vederii).

Orice incident grav survenit in urma folosirii dispozitivului medical trebuie sa faca obiectul unei notificari cétre

ARCADOPHTA si autoritatea competenta a tarii de domiciliu a utilizatorului si/sau a pacientului.

Avertizéri

ARCALINE/ARCOTANE sunt dispozitive intraoperatorii pentru chirurgia vitreoretiniand. Acestea sunt destinate

exdusiv utilizarii de catre oftalmologi cu experienta in acest tip de chirurgie.

Nu se cunosc sau nu s-au identificat efecte teratogene si/sau toxice pentru reproducere si/sau efecte asupra

dezvoltarii copilului nendscut ca urmare a injectarii de lichide perfluorocarbonate in ochi la femeile insarcinate

sau la copii. In plus, in literatura clinica nu s-au identificat efecte adverse specifice cunoscute care sa excluda
posibilitatea utilizarii lor la aceste populatii. Cu toate acestea, siguranta clinica si performantele ARCALINE/

ARCOTANE nu au fost testate in mod specific la aceste populatii. Aceste populatii trebuie considerate populatii

cu risc ridicat si trebuie acordata o atentie speciald atunci cand se utilizeaza PFCL in aceste cazuri. Decizia

medicald apartine medicului oftalmolog, care ia in considerare situatiile de utilizare, performantele si riscurile
asociate cu ARCALINE/ARCOTANE, precum si beneficiile si riscurile asociate procedurii clinice, si are in vedere
starea de sanatate a fiecarui pacient.

Volumul care urmeaza s fie injectat trebuie sa fie adaptat la procedura definita de oftalmolog.

Pentru indepértarea ARCALINE/ARCOTANE, se recomanda cu insistenta sa se utilizeze urmétoarele accesorii: ac

de 20 G steril, de unica folosintd, si seringd de 10 ml sterila, de unica folosintd, din plastic (a nu se utiliza seringi

de sticla). Pentru injectare trebuie s se utilizeze o canuld sterila, de unica folosintd, cu capat de spuma. Aceste
accesorii trebuie sa fie de tip luer-lock pentru a se asigura interoperabilitatea acestora si pentru a reduce la
minimum riscul desprinderii la injectarea de PFCL in ochi.

ARCALINE/ARCOTANE trebuie sé fie intotdeauna mentinute in fata marginii rupturii, pentru a evita patrunderea

subretiniand. Acest risc creste in cazul retinotomiilor periferice mari, mai ales atunci cand ating 360 de grade.

(latirea cu solutie salina in timpul schimbului pare a i un mijloc eficient de a reduce riscul de patrundere

subretiniana.

Durata de contact a ARCALINE/ARCOTANE cu tesuturile/structurile oculare trebuie sa fie pe cét posibil limitata,

pentru a reduce riscul de leziuni retiniene, inflamatie si cataracta. Prin urmare, dlspozmvele ARCALINE/

ARCOTANE trebuie sa fie indepartate la sfarsitul pro(edunl Cu toate acestea, pacientii trebuie sa fie avertizati

cu privire la posibilele efecte asupra acunalu vizuale, care pot fi cauzate de eventuala prezentd a plcalunlur

reziduale in ochi, efecte care trebuie raponate oftalmologului. In special, in cazul prezentei in zona subfoveala,
poate fi necesara o a doua interventie chirurgicala, pentru a finaliza ablatia si a limita riscul de scotom.

Cu toate ca dispozitivele ARCALINE/ARCOTANE nu sunt destinate utilizarii in endorezectia tumorilor

intraoculare, i se reaminteste medicului oftalmolog, avénd in vedere cateva cazuri rare de embolie raportate

in literatura de specialitate, cd ARCALINE/ARCOTANE nu trebuie injectate direct in vena vorticoasd si ca trebuie
evitata orice scurgere accidental de PFCL intraocular in vena vorticoasa.

Interactiuni

Compatibilitate RMN: Dispozitivele ARCALINE/ARCOTANE sunt compusi perfluorurati caracterizati de absenta

hidrogenului. Ca urmare, PFCL nu genereaza niciun semnal in timpul RMN.

Perfluorocarburile lichide reduc viteza ceea ce face posibila di picaturilor reziduale

de PFCL. Deoarece perfluorocarburile lichide sunt radioopace, prezenta micropicaturilor de PFCL poate duce la

o interpretare eronata a examenului radiologic.

Persistenta unei PFCL in cavitatea vitroasa poate duce la formarea unei emulsii vitroase in prezenta uleiului de

silicon, avand ca rezultat aparitia unei pelicule aderente de silicon.

Mod de utilizare

Pregdtire

Montati acul luer-lock de 20 G pe seringa de plastic luer-lock.

In conditii aseptice, deschideti pliculetul sigilat de ARCALINE/ARCOTANE, indepartati partea din plastic a

dopului metalic al flaconului si strapungeti dopul cu acul. Transferati produsul ARCALINE/ARCOTANE din flacon

in seringd. Inlocuiti acul cu o canula luer-lock cu capat de spuma pentru injectia intravitreand. Dispozitivele

ARCALINE/ARCOTANE sunt gata de injectare.

Utilizarea in caz de dezlipire de retind (DR)

Injectati dispozitivele ARCALINE/ARCOTANE lent si progresiv, chiar in fata retinei desprinse, dupa vitrectomie

totald prin pars plana. Mentineti extremitatea canulei in centrul bulei formate in timpul injectarii, pentru a

evita dlspersavea produsulul Dacé, in pofida acestei precautii, are loc o dispersie, picaturile se vor regrupa

spontanin bula pnnapala de ARCALINE/ARCOTANE sau pot fiindepé uajutorul unei canule de ext

Reaplicarea progresiva a retinei trebuie sa se facé controlat, pentru a evita patrunderea subretiniana: orice

tractiune reziduald trebuie eliminata, pentru a obtine o retina supld, reatasabila.

Se poate realiza apoi o retinopexie prin endofoto-coagulare.

Tndepértarea se face apoi pasiv sau prin aspirare, in momentul injectarii produsului de tamponare de sus in jos:

lichid, aer, gaz perfluorurat sau ulei de silicon. ARCALINE/ARCOTANE sunt in felul acesta impinse in partea de jos

si indepértate in mod pasiv printr-o canula de extruziune sau prin aspirare. La sfarsitul schimbului ARCALINE/

ARCOTANE-aer sau gaz perfluorurat, se poate forma un menisc: reinjectarea unei mici cantitati de Ringer® sau

de BSS® disperseaza cantitatea reziduala, ceea ce permite ablatia sa completa.

Durata schimbului gazos ARCALINE/ARCOTANE-aer sau gaz perfluorurat trebuie sa fie limitatd, pentru a

mentine presiunea intraoculara in timpul schimbului si a evita hipotomia.

Tn cazul dezlipirii de retina (DR) insotitd de proliferarea vitreoretiniana (PVR), dupa vitrectomie, se trece la

disectia membranelor epiretiniene posterioare. Injectati apoi ARCALINE/ARCOTANE lent si progresiv, fard a

umple complet cavitatea vitreand. Retina posterioara este stabilizatd, iar membranele epiretiniene anterioare

potfitratate.

In cazurile de decolare retiniana cu aspect de palnie stransa cu tractiune anterioara importanta, deschideti

aceasta palnie prin injectarea unei mici cantitati de ARCALINE/ARCOTANE: disectia membranelor epiretiniene

anterioare este apoi realizata pe suprafata astfel imobilizata.

Dupé indepartarea produsului, se trece la disectia membranelor posterioare. Odata ce retina a fost complet

eliberata, o a doua injectie, care umple complet cavitatea, permite reatasarea si drenarea lichidelor

subreumene asa cum s-a descris mai sus pemm DR.

ite din
(orpunle straine i cristalinele naturale sau artificiale subluxate pot fi indepartate cu ajutorul dlSpOZIIlV€|OI’
ARCALINE/ARCOTANE, dupa ce au fost eliberate din vitroasa inconjuratoare prin intermediul unei vitrectomii
prin pars plana. ARCALINE/ARCOTANE sunt injectate direct sub elementul care urmeaza sa fie recuperat, care se
ridica la suprafata ARCALINE/ARCOTANE si poate fi astfel indepartat in siguranta.
ARCALINE/ARCOTANE sunt apoi eliminate prin aceeasi metoda ca cea descrisa mai sus.
Precautii de utilizare
A sse depozita la o temperatura de 15 - 25°Cintr-un loc uscat.

Tnainte de utilizare, verificati integritatea fiecarei componente. A nu se utiliza daca oricare
dintre componente este deteriorata, deoarece performanta acestora poate fi compromisa.

Verificati dacé barierele sterile (flaconul sertizat
suntintacte.

Anu se utiliza daca flaconul si/sau pliculetul sigilat sau cutia de protectie sunt deteriorate,
deoarece sterilitatea dispozitivului nu mai poate fi garantata.

si pliculetul sigila

ARCALINE/ARCOTANE ce rapaHTvipaT camo Nput CTPUKTHO CNla3BaHe Ha Te3i yCnioBus 3a yrotpeda.
Ha

Kartonova krabice, navod k poutiti, etikety s
tidaji umoziiujicimi sledovatelnost a odlupovaci
sécky ehla

Jehla a sklenéna nadobka

Ipiisob sterilizace
Sterilizacni filtrace (kapalina) a sterilizace pomoci vihkého tepla (nadobka v odlupovacim sacku)

C€..

C6MTOBY OTNAABLY UK PELUKAUpaHe C60nHMYHM OTNAADLUN

KapToHeHa Ky, nMCToBKa C MHCTPYKUAM, ETUKETH 32
NPOCTIEABaHE W OTBAPALY Ce C OTARNBAHE ONAKOBKA | |frng

CNPUHLOBKA U CTHKAEH naKoH
Haunw Ha crepunusupane
(¢

(Teuoct) U ¢ C BNaXHa TONUHA (GnakoH B onakoBKata My
COT/enBaHe)

C€..s

A nu se utiliza dupa data expirarii. A nu se resteriliza. A nu se reutiliza. ARCALINE/ARCOTANE sunt de unica
folosintd. Sterilitatea, caracteristicile i performantele dispozitivelor ARCALINE/ARCOTANE nu sunt garantate
decat daca se respecta cu strictete conditiile de utilizare.

Gestionarea degeurilor

Cu deseurile menajere sau reciclare Cu deseurile medicale
Cutie de carton, indicatii de utilizare, etichete de

trasabilitate si pliculete sigilate Ac

Seringa si flacon de sticla

Metoda de sterilizare
Filtrare sterilizanté (lichid) si sterilizare la céldura umeda (flacon in pliculet sigilat)

C€..s



pl
Sktad
ARCALINE: 100% oczyszczona perfluorodekalina
ARCOTANE: 100% oczyszczony perfluoro-n-oktan

Opis

ARCALINE/ARCOTANE s i medyczn eglowodory ciekte (PFCL) dostarczane w stanie

sterylnym, niepirogenne, dostepne w ampulkach (S lub7 mI) typu | z zamknieciem polimerowym i zacisniete

metalowym pierscieniem z kolorowa ostona z tworzywa sztucznego. Rozrywalna saszetka gwarantuje sterylnos¢

zewnetrznej czesci amputki. Wybar pojemnosci (5 lub 7 ml) zalezy od zabiegu chirurgicznego.

Produkt nie zawiera konserwantow ani naturalnego lateksu  [TATEX]

Przewidziane uzycie / wskazania klinizne

ARCALINE/ARCOTANE 3 wyruhaml przeznaczonymi do uzytku okofooperacyjnego w celu mobilizacji tkanek
i/lub obiektd zwnetrza gatki w ramach zabiegéw witrektomii.

AR(AI.INE/AR(OTANEsq wskazane dla pacjentow dorostych z odwarstwieniem siatkowki (DR) lub wymagajacych

usunigcia soczewki (naturalnej lub sztucznej) lub ciat obcych.

Przeciwwskazania

ARCALINE/ARCOTANE nie moga byc stosowane w przypadku pekniecia siatkéwki w pozniejszym czasie.

Sposéb dziatania / skutecznos¢ kliniczna / korzys kliniczne

W przypadku ja siatkowki, dzieki j gestosci, ARCALINE/ARCOTANE przeciwdziatajg sitom

rozciagajacym powodujacym odwarstwienie warstwy siatkowki w celu docisniecia listka siatkéwki tylnego

bieguna do obrzeza, co powoduje wypchnigcie ptynéw podsiatkowkowych do przodu. W przypadku usuwania

obiektéw niepozadanych z wnetrza gatki z jamy witreoretinalnej ARCALINE/ARCOTANE s3 wstrzykiwane pod

te obiekty, co powoduje unoszenie ich na powierzchni i utatwia usuwanie. W obu przypadkach usuniecie PFCL

odbywa sie w sposdb bierny lub poprzez zasysanie. PFCL sq obojetnymi chemicznie zwiazkami fluorowanymi.

Wybér PFCL (ARCALINE-PFD i ARCOTANE-PFnO) jest okreslany przez okuliste w zaleznosci od nastepujacych

Samenstelling

ARCALINE: 100% gezuiverde perfluorodecalin

ARCOTANE: 100% gezuiverde perfluoro-n-octane

Omschrijving

ARCALINE/ARCOTANE zijn medische Het zijn vloeibare perfl t (PFCL) die steriel, non-
pyrogeen geleverd worden in een flacon (5 of 7 ml) Type |, afgesloten met een polymeer dop en verzegeld met

el

TovBeon

ARCALINE: 100% kaBapij unspwﬂopaésm}\wn

ARCOTANE: 100% kaBapo umep@Bopo-n-oktavio

Nepypagiy

Ta ARCALINE / ARCOTANE ouviotoiv (atpotexvohoyikd Tipoidvta. Eival i mupetoyovol, anoatelpuwyiévor uypoi
unepgbopdvBparec (PFCL) mov diaribevra o (pla)\lﬁlﬂ (5 117 ml) mou |, o Kheivet e mijia an riohuiepé kat Tou

een metalen ring met gekleurde plastic dop. Een afpelbaar zakje garandeert de steriliteit van d vande
flacon. De volumekeuze (5 of 7 ml) is afhankelijk van de chirurgische procedure.

Bevat geen conserveringsmiddelen of natuurlijk latex  [TATEX]
Aanbevolen gebruik / Klinische indicaties
ARCALINE/ARCOTANE zijn bestemd voor gebruik voor de verwijdering van
inaal weefsel en/of intra-oculaire elementen in het kader van een vitrectomieprocedure.
ARCALINE/ARCOTANE zijn gemdlceerd voor valwassen panenten die lijden aan netvliesloslating of bij wie
lenzen of lementen verwijderd moeten worden.

Contra-indicaties

ARCALINE/ARCOTANE mogen niet worden gebruikt in geval van posterieure loslating.

Werkingsmechanisme / Klinische prestatie / Klinisch voordeel

In geval vanloslating van het netvlies biedt ARCALINE/ARCOTANE weerstand tegen de tractiekrachten van loslating
van de retinale laag om de retinale laag van de achterste zone naar de periferie te bevestigen en de subretinale
vloeistoffen naar voren te stuwen. Om elementen uit de vif inale holte te i , worden
ARCALINE/ARCOTANE onder deze elementen geinjecteerd zodat deze aan de oppervlakte van het product drijven
en gemakkelijk verwijderd kunnen worden. In beide gevallen vindt PFCL-eliminatie passief of door middel van
aspiratie plaats. PFCL zijn chemisch inerte gefluoreerde bestanddelen. De keuze van PFCL (ARCALINE-PFD en
ARCOTANE-PFn0) wordt bepaald door de oogarts op basis van de volgende fysische eigenschappen:

. Bvag gaehiokog eyyudral
m rnapmnm Tou @lahidiov e§wtepikd. H emhoy me noaorma( ¢(54 117 ml) e€aprérar and m xeipoupyikr eméjiBaon.

Tompoidv Sev mepiéxet 0Te OUVTNPNTIKO OUTE PUOIKO AaTéS

MpopAenopevn xprion / Khvikég evieigeig
TuAR(ALINE/AR(OTANEavmému&lcnou poopi ya xpnonynuuw i mwmwvmu
) o

Sammensetning

ARCALINE: 100 % renset perfluorodekalin

ARCOTANE: 100 % renset perfluor-n-oktan

Beskrivelse

ARCALINE/ARCOTANE er medisinsk utstyr. Dette er flytende perfluorkarboner (PFCL) som leveres sterile,
ikke-pyrogene, i flakonger av type I (5 eller 7 ml), lukket med en polymerpropp og en metallring med en
farget plasthette. En forseglingspose garanterer at flakongen er steril utvendig. Valg av volum (5 eller 7 ml)
avhenger av den kirurgiske prosedyren som forestar.

Dette produktet inneholder verken konserveringsmidler eller naturlig lateks ATEX

Tiltenkt bruk / Kliniske indikasjoner

ARCALINE/AR(OTANE er ment for preoperativ bruk for & mobilisere vitreoretinalt vev og/eller ugnskede

Ta npumvm ARCALINE / ARCOTANE evdeikvuvtar yia evijhikeq auezvzl( Tou epigaviCouy uncKuMncn ou
apgiBAnaTpoetdou i ypetalovrat agaipeon Tou KpuoTahogtboug pakou (@uatkod fj TeyvnTol) f Evw GwHdTwY.

Avevbei€ei

To ARCALINE / ARCOTANE Sev mpénet va xpnmuonclznm U3 nzpumoun onioBiag oyaong.

Todnoc Spdanc/ Kk /K

Ze mepimwon anoKoMr](rng U uutplB)\nmpoaﬁoug o AR(ALINE / AR(OTANE Xapn mnv uu{nuevn U
o JUG]

elementer under kirurgiske prosedyrer ifm. en vitrektomi.

ARCALINE/ARCOTANE er ment for voksne pasienter med netthinnelasning (RD), eller nér det er behov for &
fierne en dislokert linse (naturlig eller kunstig) eller fremmedlegemer.

Kontraindikasjoner

ARCALINE/ARCOTANE skal ikke brukes ved posterinr nesten-ruptur.

Hvordan er /P /Klinisk

Takket vaere deres hnye &enhet vil AR(ALINE/AR(OTANE ved nenhlnnelasmng, motvirke strekkraften som

TIUKVOTITA, QVTITOETaL 0TI ENKTIKEG ﬁuvuuzlg me
fava 010 apgiBAnotpoeldikd oTpwHa amd Tov omioBlo mONo MO TV MEPIPEPELD, znavanpomﬂmv‘mg 0l
unoaupiBAnoTpoeidikd vypd mpog Ta eympd. Ta va agaipebolv ta avemBoynta evbogbla otoigeia mou
unpyouv otV UﬂJ\D{IBlKI] KodtnTa Tou apan)\nmpnzlﬁouc, 10 ARCALINE / ARCOTANE eyyUetal kdtw and ta
GT0IXela kAvovTag Ta va enmhéouy oTY Em@avela, Blaukohuvowuc KATd QUTOY Tov TPOTI0 TV ATIOAKPUVOH] TOLC.
Kav otic 860 mepurtiooeg, n agaipeon tov PFCL TabnTka f e Ta PFCL ouviotodv
Xnhtkd abpaveic pBopiopévec zvumzl( H em)\uvn Tou PFCL (AR(ALINE PFD kat ARCOTANE-PFn0) kaBopiCetar and

whasciwoici fizycznych: Fysische eigenschappen ARCALINE ARCOTANE wov pUoe 1wy akGhouBiuv guork
Whasciwosdi fizyazne ARCALINE ARCOTANE Refractie-index (589 nm) [130-132] [1.26-1.28] DUotKd XapaKTNPIOTIKA ARCALINE ARCOTANE
Wspétczynnik refrakgji (589 nm) [130-132] [1,26-1,28] Massadichtheid (g/cm3) [1.93-1.95] [1.76-1.78] Acikng §dBhaon (589 nm) [1,30-1,32] [1,26-1,28]
Gestos¢ (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-178] Transmissiespectrum (tussen 300 en 1100 nm) >99,9% >99,9% Metpodpevn nukvotnra (g/cm3) [193-195] [1,76-1,78]
Widmowy wspotczynnik przepuszczania (od 300 do 1100 nm) | >99,9% >99,9% Volume 5of7ml 5of7ml Oaopatikr peradoon (petadd 300 kat 1100 nm) >99,9% >99,9%
Objetos¢ 5lub7ml 5lub7 ml De Klinische prestatie van ARCALINE/ARCOTANE bestaat in de capaciteit om het netvlies opnieuw te bevestigen en Noodtta 5q7mL 5R7mL

Skutecznosc Kliniczna ARCALINE/ARCOTANE polega na ich zdolnosci do docisniedia siatkéwki w celu wykonania
operagji. ARCALINE/ARCOTANE przyczyniaia sie do powodzenia operadji, a oczekiwang korzyid Kliniczng dla
pacenta w obydwu stanach chorobowych jest odzyskanie sprawnosci wzrokowej.

Powiklania i skutki uboczne

Oprocz powiktar/skutkow ubocznych w'asnwych dla chirurgii wmeoretlnalnej, w tym nlewyjasnwnq utraty
wazroku, nawet w przypadku siatkowki bez plamki z6ttej, ,macula on’, skutki
uboczne zwiazane z zastosowaniem ARCALINE/ARCOTANE sg nastepujace:

Przejsciowa hipotonia lub hipertonia w trakcie wymiany z uzyciem PFCL,

Zapalenie spojowki w przypadku przypad wycieku podspoj podczas usuwania,
Zgfaszano uszkodzenia mgnwk\wprzypadku przemieszczania sie ychw czes przedniej ok
Ryzyko probleméw ze wzrokiem, jesi kropelki resztkowe znajduja sie na siatkowe i wzyku uszkudzenla/
toksycznosdi siatkowkowej, zapalenia i mroczkw w przypadku przenikniecia pod siatkowke kropelek
resztkowych (z mozliwoscia doprowadzenia do utraty wzroku).

Kazdy powazny incydent zwiazany z tym wyrobem medycznym nalezy zgtosic producentowi ARCADOPHTA i
wiasciwym organom paristwa ze wskazaniem uzytkownika i/lub pacjenta.

Ostrzezenia

ARCALINE/ARCOTANE to wyroby okotooperacyjne stosowane w chirurgii witreoretinalnej. Sa przeznaczone
wylacznie do stosowania przez okulistéw doswiadczonych w tego typu operacjach.

Po wstrzyknieciu do oka perfluoroweglowodordw ciektych u kobiet w ciazy lub dzieci nie wystepuja znane lub
zidentyfikowane dziatania teratogenne i/lub dziatania szkodliwe na rozrodczosc i/lub dziafania wplywajace na
rozwoj ptodu. Ponadto w literaturze Klinicznej nie zostato zidentyfikowane zadne znane szczegdlne dziatanie
niepozadane, ktore wykluczatoby stosowanie w tych populacjach. Jednak bezpieczeristwo i whasciwosdi kliniczne
ARCALINE/ARCOTANE nie zostaty zbadane w szczegdlnosdi dla tych populadi. Nalezy uznawac je za populacje
podwyzszonego ryzyka i zachowac szczegdlng ostroznosc przy stosowaniu PFCL do nich. Decyzja medyczna nalezy
do okulisty i musi zosta¢ podjeta z uwzglednieniem okolicznosci uzycia, whasciwosci ryzyk zwiazanych z ARCALINE/
ARCOTANE, a takze korzysci i ryzyk zwiazanych z zabiegiem klinicznym oraz stanu zdrowia kazdego pacjenta.
Objetos¢ do jiecia musi zostac do zabiegu okres] przez okuliste.

Przy usuwaniu ARCALINE/ARCOTANE zdecydowanie zalecane jest uzywanie nastepujacych akcesoriéw: igfa
sterylna 20 G do jednorazowego uzytku i strzykawka sterylna 10 ml z tworzywa sztucznego do jednorazowego
uzytku (nie uzywac strzykawek szklanych). Przy wstrzykiwaniu nalezy uzyc sterylnej kaniuli z tepym koricem
do jednorazowego uzytku. Akcesoria te musza by¢ typu luer-lock w celu zapewnienia interoperacyjnosci i
maksymalnego ograniczenia ryzyka odtaczenia podczas wstrzykiwania PFCL do oka.

ARCALINE/ARCOTANE musza by¢ zawsze utrzymywane ponizej krawedzi rozdarda w celu unikniecia
przenikniecia pod siatkowke. To ryzyko zwieksza sie w przypadku duzych retinotomii obwodowych, zwlaszcza
qgdy dochodzg do 360 stopni. Ptukanie solq fizjologiczng podczas wymiany wydaje sie skutecznie ograniczac
ryzyko przenikniecia pod siatkowke.

Czas kontaktu ARCALINE/ARCOTANE z i ocznymi musi by¢ ie ograniczony w
celu ograniczenia ryzyka uszkodzen siatkowki, stanu zapalnego i zacmy. W rezultacie ARCALINE/ARCOTANE
nalezy usunac na koniec zabiegu. Jednak pacjenci musza zostac ostrzezeni o potencjalnych skutkach dla
ostrosci widzenia, ktore s3 zwiazane z ewentualng obecnoscia kropelek resztkowych w oku i ktére musza zostac
zgtoszone okuliscie. W szczegdlnosci w przypadku obecnosci w strefie poddotkowej drugi zabieg chirurgiczny
moze byc konieczny w celu uzyskania catkowitej ablacji i ograniczenia ryzyka mroczkéw.

Cho¢  ARCALINE/ARCOTANE nie sy przeznaczone do stosowania w ramach endoresekeji quzow
wewnatrzgatkowych, przypomina sie okuliscie, na podstawie rzadkich przypadkow zatoru zgtoszonych w
literaturze, ze ARCALINE/ARCOTANE nie moga by¢ wstrzykiwane bezposrednio do zyly siatkowki i nalezy unikac
wszelkich dkowych przeciekow ych PFCL do zyty siatkowki.

Interakqe

Kompatybilnosc z MRI: ARCALINE/ARCOTANE to zwiazki perfluorowane charakteryzujace sie brakiem wodoru. W
rezultacie PFCL nie wytwarzaj zadnegu sygnatu podaas MR

predkos¢: kropelek resztkowych PFCL. Poniewaz PFCL
nie przepuszczajy ieniowania, obecnos¢ mil PFCL moze i¢ do btednej interpretadji
badania vadiologicznego
Obecnusc PFCL w jamie ocznej moze spowoduwac powstanie emulsji ciata szklistego w obecnosci oleju
prowadzac do przywierania oleju sl
Instrukgja uzytkowania
Przygotowanie

Przyczepic igte luer-lock 20G do strzykawki luer-lock z tworzywa sztucznego.
W warunkach aseptyki otworzy¢ rozrywalng saszetke ARCALINE/ARCOTANE, $ciagna¢ plastikowg czes¢
metalowego zabezpieczenia z amputki i przebic zamkniecie igta. Napefnic strzykawke preparatem ARCALINE/
ARCOTANE z amputki. Wymieni¢ igte na kaniule luer-lock z tepym koricem do zastrzyku do ciata szklistego.
ARCALINE/ARCOTANE 53 gotowe do wstrzyk|wan|a

DR)

Uzyci

Wstvzyklwac ARCALINE/ARCOTANE powoli i stopniowo, bezposrednio naprzeciw odwarstwionej siatkowki, po
catkowitej witrektomii przez pars plana. Utrzymywac zakoriczenie kaniuli na $rodku pecherzyka powstajacego
podczas wstrzykiwania w celu unikniecia dyspersji produktu. Jesli mimo tego Srodka ostroznosci nastapi
dyspersja, kropelki beda przemieszczac sie spontanicznie w pecherzyku gtownym ARCALINE/ARCOTANE lub
moga zostac usuniete za pomoca kaniuli ekstruzyjnej.

Ponowne, stopniowe przylgniecie siatkowki musi by¢ kontrolowane w celu unikniecia przenikniecia pod
siatkowke: wszelka pozostata przyczepnos¢ musi zostac usunieta w celu osiagniecia migkkosci i mozliwosci
ponownego przymocowania siatkowki.

Umozliwia to wykonanie retinopeksji przez endofotokoagulacie.

Nastepnie zostanie wykonane usunigcie biere lub poprzez zasysanie, poprzez wprowadzenie od gory do dotu
produktu do tamponady: plynu, powietrza, gazu perfluorowanego lub olejusilikonowego. ARCALINE/ARCOTANE
jest zatem pchany do dotu i usuwany biernie przez kaniule ekstruzyjna lub przez zasysanie. Pod koniec wymiany
ARCALINE/ARCOTANE na powietrze lub gaz perfluorowany moze powstac menisk: ponowne wstrzykniecie matej
ilosci roztworu Ringer® lub BSS® powoduje dyspersje ilosci resztkowej, umozliwiajac jej catkowita ablacje.

(zas trwania wymiany gazowej ARCALINE/ARCOTANE-powietrze lub gaz perfluorowany nie moze by¢
przedtuzany ze wzgledu na koniecznos¢ utrzymania podczas wymiany cisnienia wewnatrzgatkowego w celu
unikniecia hipertonii.

W przypadku odwarstwienia siatkowki (DR) z proliferacja witreoretinalng (PVR), po witrektomii, nalezy przejs¢
do wycigcia bfon tylnych nabtonka. Nastepnie wstrzykiwac ARCALINE/ARCOTANE powoli i stopniowo, bez
catkowitego wypelnienia jamy ocznej. Tylna czesc siatkowki jest ustabilizowana i umozliwia usuniecie przednich
bton nabfonka.

W przypadku ciasnego lejka siatkdwki, ze znaczng przyczepnoscia przednia, otworzy¢ go poprzez wstrzyknigcie
niewielkiej objetosci ARCALINE/ARCOTANE: wyciecie przednich bton nabtonka jest nastepnie przeprowadzane
na unieruchomionej powierzchni.

Nastepnie, po usunigciu produktu, nalezy przejs¢ do wyciecia btony tylnej. Po catkowitym uwolnieniu siatkowki
ponowne wstrzykniecie preparatu w celu catkowitego wypetnienia jamy umozliwia ponowne przyczepienie i
usnmg(le plynow pndslatkowkowych Jak opisano pnwyzeJ dla DR

(la{a obce i wywichnigte soczewki naturalne lub sztuczne mozna usuwac za pomocg ARCALINE/ARCOTANE
po uwolnieniu ze ciafa szklistego przez witrektomie przez pars plana. ARCALINE/ARCOTANE wprowadza sig
bezposrednio pod obiekt do usuniecia, ktéry unosi sie na powierzchni ARCALINE/ARCOTANE i moze zostac
bezpiecznie usuniety.

Nastepnie ARCALINE/AR(OTANE usuwa sie plzy uzyciu metody opisanej powyzej.

$rodki 2nosd doty

Przechowywac w temperaturze 15-25°C, w suchym miejscu.

Przed uzyciem sprawdzic nienaruszalnos¢ kazdego elementu. Nie uzywac elementow
g uszkodzonych, poniewa ich wiasciwosci moga by¢ naruszone. Sprawdzic nienaruszalnos¢

barier sterylnych (amputka zacisnieta P irozrywalna saszetka zamkniet:

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia amputki i/lub rozrywalnej saszetki lub pudetka
ochronnego, poniewaz sterylnos¢ wyrobu nie bedzie juz gwarantowana.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Nie sterylizowac powtornie. Nie uzywac ponownie, wyroby ARCALINE/
ARCOTANE 53 do jednokrotnego uzytku. Sterylnosc, cechy i whasciwosci produktu ARCALINE/ARCOTANE s3 qwa-
rantowane wytacznie w przypadku Scistego przestrzegania niniejszych warunkéw uzycia.

Usuwanie odpadéw

peratie voort te zetten. ARCALINE/ARCOTANE draagt bij aan het slagen van de operatie, het klinische voordeel
dat de patiént in beide gevallen verwacht, is het herstel van het gezichtsvermogen.

Complicaties en bijwerkingen

Naast de complicaties en bijwerkingen die inherent zijn aan vitreoretinale chirurgie, waavonder onverklaarbaar
gezichtsverlies zelfs in geval van netvliesloslating met niet losgelaten macula, “macula on’, zijn de bij in
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verband met gebruik van ARCALINE/ARCOTANE:

Hypotonie of tijdelijke hypertonie tijdens de verwisselingsprocedure met PFCL,
Ontsteking van het bindvlies in geval van onopzettelijk subconjunctivaal lekken bij verwijdering,

Erzijn hoorvlieslaesies gemeld in geval van migratie van residuele druppels in het voorste segment van het

00g.
Risico op gezichtsproblemen als er zich residuele druppels op het netvlies bevinden en risico op netvlieslaesie/
toxiciteit, ontsteking en scotoom in geval er residuele druppels onder het netvlies komen (in het ergste geval
met risico op gezichtsverlies).

Elk ernstig incident in verband met het medisch hulpmiddel moet worden gemeld aan ARCADOPHTA en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

Waarschuwing

ARCALINE/ARCOTANE zijn i i voor de vi

voor gebruik door oogartsen die ervaring hebben met dit type chlvuvg\e
Erzijn geen terat effecten en/of van het ongeboren kind
bekend of geldentlﬁ(eevd naar aanleiding van injectie in het oog van perﬂuom(arbnn Vloeistoffen bij zwangere
vrouwen of kinderen. Bovendien zijn geen bekende specifieke bijwerkingen geidentificeerd in de klinische
literatuur die het gebruik bij deze populaties uitsluit. De Klinische veiligheid en de prestaties van ARCALINE/
ARCOTANE zijn echter niet specifiek getest voor deze populaties. Deze populaties moeten als hoog risico populatie
worden beschouwd en er moet uiterste zorgvuldigheid worden betracht in geval van gebruik bij deze populaties.
De medische beslissing wordt genomen door de oogarts afhankelijk van de gebruikssituatie, de prestaties en de
risico’s van ARCALINE/ARCOTANE, evenals de voordelen en risico’s van de klinische procedure, rekening houdend
met de gezondheidstoestand van elke patiént.

Het geinjecteerde volume moet worden aangepast aan de proceduve die de oogavts vevklest
Voor het verwijderen van ARCALINE/ARCOTANE wordt sterk k te maken van de volg
een steriele naald van 20 G voor eenmalig gebruik en een steriele plam( injectiespuit van 10 ml voor eenmalig gehmlk
(geen glazen injectiespuit gebruiken). Voor injectie moet een steriele canule met een stompe punt voor eenmalig
gebruik worden gebruikt. Deze accessoires moeten van het type Luer Lodk zijn om onderlinge i te

hirurgie. Ze zijn uitsluitend bestemd
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‘garanderen en het isico op losraken tijdens de injectie van de PFCLin het oog te voorkomen.

ARCALINE/ARCOTANE moeten altijd onder de scheurrand blijven om te voorkomen dat het product onder het netvlies
komt. Dit risico is verhoogd in geval van een brede perifere retinotomie, vooral wanneer deze 360° bereikt. Het spoelen
met een zoutoplossing tijdens de opvulling ljkt nuttig te zijn om de infiltratie onder het netvlies te beperken.

De contactduur van ARCALINE/ARCOTANE met oogweefsel/structuren moet tot een minimum beperkt blijven om
het risico op netvlieslaesies, ontsteking en staar te voorkomen. Daarom moet ARCALINE/ARCOTANE aan het einde
van de procedure worden verwijderd. Patiénten moeten echter geinformeerd worden over de mogelijke gevolgen
voor hun gezichtsvermogen in verband met de eventuele aanwezigheid van residuele druppels in het oog en
moeten deze problemen melden bij de oogarts. Met name in geval van residuele druppels in de zone onder de
fovea, kan een tweede chirurgische ingreep noodzakelijk zijn voor volledige verwijdering van het product en om
hetrisico op scotoom te beperken.

Hoewel ARCALINE/ARCOTANE niet bestemd is voor gebruik in het kader van endoresectie van intra-oculaire
tumoren, wordt de oogarts eraan herinnerd dat naar aanleiding van enkele zeldzame gevallen van embolie
waarvan melding wordt gemaakt in de literatuur, ARCALINE/ARCOTANE niet rechtstreeks in de vortex venen
mogen worden geinjecteerd en dat het onopzettelijk intra-oculair lekken van PFCL in de vortex venen moet
worden vermeden.

Interacties

MRI-compatibiliteit: ARCALINE/ARCOTANE zijn geperfluoreerde verbindi door de
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van waterstof. Derhalve geven PFCL geen signalen af tijdens MRI.

PFCL verlagen de ultrasone snelheid zodat residuele druppels PFCL gediagnosticeerd kunnen worden. PFCL zijn

rontgenopaak, de aanwezigheid van microdruppels PFCL kan leiden tot een verkeerde interpretatie van een

rontgenonderzoek.

De remanentie van een PFCL in de vitreoholte kan leiden tot vit lsie in igheid van sili li

waardoor een adhesieve siliconenolie ontstaat.

Gebruiksaanwijzing

Voorbereidin

Zet de Luer Lock naald 20G op een plastic Luer Lock injectiespuit.

Open onder aseptische omstandigheden het afpelbare zakje ARCALINE/ARCOTANE, verwijder het plastic van

de metalen dop van de flacon en steek de naald in de dop. Breng ARCALINE/ARCOTANE van de flacon over in

de injectiespuit. Viervang de naald door een Luer Lock canule met een stompe punt voor intraveneuze injectie.

ARCALINE/ARCOTANE is klaar voor injectie.

Gebruik in geval van netvliesloslating

Injecteer ARCALINE/ARCOTANE langzaam en progressief viak onder het opperviak van het losgelaten netvlies na

eenvolledige pars plana vitrectomie. Houd het uiteinde van de canule in het midden van de bubbel die zich tijdens

de injectie vormt om verspreiding van het product te voorkomen. Indien ondanks deze voorzorgsmaatregelen

toch verspreiding van het product plaatsvindt, groeperen de druppels zich spontaan in de hoofdbel ARCALINE/

ARCOTANE of kunnen met een extrusiecanule worden verwijderd.

Het opnieuw bevestigen van het netvlies moet gecontroleerd plaatsvinden om te voorkomen dat er product onder

het netvlies komt; residuele tractie moet opgeheven worden om een soepel en opnieuw te bevestigen netvlies

te verkrijgen.

Erkan dan een retinopexie via endofotocoagulatie worden uitgevoerd.

Verwijdering van het product vindt vervolgens passief of via aspiratie plaats, bij injectie van het product van boven

naar beneden van het bufferproduct: vioeistof, gas, geperfluoreerd gas of siliconenolie. ARCALINE/ARCOTANE

wordt zo naar beneden gedrukt en passief met een extrusiecanule of via aspiratie verwijderd. Er kan een holte

ontstaan aan het einde van de verwisseling ARCALINE/ARCOTANE - lucht of geperfluoreerd gas: herinjectie van

een kleine hoeveelheid Ringer® of BSS® verspreidt het residuele product zodat volledige verwijdering mogelijk

wordt gemaakt.

De verwisselingsduur ARCALINE/ARCOTANE - lucht of geperfluoreerd gas mag niet verlengd worden omdat de

intra-oculaire druk gehandhaafd moet wuvden ludens de verW|ssel|ng om hypotonie te voorkomen.

In geval van netli ing met i ie (PVR) moet na vitrectomie over worden gegaan

tot dissectie van de posterieure epiretinale membranen. Vervolgens wordt langzaam en progressief ARCALINE/

ARCOTANE geinjecteerd zonder de glasvochtholte volledig te vullen. Het achterste netvlies is gestabiliseerd en de

voorste epiretinale membranen kunnen behandeld worden.

In geval van een strakke retina-holte met een aanzienlijke tractie vooraan, wordt deze trechterholte geopend via

een injectie met een kleine hoeveelheid ARCALINE/ARCOTANE. De dissectie van de epiretinale membranen kan

vervolgens worden uitgevoerd op een stabiel oppervlak.

Naverwijdering van het pmdu(tvmdl dissectie van het achterste membraan plaats. Wanneer het netvlies volledig
jordt d Id met een tweede injectie om het opnieuw vast te zetten en om het

vocht ondev het netvlies te draineren zoals hieronder beschreven voor netvliesloslating.

Vreemde elementen en gesubluxeerde (natuurlijke) lenzen of (kunst)lenzen kunnen gerecupereerd en verwijderd
worden uit het omliggende vitreoweefsel dankzij ARCALINE/ARCOTANE na het uitvoeren van een totale pars plana
vitrectomie. ARCALINE/ARCOTANE wordt viak onder het te verwij lement geinject boven op het
opperviak van ARCALINE/ARCOTANE drijven waar het veilig kan worden verwijderd.

ARCALINE/ARCOTANE wordt vervolgens geélimineerd met dezelfde methode als hierboven beschreven.
Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

0Op een droge plek bewaren tussen 15 en 25°C.

Controleer vadr gebruik de integriteit van elk bestanddeel. Niet gebruiken als een van
de bestanddelen beschadigd is, de prestatie ervan kan dan gecompromitteerd zijn. De

integriteit van de steriele barriéres controleren (afgesloten flacon en verzegeld
@ afpelbaar zakje

Niet gebruiken als de flacon en/of het afpelbare zakje of de beschermende doos
beschadigd zijn, omdat de steriliteit van het hulpmiddel dan niet langer gegarandeerd
kan worden.

Niet gebruiken na de vervaldatum. Niet hersteriliseren. Niet hergebruiken, ARCALINE/ARCOTANE zijn voor eenma-
lig gebruik. De steriliteit, de eigenschappen en prestaties van ARCALINE/ARCOTANE zijn alleen gegarandeerd bij
strikte naleving van deze gebruiksvoorwaarden.

Wraz z odpadami domowymi lub recykling | Z odpadami szpitalnymi

Pudetko kartonowe, instrukdja, etykiety
Sledzenia i rozrywalne saszetki gfa

Strzykawka i amputka szklana

Metoda sterylizagji
Filtracja sterylizacyjna (ptynem) i sterylizagja cieptem wilgotnym (amputka w rozrywalnej saszetce)

c € 0459

It

Sudétis

ARCALINE: 100 % isgryninto perfluorodekalino
ARCOTANE: 100 % iSgryninto perfluoro-n-oktano
Aprasymas

ARCALINE / ARCOTANE yra medicinos priemonés. Tai yra teikiami sterilis nepirogeniniai skysti
perfluorokarbonai (PFCLs) 5 arba 7 ml | tipo flakonuose, kurie yra uzdaryti polimeriniu kamsciu ir jtvirtinti
metaliniu Ziedu su plastikiniu spalvotu dangteliu. Nuimamas maielis uztikrina steriluma flakono iSoréje.
Tario pasirinkimas (5 arba 7 ml) priklauso nuo chirurginés procediiros.

Siame produkte néra konservanty ar naturalaus latekso -;.

ji paskirtis / klinikinés i
ARCALINE/ AR(OTANEyra priemonés, skirtos naudoti per operacija norint mobilizuoti stiklakanio ir tinklainés
audinius ir (arba) nepageidaujamus akies elementus atliekant viktrektomijos procedaras.
ARCALINE / ARCOTANE skirti suaugusiems pacientams, kuriems pasireiskia tinklainés atSokimas (TA) ar
kuriems reikia pasalinti liuksuotus (nataralius ar dirbtinius) leius ar svetimkanius.

Kontraindikacijos
ARCALINE / ARCOTANE negalima naudoti jvykus uzpakalinei stiklakiinio at3okai.
Veikimo bidas / klinikinis y / Klinikinis

Atsokus tinklainei, dél savo didelio tankumo ARCALINE / ARCOTANE priesinasi tinklainés sluoksnio atSokos
traukimo jégai, vél priglaudzia uzpakalinio poliaus tinklainés lakta periferine kryptimi ir ispaudzia po
tinklaine esancius skyscius j priekj. Norint iStraukti akies viduje, stiklakinio ir tinklainés ertmeje, esancius
nepageidaujamus kiinus, ARCALINE / ARCOTANE injekcija atliekama po Siais kiinais, kad jie iskilty j pavirsiy
ir taip juos buty galima iStraukti. Abiem atvejais PFCL Salinimas atliekamas pasyviai arba siurbimo badu.
PFCL yra chemiskai intertiski fluorinti junginiai. PFCL (ARCALINE-PFD ir ARCOTANE-PFn0) pasirinkima atlieka
oftalmologas, atsizvelgdamas j Sias fizines savybes:

Fizinés savybés ARCALINE ARCOTANE
Refrakdijos indeksas (589 nm) (1,30-1,32) (1,26-1,28)
Tariné maseé (g/cm’) (1,93-1,95) (1,76-1,78)
Perdavimo spektras (nuo 300 iki 1100 nm) >99,9% >99,9%

Taris Sarba7mlL Sarba7mlL

ARCALINE / ARCOTANE klinikinis efektyvumas priklauso nuo ju gebéjimo vél prispausti tinklaine, kad buty
galima testi chirurgija. Kadangi ARCALINE / ARCOTANE padeda sekmingai atlikti chirurging procedra,
numatoma klinikiné nauda pacientui esant abiem medicininéms salygoms yra regos atgavimas.

Salutiniai poveikiai

Be stiklaknio ir tinklainés chirurgijai bidingy antriniy komplikacijy / poveikiy, jskaitant regos netekim be

jokios priezasties, net ir atSokus tinklainei be geltonosios démés atsokimo (,macula on”), Salutinis poveikis,

susijes su ARCALINE / ARCOTANE naudojimu, yra toks:

« laikinas per zemas ar per aukstas kraujospudis atliekant PFCL keitimo procedira,

« jungiamojo audinio uzdegimas netycia patekus skyscio po jungiamuoju audiniu iStraukimo metu,

« gauta pranesimy apie ragenos pazeidimus isstumiant laseliy likucius  priekinj akies segmenta.

« Kyla regos sutrikimy rizika, jei ant tinklainés liks laseliy likuciy, taip pat kyla tinklainés pazeidimy /
toksiskumo, uzdegimo ir skotomos rizika, jei po tinklaine pateks laseliy likuciy (tai gali sukelti net ir visiska
regos netekima).

Apie bet kokj su medicinos prietaisu susijusj pavojinga incidentg batina pranesti bendrovei ARCADOPHTA ir

Salies, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) gyvena pacientas (-é) kompetentingai valdzios institucijai.

Ispejimai

ARCALINE / ARCOTANE yra intraoperaciné pagalbiné priemoné stiklakiinio ir tinklainés chirurgijai. Jie skirti

naudoti tik oﬂalmolugams, turintiems patirties Sio tipo chirurgijoje.

Néra jokio zinomo ar nustatyto teralogenl o ir (arba) reprodukcijai toksisko ir (arba) dar neglmuslo
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Sestava
ARCALINE: 100-% precisceni perfluorodekalin
ARCOTANE: 100-% precisceni perfluoro-n-oktan

Opis

Tekocini ARCALINE in ARCOTANE sta medicinska pripomocka. Na voljo sta v obliki sterilne apirogene tekocine,
kivsebuje perfluorirane ogljikovodike (PFCL), v viali (5 ali 7 ml) iz stekla tipa |, zaprti s polimernim zamaskom
in zatesnjeni s kovinsko zaporko z barvnim plasti¢nim pokrovckom. Vrecica, ki se odlepi, zagotavlja sterilno
zunanjost viale. Kolicina (5 ml ali 7 ml) se izbere glede na vrsto kirurskega posega.

Izdelek ne vsebuje konzervansuv innaravnega lateksa ~ [CAFEX]

AR(ALINE in AREOTANE sta tekocini, namenjeni perioperativni uporabi za mobilizacijo vitreoretinalnih tkiv in/
ali nezelenih intraokularnih delcev med postopki vitrektomije.

Tekocini ARCALINE in ARCOTANE sta indicirani pri odraslih bolnikih, pri katerih je prislo do odstopa mreznice
ali pri katerih je treba odstraniti leco (naravno ali umetno) iz steklovine ali tujke.

Kontraindikacije

Tekocini ARCALINE in AR([)TANEse nesmeta porablj ’vprimeru i fehi

Nadin

Pri odstopu mreznice tekocini ARCALINE in ARCOTANE zaradl svoje gostote delujeta proti nateznim silam,
ki povzrocajo odstopanje mreznice, in tako premakneta delce mreznice s posteriomega dela nazaj

hulrommet, injiserer man ARCALINE/ARCOTANE under elementene slik at de flyter opp til overflaten, og man
dermed kan flerne dem lettere. | begge tilfeller elimineres PFCL passivt eller ved hjelp av aspirasjon. PFCL er
kjemisk inerte fluorforbindelser. Det er ayelegen som velger PFCL (ARCALINE-PFD og ARCOTANE-PFn0) pa
grunnlag av folgende fysiske egenskaper:

protiperi delu in s tem potisneta subretinalno tekocino naprej. Pri odstranjevanju nezelenih
intraokularnih delcev, ki so prisotni v vitreoretinalnem prostoru, se tekocini ARCALINE in ARCOTANE injicirata
pod delce, ki se nato pojavijo na njunem povrsju, kar olajsa njihovo odstranitev. V obeh primerih se tekoina
PFCL nato odstrani pasivno ali z aspiracijo. Tekocine PFCL so kemijsko inertne fluorirane spojine. Tekocino PFCL
(ARCALINE-PFD ali ARCOTANE-PFn0) izbere oftalmolog na podlagi naslednjih fizikalnih lastnosti:

hr

Sastav
ARCALINE: 100 % procisceni perfluorodekalin
ARCOTANE: 100 % procisceni perfluoro-n-oktan

Opis

ARCALINE i ARCOTANE medicinski su proizvodi, tekuci perfluorougljici (PFCL) koji se isporucuju u sterilnom i
apirogenom obliku, u bocici tipa | (od 5 ili 7 ml), zatvoreni polimernim cepom i metalnim cepom za vijalice
u boji. Vrecica jamdi sterilnost vanjskog dijela bocice koja se moze odlijepiti. Odabir volumena (5 ili 7 ml)
ovisi o kirurskom zahvatu.

Proizvod ne sadrzava konzervanse ni prirodni lateks ATEX

Namjena / klinicke indikacije

ARCALINE i ARCOTANE proizvodi su namijenjeni intraoperativnoj uporabi za mobilizaciju vitreoretinalnog
tkiva i/ili nezeljenih intraokularnih elemenata u okviru vitrektomije.

ARCALINE i ARCOTANE indicirani su za odrasle pacijente s ablacijom mreznice ili kod kojih je potrebno
uklanjanje dislocirane prirodne ili umjetne lece ili stranih tijela.

Kontraindikacije

ARCALINE i ARCOTANE ne smiju se upotrebljavati u slucaju straznje dehiscencije.

Nacin djelovanja / klinicka ucinkovitost / klinicka korist

Zahvaljujuci svojoj visokoj qustoci, u slucaju ablacije mreznice tekucine ARCALINE i ARCOTANE suprotstavljaju
se vlacnim silama kuje dovode do odvajanja sloja mreznice. Tekucine na taj nacin uzrokuju ponovno
smjestanje sloja mreznice od straznjeg pola prema periferiji, pumkujucl subretinalnu tekucinu prema
naprijed. Kako bi se uklonili nezeljeni i i elementi prisutni u i j Supljini, ARCALINE i
ARCOTANE ubrizgavaju se ispod elemenata i time uzrokuju njihovo plutanje na povrsini, Sto olakSava njihovo
uklanjanje. U oba slucaja uklanjanje PFCL-a provodi se pasivno ili aspiracijom. PFCL-ovi su kemijski inertni
fluorirani spojevi. PFCL (ARCALINE-PFD i ARCOTANE-PFnO) odabire oftalmolog prema sljedecim fizickim

Fysiske egenskaper ARCALINE ARCOTANE Fizikalne lastnosti ARCALINE ARCOTANE
Brytningsindeks (589 nm) [1,30-132] [1,26-1,28] Lomni kolicnik (589 nm) [1,30-1,32] [1,26-1,28]
Tetthet (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-1,78] Gostota (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-1,78]
Spektral transmisjon (mellom 300 og 1100 nm) >99,9% >99,9% Spektralna prepustnost (med 300 in 1100 nm) >99,9% >99,9%
Volum Seller7mlL Seller7mL Kolicina 5ali7ml 5ali7ml

Den Kliniske virkningen av ARCALINE/ARCOTANE ligger i deres evne til & reapplikere netthinnen for videre

kirurgi. Siden ARCALINE/ARCOTANE bidrar til en vellykket operasjon, er den forventede kliniske nytteverdien

for pasienten, ved begge medisinske tilstander, at kan

Komplikasjoner og bivirkninger

I tillegg til de komplikasjoner/bivirkninger som kan oppsta ved vitreoretinal kirurgi, inkludert uforklarlig

synstap, selv i tilfelle netthinnelosning med “macula on’, kan man se folgende bivirkninger forbundet med

bruken av ARCALINE/ARCOTANE:

Fovblgaende hypotom eller hypertoni undervekslepmsedyren med PFCL-produktet,

. iva i tilfelle utilsiktet blodning har oppstatt nar produktet fjernes,

Det er vapporten om skader pa hornhinnen nér gjenvzerende draper migrerer inn mot ayets fremre

segment.

Fare for synsforstyrrelser hvis resterende draper blir liggende pa netthinnen, og fare for retinal lesjon/

toksisitet, betennelse og skotom hvis resterende draper trenger inn under netthinnen (kan fore til

synstap)

Alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av dette medisinske produktet skal rapporteres, bade til

ARCADOPHTA og til den kompetente myndighet i det landet som brukeren og/eller pasienten oppholder seg .

Advarsler

ARCALINE/ARCOTANE er peroperative hjelpemidler som brukes for vitreo-retinal kirurgi. De skal utelukkende

brukes av ayeleger som har erfaring i denne typen kirurgi.

Det er ingen kjente eller |dennﬁserte teratogen og/eller reproduksjonstoksisk effekt og/eller effekter pa
i etter at perfluork er blitt injisert hos gravide kvinner eller hos barn. Det er

heller ikke identifisert noen kjente spesifikke bivirkninger i den kliniske litteraturen som utelukker bruken

innenfor disse malgruppene. Den Kliniske sikkerheten og ytelsen til ARCALINE/ARCOTANE er imidlertid ikke

blitt testet spesifikt innenfor disse malgruppene. Disse gruppene bor betraktes som hoyrisikogrupper, og man

ber utvise szrlig forsiktighet ved bruk av PFCL i disse gruppene. Det er syelegen som tar den medisinske

avgjorelsen ut i fra forholdene, ytelsen og risikoene som er forbundet med ARCALINE/ARCOTANE, samt

fordelene og risikoene forbundet med den kliniske 0g under til i til

hver enkelt pasient.

Volumet som skal injiseres ma tilpasses prosedyren som ayelegen velger

For & trekke ut ARCALINE/ARCOTANE anbefaler vi pa det sterkeste @ bruke folgende utstyr: en stenl 2006

engangskanyle og en steril 10 ml plastsp til (ikke bruk glassp! L Til i skal

man bruke en steril engangskanyle med stump spiss. Dette tilbehoret ma veere av typen luerlock for &

qarantere kompatibilitet, og for & minimere risikoen for at utstyret lasner nér PFCL injiseres i pyet.

ARCALINE/ARCOTANE ma alltid legges under riftkanten for & unnga tilflyt i det subretinale omrade. Denne

faren oker ved en omfattende perifaer retinotomi, og sarlig hvis det er et 360° inngrep. Det ser ut til at

skylling med saltvannslosning under vekslingen kan bidra til at produktet i mindre grad trenger inn under

netthinnen.

ARCALINE/ARCOTANES kontakttid med yets vev/strukturer bar i storst mulig grad begrenses, for & redusere

risikoen for netthinneskade, betennelse og katarakt. ARCALINE/ARCOTANE ma derfor fernes nar prosedyren

er over. Pasientene skal uansett informeres om de potensielle virkningen pé synsskarpheten, som folge av

eventuelle rester av produktet i ayet, og denne risikoen ma oyelegen vaere klar over. Saerlig hvis slike dréper

havner i den subfoveale sonen, kan det véere nadvendig med en ny operasjon for & fullfare uttaket, og

begrense risikoen for skotom.

Selv om ARCALINE/ARCOTANE ikke er ment for behandling av intraokulzere svulster, onsker vi, etter & ha fatt

noen fa tilbakemeldinger om emboli, som ogsa er blitt omtalt i faglitteraturen, & minne ayelegen om at

ARCALINE/ARCOTANE ikke skal injiseres direkte i Vorticose-venen, og at utilsiktet lekkasje av intraokulzert

PFCLiVorticose-venen absolutt ma unngas.

Interaksjoner

MR-kompatibilitet: ARCALINE/ARCOTANE er perfluorerte stoffer med det spesielle kjennetegn at produktene

ikke inneholder hydrogen. PFCL genererer derfor ikke noe signal under en MR-undersgkelse.

PFCL reduserer ultralydenes hasnghet noe som gjor det mulig & diagnostisere gjenvaerende PFCL drépev

Siden PFCLer kan til av PFCL-mikrodraper fore til feiltolkning av den

undersokelsen.

Hvis det er igjen PFCL i glasslegemet, kan det, i naervaer av silikonolje, fare til emulsjon i glasslegemet, noe

som kan danne en klebrig silikonolje.

Bruksanvisning

Forberedelse

Sett luerlock-ndlen 206 pa luerlock-plastsprayten.

Apne fnrxeghngsposen med ARCALINE/ARCOTANE under aseptiske forhold, fiem plastdelen fra

‘metallproppen pa flakongen, og stikk hull pa proppen med nélen. Overfor ARCALINE/ARCOTANE fra flakongen

over til sproyten. Bytt ut kanylen med en luerlock-kanyle med stump spiss for den intravitreale injeksjonen.

ARCALINE/ARCOTANE er klar for injeksjon.

Brukes ved netthinnelosning (RD)

Etter en komplett “pars plana“vitrektomi, injiseres ARCALINE/ARCOTANE sakte og gradvis, rett overfor den

losnede netthinnen. Hold kanylespissen i midten av boblen som formes under injeksjonen for & unnga

spredning av produktet. Hvis det til tross for denne forholdsregelen oppstar spredning, vil drapene spontant

fusjonere i hovedboblen til ARCALINE/ ARCOTANE. De kan ogsa tas bort ved hjelp aven npptrekkskanyle.

Nar netthinnen gradvis fester seg igjen, ma denne prosessen overvakes, da man ma unnga tilflyt i det

subretinale omrade: man ma lgsne alt som strammer slik at netthinnen kan bli myk nok for & kunne feste

seg igjen.

En retinopeksi kan deretter utfores ved hjelp av laserkoagulasjon.

Fjerning av produktet utfores deretter passivt eller ved aspirasjon, nar tamponade-produktet injiseres ovenfra

og ned: vaeske, luft, perfluorert gass eller silikonolje. ARCALINE/ARCOTANE skyves pa den méten nedover, og

trekkes deretter ut med en opptrekkskanyle, eller ved hjelp av aspirasjon. En halvmaneformet hinne kan

danne seq pé slutten av vekslingen mellom ARCALINE/ARCOTANE-Iuft eller perfluorert gass. Med en injeksjon

av en liten mengde Ringer® eller BSS®, vil man kunne fraksjonere den resterende mengden, slik at alt kan

fiernes.

Gassutvekslingen mellom ARCALINE/ARCOTANE og luft eller perfluorerte gasser md ikke vare for lenge. Det
ma nemlig holdes et hoyt intraokul trykkunder kslingen for @ unnga hypotoni.

Ved hinnelasning (RD) med vi PVR) mé de bakre epiretinale membranene

(
dissekeres etter vitrektomi. Injiser deretter ARCALINE/ ARCOTANE sakte og gradvis uten & fylle
glasslegemehulen helt. Den bakre netthinnen stabiliseres, slik at de fremre epiretinale membranene kan
behandles.
Itilfelle pasienten har en trang netthinnetrakt, med sterk fremre trekkraft, ma trakten dpnes opp ved at man
injiserer et lite volum ARCALINE/ARCOTANE. Dermed kan de fremre epiretinale membranene dissekeres pa
en stabilisert overflate.
Nar produktet er fiernet, dissekerer du den bakre membranen. Nr netthinnen er befridd fra alt som
strammer, vil man ved hjelp av en injeksjon nummer to, som fyller hele hulrommet, kunne fa retina pé plass
\g]en og dreneve subretinale vaesker, som beskrevet under ifm. RD.

Nalurllge eIIer kunsnge dls\okene fremmedlegemer ellerlinser kan hentes ut og trekkes opp med ARCALINE/
ARCOTANE etter & ha blitt lsnet fra glasslegemet ved hjelp av en pars plana-vitrektomi. ARCALINE/ARCOTANE
injiseres direkte under det elementet som skal hentes ut. Dette vil da flyte opp til ARCALINE/ARCOTANES
overflate, og man kan trekke det ut pa en trygg mate.

ARCALINE/ARCOTANE fiernes deretter pa samme méte som beskrevet ovenfor.

Forholdsregler

Oppbevares ved 15-25 °C pa et tort sted.

For bruk, mé du sjekke at hver komponent er hel. Md ikke brukes hvis noen av
g komponentene er skadet, da det kan ga ut over produktets ytelse. Kontroll

barrierene erintakte (forseglet hetteglass P og forseglingspose
Sproyten skal ikke brukes hvis flakongen og/eller i ellerb
er brutt, ettersom man da ikke lenger har noen garanti for at utstyret er sterilt.

Skal ikke brukes etter utlapsdatoen. Skal ikke steriliseres pa nytt. Ma ikke gjenbrukes. ARCALINE/ARCOTANE
er kun til engangsbruk. AR(ALINE/AR([]TANES sterilitet, renhet og yteevne garanteres kun dersom de brukes
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Sterilisatiemethode
Steriliserende filtering (vloeistof) en sterilisatie met vochtige warmte (flacon in afpelbaar zakje)
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Pappeske, instruksjoner, sporbarhetsetiketter og
forseglingsposer Nal

Sproyte og glassflakong

Steriliseringsmetode
Steril filtrering (vaeske) og sterilisering ved hjelp av varm damp (flakong i forseglingsposen)
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Klini¢na ucinkovitost tekocin ARCALINE in ARCOTANE temelji na njuni sposobnosti ponovne pritrditve

mreznice pred izvedbo kirurskega posega. Tekocini ARCALINE in ARCOTANE tako prispevata k uspesno

izvedenemu kirurSkemu posegu, zaradi cesar je pricakovana klinicna korist za bolnika pri obeh zdravstvenih
stanjih povrnitev funkdije vida.

Zapleti in neZeleni udinki

Poleg zapletov/nezelenih ucinkov, ki so povezani z vitreoretinalnimi kirurskimi posegi in vkljucujejo

nepojasnjeno izgubo vida, tudi v primerih odstopa mrenice, ko je makula Se vedno pritrjena, so z uporabo

tekocin ARCALINE in ARCOTANE povezani naslednji nezeleni ucinki:

- prehodna hipotonija ali hipertonija med postopkom izmenjave s tekocino PFCL;

« Vnetje veznice v primeru nenamernega iztekanja pod veznico med odstranjevanjem;

- poskodbe rozenice, o katerih so porocali v primeru iztekanja rezidualnih kapljic v anteriori del ocesa;

« tveganje za motnje vida v primeru rezidualnih kapljic na mreznici in tveganje za poskodbo mreznice/
toksicne ucinke na mreznico, vnetje in skotom v primeru iztekanja rezidualnih kapljic pod mreznico (kar
lahko privede do izgube vida).

Vsak resen zaplet, povezan z medicinskim pripomockom, je treba prijaviti podjetju ARCADOPHTA in

pristojnemu organu drZave, v kateri se nahajata uporabnik in/ali bolnik.

Opozorila

Tekocini ARCALINE in ARCOTANE sta perioperativni tekocini, namenjeni za uporabo pri vitreoretinalnih

kirurskih posegih. Uporabljajo ju lahko samo oftalmologl ki imajo izkusnje s tovrstnimi kirurskimi posegl

Tekocine, ki vsebujejo pevﬂuomane oglpkovodlke pri nosecmcah in otrocih po enkratnem i injiciranju v oko

nimajo znanih ali h ucinkov in/ali Skodljivega vpliva na L in/

alirazvoj nerojenega otroka. Poleg tega v klinicni literaturi ne porocajo o nobenih posebnih znanih nezelenih
ucinkih, ki bi preprecevali uporabo teh tekocin pri teh populacijah. Vendar pa klinicne varnosti in ucinkovitosti
tekocin ARCALINE in ARCOTANE pri teh populacijah niso posebej preucevali. Upostevati je treba, da pri teh
populacijah obstaja povecano tveganje, zato je pri uporabi tekocin PFCL pri njih potrebna posebna previdnost.

Odlocitev glede zdravljenja mora sprejeti oftalmolog na podlagi okoliscin, ucinkovitosti in tveganj, povezanih

H lekuunama ARCALINE in ARCOTANE, ter koristi in tveganj, povezanih s klinicnim postopkom, ter ob

stanja bolnika.

Kolicino, ki se bo injicirala, je treba prilagoditi posegu, ki ga izbere oftalmolog.

Za odstranjevanje tekocin ARCALINE in ARCOTANE zelo priporocamo uporabo naslednjih pripomockov:

sterilne igle velikosti 20 G za enkratno uporabo in sterilne 10-ml |n|ekcuske bnzge za enkratno uporabo, ki

je izdelana iz plastike (ne uporabljajte steklenih injekcijskih brizg). Za injiciranje je treba uporabiti sterilno
kanilo s topo konico za enkratno uporabo. Ti pripomocki morajo imeti prikljucke Luer-Lock, da jih lahko varno
povezete med seboj in tako ¢im bolj zmanj3ate tveganje, da bi se sneli med injiciranjem tekocine PFCLv oko.

Tekocini ARCALINE in ARCOTANE morata vedno ostati znotraj roba raztrganine, da se prepreéi njuno iztekanje

pod mreznico. To tveganje je vedje v primeru velikih perifernih retinotomij, zlasti ¢e dosezejo 360 stopin.

Tveganje za prodiranje pod mreznico lahko ucinkovito zmanjsa spiranje s fiziolosko raztopino med izmenjavo.

(as stika tekotin ARCALINE in ARCOTANE z ocesnimi tkivi/strukturami je treba ¢&im bolj omejiti, da se

zmanjsa tveganje za poskodbe mreznice, vnetje in katarakto. Zato je treba tekocini ARCALINE in ARCOTANE

po konanem posegu odstraniti. Bolnike je treba seznaniti z moznimi ucinki na ostrino vida, povezanimi z

morebitno prisotnostjo rezidualnih kapljic v ocesu, na katere morajo opozoriti oftalmologa. Zlasti v primeru

prisotnosti v predelu pod foveo je lahko potreben dodaten kirurski poseg, da se zagotovi popolna odstranitev
tekocine in zmanjsa tveganje za skotom.

Ceprav tekocini ARCALINE in ARCOTANE nista namenjeni uporabi pri endoskopski resekiji intraokularnih

tumorjev, oftalmologe opominjamo, da se tekocini ARCALINE in ARCOTANE zaradi nekaj redkih primerov

embolije, o katerih porocajo v literaturi, ne smeta injicirati neposredno v vortikozno veno in da je treba
prepreciti kakrsno koli nenamerno iztekanje intraokulare tekocine PFCL v vortikozno veno.

Interakcije

Idruzljivost z magnetnoresonancnim slikanjem (MRI): tekocini ARCALINE in ARCOTANE sta

Fizicke karakteristike ARCALINE ARCOTANE
Indeks refrakcije (589 nm) [1,30-132] [1,26-1,28]
Gustoca (g/cm’) [1,93-1,95] 1,76-1,78]
Spektralna propusnost (izmedu 300 1100 nm) >99,9% >99,9%
Volumen 5ili7ml 5ili7ml

Klinicka ucinkovitost tekucina ARCALINE i ARCOTANE povezana je s njihovom sposobnoscu ponovnog
smjestanja mreznice, to omogucuje provedbu operacije. Buduci da ARCALINE i ARCOTANE doprinose uspjehu
operacije, ocekivana klinicka korist za pacijenta u slucaju oba medicinskih stanja jest oporavak funkdije vida.
Komplikacije i nuspojave

Uz komplikacije/nuspojave svojstvene vitreoretinalnoj kirurgiji, ukljucujuci neobjasnjiv qubitak vida cak i u
slucaju ablacije mreznice s neodvojenom makulom, sljedece su nuspojave povezane s uporabom tekucina
ARCALINE i ARCOTANE:

prolazna hipotonija ili hipertonija tijekom postupka zamjene PFCL-a

upala spojnice u slucaju nenamjernog podspojnicnog curenja tijekom uklanjanja

zabiljezena su ostecenja roznice u slucaju migracije zaostalih kapljica u prednji segment oka

rizik od poremecaja vida ako se zaostale kapljice nadu na mreznici i rizik od lezije/toksicnosti mreznice,
upale i skotoma u slucaju prolaska zaostalih kapljica u subretinalni prostor (Sto moze dovesti do gubitka
vida).

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s medicinskim proizvodom mora se prijaviti tvrtki ARCADOPHTA i
nadleznom tijelu drZave u kojoj su korisnik i/ili pacijent nastanjeni.

Upozorenja

ARCALINE i ARCOTANE i i su proizvodi za vi i kirurgiju. ijenjeni su iskljucivo
oftalmolozima s iskustvom u toj vrsti kirurgije.
Ne postoje poznati ni utvrdeni teratogeni i/ili reprotoksicni i/ili Stetni ucinci na razvoj nakon injekcije
tekudih perfluorougljika u oko kod trudnica ili djece. Osim toga, u Klinickoj literaturi nisu utvrdeni nikakvi
poznati specificni Stetni ucinci kojima bi se iskljucila njihova uporabu u tim populacijama. Medutim, klinicka
sigurnost i ucinak tekucina ARCALINE i ARCOTANE nisu ispitani posebno za te populacije, koje treba smatrati
visokorizicnima, te je pri uporabi PFCL-a kod tih populacija potrebno obratiti posebnu pozornost. Medicinska
odluka pripada oftalmologu na temelju okolnosti uporabe, ucinka i rizika povezanih s tekucinama ARCALINE
i ARCOTANE, kao i koristi i rizika povezanih s klinickim postupkom, te uzimajudi u obzir zdravstveno stanje
svakog pacijenta.

Volumen koji se ubrizgava oftalmolog treba prilagoditi zahvatu.

Za uklanjanje tekucina ARCALINE i ARCOTANE strogo se preporucuje uporaba sljedeceg pribora: sterilna igla
za jednokratnu uporabu velicine 20 G i sterilna plasticna Strcaljka za jednokratnu uporabu od 10 ml (nemojte
upotrebljavati staklenu Strcaljku). Za injekciju je potrebno upotrijebiti sterilnu kanilu za jednokratnu
uporabu's tupim vrhom. Navedeni dodaci moraju sadrzavati prikljucak Luer-lock kako bi se osigurala njihova
interoperabilnost i smanjio rizik od istjecanja tekucine tijekom ubrizgavanja PFCL-a u oko.

ARCALINE i ARCOTANE uvijek se moraju drzati unutar ruba odignute mreznice kako bi se izbjegao prolazak u
subretinalni prostor. Taj je rizik veci u slucaju Siroke periferne retinotomije, posebice od 360 stupnjeva. Smatra
se da je ispiranje fizioloskom otopinom tijekom zamjene ucinkovito u pogledu smanjenja rizika od prolaska
u subretinalni prostor.

Trajanje dodira tekucina ARCALINE i ARCOTANE s ocnim tkivima/strukturama treba biti Sto je vise moguce
ograniceno kako bi se smanjio rizik od oStecenja mrenice, upale i katarakte. Stoga je tekucine ARCALINE
i ARCOTANE potrebno ukloniti na kraju postupka. Medutim, pacijente i oftalmologa potrebno je upozoriti
na potencijalne ucinke na ostrinu vida povezane s mogucom prisutnoscu zaostalih kapljica u oku. U slucaju
njihove prisutnosti u subfoveolarnom podrucju mozda ce biti potrebna jos jedna operacija kako bi se dovrila
potpuna ablacija i ogranicio rizik od skotoma.

lako tekucine ARCALINE i ARCOTANE nisu namijenjene za uporabu u endoresekdiji intraokularih tumora,
uslijed nekoliko rijetkih slucajeva embolije prijavljenih u literaturi oftalmologe se podsjeca da se ARCALINE/
ARCOTANE ne smije ubrizgavati izravno u vortikoznu venu  potrebno je sprijeiti bilo kakvo slucajno istjecanje
intraokularnog PFCL-a u vortikoznu venu.

Interak(ije

: proizvodi ARCALINE i ARCOTANE perfluorirani su spojevi koje

spojini, kar pomeni, da ne vsebujeta vodika. Tekocine PFCL posledicno med MRI ne ustvarjajo nobenega
signala.

Tekocine PFCL zmanj3ajo hitrost ultrazvocnih valov, kar omogoca zaznavanje rezidualnih kapljic tekocin
PFCL. Ker so tekocine PFCL lahko prisotnost mi tekocine PFCL povzroci napatno
interpretacijo radioloske preiskave.

Ostanki tekocine PFCL v steklovinskem prostoru lahko povzrocijo vitrealno emulzijo v prisotnosti silikonskega
olja, kar privede do nastanka lepljivega silikonskega olja.

Postopek uporabe

Priprava

Pritrdite iglo velikosti 20 G s prikljuckom Luer-Lock na plasticno injekcijsko brizgo s prikljuckom Luer-Lock.

V asepticnih pogojih odprite vrecico, ki se odlepi, s teko¢ino ARCALINE ali ARCOTANE, odstranite plasticni del
kovinske zaporke na viali in z iglo prebodite zamasek. Povlecite tekocino ARCALINE ali ARCOTANE iz viale v
injekcijsko brizgo. Namesto igle pritrdite kanilo s penasto konico in prikljuckom Luer-Lock za intravitrealno
injiciranje. Tekocina ARCALINE ali ARCOTANE je pripravljena za injiciranje.

Uporaba pri odstopu mreznice

Po popolni vitvekmmiji pars plana pocasi in postopoma injicirajte tekocino ARCALINE ali ARCOTANE tik pred
odstopljeno mreznico. Konico kanile drZite v sredini mehurcka kl Je nastal med i m]lclranjem H (lmev boste prepveclll
dabise tekocina razpriila. Ce se Kljub temu previd

v glavni mehurcek tekocine AR(ALINE ali ARCOTANE, lahko pa th tudl odstranite s kanilo za odvzem.

Postopna ponovna namestitev mreznice mora biti nadzorovana, da se prepreci iztekanje tekocine pod
mreznico: odpraviti je treba vse rezidualne trakcije, da se mreznica sprosti in jo je mogoce ponovno pritrditi.

Nato lahko izvedete retinopeksijo z endofotokoagulacijo.

Tekocino nato odstranite pasivno ali z aspiracijo z injiciranjem sredstva za tamponado — tekocine, zraka,
perfluoriranega plina ali silikonskega olja — od vrha proti dnu. Tekocino ARCALINE ali ARCOTANE tako
potisnete proti dnu in jo pasivno odstranite s kanilo za odvzem ali z aspiracijo. Ob koncu izmenjave tekotine
ARCALINE ali ARCOTANE z zrakom ali perfluoriranim plinom se lahko ustvari meniskus: ponovno injicirajte
majhno kolicino Ringerjeve (Ringer®) ali uravnotezene solne raztopine (BSS®), ki bo razprsila preostalo
tekocino in omogocila njeno popolno odstranitev.

Izmenjava tekocine ARCALINE ali ARCOTANE z zrakom ali perﬂuonmnlm plinom ne sme trajati predolgo, saj je
treba med izmenjavo vzdrzevati |ntranku|am| tIak da se prepreci hipotonija.

V primeru odstopa mreznice s prolif inopatijo (PVR) po iji izvedite disekcijo
posteriornih epiretinalnih membran, Nato pocasi in postopoma injicirajte tekocino ARCALINE ali ARCOTANE, ki
pa ne sme napolniti celotnega prostora. Tako mreznico in omogodite
disekdijo anteriomih epiretinalnih membran.

V primeru da je vdolbinica na mreznici zaprta, ob veliki anteriorni trakciji, to vdolbinico odprite z injiciranjem
majhne kolicine tekocine ARCALINE ali ARCOTANE: na tako imobilizirani povrSini nato izvedete disekcijo
anteriornih epiretinalnih membran.

Nato po odstranitvi tekocine izvedite disekcijo posteriorne membrane. Ko je mreznica povsem prosta, Se
drugic mjluraJtE tekocino, tako da napolni celotno votlino, kar omogodi ponovno pritrditev in drenazo tekocin
pod mvezmco kot je opisano zgmaj 7a odstop mvezmce

nezelenih delcev i oru
S pomocjo tekocine ARCALINE aIl ARCOTANE lahko pmlsnete na povrsje tujke in naravne ali umetne lece v
steklovini ter jih odstranite, potem ko jih sprostite iz steklovine z vitrektomijo pars plana. Tekocino ARCALINE
ali ARCOTANE injicirajte neposredno pod delec, ki ga Zelite odstraniti, in ko se pojavi na povrju tekocine
ARCALINE ali ARCOTANE, ga lahko vamo odstranite.
Nato tekocino ARCALINE ali ARCOTANE odstranite na nacin, ki je opisan zgoraj.
Previdnostni ukrepi
Shranjujte pri temperaturi 15-25 °Cin na suhem mestu.

karakterizira odsulnost vodika. Stoga PFCL-ovi ne uzrokuju nikakav signal tijekom snimanja magnetskom

rezonancijom.
PFCL-ovi smanjuju brzinu ultvazvuka sto umugucuje duagnustlcuanje zaostalih kapljlca PF(L-a.
Buduci da su PFCL-ovi prisutnost FCL-a moze dovesti do pogresnog

tumacenja radioloskog pregleda.
Zaostali PFCL-ovi u Supljini staklastog tijela mogu izazvati emulziju staklastog tijela u prisutnosti silikonskog
ulja, Sto dovodi do stvaranja prianjajuceg silikonskog ulja.

Nacin uporabe

Priprema

Pricurstite iglu za prikljucak Luer-lock velicine 20 G na plasticnu Strcaljku s prikljuckom Luer-lock.

U asepticnim uvjetima otvorite vrecicu koja se moze odlijepiti s tekucinom ARCALINE/ARCOTANE, uklonite
plasticni dio metalnog ¢epa s botice i probusite Zep iglom. Strcaljku napunite tekuéinom ARCALINE/
ARCOTANE. Zamijenite iglu kanilom s tupim vrhom i prikljuckom Luer-lock za intravitrealnu injekciju. Tekucina
ARCALINE/ARCOTANE spremna je za ubrizgavanje.

Uporaba u slucaju ablacije mreZnice

Ubrizgajte tekucinu ARCALINE/ARCOTANE polako i postupno, neposredno ispred odignute mreznice, nakon
potpune pars plana vitrektomije. DrZite vrh kanile unutar mjehuvic’a nastalag tijekom injekije kako biste
sprijecili rasprsivanje proizvoda. Ako unato¢ tome dode do rasprsivanja, kapljice ce se spontano skupiti u
glavnom mjehuricu tekucine ARCALINE/ARCOTANE ili ih je moguce ukloniti s pomocu kanile za ekstruziju.
Potrebno je regulirati postupno ponovno smjestanje mreznice kako bi se sprijecio prolazak u subretinalni
prostor: potrebno je ukloniti svu zaostalu trakeiju kako bi mreznica postala savitljiva i kako bi je bilo moguce
ponovno smijestiti.

Nakon toga moguce je obaviti retinopeksiju endofotokoagulacijom.

Potom se obavlja uklanjanje tekucine pasivnom metodom ili aspiracijom tako da ubrizgate tekucinu, zrak,
perfluorirani plinli silikonsko ulje prema dolje Na taj nacin tekucina ARCALINE/ARCOTANE potiskuje se prema
dolje i pasivnom metodom uklanja s pomocu ekstruzijske kanile ili aspiracijom. Pri kraju zamjene 1ekucme
ARCALINE/ARCOTANE zrakom ili perﬂuomamm pllnom moze se pojaviti menisk: ponovnim

et

Koostis

ARCALINE: 100% puhastatud perfluorodekaliin

ARCOTANE: 100% puhastatud perfluoro-n-oktaan

Kirjeldus

ARCALINE/ARCOTANE on meditsiiniseadmed. Need on steriilsena tarnitavad vedelad perfluorosisivesinikud
(PFCL), mis on mittepiirogeensed, | tiiiipi pudelis (5 voi 7 ml), suletud poliimeerkorgiga ja kaitstud varvilise
plastkattega metallvoruga. Eemaldatav kott tagab pudeli valispinna steriilsuse. Mahu valik (5 vai 7 ml) saltub
kirurgilisest protseduurist.

Toode ei sisalda xallnusameld e Ioudusl\kku lateksit  [TATEX]

ve/
AREALINE/AR(OTANE on

méeldud seade Vo jalvoi

ajal.

ARCALINE/ARCOTANE on naidustatud patswentldele kellel on vorkkesta irdumine (DR) véi kes vajavad
nihkunud loomuliku voi kunstldatse vi vodrkehade eemaldamist.
Vastunaidustused
Toote ARCALINE/ARCOTANE kasutamine on keelatud tagumise dehistsentsi korral.
Toimeviis / kliiniline toimivus / kliiniline kasu
Vorkkesta irdumise puhul mojub ARCALINE/ARCOTANE tanu oma suurele tihedusele vorkkesta kihi
irdumise tombejoule vastassuunas, et vorkkesta silma tagumlse puuluxe poolt ddre poole hlgulada,
véljutades vorkkesta alused vedelikud ettepoole. olev:
eemaldamlxekx siistitakse toodet ARCALINE/ARCOTANE elememlde alla et need pinnal holjuma panna ja

Malemal juhul per passiivselt voi aspit eel.
Perfluorosiisivesinikud on keemiliselt fluoritud inertsed ihendid. Perfluorosisivesiniku (ARCALINE-| PFD ja
ARCOTANE-PFnO0) valiku méarab silmaarst olenevalt jargmistest fiiiiilistest naitajatest.

Filiisilised naitajad ARCALINE ARCOTANE
Murdumisnéitaja (589 nm) [1,30-1,32] [1,26-1,28]
Tihedus (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-1,78]
U\ekandespekler (300-1100 nm) >99,9% >99,9%
Maht 5v6i 7ml 5voi7ml

Toote ARCALINE/ARCOTANE Kliiniline toimivus seisneb voimes kinnitada vorkkest, et jatkata operatsiooniga.

ARCALINE/ARCOTANE aitab kaasa operatsiooni dnnestumisele ja klient vaib malema haigusseisundi puhul

oodata nagemisfunktsiooni taastumist.

Tiisistused ja korvalmolnd

Lisaks v eotud sh nagem

kadumisele isegi vorkkesta |rdum|xe| ilma kollastahni irdumiseta, on tootega ARCALINE/ARCOTANE seotud

korvalnahudjargmlsed

« Madduv hij i i ise ajal.

« Sidekoe poletik 5|dekce a\useJuh Ilkn Iekke korral eemaldamise ajal.

« Onesinenud sarvkesta kahjustusi jaaktilkade migratsiooni korral silma esiosas.

« Nagemisprobleemide oht, kui jaaktilgad asuvad vorkkestal, ja vrkkesta kahjustuste/toksilisuse, poletiku
ja skotoomi oht, kui jaaktilgad vorkkesta alla sattuvad (voib viia kuni nagemise kaotuseni).

Koikidest meditsiinisead seotud rasketest tuleb teatada ARCADOPHTA'le ning kasutaja
ja patsiendi asukohariigi padevale asutusele.
Hoiatus

ARCALINE/ARCOTANE on vorkkestakirurgia peroperatiivne abivahend. Moeldud kasutamiseks ainult seda

tiliipi operatsioonides kogenud silmaarstidele.

Rasedatele naistele vdi lastele perfluorosisivesiniku vedeliku silma siistimisega ei kaasne teadaolevat voi

tuvastatud teratogeenset ja/voi reproduktiivtoksilist ja/voi tulevase lapse arengut mojutavat toimet. Lisaks

ei leidu ka Kliinilises kirjanduses iihtegi soovimatut erimdju, mis valistaks nende toodete kasutamise antud

patsiendipopulatsioonis. Sellele vaatamata ei ole toote ARCALINE/ARCOTANE Kliinilist ohutust ja toimuvust

selles patsiendipopulatsioonis eraldi testitud. Seda patsiendipopulatsiooni vdib pidada kérgema riskiga
iks, kelle puhul tuleb per kasutades eriti valvas olla. Meditsiinilise otsuse

teeb silmaarst olenevalt kasutusolukorrast, toimivusest ja tootega ARCALINE/ARCOTANE seotud ohtudest

ning kliinilise protseduuriga seotud ohtudest, vottes arvesse iga patsiendi tervislikku seisundit.

Siistitav kogus peab vastama silmaarsti poolt maératud protseduurile.

Toote ARCALINE/ARCOTANE eemaldamiseks soovitatakse tungivalt kasutada jargmisi tarvikuid: slemlne

iihekordne 20 g ndel ja steriilne iihekordne 10 ml plastsiistal (mitte kasutada klaassistalt). Siisti

tuleb kasutada tombi otsaga sterulset iihekordset kas Need tarwkud peavad olema Luer Ln(k

et tagada nende dime ja val i ise ohtu p

silma siistimisel.

Toodet ARCALINE/ARCOTANE tuleb alati hoida rebendi servast madalamal, et vltida vorkkesta alla sattumist.

Oht on suurem suurte perifeersete retinoomide korral, eriti kui need ulatuvad 360 kraadini. Selleks et piirata

toote [abiminemist vérkkesta alla, on otstarbekas teha vahetuse ajal soolalahusega loputamist.

Toote ARCALINE/ARCOTANE kontaktaeg silma kuded peab olema nii liihike kui vaimalik,

et vahendada vorkkesta kahjustuste, poletiku ja Kataraki ohtu. Seetsttu tuleb ARCALINE/ARCOTANE

protseduuri 16pus eemaldada. Siiski tuleb patsiente teavitada toote potentsiaalsest majust nende

négemisteravusele seoses voimalike jadktilkade olemasoluga silmas, millest tuleb teavitada silmaarsti.

Tilkade korral subfoveaalses piirkonnas vdib olla vajalik veel iiks kirurgiline sekkumine, et Iopetada taielik

ablatsioon ja piirata skotoomiohtu.

Kuigi ARCALINE/ARCOTANE ei ole mdeldud i ilmasi kasvajate iooni raames,

peab silmaarst seoses monede harvade kirj avaldatud iajt teadma, et toodet

ARCALINE/ARCOTANE ei tohi siistida otse keeri: ija silmasisese per juhuslikku sattumist

keerisveeni tuleb vltida.

Vastastikune toime

ipi,

(MRT):  ARCALINE/ARCOTANE on perfluoritud iihend,
millele on iseloomulik vesiniku puudumine. Sellest tulenevalt ei tekita perfluorosiisivesinikud
magnetresonantstomograafia ajal mingit signaali.

Perfluorosiisivesinikud vahendavad ultraheli Kirust, et
jaaktilku. Kuna on voib

olemasolu pohj b ingu valet to

tekkimise klaaskehas, millega kaasneb kleepuva silikoondli moodustumine.

Kasutamine

Ettevalmistus

Paigaldage Luer Lock 20G ndel Luer Lock plastsiistlale.

Asepsia korral avage toote ARCALINE/ARCOTANE pakend, eemaldage pudeli metallkorgi plastist osa ja
torgake kork ndelaga labi. Tommake ARCALINE/ARCOTANE pudelist siistlasse. Klaaskehasiseseks siistimiseks
asendage ndel tmbi otsaga Luer Lock kaniiiiliga. Toode ARCALINE/ARCOTANE on siistimiseks valmis.
Kasutatakse vorkkesta irdumise (DR) puhul

Siistige toodet ARCALINE/ARCOTANE aeglaselt ja jark-jérgult ja tépselt irdunud vorkkesta vastast pérast
taielikku pars plana vitrektoomiat. Hoidke kaniiiili otsa siistimise ajal moodustunud mulli keskel, et véltida
toote dispersi Kui sellele vaatamata esineb dispersioon, kogunevad tilgakesed
spontaanselt toote ARCALINE/ ARCOTANE pahimulli voi neid saab eemaldada ekstrusioonikaniiiili abil.
Vorkkesta j uline kinnitamine peab olema kontrollitud, et véltida toote vorkkesta alla sattumist:
elastse ja uuesti kinnitatava vorkkesta saamiseks tuleb jaaktombestress eemaldada.

Siis voib teostada retinopeksia endofotokoagulatsiooni teel.

Seejrel teostatakse eemaldamine passiivselt voi aspiratsiooni teel, siistides suunaga ilevalt alla
puhverainet: vedelikku, hku, perfluoritud gaasi vai silikoondli. ARCALINE/ARCOTANE surutakse allapoole
ja passiivselt ek ikaniiiiliga voi aspiratsiooni teel. Toote ARCALINE/ARCOTANE ning
ohu voi perfluoritud gaasi vahetamise 1apus voib iimuda menisk: véikeses koguses toote Ringer® voi BSS®
siistimine hajutab jaakkoguse ning voimaldab téielikku ablatsiooni.

Toote ARCALINE/ARCOTANE ja 6hu voi perfluoritud gaasi gaasivahetuse kestust ei tohi pikendada, sest
hiipotoonia véltimiseks tuleb vahetuse ajal smlnada silmasisest rohku.

Vcrkkesta irdumisel koos iferatii iaga parast teostage tagumiste

malog volumena otopine Ringer® ili BSS® raspriuje se zaostala kolicina i omogucuje potpuna ablacija.

Ne smije se produljiti trajanje izmjene tekucine ARCALINE/ARCOTANE zrakom ili perfluoriranim plinom jer je
tijekom zamjene potrebno odrzati intraokulami tlak u svrhu spriecavanja hipotonije.

U slucaju ablacije mreznice s vitreoretinalnom proliferacijom obavite disekciju straznjih epiretinalnih
membrana nakon vitrektomije. Zatim polako i postupno ubrizgajte tekucinu ARCALINE/ARCOTANE bez
potpunog ispunjavanja Supljine staklastog tijela. Straznja je mreznica stabilizirana i omogucuje lijecenje
prednjih epiretinalnih membrana.

U slucaju stanja mreznice nalik uskom lijevku (sa znatnom prednjom trakcijom) rasirite lijevak ubrizgavanjem
male kolicine tekucine ARCALINE/ARCOTANE: disekcija prednjih epiretinalnih membrana tada se izvodi na
tako imobiliziranoj povrsini.

Nakon uklanjanja proizvoda obavite disek(iju straznje membrane. Kad je mreznica potpuno slobodna, drugo
ubrizgavanje kojim se potpuno |spunjava Supljina nmugucu}e ponovno spajanje i drenazu subretinalne
teku(lne kaostn Je prethodno opisano za slucaj ablacije mreznice.

prisutnih u vit inalnoj supljini

Strana tijela i subluksirane prirodne ili umjetne lece mogu se ukloniti pomocu tekucine ARCALINE/ARCOTANE,
nakon $to se pars plana vitrektomijom oslobode okolnog staklastog tijela. Tekucina ARCALINE/ARCOTANE
ubrizgava se izravno ispod materijala koji treba ukloniti i koji se podize na povrsinu tekucine ARCALINE/
ARCOTANE, nakon cega se moze ukloniti na siguran nacin.

Tekucina ARCALINE/ARCOTANE zatim se uklanja istom metodom kao Sto je prethodno opisano.

Mijere opreza

Cuvati na suhom mjestu na temperaturi od 15 do 25 °C.

Pred uporabo preverite vse pripomotke glede poskodb. Ce je kateri od pripomockov
poskodovan, ga ne uporabljajte, saj je lahko zmanjsana njegova ucinkovitost. Prepricajte

@ se, da sterilne pregrade (viala z zaporko P in zaprta vrecica, ki se odlepi

niso poskodovane.

Pripomocka ne uporabljajte, ce so viala in/ali vrecica, ki se odlepi, ali zascitna Skatla
poskodovane, saj to pomeni, da sterilnost pripomocka ni vec zagotovljena.

Prije uporabe provjerite cjelovitost svake komponente. Nemojte upotrebljavati ako je
bilo koja od komponenti ostecena, jer je u protivnom narusen njihov ucinak. Provjerite

Gelovitost sterilnih barijera (bocica s cepom za vijalice (E=la) i zabrtvljena vrecica koja
se moze odlijepiti .

Nemojte upotrebljavati ako su bocica i/ili vrecica koja se moze odlijepiti ili zastitna kutija
ostecene, jer se utom slucaju vise ne moze jamditi sterilnost proizvoda.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Ponovna uporaba ni
dovoljena; tekocini ARCALINE in ARCOTANE sta samo za enkratno uporabo. Sterilnost, lastnosti in ucinkovitost
tekocin ARCALINE in ARCOTANE so zagotovljene samo, e natancno upostevate te pogoje uporabe.
Odstranjevanje odpadkov

Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno upo-
trebljavati; proizvod ARCALINE/ARCOTANE namijenjen je iskljucivo za jednokratnu uporabu. Sterilnost, ka-
rakteristike i ucinak proizvoda ARCALINE/ARCOTANE zajamceni su samo uz strogo pridrzavanje navedenih
uvjeta uporabe.

Med inicke odpadke ali stlirani PORRT)

kartonasta Skatla, navodila za uporabo, nalepke za
sledljivost in vrecice, ki se odlepijo igla

injekijska brizga in steklena viala

Metoda sterilizacije
Sterilizacija s filtracijo (tekocina) in sterilizacija z vlazno vrocino (viala v vrecki, ki se odlepi).
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dlaganje u otpad

S otpadom iz kucanstva ili recikliranjem S bolnickim otpadom
Kartonska kutija, prirucnik s uputama, oznake

sljedivosti i vrecice lgla

Strealjkai staklena bocica

Nadin sterilizacije
Sterilizacija filtracijom (tekucina) i sterilizacija vodenom parom (boca u vrecici koja se moze odlijepiti)

C€.s

tr
Bilesim
ARCALINE: %100 saflastinimis perflorodekalin
ARCOTANE: %100 saflastinilmis perfloro-n-oktan
Agiklama
ARCALINE/ARCOTANE, tibbi cihazlardir. Bunlar steril saglanan sivi perflorokarbonlardir (PFCL'ler), pirojenik
degildir ve bir polimer tipaile kapatilmig ve renkli plastik kapakl metal bir halka ile tutturulmus Tip | flakonda
(5 veya 7 ml) sunulurlar. Cikanlabilir bir kese, sisenin disini steril tutmayr saglar. Hacim segimi (5 veya 7 ml)
cerrahi prosediire baglidir.

Buiriin koruyucu veya dogal lateks icermemektedir  [TATEX]
Kullamim Amaa / Klinik Endlkasyonlar

ARCALINE/ARCOTANE, vitrektomi p ik d

dgelerin mobilizasyonu igin |mvaoperal|f kullanima ynnehk cihazlardir.
ARCALINE/ARCOTANE, retina dekolmani (RD) yasayan veya yerinden ¢ikmis lens (dogal veya yapay) veya
yabana cisimlerin gikarilmasi gereken yetiskin hastalar icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

ARCALINE/ARCOTANE, posterior aciklik durumunda kullaniimamalidir.

Etki sekli / Klinik Performans / Klinik Fayda

Retina dekolmani durumunda, yiiksek yogunluklan sayesinde, ARCALINE/ARCOTANE, retina alti sivilan ileri
dogru bastirarak retina tabakasini arka kutuptan cevreye dogru yeniden uygulamak icin retina tabakasinin
dekolman cekme kuvvetlerine karsi koyar. Vitroretinal kavitede bulunan istenmeyen intraokiiler Ggeleri
¢ikarmak icin ARCALINE/ARCOTANE bu dgelerin altina enjekte edilir ve bunlanin yiizeyde yiizmelerine neden
olarak gikanlmalarini kolaylastinr. Iki durumda da, PFCL'nin giderilmesi pasif sekilde veya aspirasyon yoluyla
gergeklestirilir. PFCLler kimyasal olarak atil florlu bilesiklerdir. PFCL (ARCALINE-PFD ve ARCOTANE-PFn0)

doku ve/veyai intraokiiler

COOTBETCTBIN 0 ¢ XapaKTepuCTAKami: TZslErAOlS NASLICH TEolEiAotS Bferx i‘; ;[ 1E|§ 711I EEQEE} Bkl PR RIF BN SR EY. REELRE T YIRR LR PR S el GilaS Al s ) Jid cilS e a (PRCLS) 4LL..J\4.U...A i g0 SIS ) Ladtll seqimi asagjidaki fiziksel dzelliklere gore oftalmolog tarafindan belirlenir:
o Seoilict e o oo e S ol ot o ate or (ARCALINE-PFD 7{] ARCOTANE-PFn0) : 2l ada U8 (e 023053 3 (ARCOTANE-PFRO s ARCALINE-PFD) e Jw il )l (g2 S0
W3ECHHE XapaKTEpHCTK ARCALINE ARCOTANE sTSYULICH. LS P 22IF 40| met otare 2elvt 2hEsietad (o2 el - ° Grednicy ’ : RS AR Fiziksel szellikler ARCALINE ARCOTANE
=1l 2 AKX S Al Sl il 3)
Mokasarens nprnownenna (583 ) 130-132 1126-1,28 PFD 8 0j=2¢ -PFnO) = A8& Az . MR ARCALINE ARCOTANE Refraksiyon ndeksi (589 ) 030130 026128
g ARCOTANE ARCALINE Ay 3l Gailadl) 30-1; 26-1,
MnotHocT (/cm3) 1,931,951 [1,76-1,78] 225 =4 o=zl o223 AR (589 403K) [130-132] [1.26-1.28] Yogunluk (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-178]
Cnexp nponyckanus (vexzy 300 1 1100 Hm) >99,9% >999% HE(589nm) (1.30~ 1.32) (1.26 ~ 1.28) BE G ahER (153195 (176-178 [1.28-1.26] [132-1.30] (e 533589) LSV Jalas - i R
= I 93-1. 761, P i i
P P— P— A (glem) (1,93~ 1.95) (176~ 1.78) = [178-176) 1195-193] (Bpp) RS lletim spektrumu (300 ile 1100 nm arasinda) >%99,9 >9%99,9
Knuhideckan a¢¢exmagcm ARCALINE/ARCOTANE 3aKTiouaeTca B To, 4TO OHit MOTYT 06 pureaste St AHEZ(300~1100nm) >99.9% >99.9% BHE (G0 E 05K IE) >9.9% >99.9% 99.9% < 99.9% < (5551100 5300 cx) S Y s Hacim Sveya7ml Sveya7ml
CeTUaTKM K COCYAUCTOi 060M104Ke ra3a 1A NOCTEAYHLLIEN XKpypI CTBa. F = = 7= b7 = - - AR(ALINE/AR(OTANE In Klinik performansi, ameliyata devam etmek icin retinayi yeniden uygulama
ARCOTANE cnocoBcTeyer ycnetuony npoBeAeio onepaii, OXUA3eMan KIMHUMeckan Nonb3a ANA NaiexTa npw 2% £ TmL £ TmL #R ST EFH ST EF Ja75l5 Ja7515 el A Aﬁ.INE/AR(OTANE alelyatln basarisina katk|§5| yani hagta)llgln beklenye?\ Klinik
obox

OcnoxHeHHA M N0GOuHbie ABNEHUA

Tomumo  oc ABACHHT, A i XMpypriw, B ToM uncie
HeoBBACHUMOIi NOTeH 3peHIA [aXe B Cyuae OTCTOGHIA CTYaTKA C He3ATDOHYTO/i MaKyIAPHOIi 0BnacTbio, «Be3
3axBaTa Makynbi, icrionb3osakue ARCALINE/ARCOTANE MoxeT npuBecTy K cneayioiLitm noGOuHbIMU ABNEHUAM:
MPOXOZSLLGA FAGTOHA WIH THTEPTOHY B0 BPEN poLezypi obivera Cxugkim 100G

+ eomanene NPy CyuaiiHoii cyor pemA yAaneHns;
. By S —— nepe/iHuii CermenT masa.
 PuCK HapywweHVA 3peHa npu nonagaHum OCTaTouHbIX Kanerls Ha CETYaTKY 11 PYICK MOBPEMACHIA/TOKCUUHOCTI

CeTyaTki, Y CKOTOMBI B CTlyuae
KoTepe 3peHits).
0106

TATOUHbIX Kaneflb N0/} CETUaTKY (UTO MOXKeT NpUBecTA

UHLeHT CTOB CBABNC
yBeziomuTb Komnakiio ARCADOPHTA 1 KoMneTeHTHbIii opraH CTpaHbl, B KOTOPOVi HaXoawTcA noib3oBaTenb U (i)
MaLlIeHT.

Mpepynpexpenne
ARCALINE/ARCOTANE — 30 w3nenus ans ii xvpyprin. Oy npent

LANS U 0 onbiT i jaHHoro TMNA.
JlaHHble 06 M3BECTHbIX WK YC! anyyanx wunn penp BO3/le/ICTBIA W/nn

BAVAHUA Ha Pa3BiTVie I0Jia NOCTIE MHBEKLUM NepGTOPYINIePOAHLIX XIKOCTe/i B rasa AETAM Wik

vaiko vystymuisi kenksmingo poveikio, kai j néscios moters ar vaiko akj jSvirksciami
skysciai. Be to, Klinikinéje literatdroje nenustatytas joks specifinis nepageidaujamas poveikis, dél kurio
nebaty galima naudoti $iy medZiagy minétoms asmeny grupéms. Taciau ARCALINE / ARCOTANE klinikinis
saugumas ir efektyvumas bitent Sioms grupéms nebuvo isbandytas. Jos turi bati laikomos didelés rizikos
grupémis ir batina imtis ypatingy atsargumo priemoniy joms naudojant PFCL. Medicininj sprendima priima
Imologas, atsizvelgdamas j naudojimo situacijas, efektyvuma ir rizika, susijusia su ARCALINE / ARCOTANE
naudojimu, taip pat naudingumu ir rizika, susijusia su klinikinemis procedaromis, bei jvertings kiekvieno
paciento sveikatos bukle.
[3virksciamas kiekis turi biti pritaikytas prie oftalmologo nustatytos proceduros.
Norint pasalinti ARCALINE / ARCOTANE, labiausiai rekomenduojama naudoti Siuos priedus: sterilia vienkartine
20 G adatg ir sterily vienkartinj plastikinj 10 ml $virksta (stikliniy Svirksty nenaudoti). Injekcijai turi bt
naudojama sterili vienkartiné kaniulé buku galiuku. Sie priedai turi bati luer-lock” tipo, siekiat uztikrinti jy
saveiky, kad buty kuo labiau sumazinta atsikabinimo rizika jSvirkiciant PFCL j akj.
ARCALINE / ARCOTANE visada reikia laikyti uz plysm krasto, kad jie nepatekty uz tinklainés. Si rizika padidéja
esant dideléms periferinéms retinotomijoms, ypac kai jos pasiekia 360 laipsniy. Atrodo, kad skalavimas
druskos tirpalu per keitima padeda apriboti subretinalinj pragjima.
ARCALINE / ARCOTANE salycio su akiy audiniais / struktaromis trukme reikia kuo labiau apriboti, siekiant
sumazinti tinklainés pazeidimu, uzdegimo ir kataraktos rizika. Todél ARCALINE / ARCOTANE reikia paalinti
procediros pabaigoje. Pacientus reikia jspéti apie poveikj, kuris gali kilti jy regos astrumui dél laeliy likuciy
akyje ir apie kurj reikia pranesti oftalmologui. Jei ju yra butent srityje po centrine duobute, gali prireikti dar
vienos procedros norint visiskai pasalinti ir sumazinti skotomos rizikg.
Nors ARCALINE / ARCOTANE neskirti naudoti akyje esanciy augliy endorezekdijai, oftalmologui primenama,
kad, atsizvelgiant j keleta rety literatdroje minéty embolijos atvejy, ARCALINE / ARCOTANE negalima
tiesiogiai Svirksti j verpeting veng ir kad reikia vengti bet kokio netycinio PFCL patekimo j akies verpeting veng.
Saveika
Suderinamumas su MRT: ARCALINE / ARCOTANE yra perfluoruoti junginiai, kuriems biidinga, kad néra
vandenilio. Todél PFCL nesukelia jokio signalo per MRT.
PF(L mazina ultvagarsq grem Tai \eldna nustatyn PF(L lasy likuciy buvima. Kadangi PFCL yra nelaidis
PFCL Seliai gali lemti netinkama radiologinio  tyrimo

interpretavimg.

Jei PCFL lieka stiklakinio ertméje, kartu su silikonine alyva gali susidaryti stiklakanio emulsija, dél ko gali
susiformuoti lipni silikoniné alyva.

Naudojimo instrukdija

Paruosimas

Pritvirtinkite 206G ,luer-lock” adatg prie plastikinio,, luer-lock” Svirkto.

Asepsinémis salygomis atidarykite ARCALINE / ARCOTANE nuimama maidelj, itraukite flakono metalinio
kamételio plastikine dalj ir pradurkite kamstelj adata. leiskite ARCALINE / ARCOTANE i flakono j 3virksta.
Pakeiskite adata ,luer-lock” kaniule su buku galiuku, skirta injekcijoms j stiklakiinj. ARCALINE / ARCOTANE
yra paruosti injekdijai.

Naudojimas tinklainés atSokimo (TA) atveju

ARCALINE / ARCOTANE Svirkskite létai ir laipsniskai priesais atSokusia tlnklalne tada, kai atlikta visiska
pars plana” vitrektomija. Injekcijos metu prilaikykite kaniulés galg susidari buliuko viduryje, kad
neleistuméte medziagai isisklaidyti. Jei nepaisant Sios atsargumo priemonés medziaga pasklinda, laseliai

spontaniskai susitelks pagrindiniame ARCALINE / ARCOTANE burbuliuke ir juos bus galima isimti ekstruzijos

kaniule.

Bitina kontroliuoti laipsniskq tinklainés pritvirtinima, kad baty iSvengta slydimo po tinklaine: bet kokio

liekamojo tempimo metu reikia atlikti pakélima, kad tinklainé biity velni ir vél pritvirtinama.

Tuomet galima atlikti retinopeksija endofotokoaguliacijos bdu.

Salinimas tuomet atliekamas pasyviai arba siurbimo bidu, atliekant sugerties medziagos — skyscio, oro,

pevﬂuovotq duju ar silikoninés alyvos — injekcija iS virSaus j apacia. Taigi ARCALINE / ARCOTANE stumiami

Zemyn ir pasywal imami ekstruzijos kaniulés arba siurbimo badu. Po ARCALINE / ARCOTANE ir oru ar

perfluoruoty dujy pakeitimo gali atsirasti meniskas: pakartotinai jSvirskus nedidelj kiekj ,Ringer®” arba
,BSS™", likuciai issklaidomi ir visiskai sugeriami.

ARCALINE / ARCOTANE ir oro ar perfluoruoty dujy pakeitimo trukmés negalima ilginti, nes pakeitimo metu

spaudimas akies viduje turi biti islaikomas, kad buty iSvengta per zemo kraujospdzio.

Tinklainés atSokimo (TA) su iSplitimu stiklakﬁnyje ir tinklainéje atveju po vitrektomijos atlikite uzpakaliniy

epiretinaliniy membranq d|sekcuq Tuomet |étai ir laipsniskai Svirkkite ARCALINE/ ARCOTANE, ne iki galo

ertme. Uzpakaliné tinklaine ir tuomet galima gydyti priekines

epiretinalines membranas.

Esant sandariam tinklainés piltuvui, turinciam didele priekine trauka, atidarykite $j piltuva jpurksdami
nedidelj kiekj ARCALINE / ARCOTANE: tada ant nejudancio pavirsiaus atliekama priekiniy epiretinaliniy
membrany disekcija.

Tuomet, istrauke medziaga, atlikite uzpakalinés membranos disekcija. Kai tinklainé yra visiskai laisva, antroji
injekija, visiskai pripildanti ertme, leidzia pakartotinai panaudoti ir nutekinti subretinalinius skyscius, kaip
toliau aprasyta TA atvejui.

. L . talinimas i stiklakdnio ir tinklainés ertmé

Svetimkainius ir natdralius ar dlrbtlmus subluksuotus leSius galima atkurti ir pasalinti naudojant ARCALINE /
ARCOTANE, kai eidziami i$ aplinkinio stiklakiinio,,pars plana” vitrektomijos biidu. ARCALINE / ARCOTANE
Svirkciami tiesiai po paimamu elementu; tuomet jis pakyla j ARCALINE / ARCOTANE pavirsiy ir gali bti

saugiai isimamas.

ARCALINE / ARCOTANE priemonés tada pasalinamos tuo paciu pirmiau aprasytu metodu.
Naudojimo atsargumo priemonés

Laikyti 15-25 °C temperatroje ir sausoje vietoje.

®

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Negalima pakartotinai sterilizuoti. Pakartotinai nenaudokite,
ARCALINE / ARCOTANE yra vienkartinés priemonés. ARCALINE / ARCOTANE steriluma, savybes ir efektyvuma
galima uztikrinti tik grieztai laikantis naudojimo salygy.
Atlieky tvarkymas

Prie$ naudojima patikrinkite kiekvienos ios dalies vi
jei kuri nors sudedamoji dalis yra pazeista, nes jy efektyvumas gali buti sumazéjes.

Patikrinkite sterilumo barjery (jtvirtinto flakono @ ir nuimamo uzsandarinto

) vientisuma.

Nenaudokite, jei flakonas ir (arba) nuimamas maiselis arba apsauginé dézuté yra pazeisti,
nes prietaiso sterilumo nebus galima uZtikrinti.

Su buitinémis Siukslémis ar perdirbant Su ligoninés atliekomis

Kartoniné dézuté, naudojimo instrukci
atsekamumo etiketés ir nuimami maiSeliai Adata

Svirkstas i stiklinis flakonas

Sterilizacijos metodas
Sterilizuojantis filtravimas (skystis) ir sterilizavimas kar3toje dregméje (flakonas nuimamame maiselyje)

C€..s

GepemeHHbIM XeHLLUHaM OTCYTCTBYIOT. Kpome Toro, B KNUHU4ECKOi NUTEPAType He BLIABNEHO HIKAKMX U3BECTHbIX
neunUUeCKIX NoBOUHbIX SOGEKTOB, KOTopble NPNATCTBOBANM Gbl WX 1ICMONIb30BAHMI0 /1A iaHHbIX FPYTIN HaCeNeHHA.
Tem He Metee, KnuHuueckas GesonacHoct 1 3pektuaHocTs ARCALINE/ARCOTANE He npoBepAnich HenocpeacTBeHHo
1R YKESHHGIX TPYI HACETHAR. [laHHble FpyNMbl HaceneHuA CeayeT PaccMaTpuBaTh kak FpynMbi BbICOKOTO PUCKa, a
CTb Nyt xuakvx OOC 4na 51X rpynn Hacenexma. MeauLHcKoe
peLueHue JomKeH NpUHUMaTL 0¢Tal|le)l|0l' C yuetom 06CTOATENbCTB WCNONb30BaHNA, XapaKTepUCTUK W PUCKOB,
cBA3aHHbIX C ARCALINE/ARCOTANE, a Takoe npeumyLLIeCTS M PUCKOB, CBA3AHHBIX C KNMHIYECKOiA NpoLIElypoil, i C yueTom
COCTORHHA 3710POBbA KAXK/I0N0 NaLiueHTa.
BBDﬂMMb\ﬁ 06bem 3aBUCHT OT npoueaypbl, nnpeuenenuuﬁ 0¢Tal|bMOI|OI'0M.
Dna ynanexua ARCALINE/ARCOTANE HactosTenbHo egylowe :
CTepWIbHY0 0A1HOPa3oBylo Uy 20G W CTepUNbHbIN OFHOPa30BbIii MNACTUKOBbIA LNpUL ofbemom 10 mn (He
M(HOﬂh}yﬁTE CTEKNAHHbIIT IJ.I"PVIL['. ﬂﬂﬂ WHLEKUNN CneAyeT UCMoNb30BaTb CTEPUNbHYI0 OAHOPA30BYIO KaHINI C
TYNbIM KOHLOM. 3TH MPUHATIEXHOCTA JOMKHbI UMETb BUKTOBOE CoefuHeHue Tina flioap, wTobbi obecriednts nx
COBMECTVIMOCTb M CBCTH K MUHHMYMY PYCK Pa3be/MHeHIA B0 BPEMS HbeKLMM B a3 ukoro l00C.
ARCALINE/ARCOTANE Bcerna cnenyeT iepaTb Hinke Kpas paspbisa, qwéhl NPEAOTBPATTL NPOHHKHOBEHME KUAKOCTH
1107 CeT4aTKY. 3T0T PHCK BO3PACTaET B 1y il 0c06eHHO KOra OHa f1ocTHraeT
360 rpapycos. Monockanue wzmonorwetxum pachpcM so BpemA 06MeHa npeCTaBNAeTcA JOPeKTUBHBIM ANA

MpojomKMTeNbHOCT KOHTaKTa ARCALINE/ARCUTANE C TKaHAMY/CTPYKTYpamMM Maa OMKHA ObiTb MaK(IMAbHO
OrpaHyyeHa, 4ToBbl CHU3UTb PUCK NOBPEXIeHA CeTUaTKM, BoCNaneHuta U KatapakTbi. Moatomy ARCALINE/ARCOTANE
NEOﬁXOﬂVIMO YAANUTL B KOHLE NpoLeAypbl. Tem He MeHee, NauneHTos
KGK TOTEHLUAGTbHOE MPUCYTCTBHE B T3/ OCTaTOtHbiX KAMefs MOXET 0BT Ha OCTPOTY 3peti B uactHoctw, npu

Hanuyun B Y6 THMOXKET A P
YAANEHUA 1 OrpaHNyeHNA pUcKa COToMbI.
He(MDTp)‘I Ha 10, uto ARCALINE/ARCOTANE He npent ana B Xope
onyxoneii, od 4T0 oCNe Hect ONNCAHHBIX B

nweparype, ARCALINE/ARCOTANE He cnepyet BBDﬂMTb HenO(pEﬂCYBEHHO B Boprekcuym BeHy, aTakxe cefyet u3beratb

Tio6oiA CnyyaiiHoit y iy

B3aumopeiicrue

CoBmectumocts ¢ MPT:  ARCALINE/ARCOTANE  npepcrasnsior  coboit  nepTopupoBaHble  CoeAuHeHuA,

XapaKTepu3yloluieca 0TCyTCTBieM BoAoposia. CeoBaTenbHo, XuaKve MOOC He reHepUpyIOT HUKAKOTO CUrHana Bo

pema MPT.

)KWZ[KME nooc YMEHBLUAKT CKOPOCTb YNbTPA3ByKa, YTO MO3BONAET AUArHOCTUPOBATL OCTATOYHbIE Kannu nooc.

Mockonbky MOOC THbI, MPUCYTCTBHE MOOC MoxeT MpUBECT! K HenpaunbHOI
KOro UccneaoBaHna.

B MNPUCYTCTBW CUINKOHOBOTO Macna 0CTaTkit nooc MOrYT Bbi3BaTb GGPHBDBBHME (TEK"DBMIJHGM 3MYNbCUN B NONOCTIA

C Tena, 4To npuBeLeT K acna.

(noco6 npumeHenns

Todzomoeka

Tpukpenutb urny 20G ¢ BUHTOBbIM

Tioap.

Tvna Jlio3p K nnact wnpuy ¢ ™na

B acenuueckux ycnosuAx BCkpbiTb pacciavBaemblit naker ARCALINE/ARCOTANE, ypanutb nnacTukosylo Yactb
MeTanauyeckoii npo6ku 13 nakoHa i npokonotb npobky urnoii. Habpatb ARCALINE/ARCOTANE u3 ¢nakoHa B wnpuL.
3ameHiTb nrny TUna Jli03p CTYMbIM KOHLIOM A1 MHTPaBUTPENbHOI MHbEKUMN.
AR[ALINF/AR(OTANE TOTOBbI K BBEJCHMH.

Heobxoaumo meanenHo u noctenenHo eaectit ARCALINE/ARCOTANE HenocpeACTBeHHO niepes OTCTIOBILIEICA CETYaTKOi
noce TTaNbHOI BUTP3KTOMMK pars plana. YTo6bi 13bexaTb AvcneprupoBaHitA npenapara, HeobXoaumMo Aepxatb
KOHL| KaHION B LIEHTPE NMy3bIpbKa, 06Pa30BABLUTOCA NPU UHbEKLMM. ECTI HECOTPA Ha Ty MDEAOCTOPOXHOCTS,

ARCALINE/ARCOTANE, nu6o

nx YAANUTL ¢ TPY3MOHHO KaHIﬂﬂM.

TenexHoe ,4T0BbI H3GEXKaTb NONAZaHuA N0 Hee KUAKOCTH:
yT0Bbl CeTYaTKa CTana iin 6bino a0buTbCA ee CHATL MH06oe ocTaTouHoe
HaTAXeHue.
3atem nomoLblo YRALMN.

3arem N1OOC M3bIMatoT, NaCCHBHO WM NyTeM acupaLiuv, MY BBeAEHM CBEPXY BHU3 MPOAYKTA TaMNOHa/Ibl: XIAKOCTH,
BO3/lyXa, NePGTOPUPOBAHHOrO ra3a Wik CUANKOHOBOTO Macna. Takum o6pasom, ARCALINE/ARCOTANE nporankuBator
BHM3 1 NACCUBHO U3BMIEKAIOT NPV NIOMOLLIM 3KCTPY3MOHHOI! KaHIonu Wik nyTem acnupaumu. B Kowue obmena ARCALINE/
ARCOTANE ¢ Bo3myxom wnm ra3oM MoXer 06| MEHMCK: MOBTOPHaA MHbeKUMA
Hebonbiuioro ofbema Ringer® w BSS® paccesaeT ocTatouHoe KONMYECTBO, N03BOAAR NOMHOCTBHO €10 YAANUTh.
MpopomxutensHocTb rasoobmena ARCALINE/ARCOTANE ¢ Boayxom Wi nepTopupoBaHHbIM rasom He Crieyer
YBE/MUUBATH, MOCKObKY BO BPeMA 06MeHa HeobXoAMMO NOAIePKUBATH BHYTPUIa3HOE fiaBieite, YTobbi M3bexatb
TUNOTOHM.

Mpu otcnoenun cervatku (0C) ¢ i (BPM) nocne npucTynator K
pacceyenuio 3aHUX NMPETUHaNbHLIX Mem6paH. 3atem BBoAAT ARCALINE/ARCOTANE meanenHo 1 noctenesHo, He
3aN0HAA [10 KOHLIA NONIOCTb CTEKTIOBIIHOT Tena. 3aHAA YaCTb eTuaTKi CTaBINM3UPOBaHa W MO3BONAET NPOBOANTL
06paboTKy nepeHyIX SNMPETUHaNbHbIX MeMBpaH.

Mpu CKpyumBaHMNA OTCTOMBLLE/CA CETUATKM B TecHylo BOPOHKY O 3HaYNTeNbHOI Nepe/ieii TpaKiieli 3Ty BOPOHKY
OTKpbIBatoT, BBeAA HeGonbluoii ofbem ARCALINE/ARCOTANE: 3atem Ha uMMOGWAM30BaHHO! Takum 06pasom
TI0BEPXHOCT NIPOBO/IAT PACCeYeHite Nepe/iHelt NUPETHHANbHOM MeMOpaHb.

ZHTEM, nocne ynanenus NpoayKta, NPUCTYNAKOT K PacceyeHnio ZBﬂHEﬁ MEMﬁpﬂHbl. K(ll'l.lﬂ (eT4YaTka NONHOCTLI0
pacnpasniena, BTOPaA UHBEKIA 1A OKOHUATEMbHOTO 3aNOHEHUA NONOCTH NO3BONAET obecreuuTs NpWneraite
JI0CKYTa Y ApEHHPOBATb CYGPETUHaNbHbIE XIAKOCTU, Kak OMicaHo Bbie Ana 0C.

Cnomouybio ARCALINE/ARCOTANE MOXHO YCTpaHWTL MHOPOAHbIE Tena 1 MOBBIBIIX €CTECTBEHHBIX WM UCKYCCTBEHHbIX
Xpyc Toro,

pars plana. ARCALINE/ARCOTANE snpu(xmsam HenD(pP,u(‘[BEHHD nog i KoTOpbii Ha
nogepxHoctb ARCALINE/ARCOTANE u, X

3atem ARCALINE/ARCOTANE ypansiiot Tem xe mamﬁom, KOTOPbIiA OMVICaH Bbilue.

Mepb! NPe0CTOPOXHOCTH NP NPUMEHEHNH

XpaHuTb npu Temnepatype 15-25°CB cyxom MecTe.

Nepen M(nunbzoBaHMeM Neoﬁxoﬂmmu npoBepmb LeNOCTHOCTb KaX/I0r0 KOMMOHEHTa.

Tak KaK 370 MOXeT
MIOBAUATH Ha €0 9¢¢exmuuonb Heoﬁxoumo NPOBEPHTH UENOCTHOCTb CTEPHABHbIX
" naKera

6apbepos (¢nakoHa ¢
coTcnauBatowleiica nexKoit
He Ucnonb30BaTb, e NI0BPEX [ieHbl TONbKO aKoH W/unit paccanBaembiii nlaket

60 3aLMTHAA KOPOGKa, MOCKOMbKY CTEPUAIbHOCTL M3enKA Gonblue He MOXeT GbiTb
rapaHTUpoBaHa.

He ucnonb3oBatb Nocne MCTeYeHNA Cpoka ml:lmxm He npoBoauTb NOBTOPHYo ¢ He ua
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fayda, her iki tibbi durumda da gorsel fonksiyonun geri kazanilmasidir.

Komplikasyonlar ve Yan etkiler

Makiilanin aynimadigi, "makiila tutulumlu" retina dekolmani durumunda bile agiklanamayan gorme kaybi

dahil olmak iizere vitreoretinal cerrahiye dzqii komplikasyonlar/yan etkilerin yani sira, ARCALINE /ARCOTANE

kullanimiyla iliskili yan etkiler sunlardir:

« PFCLi degisim prosediirii sirasinda gegici hipotoni veya hipertoni,

« Ckarma islemi sirasinda yanhslikla subkonjonktival sizinti olmasi durumunda konjonktivanin
iltihaplanmasl,

« Artik damlaciklarin goziin on kornea hasari bildiril

« Retinada artik damlaciklar bulunnvsa gorme bozuklugu riski ve artik damlaciklarin subretinal gegisi

retina toksisitesi, ve skotom riski (gorme kaybina bile yol acabilir).
Tibbi cihazla baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay ARCADOPHTA'ya ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu iilkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Uyarilar

ARCALINE/ARCOTANE, vitroretinal cerrahiye ybnelik intraoperatif cihazlardir. Sadece bu tip cerrahide
deneyimli oftalmologlar tarafindan uzere

Hamile kadinlarda veya cocuklarda takiben bilinen veya taniml

teratojenik ve/veya reprotoksik elkl ve/veya dogacak gocugun gel|§|m|m bozan bir etkisi bulunmamaktadir.
Aynica, Klinik literatiirde bu p bilinen hicbir spesifik istenmeyen
etk tammlanmammu Bununla bnhkte AR(ALINE/AR(OTANE n Klinik giivenlii ve performansi ozellikle
bu popi icin test edi Bu yiiksek riskli olarak kabul edilmelidir ve bu
popiilasyonlarda PFCLlerin kullanimi icin ozl dikkat gdsterilmelidir. Tibbi karar, ARCALINE/ARCOTANE ile
iliskili kullanim durumlan, performanslar ve risklerinin yani sira klinik prosediirle iliskili faydalar ve risklere
gore ve her hastanin tibbi durumu dikkate alinmasi kosuluyla oftalmologa aittir.

Enjekte edilecek miktar, optalmolog tarafindan belirlenen prosediire uygun olmalidir.
ARCALINE/ARCOTANE'n gikarilmast icin asagidaki aksesuarlarin kullaniimasi siddetle tavsiye edilir: steril 20 G
tek kullanimlik igne ve steril 10 ml tek kullanimlik plastik sirnga (cam sinnga kullanmayin). Enjeksiyon igin
steri, tek kiint uclu bir kaniil Bu PFCL'nin goze sirasinda
aynilma riskini en aza indirmek amacyla birlikte cahisabilirliklerini saglamak icin luer-lock tipinde olmalidir.
ARCALINE/ARCOTANE subretinal gegisi onlemek icin her zaman yirtiima kenarinin altinda tutulmalidir.
Ozellikle 360 dereceye ulasan genis periferik retinotomi durumlarinda bu risk yiiksektir. Degistirme sirasinda
salin soliisyonu ile durulama, subretinal gegis riskini sinilama konusunda etkili grinmektedir.
ARCALINE/ARCOTANE'n okiiler dokular/yapilar ile temas siiresi, retinal hasar, inflamasyon ve katarakt riskini
azaltmak amacyla olabildigince sinirlandinimalidir. Dolayisiyla, prosediir bittiginde ARCALINE/ARCOTANE
cikaniimalidir. Bu nedenle, hastalar, gozde artik damla(lklann olasi varligiyla baglantlll olan, keskin gorme
yetisi iizerindeki potansiyel etkilere dair ve gu haberdar etmelidir.
Bunlarin dzellikle subfoveal bélgede bulunmasi durumunda tam ablasyona ulasmak ve skotom riskini
sinirlamak iin ikinci bir cerrahi miidahale gerekebilir.

ARCALINE/ARCOTANE, intraokiiler tiimdrlerin endorezeksiyonu kapsaminda kullanima ydnelik olmamakla
birlikte, literatiirde bildirilen birkag nadir emboli vakasinin oldugu icin, oftalmologlar ARCALINE/ARCOTANE'In
dogrudan vortikoz venlere enjekte edilmemesi ve intraokiiler PFCL'nin yanlislikla vortikoz venlere sizmasinin
onlenmesi gerektigi konusunda dikkatli olmalidir.

Etkilesimler

MRI Uyumlulugu: ARCALINE/ARCOTANE, karakterize edici 6zelligi hidrojen bulundurmamak olan perflorlu
bilesiklerdir. Dolayistyla, PFCLler MRI sirasinda hicbir sinyal olusturmaz.

PFCLler ultrasonlarin hizini diisiiriir ve bdylece artik PFCL damlaciklarinin t9§h|s edilmesi saglanir. PFCL'ler
radyoopak oldugu icin PFCL mikrodamlacikl varligi radyolojik incel hatali

Seejarel siistige aeglaselt ja jark-| Jargult toodet ARCALINE/
ARCOTANE ilma Klaaskeha taielikult tiitmata. Tagumine vorkkest on stabiliseeritud ja voimaldab togdelda
eesmisi epiretinaalseid membraane.

Kui vorkkesta lehter on kitsas, suure eesmise tombega, siis ,avatakse” see lehter véikese koguse toote
ARCALINE/ARCOTANE sisse siistimisega: seejarel tehakse epiretinaalsete membraanide dissektsioon selliselt
immobiliseeritud pinnal.

Seejarel teostage parast toote ist tagumise Kui varkkest on téielikult
vabastatud, voimaldab teistkordne sisse siistimine, mis taidab donsuse taielikult, vorkkesta uuesti peale
kinnitada ja subretinaalsed vedelikud dreenida nii, nagu eelnevalt varkkesta irdumise puhul kirjeldatud.

Voorkehad ja d loomuliku voi aab valja votta tootega ARCALINE/ARCOTANE parast
nende vabastamist iimbritsevalt vorkkestalt pars plana vitrektoomia abil. Toodet ARCALINE/ARCOTANE
siistitakse otse selle elemendi alla, mis on vaja taastada, nii et element kerkib toote ARCALINE/ARCOTANE
pinnale ja selle saab taiesti ohutult vélja votta.

Seejarel korvaldatakse ARCALINE/ARCOTANE iilalkirjeldatud meetodit kasutades.

Ettevaatusabindud kasutamisel

Sailitada temperatuuril 15 - 25°C ja kuivas kohas.

Enne kasulamlsl kontrollige iga k . Airge kasutage

i, see ei tarvitse toimida. lige steriils

@ terviklikkust (tihendatud pudel (E==12]) ja eemaldatav suletud kott

Arge kasutage toodet, kui pudel ja/véi kott vai kaitsekarp on kahjustatud, sest seadme
steriilsus ei ole enam tagatud.

Mitte kasutada pérast ja loppu. Uuesti on keelatud. Uuesti kasutamine on kee-
latud, ARCALINE/ARCOTANE on iihekordselt kasutatav. Toote ARCALINE/ARCOTANE steriilsus, omadused ja
toimivus on tagatud vaid kasutustingimuste range téitmise korral.

Jadtmekaitlus

Koos olmejdatmetega vai ringlussevotus Haiglajaatmetega

Pappkarp, kasutusjuhend, jalgitavuse mérgised
ja eemaldatavad kotid Noel

Siistal ja klaaspudel

Steriliseerimismeetod
iliseer imine (vedelik) ja steriliseerimine niiske

C€..s

(pudel vai selle kott)
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Sastav
ARCALINE: 100% precisceni perfluorodekalin

ARCOTANE: 100% precisceni perfluoro-n-oktan

Opis

Tecnosti ARCALINE i ARCOTANE su medicinska sredstva. Ovi proizvodi su tecni perfluorougljenici (PFCL) koji
se isporucuju sterilni, nepirogeni, u bocama tipa | (od 5 ili 7 ml), zatvoreni polimernim cepom i pritegnuti
metalnim prstenom s obojenim plasticnim poklopcem. Kesica koja se moze odlepiti garantuje sterilnost
spoljasnje strane boce. Izbor kolicine (od 5 ili 7 ml) zavisi od hirurskog postupka.

Proizvod ne sadrZi konzervanse niti prirodni lateks -;

Namena / linicke indikacije

Tecnosti ARCALINE i ARCOTANE su sredstva predvniena za intraoperativnu primenu u mobilizaciji
Inog tkiva i/ili nezeljenih intraokularnih elemenata, u okviru postupaka vmekmmlje

Tecnosti ARCALINE i ARCOTANE su indikovane za odrasle pacijente s odvajanjem mreznjace ili kojima je

potrebno uklanjanje dislociranog sociva (prirodnog ili vestackog) ili stranih tela.

Kontraindikacije

Tecnosti ARCALINE i ARCOTANE se ne smeju koristiti u slucaju posteriorne dehiscencije.

Nacin delovanja / Klinicki ucinak / Klinicka prednost

U slucaju odvajanja mreznjace, zahvaljujuci visokoj gustini, tecnosti ARCALINE i ARCOTANE se suprotstavljaju

sili zatezanja kod odvajanja sloja mreznjace kako bi se ponovo naneo rezanj mreznjace od zadnjeg pola

ka periferiji, uz ispiranje subretinalne tecnosti u smeru napred. Kod uklanjanja nezeljenih intraokularnih

elemenata prisutnih u vitreoretinalnoj Supljini, tecnosti ARCALINE i ARCOTANE se ubrizgavaju ispod

elemenata, Sto dovodi do toga da oni plutaju na povrsini, ¢ime se olaksava njihovo uklanjanje. U oba

slucaja, eliminacija PFCL-a se izvodi pasivno ili usisavanjem. PFCL-ovi su hemijski inertna jedinjenja fluora.

Odluku o izboru PFCL-a (ARCALINE-PFD i ARCOTANE-PFn0) donosi oftalmolog prema sledecim fizickim

karakteristikama:

Fizicke karakteristike ARCALINE ARCOTANE
Indeks prelamanja (589 nm) [130-132] [1,26-1,28]
Gustina (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-1,78]
Spektar prenosa (izmedu 300 1100 nm) >99,9% >99,9%
Koli¢ina Sili7ml S5ili7ml

Klinicki ucinak tecnosti ARCALINE i ARCOTANE sastoji se od sposobnosti ponovnog nano3enja mreznjace u cilju
nastavka operacije. Buduci da tecnosti ARCALINE i ARCOTANE doprinose uspehu operacije, ocekivana klinicka
prednost za pacijenta, u oba medicinska stanja, je oporavak funkcionalnosti vida.

Komplikacije i nezeljena dejstva

0Osim komplikacija / nezeljenih dejstava svojstvenih vitreoretinalnoj hirurgiji, ukljucujuci neobjasnjiv qubitak
vida ¢ak i u slucaju odvajanja mreznjace s neodvojenom makulom, ,makula na mestu’, nezeljena dejstva
povezana s upotrebom tecnosti ARCALINE i ARCOTANE su sledeca:

Prolazna hipotonija ili hipertonija tokom postupka razmene s PFCL-om.

Upala konjunktive u slucaju curenja junktive tokom uklanjanja.

Ostecenje roznjace prijavljeno je u slucaju migracije preostalih kapljica u prednji segment oka.

Rizik od poremecaja vida ako se preostale kapljice nadu na mreznjaci i rizik od oStecenja/toksicnosti
mreinjace, upale i nastanka skotoma u slucaju da preostale kapljice produ ispod mreznjace (postoji i
mogucnost qubitka vida).

0 svakom teskom incidentu koji se dogodi u vezi samedicinskim sredstvom, potrebno je obavestiti kompaniju
ARCADOPHTA i nadlezni organ drzave u kojoj se korisnik(ca) i/ili pacijent(kinja) nalazi.

Upozorenja

Tecnosti ARCALINE i ARCOTANE su i ivna sredstva za vif hirurgiju. Ovi proizvodi su
iskljucivo predvideni za upotrebu od strane oftalmologa s iskustvom u ovoj vrsti hirurgije.

Teratogena i/ili reproduktivna/razvojna toksicnost nije poznata niti identifikovana nakon ubrizgavanja
teénosti perfluorougljenika u oko kod trudnica ili dece. Stavise, u Klinickoj literaturi nisu identifikovana
specificna poznata Stetna dejstva koja bi iskljucila njihovu upotrebu u ovim populacijama. Medutim, klinicka
bezbednost i ucinak tecnosti ARCALINE i ARCOTANE nisu posebno testirani za ove populacije. Ove populacije
se moraju smatrati visokorizicnim i PFCL-ovi se u ovim populacijama moraju upotrebljavati uz poseban oprez.
Medicinsku odluku donosi oftalmolog na osnovu situacija upotrebe, ucinka i rizika povezanih s upotrebom
tecnosti ARCALINE i ARCOTANE, kao i koristi i rizika koji su povezani s klinickim postupkom, uzimajuci u obzir
zdravstveno stanje svakog pacijenta.

Kolicina koja se ubrizgava mora biti prilagodena postupku kojeg definise oftalmolog.

Ia uklanjanje tecnosti ARCALINE i ARCOTANE, preporucuje se upotreba sledeceg pribora: sterilna igla za
jednokratnu upotrebu od 20 Gi sterilni plasticni Spric za jednokratnu upotrebu od 10 ml (ne koristite stakleni
Spric). Za ubrizgavanje treba koristiti sterilnu kanilu s tupim vrhom za jednokratnu upotrebu. Ovi dodaci
moraju biti tipa luer lock da bi se osigurala njihova interoperabilnost kako bi se $to je vise moguce smanjio
rizik od izbacivanja tokom ubrizgavanja PFCL-a u oko.

Tecnosti ARCALINE i ARCOTANE uvek treba drZati unutar ivice odvojene mreznjace da bi se sprecio njihov
prolaz ispod mreznjace. Ovaj rizik se povecava u slucaju velikih perifernih retinotomija, posebno kada
dostignu 360 stepeni. Ispiranje fizioloskim rastvorom tokom zamene moze biti efikasno za ogranicenje rizika
od prolaza ispod mreznjace.

Trajanje kontakta tecnosti ARCALINE i ARCOTANE s ocnim tkivima/strukturama treba ograniciti Sto je vise
moguce kako bi se smanjio rizik od ostecenja mreznjace, nastanka upale i katarakte. Zbog toga, tecnosti
ARCALINE i ARCOTANE treba ukloniti na kraju postupka. Medutim, pacijente treba upozoriti na potencijalni
uticaj na otrinu vida, povezan s mogucim prisustvom preostalih kapljica u oku, na Sta treba skrenuti paznju
oftalmologu. Pogotovo u slucaju prisustva u j zoni, moze biti potrebna druga hirurska intervencija
da bi se dovrsilo potpuno uklanjanje i ogranicio rizik od nastanka skotoma.

lako tecnosti ARCALINE i ARCOTANE nisu namenjene za upotrebu u endoresekdiji intraokularnih tumora,
oftalmologe treba podsetiti na to da, nakon nekoliko retkih slucajeva embolije prijavljenih u literaturi,
tecnosti ARCALINE i ARCOTANE ne treba ubrizgavati direktno u vortikoznu venu i da treba izbegavati svako
slucajno prodiranje intraokularnog PFCL-a u vortikoznu venu.

Interakcije

sa MRI snimanjem: Tecnosti ARCALINE i ARCOTANE su perfluorisana jedinjenja koja

neden olabilir.
Vitréz kavitede bir PFCL'nin kalmas, silikon yagi varliginda vitroz bir emiilsiyonu indiikleyerek yapiskan bir
silikon yagi olusumuna yol agabilir.
Kullanma Talimati
Hazirlama
20 luer-lock ignesini plastik luer-lock sinngaya takin.
Asepsi kosullarinda, ikarilabilir ARCALINE/ARCOTANE kesesini agin, metal tipanin plastik kismini flakondan
cikarin ve tipayr igne ile delin. ARCALINE/ARCOTANE' flakondan siringaya aktarin. intravitreal enjeksiyon icin
igneyi kiint uclu bir luer-lock kaniille degistirin. ARCALINE/ARCOTANE enjeksiyona hazirdir.
Retina dekolmani (RD) durumunda kullamim
Total pars plana vitrektomiden sonra, ayrilmig retinanin hemen oniine ARCALINE/ARCOTANE'r yavasca ve
kademeli olarak enjekte edin. Uriiniin dagiimasini Gnlemek icin kaniiliin ucunu enjeksiyon sirasinda olusan
baloncugun ortasinda tutun. Bu Gnleme ragmen, dagilma meydana gelirse damlaciklar kendiliginden ana
ARCALINE/ ARCOTANE baloncugunda toplanacaktir veya bir ekstriizyon kaniilii kullanilarak gikarilabilir.
Subretinal gegisten kaginmak amaciyla retinanin kademeli olarak yeniden uygulanmasi kontrol edilmelidir:
Esnek ve yeniden takilabilir bir retina elde etmek cin her tiirli artik cekme kuvveti kaldinimalidir.
Sonrasinda, yoluyl
(ikarma islemi daha sonra, tamponad i iin yukanidan asagiya dogru enjeksiyonu sirasinda pasif olarak
veya aspirasyon yoluyla gerceklestirilir: sivi, hava, perflorlu gaz veya silikon yagI. ARCALINE/ARCOTANE
boylece asad itilir ve bir ekstriizyon kaniilii veya aspirasyon yoluyla pasif olarak gikanlir. Perflorlu hava
veya gazli ARCALINE/ARCOTANE dedisimi bittiginde bir meniskiis gorilebilir: Kiigik bir Ringer® veya BSS®
hacminin yeniden enjeksiyonu, kalan miktan dagitarak tam ablasyonunu saglar.
Hipotoniyi nlemek amaciyla degisim sirasinda intraokiiler basincin korunmasi gerektigi
veya gazl ARCALINE/ARCOTANE'In gaz dedisimi silresi uzatiimamalidir.
Vitreoretinal proliferasyon (VP) ile retina dekolmani (RD) durumunda, vitrektomiden sonra arka epiretinal
membranlarin diseksiyonu islemine devam edin. Daha sonra, ARCALINE/ARCOTANE' vitrdz kaviteyi tamamen
doldurmadan yavasca ve kademeli olarak enjekte edin. Posterior retina stabilize edilir ve anterior epiretinal
membranlarin tedavisine olanak tanir.
Onemli anterior cekme kuvvetine sahip kapali retina hunisi durumlarinda, bu huniyi az miktarda ARCALINE/
ARCOTANE enjekte ederek acin: Daha sonra anterior epiretinal membranlanin diseksiyonu boylece sabitlenen
bir yiizey iizerinde gerceklesti
Daha sonra, iiriiniin ¢ikarl sonra posterior islemine devam edin. Retina
tamamen serbest kaldiginda kaviteyi tamamen doldurmak igin yapllan ikinci bir enjeksiyon, yukarida RD icin
tanf edlldlgl glhl retlna alti slvwlann yeniden baglanmasini ve bosaltilmasini saglar.

Gdelerin
Yabana cisimler ve sub\ukse dogal veya yapay lensler, pars plana vitrektomi yoluyla cevredeki vitrozden
serbest birakildiktan sonra ARCALINE/ARCOTANE kullanilarak qikarilabilir. ARCALINE/ARCOTANE dogrudan,
ARCALINE/ARCOTANE'in yiizeyine yiikselen ve bdylece giivenli bir sekilde ¢ikanlabilen toplanacak genin
altina enjekte edilir.
ARCALINE/ARCOTANE daha sonra yukanda agiklanan yontem kullanilarak ¢ikanihir.
Kullanim énlemleri
15ile 25°Carasinda ve kuru bir yerde saklayin.

in perflorlu hava

Kullanmadan dnce her bilegenin saglam oldugunu dogrulayin. Performanslan
diisebilecedi icin bilesenlerden herhangi biri hasar gormiisse kullanmayin. Stenl

bariyerlerin biiti i kontrol edin (tutturulmus flakon
cikanilabilir kese

Cihazin sterilitesi artik garanti edilemeyecedi icin flakon ve/veya gikanlabilir kese veya
koruyucu kutu hasar gormiigse kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmaym, ARCALINE/AR-
COTANE sadece tek kullanimliktir. ARCALINE/ARCOTANE'In sterilitesi, dzellikleri ve performansi yalnizca bu
kullanim kosullarina tam olarak uyulmasi halinde garanti edilmektedir.
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karakterise odsustvo vodonika. Stoga, PFCL-ovi ne generisu signale tokom MRI snimanja.
PFCL-ovi smanjuju brzinu ultrazvuka, $to nmogu(uje dijagnostiku preostallh kapljica PFCL-a. Posto su PFCL-ovi
prisustvo mi PFCL-a ti do pogresnog tumacenja radioloskog nalaza.

Ostatak PFCL-a u Supljini staklastog tela moze izazvati emulziju staklastog tela u prisustvu silikonskog ulja, $to
dovodi do formiranja lepljivog silikonskog ulja.
Nacin upotrebe
Priprema
Postavite iglu od 20 G s luer lock konektorom na plasticni Spric s luer lock konektorom.
U asepticnim uslovima otvorite kesicu tecnosti ARCALINE/ARCOTANE koja se moze odlepiti, skinite plasncnl
deo metalnog ¢epa boce i iglom probusite ¢ep. Napunite tecnost ARCALINE/ARCOTANE iz boce u $pric.
Zamenite iglu kanilom s luer lock konek i tupim vrhom za injekciju. Tecnost ARCALINE/
ARCOTANE je spremna za ubrizgavanje.
Upotreba u slucaju odvajanja mreznjace
Ubrizgajte tecnost ARCALINE/ARCOTANE polako i postepeno, neposredno ispred odvojene mreznjace, nakon
totalne pars plana vitrektomije. Drzite vrh kanile u centru mehurica koji se formira tokom ubrizgavanja kako
biste izbegli disperziju proizvoda. Ako i pored ove mere predostroznosti dode do disperzije, kapljice ce se
spontano pregrupisati u glavni mehuri¢ tenosti ARCALINE/ARCOTANE ili se mogu ukloniti pomocu kanile
za ekstrakciju.
Postepeno ponovno nanosenje mreznjace mora se kontrolisati kako bi se izbegao prolaz ispod mreznjace:
rezidualna trakcija se mora resiti kako bi se dobila mekana mreznjaca koja se moze ponovo pricrstiti.
Zatim se moze sprovesti retinopeksija endofotokoagulacijom.
Uklanjanje se zatim vrsi pasivno ili aspiracijom, tokom ubrizgavanja puferskog proizvoda od vrha do dna:
tecnost, vazduh, perfluorirani gas ili silikonsko ulje. Tecnost ARCALINE/ARCOTANE se na taj nacin qura nadole
i uklanja pasivno kanilom za ekstruziju ili aspiracijom. Meniskus se moze pojaviti na kraju razmene tecnosti
ARCALINE/ARCOTANE i vazduha ili perfluoriranog gasa: ponovnim ubrizgavanjem male kolicine Ringerovog®
rastvora ili BSS® balansiranog rastvora soli rasprsuje se preostala kolicina, cime se omogucuje potpuno
uklanjanje.
Trajanje razmene tecnosti ARCALINE/ARCOTANE i vazduha ili perfluorisanog gasa ne treba produzavati jer se
intraokularni pritisak mora odrzavati tokom razmene kako bi se izbegla hipotonija.
U slucaju odvajanja mreZnjace s vitreoretinalnom proliferacijom (PVR), nakon vitrektomije, treba da se izvede
disekcija zadnje epiretinalne membrane. Zatim ubrizgajte tecnost ARCALINE/ARCOTANE polako i postepeno,
bez potpunog punjenja Supljine staklastog tela. Zadnja mreznjaca je stabilizovana i omogucuije tretiranje
prednjih epiretinalnih membrana.
Uslucajevima uske retine u obliku levka, sa znacajnom prednjom trakcijom, otvorite ovaj levak ubrizgavanjem
male kolicine tecnosti ARCALINE/ARCOTANE: disekcija prednjih epiretinalnih membrana se zatim izvodi na
tako imobilizovanoj povrsini.
Zatim, nakon uklanjanja proizvoda, nastavite sa disekcijom zadnje membrane. Kada se mreinjafa u
potpunosti oslobodi, druga injekcija kojom se potpuno ispunjava xupljlna umugucuje ponovno pricvricivanje
i dvenazu subre\malne tecnosti kao Sto je gore opisano za odvajanje mreznjace.

Z prisutnih u vi i 0j Supljini
Strana tela i prirodna ili veStacka subluksirana sociva mogu se ukloniti uz pomoc tecnosti ARCALINE/
ARCOTANE, nakon 3to se oslobode iz okolnog staklastog tela pars plana vitrektomijom. Tecnost ARCALINE/
ARCOTANE se ubrizgava direktno ispod elementa koji se uklanja, koji se podize na povrsinu tecnosti
ARCALINE/ARCOTANE i na taj nacin se moze bezbedno ukloniti.
Tecnost ARCALINE/ARCOTANE se zatim uklanja istom metodom kao 3to je gore opisano.
Mere predostroznosti pri upotrebi
Cuvati na temperaturi od 15 °C o 25 °Ci na suvom mestu.

Pre upotrebe, proverite integritet svake komponente. Ne koristite ako je bilo koja
; komponenta ostecena jer ucinak moze biti ugrozen. Proverite integritet sterilnih barijera

e
(zapecacene boce zatvorene kesice koja se moze odlepiti ).

Ne koristite proizvod ako su boca i/ili kesica koja se moze odlepiti ili zastitna kutija
osteceni, jer se sterilnost sredstva viSe ne moZe garantovati.

Atk yGnetimi Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebe. Nemojte ponovo sterilisati. Nemojte ponovo koristiti
R proizvod, tecnosti ARCALINE/ARCOTANE su samo za jednokratnu upotrebu. Sterilnost, karakteristike i
Evsel atiklarla veya geri dinisim Hastane atiklanyla ucinak tecnosti ARCALINE/ARCOTANE zagarantovani su samo ako se koriste strogo u skladu s ovim uslovima
Karton kutu, kullanim kilavuzu, izlenebilirlik upotrebe.
etiketleri ve gikanlabilir keseler igne Upravljanje otpadom
Sinnga ve Cam flakon Sa kucnim otpadom ili reciklazom Sa bolnickim otpadom
Sterilizasyon yontemi Kartonska kutija, uputstva, nalepnice za
Sterilizasyon filtrasyonu (sivi) ve nemliisi sterilizasyonu (¢ikanlabilir kesedeki flakon) sledljivosti kesJiCVE k‘:)je s n'wgu zdlepiti Iga
c € Sprici staklena boca
0459

Nacin sterilizacije
Sterilizacija filtracijom (tecnost) i sterilizacija viaznom toplotom (boca u kesici koja se moze odlepiti)
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