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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-pyrogènes, présentés en flacon (5 ou 7 ml) de Type I, fermés par un bouchon polymère et sertis par 
une bague métallique à capuchon plastique coloré. Un sachet pelable garantit la stérilité de l’extérieur du flacon. 
Le choix du volume (5 ou 7 ml) dépend de la procédure chirurgicale.
Ce produit ne contient ni conservateur, ni latex naturel 
Usage revendiqué / Indications Cliniques
ARCALINE/ARCOTANE sont des dispositifs destinés à une utilisation peropératoire pour la mobilisation de tissus 
vitréo-rétiniens et/ou d’éléments 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 l’élimination du cristallin luxé (naturel ou artificiel) ou de corps étrangers.
Contre-Indications
ARCALINE/ARCOTANE ne doivent pas être utilisés en cas de déhiscence postérieure. 
Mode d’action / Performance Clinique / Bénéfice Clinique 
En cas de décollement rétinien, grâce à leur densité élevée, ARCALINE/ARCOTANE s’opposent aux forces de 
traction du décollement de la couche rétinienne pour réappliquer le feuillet rétinien du pôle postérieur vers la 
périphérie, en refoulant les fluides sous-rétiniens vers l’avant. Pour retirer les éléments intraoculaires indésirables 
présents dans la cavité vitréo-rétinienne, ARCALINE/ARCOTANE sont injectés sous les éléments en les amenant à 
flotter à leur surface, facilitant leur retrait. Dans les deux cas, l’élimination du PFCL est réalisée de manière 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) [1.30 – 1.32] [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 5 ou 7 mL 5 ou 7 mL

La performance clinique d’ARCALINE/ARCOTANE réside dans leur capacité à réappliquer la rétine pour poursuivre 
la chirurgie. ARCALINE/ARCOTANE contribuant au succès de la chirurgie, le bénéfice clinique attendu pour le 
patient, dans les deux conditions médicales, est la récupération de la fonctionnalité visuelle.
Complications et Effets secondaires
Outre les complications/effets secondaires inhérents à la chirurgie vitréo-rétinienne, incluant la perte inexpliquée 
de la vision même en cas de décollement de la rétine avec macula non décollée, “macula on”, les effets 
secondaires associés à l’utilisation d’ARCALINE/ARCOTANE sont les suivants :
•	 Hypotonie ou hypertonie transitoire lors de la procédure d’échange avec le PFCL,
•	 Inflammation de la conjonctive en cas de fuite sous-conjonctivale accidentelle lors du retrait,
•	 Des lésions cornéennes ont été signalées en cas de migration de gouttelettes résiduelles dans le segment 

antérieur de l’œil.
•	 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’à la perte de vision).

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif médical doit être reporté à ARCADOPHTA et à l’autorité 
compétente du pays dans lequel l’utilisateur et/ou le (la) patient(e) est établi(e).
Mises en garde
ARCALINE/ARCOTANE sont des dispositifs peropératoires pour la chirurgie vitréo-rétinienne. Ils sont 
exclusivement destinés à être utilisés par des ophtalmologistes expérimentés dans ce type de chirurgie. 
Il n’y a pas d’effet tératogène et/ou reprotoxique et/ou altérant le développement de l’enfant à naître connu ou 
identifié suite à une injection dans l’œil de liquides perfluorocarbonés chez les femmes enceintes ou les enfants. 
De plus, aucun effet indésirable spécifique connu n’a été identifié dans la littérature clinique qui exclurait leur 
utilisation dans ces populations. Cependant, la sécurité clinique et les performances d’ARCALINE/ARCOTANE n’ont 
pas été testées en particulier pour ces populations Ces populations sont à considérer comme à risque élevé et une 
vigilance particulière doit être observée pour l’utilisation des PFCLs dans ces populations. La décision médicale 
appartient à l’ophtalmologiste en fonction des situations d’utilisation, des performances et des risques associés 
à ARCALINE/ARCOTANE, ainsi que des bénéfices et des risques associés à la procédure clinique, et en prenant en 
considération l’état de santé de chaque patient.
Le volume à injecter doit être adapté à la procédure définie par l’ophtalmologiste.
Pour le retrait d’ARCALINE/ARCOTANE, il est fortement recommandé d’utiliser les accessoires suivants : une 
aiguille stérile de 20 G à usage unique et une seringue stérile de 10 ml à usage unique en plastique (ne pas utiliser 
de seringue en verre). Pour l’injection, une canule à pointe émoussée, stérile et à usage unique doit être utilisée. 
Ces accessoires doivent être de type luer-lock pour assurer leur interopérabilité afin de réduire au maximum le 
risque de décrochage lors de l’injection du PFCL dans l’œil.
ARCALINE/ARCOTANE doivent toujours être maintenus en deçà du bord de la déchirure pour éviter le passage 
sous-rétinien. Ce risque est augmenté en cas de rétinotomies périphériques larges, surtout lorsqu’elles atteignent 
360 degrés. Le rinçage par une solution saline pendant l’échange semble être efficace pour limiter le risque de 
passage sous-rétinien.
La durée de contact d’ARCALINE/ARCOTANE avec les tissus/structures oculaires doit être limitée autant que 
possible pour réduire le risque de lésions rétiniennes, d’inflammation et de cataracte. Par conséquent, ARCALINE/
ARCOTANE doivent être retirés à la fin de la procédure. Pour autant, les patient.e.s doivent être averti.e.s des 
effets potentiels sur leur acuité visuelle, liés à l’éventuelle présence de gouttelettes résiduelles dans l’œil et qui 
doivent être portés à l’attention de l’ophtalmologiste. En particulier, en cas de présence dans la zone sous-fovéale, 
une seconde intervention chirurgicale peut être nécessaire pour achever l’ablation complète et limiter le risque 
de scotome.
Bien qu’ARCALINE/ARCOTANE ne soient pas destinés à être utilisés dans le cadre d’endorésection de tumeurs 
intra-oculaires, il est rappelé à l’ophtalmologiste, suite à quelques rares cas d’embolie rapportés dans la 
littérature, qu’ARCALINE/ARCOTANE ne doivent pas être injectés directement dans la veine vortiqueuse et que 
toute fuite accidentelle de PFCL intraoculaire dans la veine vortiqueuse doit être évitée.
Interactions
Compatibilité IRM : ARCALINE/ARCOTANE sont des composés perfluorés caractérisés par une absence 
d’hydrogène. Par conséquent, les PFCLs ne génèrent aucun signal pendant l’IRM.
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 à une interprétation 
erronée de l’examen radiologique.
La rémanence d’un PFCL dans la cavité vitréenne peut induire une émulsion vitréenne en présence d’huile de 
silicone, entraînant la formation d’une huile de silicone adhérente.
Mode d’emploi
Préparation
Monter l’aiguille luer-lock 20G sur la seringue luer-lock en plastique.
Dans des conditions d’asepsie, ouvrir le sachet pelable d’ARCALINE/d’ARCOTANE, retirer la partie plastique du 
bouchon métallique du flacon et percer le bouchon avec l’aiguille. Transférer ARCALINE/ARCOTANE du flacon 
dans la seringue. Remplacez l’aiguille par une canule luer-lock à pointe émoussée pour l’injection intravitréenne. 
ARCALINE/ARCOTANE sont prêts à être injectés.
Utilisation en cas de décollement de la rétine (DR)
Injecter ARCALINE/ARCOTANE lentement et progressivement, juste en face de la rétine détachée, après une 
vitrectomie totale à la pars plana. Maintenir l’extrémité de la canule au centre de la bulle formée pendant 
l’injection pour éviter la dispersion du produit. Si malgré cette précaution, une dispersion se produit, les 
gouttelettes vont se regrouper spontanément dans la bulle principale d’ARCALINE/ ARCOTANE ou peuvent être 
retirées à l’aide d’une canule d’extrusion.
La ré application progressive de la rétine doit être contrôlée pour éviter le passage sous-rétinien : toute traction 
résiduelle doit être levée pour obtenir une rétine souple et ré-attachable.
Une rétinopexie par endophotocoagulation peut alors être réalisée.
Le retrait est ensuite effectué passivement ou par aspiration, lors de l’injection 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 apparaître à la fin 
de l’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 complète.
La durée de l’échange gazeux ARCALINE/ARCOTANE-air ou gaz perfluoré ne doit pas être prolongée car la pression 
intraoculaire doit être maintenue pendant l’échange pour éviter une hypotonie.
En cas de décollement de la rétine (DR) avec prolifération vitréo-rétinienne (PVR), après la vitrectomie, procéder 
à la 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 d’entonnoir rétinien serré, avec traction antérieure importante, ouvrir cet entonnoir par injection 
d’un faible volume d’ARCALINE/ARCOTANE : la dissection des membranes épirétiniennes antérieures est alors 
réalisée sur une surface ainsi immobilisée.
Puis, après retrait du produit, procéder à la dissection de la membrane postérieure. Lorsque la rétine est 
complètement libérée, une seconde injection pour remplir totalement la cavité permet le recollement et le 
drainage des liquides sous-rétiniens comme décrit ci-dessus pour le DR.
Retrait d’éléments indésirables présents dans la cavité vitréo-rétinienne
Les corps étrangers et les cristallins naturels ou artificiels subluxés peuvent être retirés grâce à ARCALINE/
ARCOTANE, après avoir été libérés du vitré environnant par le biais d’une vitrectomie à la pars plana. ARCALINE/
ARCOTANE est injecté directement sous l’élément à récupérer qui remonte à la surface de l’ARCALINE/ARCOTANE 
et peut ainsi être retiré en sécurité.
ARCALINE/ARCOTANE est ensuite éliminé en utilisant la même méthode que celle décrite ci-dessus.
Précautions d’emploi 
Conserver à 15 - 25°C et dans un endroit sec.

 

Avant utilisation, vérifier l’intégrité de chaque composant. Ne pas utiliser si l’un des 
composants est endommagé, leur performance pouvant être compromise. Vérifier l’intégrité 

des barrières stériles (flacon serti STERILE A  et sachet pelable scellé STERILE A ). 

Ne pas utiliser si le flacon et/ou le sachet pelable ou la boîte de protection sont endommagés, 
car la stérilité du dispositif ne pourra plus être garantie.

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

Avec ordures ménagères ou recyclage Avec déchets hospitaliers

Boîte carton, notice d’instructions, étiquettes de 
traçabilité et sachets pelables Aiguille

Seringue et Flacon en verre

Méthode de stérilisation
Filtration stérilisante (liquide) et stérilisation à la chaleur humide (flacon dans son sachet pelable)

Année de marquage CE : 2002

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 I 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 
the vitreoretinal 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-
PFnO) is made by the ophthalmologist based on the following physical characteristics:

Physical characteristics ARCALINE ARCOTANE

Refractive index (589 nm) [1.30 – 1.32] [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 5 or 7 mL 5 or 7 mL

The clinical 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.
Warning
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 clinical 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 
risk is 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.
Interactions
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 20G 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.
Use in 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 cannula inside of the bubble during the injection to prevent the product 
dispersion. If despite this precaution, dispersion occurs, the droplets will spontaneously regroup into the principal 
ARCALINE/ ARCOTANE bubble or can be removed thanks to an extrusion cannula.
The progressive 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 is 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.
Removal of inadvertent elements present in the vitreoretinal cavity
Foreign 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°C and in a dry place.

 

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

(crimped vial STERILE A  and sealed peelable pouch STERILE A ). 

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 recycle With hospital waste

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).
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Zusammensetzung
ARCALINE: 100% gereinigtes Perfluorodecalin
ARCOTANE: 100% gereinigtes Perfluoro-n-Octan
Beschreibung
ARCALINE/ARCOTANE sind Medizinprodukte. Es handelt sich um flüssige Perfluorcarbone (PFCL), die steril 
geliefert werden, nicht pyrogen sind und in Fläschchen (5 oder 7 ml) des Typs I angeboten werden, die mit einem 
Polymerstopfen verschlossen und mit einem Metallring mit farbiger Kunststoffkappe gebördelt sind. Ein abziehbarer 
Beutel gewährleistet die Sterilität der Außenseite des Fläschchens. Ausschlaggebend für die Wahl des Volumens (5 
oder 7 ml) ist das chirurgische Verfahren.
Dieses Produkt enthält weder Konservierungsmittel noch Naturlatex.
Beabsichtigtes Anwendungsgebiet / Klinische Indikationen
ARCALINE/ARCOTANE sind Produkte für den intraoperativen Gebrauch zur Mobilisierung von vitreoretinalem 
Gewebe und/oder unerwünschten intraokularen Elementen im Rahmen von Vitrektomieverfahren.
ARCALINE/ARCOTANE sind für erwachsene Patienten mit Netzhautablösung (AR) indiziert, bei denen eine luxierte 
(natürliche oder künstliche) Linse oder Fremdkörper entfernt werden müssen.
Kontraindikationen
ARCALINE/ARCOTANE dürfen nicht im Falle einer posterioren Dehiszenz verwendet werden. 
Wirkmechanismus / Klinische Leistungsfähigkeit / Klinischer Nutzen 
Bei einer Netzhautablösung wirken ARCALINE/ARCOTANE aufgrund ihrer hohen Dichte den Zugkräften der Ablösung 
der retinalen Schicht entgegen, um die Netzhaut wieder vom hinteren Pol zur Peripherie hin an ihrer Unterlage 
anzulegen und die subretinale Flüssigkeit nach vorne zu verdrängen. Zur Entfernung unerwünschter intraokularer 
Elemente, die sich im vitreoretinalen Raum befinden, werden ARCALINE/ARCOTANE unter die Elemente injiziert, 
damit diese auf der Oberfläche schwimmen und dadurch leichter entfernt werden können. In beiden Fällen wird 
das PFCL passiv oder durch Aspiration entfernt. PFCL sind chemisch inerte Fluorverbindungen. Das zu verwendende 
PFCL (ARCALINE-PFD und ARCOTANE-PFnO) wird vom Ophthalmologen anhand der folgenden physikalischen 
Eigenschaften bestimmt:

Physikalische Eigenschaften ARCALINE ARCOTANE

Brechungsindex (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Volumenmasse (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Transmissionsspektrum (zwischen 300 und 1100 nm) > 99,9 % > 99,9 %

Volumen 5 oder 7 ml 5 oder 7 ml

Die klinische Leistung von ARCALINE/ARCOTANE besteht in der Fähigkeit, die Netzhaut wieder anzulegen, um 
die Operation fortsetzen zu können. Da ARCALINE/ARCOTANE zum Erfolg der Operation beitragen, besteht der 
erwartete klinische Nutzen für die Patienten bei beiden Beschwerdebildern in der Wiederherstellung der optischen 
Funktionsfähigkeit.
Komplikationen und Nebenwirkungen
Neben den mit der vitreoretinalen Chirurgie verbundenen Komplikationen/Nebenwirkungen, einschließlich des 
unerklärlichen Verlusts des Sehvermögens auch bei Netzhautablösung mit nicht abgehobener Makula („Makula 
on“), sind mit der Anwendung von ARCALINE/ARCOTANE die folgenden Nebenwirkungen assoziiert:
•	 Vorübergehende Hypotonie oder Hypertonie während des Austauschverfahrens mit dem PFCL,
•	 Entzündung der Bindehaut bei versehentlichem subkonjunktivalen Entweichen während der Entfernung,
•	 Es wurde von Hornhautverletzungen berichtet, wenn residuale Tröpfchen in den vorderen Augenabschnitt 

migriert sind.
•	 Risiko von Sehstörungen, wenn sich residuale Tröpfchen auf der Netzhaut befinden, und Risiko von 

Netzhautschädigung/-toxizität, Entzündung und Skotom bei subretinaler Passage residualer Tröpfchen (bis hin 
zum Verlust des Sehvermögens).

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt auftritt, muss ARCADOPHTA sowie 
der zuständigen Behörde des Landes, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen sind, gemeldet werden.
Warnhinweise
ARCALINE/ARCOTANE sind intraoperative Produkte für die vitreoretinale Chirurgie. Ihre Anwendung ist ausschließlich 
Augenärzten vorbehalten, die in dieser Art von Chirurgie erfahren sind. 
Es gibt keine bekannten oder festgestellten teratogenen und/oder reprotoxischen und/oder die Entwicklung des 
ungeborenen Kindes beeinträchtigenden Wirkungen nach der Injektion flüssiger Perfluorcarbone in das Auge 
bei schwangeren Frauen oder bei Kindern. Darüber hinaus wurden in der klinischen Literatur keine spezifischen 
bekannten Nebenwirkungen identifiziert, die ihre Verwendung bei diesen Patientengruppen ausschließen würden. 
Die klinische Sicherheit und Leistungsfähigkeit von ARCALINE/ARCOTANE wurden jedoch nicht speziell für diese 
Patientengruppen getestet. Diese Patientengruppen sind als Hochrisikopopulationen zu 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 
verbundenen Leistungen und Risiken sowie der mit dem klinischen Verfahren verbundenen Vorteile und Risiken und 
muss unter Berücksichtigung des Gesundheitszustands jedes einzelnen Patienten getroffen werden.
Das zu injizierende Volumen ist an das vom Augenarzt festgelegte Verfahren anzupassen.
Für die Entfernung von ARCALINE/ARCOTANE wird dringend die Verwendung des folgenden Zubehörs empfohlen: 
eine sterile 20G Einwegnadel und eine sterile 10 ml Einwegspritze aus Kunststoff (keine Glasspritze verwenden). 
Für die Injektion muss eine sterile Einwegnadel mit stumpfer Spitze verwendet werden. Zur Gewährleistung der 
Interoperabilität müssen diese Elemente vom Typ Luer-Lock sein, um das Risiko eines Lösens bei der Injektion von 
PFCL in das Auge zu minimieren.
ARCALINE/ARCOTANE müssen immer unterhalb des Rissrandes bleiben, um eine subretinale Passage zu vermeiden. 
Dieses Risiko ist bei großen peripheren Retinotomien erhöht, insbesondere wenn diese 360 Grad erreichen. Die Spülung 
mit Kochsalzlösung während des Austauschs scheint das Risiko einer subretinalen Passage wirksam zu begrenzen.
Die Dauer des Kontakts von ARCALINE/ARCOTANE mit dem Gewebe/den Strukturen des Auges muss so weit wie 
möglich begrenzt werden, um das Risiko von Netzhautschäden, Entzündungen und Katarakt zu verringern. 
Folglich müssen ARCALINE/ARCOTANE am Ende des Verfahrens entfernt werden. Die Patienten müssen jedoch 
über die möglichen Auswirkungen auf ihre Sehschärfe aufgeklärt werden, die durch das mögliche Vorhandensein 
von residualen Tröpfchen im Auge verursacht werden können und die dem Augenarzt mitgeteilt werden müssen. 
Insbesondere bei einem Vorliegen von Tröpfchen im subfovealen Bereich kann ein zweiter chirurgischer Eingriff 
erforderlich sein, um die vollständige Entfernung abzuschließen und das Risiko eines Skotoms zu begrenzen.
Obgleich ARCALINE/ARCOTANE nicht für die Endoresektion von intraokularen Tumoren vorgesehen sind, wird darauf 
hingewiesen, dass ARCALINE/ARCOTANE nicht direkt in die Vena vorticae injiziert werden dürfen und dass ein 
versehentliches Austreten von intraokularem PFCL in die Vena vorticae vermieden werden muss, da in der Literatur 
über einige seltene Fälle von Embolie berichtet wird.
Wechselwirkungen
MRT-Kompatibilität: ARCALINE/ARCOTANE sind perfluorierte Verbindungen, die sich durch die Abwesenheit von 
Wasserstoff auszeichnen. PFCL erzeugen daher während einer MRT kein Signal.
PFCL verringern die Ultraschallgeschwindigkeit, was die Diagnose von residualen PCFL-Tröpfchen ermöglicht. Da 
PFCL röntgenstrahlundurchlässig sind, kann das Vorhandensein von PFCL-Mikrotröpfchen zu einer Fehlinterpretation 
der Röntgenuntersuchung führen.
Der Verbleib von PFCL im Glaskörperraum kann in Gegenwart von Silikonöl eine Glaskörperemulsion induzieren, die 
zur Bildung von anhaftendem Silikonöl führt.
Gebrauchsanweisung
Vorbereitung
Die 20G Luer-Lock-Nadel auf die Luer-Lock-Spritze aus Kunststoff aufsetzen.
Unter aseptischen Bedingungen den Beutel mit ARCALINE/ARCOTANE öffnen, den Plastikteil des Metallstopfens 
der Durchstechflasche entfernen und den Stopfen mit der Nadel durchstechen. ARCALINE/ARCOTANE aus der 
Durchstechflasche in die Spritze überführen. Die Nadel durch eine Luer-Lock-Kanüle mit stumpfer Spitze für die 
intravitreale Injektion ersetzen. ARCALINE/ARCOTANE sind nun bereit für die Injektion.
Anwendung bei Netzhautablösung (AR)
ARCALINE/ARCOTANE langsam und schrittweise direkt vor der abgelösten Netzhaut nach einer totalen Vitrektomie 
an der Pars plana injizieren. Das Ende der Kanüle muss in der Mitte der Blase gehalten werden, die sich während der 
Injektion bildet, um eine Streuung des Produkts zu vermeiden. Kommt es trotz dieser Vorsichtsmaßnahmen zu einer 
Dispersion, sammeln sich die Tröpfchen spontan in der Hauptblase von ARCALINE/ ARCOTANE oder können mit Hilfe 
einer Extrusionskanüle entfernt werden.
Die allmähliche 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 ist.
Anschließend kann eine Retinopexie durch Endophotokoagulation durchgeführt werden.
Die Entfernung erfolgt passiv oder durch Absaugen während der Injektion des Tamponadeprodukts von oben nach 
unten: Flüssigkeit, Luft, perfluoriertes Gas oder Silikonöl. Dadurch wird ARCALINE/ARCOTANE nach unten gedrückt und 
passiv durch eine Extrusionskanüle oder durch Absaugen entfernt. Am Ende des Luft- oder -Perfluorgasaustauschs von 
ARCALINE/ARCOTANE kann ein Meniskus auftreten: Durch die Reinjektion eines kleinen Volumens Ringer® oder BSS® 
wird die Restmenge dispergiert, so dass der Meniskus vollständig entfernt werden kann.
Die Dauer des Luft- oder -Perfluorgasaustauschs von ARCALINE/ARCOTANE muss möglichst kurz sein, da der 
Augeninnendruck während des Gasaustauschs aufrechterhalten werden muss, um eine Hypotonie zu vermeiden.
Bei einer Netzhautablösung (AR) mit vitreoretinaler Proliferation (VRP) werden nach der Vitrektomie die hinteren 
epiretinalen Membranen disseziert. Anschließend wird ARCALINE/ ARCOTANE langsam und schrittweise injiziert, 
ohne den Glaskörperraum vollständig zu füllen. Die hintere Netzhaut wird stabilisiert und ermöglicht die 
Behandlung der vorderen epiretinalen Membranen. 
Im Falle eines engen Netzhauttrichters mit starkem anterioren Zug, den Trichter durch Injektion eines geringen 
Volumens ARCALINE/ARCOTANE öffnen: Die Dissektion der vorderen epiretinalen Membranen kann dadurch auf 
einer stabilisierten Oberfläche durchgeführt werden.
Nach Entfernung des Produkts kann die Dissektion der hinteren Membran durchgeführt werden. Sobald die Netzhaut 
vollständig freigesetzt ist, erfolgt eine zweite Injektion zur kompletten Füllung des Hohlraums, um ein erneutes 
Anlegen zu ermöglichen und die subretinale Flüssigkeit wie oben für die AR beschrieben entfernen zu können.
Entfernung von unerwünschten Elementen aus dem vitreoretinalen Raum
Fremdkörper und subluxierte natürliche oder künstliche Linsen können mit ARCALINE/ARCOTANE entfernt werden, 
nachdem sie durch eine Vitrektomie an der Pars plana vom umgebenden Glaskörper befreit wurden. ARCALINE/
ARCOTANE wird direkt unter das zu entfernende Element injiziert, das an die Oberfläche von ARCALINE/ARCOTANE 
gelangt und so sicher entfernt werden kann.
Die Entfernung von ARCALINE/ARCOTANE erfolgt anschließend auf die gleiche Weise wie oben beschrieben.
Vorsichtsmaßnahmen 
Bei 15 - 25°C an einem trockenen Ort aufbewahren.

 

Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der einzelnen Komponenten prüfen. Nicht 
verwenden, wenn einer der Bestandteile beschädigt ist, da die Leistung beeinträchtigt 
werden kann. Die Unversehrtheit der sterilen Barrieren (gebördeltes Fläschchen STERILE A  

und versiegelter abziehbarer Beutel STERILE A ) prüfen. 

Nicht verwenden, wenn das Fläschchen und/oder der abziehbare Beutel oder die 
Schutzhülle beschädigt sind, da die Sterilität des Produkts nicht mehr gewährleistet 
werden kann.

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

Mit dem Hausmüll oder Recycling Mit Krankenhausabfällen

Pappschachtel, Gebrauchsanweisung, 
Rückverfolgbarkeitsetiketten und abziehbare Beutel Nadel

Spritze und Glasfläschchen

Sterilisationsverfahren
Sterilisationsfiltration (Flüssigkeit) und Sterilisation durch feuchte Hitze (Flasche in abziehbarem Beutel)

Composición
ARCALINE: 100 % perfluorodecalina purificada
ARCOTANE: 100 % perfluoro-n-octano purificado
Descripción
ARCALINE/ARCOTANE son productos sanitarios. Son perfluorocarbonos líquidos (PFCL) suministrados 
estériles, apirógenos, presentados en un vial (de 5 o 7 ml) de Tipo I, cerrados con un tapón de polímero y 
capsulados con un aro metálico provisto de una tapa de plástico de color. Una bolsa individual garantiza la 
esterilidad del exterior del vial. La elección del volumen (5 o 7 ml) depende de la técnica quirúrgica.
Este producto no contiene conservantes ni látex natural 
Uso recomendado / Indicaciones clínicas
ARCALINE/ARCOTANE son productos sanitarios de uso peroperatorio utilizados para desplazar tejidos 
vitreorretinianos o elementos intraoculares indeseables en intervenciones de vitrectomía.
ARCALINE/ARCOTANE están indicados para pacientes adultos/as con desprendimiento de retina (DR) o en caso 
de cristalino luxado (natural o artificial) que requiera extracción, así como la retirada de cuerpos extraños.
Contraindicaciones
ARCALINE/ARCOTANE no deben utilizarse en caso de dehiscencia posterior. 
Mecanismo de acción / rendimiento clínico / beneficio clínico 
En caso de desprendimiento de retina, gracias a su elevada densidad, ARCALINE/ARCOTANE se oponen a las 
fuerzas de tracción 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 así su retirada. En ambos casos, la eliminación 
del PFCL se realiza de forma pasiva o mediante aspiración. Los PFCL son compuestos fluorados químicamente 
inertes. La elección del PFCL (ARCALINE-PFD y ARCOTANE-PFnO) la determinará el oftalmólogo en función de 
las siguientes características físicas:

Características físicas ARCALINE ARCOTANE

Índice de refracción (589 nm) [1,30-1,32] [1,26-1,28]

Masa volúmica (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-1,78]

Espectro de transmisión (entre 300 y 1100 nm) > 99,9 % > 99,9 %

Volumen 5 o 7 ml 5 o 7 ml

El rendimiento clínico de ARCALINE/ARCOTANE reside en su capacidad para reaplicar la retina y continuar así 
con la cirugía. Al contribuir al éxito de la cirugía, el beneficio clínico esperado para el paciente de ARCALINE/
ARCOTANE en las dos afecciones es la recuperación de la funcionalidad visual.
Complicaciones y efectos secundarios
Además de las complicaciones/los efectos secundarios inherentes a la cirugía vitreorretiniana, incluida la 
pérdida inexplicable de la visión incluso en caso de desprendimiento de retina con mácula no desprendida 
(macula on), los efectos secundarios asociados al uso de ARCALINE/ARCOTANE son los siguientes:
•	 Hipotonía o hipertonía transitoria durante el procedimiento de intercambio con el PFCL.
•	 Inflamación de la conjuntiva en caso de fuga subconjuntival accidental durante la retirada.
•	 Se han señalado lesiones corneales en caso de migración de gotitas residuales en el segmento anterior del ojo.
•	 Riesgo de trastornos visuales en caso de presencia de gotitas residuales en la retina y riesgo de lesión/

toxicidad retiniana, inflamación y escotoma en caso de paso subretiniano de gotitas residuales (que 
pueden llegar a la pérdida de visión).

Cualquier incidente grave que ocurra en relación con el producto sanitario debe notificarse a ARCADOPHTA y a 
la autoridad competente del país en el que resida el usuario/la usuaria o el/la paciente.
Advertencias
ARCALINE/ARCOTANE son productos sanitarios peroperatorios para cirugía vitreorretiniana. Su uso está 
exclusivamente reservado a oftalmólogos experimentados en este tipo de cirugía. 
No se conocen ni se han identificado efectos teratógenos o tóxicos para la reproducción o que alteren el 
desarrollo del feto como consecuencia de una inyección ocular de perfluorocarbonos líquidos en mujeres 
embarazadas o niños. Tampoco se ha identificado ningún efecto indeseable conocido en la literatura 
clínica que pudiera excluir su uso en estas poblaciones. Sin embargo, no se ha probado la seguridad 
clínica 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 decisión médica corresponde al oftalmólogo, en función de las situaciones de uso, los 
rendimientos y los riesgos asociados a ARCALINE/ARCOTANE, así como los beneficios y riesgos relacionados 
con la técnica quirúrgica, teniendo en cuenta el estado de salud de cada paciente.
El volumen inyectado deberá resultar adecuado para la técnica establecida por el oftalmólogo.
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 plástico 
(no utilizar jeringas de cristal). Para la inyección debe emplearse una cánula 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 máximo el riesgo de que se desacoplen durante la inyección 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 retinotomías periféricas grandes, especialmente cuando alcanzan 360  grados. 
Para limitar el riesgo de paso subretiniano, puede ser eficaz aclarar con una solución salina durante el 
intercambio.
La duración de contacto de ARCALINE/ARCOTANE con los tejidos/las estructuras oculares debe ser lo más 
limitada posible con el fin de reducir el riesgo de lesiones retinianas, inflamación 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 oftalmólogo. En particular, en caso de que se encuentren 
presentes en la zona subfoveal, podría ser necesaria una segunda intervención quirúrgica para completar la 
ablación total y limitar el riesgo de escotoma.
Si bien ARCALINE/ARCOTANE no están indicados para la endorresección de tumores intraoculares, tras la 
notificación de varios casos raros de embolia en la literatura, se recuerda al oftalmólogo 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 hidrógeno. Por tanto, los PFCL no generan ninguna señal 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 
interpretación errónea del examen radiológico.
Si un PFCL permanece en la cavidad vítrea, puede inducir una emulsión vítrea en presencia de aceite de 
silicona que dé lugar a la formación de un aceite de silicona adherente.
Instrucciones
Preparación
Montar la aguja Luer-Lock de 20 G en la jeringa Luer-Lock de plástico.
En condiciones de asepsia, abrir la bolsa individual de ARCALINE/ARCOTANE, retirar la parte de plástico del 
tapón metálico del vial y perforar el tapón con la aguja. Transferir ARCALINE/ARCOTANE del vial a la jeringa. 
Sustituir la aguja por una cánula Luer-Lock con punta roma para la inyección intravítrea. ARCALINE/ARCOTANE 
están 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 vitrectomía pars plana total. Mantener el extremo de la cánula en el centro de la burbuja 
formada durante la inyección para evitar que se disperse el producto. Si a pesar de esta precaución se 
produjera una dispersión, las gotitas se agruparían espontáneamente en la burbuja principal de ARCALINE/ 
ARCOTANE, o podrían retirarse mediante una cánula de extrusión.
La reaplicación progresiva de la retina debe realizarse de forma controlada para evitar el paso subretiniano: 
deberá evitarse cualquier tracción residual para que la retina esté flexible y pueda volver a unirse.
Puede entonces realizarse una retinopexia por endofotocoagulación.
A continuación, la retirada se realiza pasivamente o mediante aspiración, durante la inyección desde arriba 
hacia abajo del producto de taponamiento: líquido, aire, gas perfluorado o aceite de silicona. Así, ARCALINE/
ARCOTANE se empuja hacia abajo y se retira pasivamente con una cánula de extrusión o mediante aspiración. 
Al final del intercambio ARCALINE/ARCOTANE-aire o gas perfluorado, puede aparecer un menisco: reinyectar 
un pequeño volumen de Ringer® o BSS® dispersará la cantidad residual, lo que permitirá su total ablación.
La duración del intercambio gaseoso ARCALINE/ARCOTANE-aire o gas perfluorado no debe ser prolongada, 
ya que es preciso mantener la presión intraocular durante el intercambio con el fin de evitar una hipotonía.
En caso de desprendimiento de retina (DR) con proliferación vitreorretiniana (PVR), tras la vitrectomía, 
se deberá proceder a la disección de las membranas epirretinianas posteriores. A continuación, se deberá 
inyectar ARCALINE/ARCOTANE de forma lenta y progresiva, sin llenar totalmente la cavidad vítrea. La retina 
posterior se estabilizará y permitirá el tratamiento de las membranas epirretinianas anteriores. 
En caso de embudo retiniano cerrado con una tracción anterior importante, abrir el embudo inyectando un 
volumen bajo de ARCALINE/ARCOTANE: al hacerlo, la disección de las membranas epirretinianas anteriores se 
realiza sobre una superficie inmovilizada.
A continuación, tras la retirada del producto, se procederá a la disección de la membrana posterior. Una vez 
liberada totalmente la retina, una segunda inyección para llenar totalmente la cavidad permite la reinserción 
y el drenaje de los líquidos subretinianos, tal como se ha descrito anteriormente para el DR.
Retirada de elementos indeseables presentes en la cavidad vitreorretiniana
Los cuerpos extraños y los cristalinos naturales o artificiales subluxados pueden retirarse con ARCALINE/
ARCOTANE, tras haberlos liberado del vítreo circundante mediante una vitrectomía 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 segura.
A continuación, se elimina ARCALINE/ARCOTANE con el mismo método que el que se acaba de describir.
Precauciones de uso 
Conservar a 15-25 °C en un lugar seco.

 

Antes de su uso, comprobar la integridad de cada componente. No utilizar si uno de los 
componentes está dañado, pues su rendimiento podría verse afectado. Comprobar la 
integridad de las barreras estériles (vial capsulado STERILE A  y bolsa individual sellada

STERILE A ). 

No utilizar si el vial o la bolsa individual o la caja de protección están dañados, ya que no 
se podrá 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 características y el rendimiento de ARCALINE/ARCOTANE solo se garantizan siem-
pre que se cumplan estrictamente estas condiciones de uso.
Gestión de residuos

Con los residuos domésticos o reciclaje Con residuos hospitalarios

Caja de cartón, manual de instrucciones, 
etiquetas de trazabilidad y bolsas individuales Aguja

Jeringa y vial de cristal

Método de esterilización
Filtración esterilizante (líquido) y esterilización con calor húmedo (vial en su bolsa individual)

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 I (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 sterilità dell’esterno della fiala. Il 
volume (5 o 7 ml) dipende dalla procedura chirurgica.
Il prodotto non contiene conservanti, né lattice naturale 
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. 
Modalità di azione / Prestazioni cliniche / Benefici clinici 
In caso di distacco della retina, grazie alla loro elevata densità, 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 cavità vitreoretinica, ARCALINE/ARCOTANE vengono iniettati sotto questi elementi, facendoli 
così galleggiare in superficie per facilitarne la rimozione. La rimozione del PFCL avviene in entrambi i casi 
passivamente o per aspirazione. I PFCL sono composti fluorurati chimicamente inerti. La scelta del PFCL 
(ARCALINE-PFD e ARCOTANE-PFnO) è determinata dall’oftalmologo in base alle seguenti caratteristiche 
fisiche:

Caratteristiche fisiche ARCALINE ARCOTANE

Indice di rifrazione (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Massa volumica (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Spettro di trasmissione (tra 300 e 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Volume 5 o 7 mL 5 o 7 mL

Le prestazioni cliniche di ARCALINE/ARCOTANE risiedono nella loro capacità di riapplicare la retina 
permettendo di proseguire l’intervento chirurgico. Poiché ARCALINE/ARCOTANE contribuiscono al successo 
dell’intervento chirurgico, il beneficio clinico previsto per il paziente, in entrambe le condizioni mediche, è 
il recupero della funzionalità 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 

dell’occhio.
•	 Rischio di disturbi visivi se le gocce residue si trovano sulla retina e rischio di lesioni/tossicità 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’autorità competente del paese in cui si trovano l’operatore 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 seguito 
a iniezioni 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 l’uso in tali popolazioni. Tuttavia, 
la sicurezza clinica e le prestazioni di ARCALINE/ARCOTANE non sono state testate in modo specifico in 
queste popolazioni. Tali popolazioni devono essere considerate 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 seguenti accessori: un ago 
sterile monouso da 20 G e una siringa sterile monouso in plastica da 10 ml (non utilizzare siringhe in vetro). 
Per l’iniezione, è necessario utilizzare una cannula sterile monouso con punta smussata. Questi accessori 
devono essere del tipo luer-lock per garantirne l’interoperabilità e ridurre al minimo il rischio di espulsione 
durante l’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.
Il tempo di contatto di ARCALINE/ARCOTANE con i tessuti/strutture oculari deve essere limitato il più possibile 
per ridurre il rischio di danno retinico, infiammazione e cataratta. Di conseguenza, ARCALINE/ARCOTANE 
devono essere rimossi al termine della procedura. Tuttavia, i pazienti devono essere avvertiti dei potenziali 
effetti sull’acuità visiva di gocce residue nell’occhio, che devono essere segnalate all’oculista. In particolare, 
se tali gocce sono presenti nell’area subfoveale, può 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 l’endoresezione dei tumori 
intraoculari, si rammenta all’oculista, a seguito 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
Compatibilità MRI: ARCALINE/ARCOTANE sono composti perfluorurati caratterizzati dall’assenza di idrogeno. 
Di conseguenza, i PFCL non generano alcun segnale durante la risonanza magnetica.
I PFCL riducono la velocità degli ultrasuoni, rendendo possibile la diagnosi della presenza di gocce residue 
di PFCL. Poiché i PFCL sono radiopachi, la presenza di microgocce di PFCL può portare a un’interpretazione 
errata dell’esame radiologico.
La persistenza di PFCL nella cavità vitrea può indurre un’emulsione vitrea in presenza di olio di silicone, 
portando alla formazione di olio di silicone aderente.
Istruzioni per l’uso
Preparazione
Inserire l’ago luer-lock 20G 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 l’ago. Trasferire ARCALINE/ARCOTANE dalla 
fiala alla siringa. Sostituire l’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 
l’iniezione per evitare la dispersione del prodotto. Qualora, nonostante questa precauzione, si verificasse 
una dispersione, le gocce si raggruppano spontaneamente 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: 
qualsiasi trazione residua deve essere rimossa per ottenere una retina flessibile e riattaccabile.
Si può quindi procedere alla retinopessia mediante endofotocoagulazione.
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 passivamente con una cannula di estrusione o mediante aspirazione. Al termine dello 
scambio ARCALINE/ARCOTANE-aria o gas perfluorurato può comparire un menisco: la reiniezione di un piccolo 
volume di Ringer® o BSS® disperde la quantità 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 l’ipotonia.
Nei casi di distacco di retina (DR) con proliferazione vitreoretinica (PVR), dopo la vitrectomia, procedere 
alla dissezione delle membrane epiretiniche posteriori. Iniettare poi ARCALINE/ ARCOTANE lentamente e 
progressivamente, senza riempire completamente la cavità 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 l’imbuto iniettando un piccolo 
volume di ARCALINE/ARCOTANE: la superficie della retina viene stabilizzata e consente la dissezione delle 
membrane 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 cavità consente di riattaccare 
e drenare i fluidi sottoretinici come descritto sopra per il DR.
Rimozione di elementi indesiderati dalla cavità vitreoretinica
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 l’elemento da recuperare, che risale in superficie e può essere rimosso in tutta 
sicurezza.
ARCALINE/ARCOTANE viene quindi rimosso con lo stesso metodo descritto sopra.
Precauzioni di impiego 
Conservare a 15-25°C in luogo asciutto.

 

Prima dell’uso, verificare l’integrità di ogni singolo componente. Non utilizzare se uno 
dei componenti è danneggiato, poiché le prestazioni potrebbero essere compromesse. 
Controllare l’integrità delle barriere sterili (fiala sigillata STERILE A  e busta con film 

termosaldato sigillata STERILE A ). 

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

Non utilizzare dopo la data di scadenza. Non risterilizzare. Non riutilizzare, ARCALINE/ARCOTANE sono mo-
nouso. La sterilità, 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

Con i rifiuti domestici o raccolta differenziata Con i rifiuti ospedalieri

Scatola di cartone, istruzioni, etichette di 
tracciabilità 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)

Sammansättning
ARCALINE: 100 % renat perfluordekalin
ARCOTANE: 100 % renat perfluor-n-oktan
Beskrivning
ARCALINE/ARCOTANE är medicintekniska produkter. Dessa är flytande perfluorkolväten (PFCL) som levereras 
sterila, icke-pyrogena, i en typ I-flaska (5 eller 7 ml), förslutna med en polymerpropp och ihoppressade med 
en metallring och ett färgat plastlock. En avdragbar påse garanterar att flaskans utsida är steril. Val av volym 
(5 eller 7 ml) beror på det kirurgiska ingreppet.
Denna produkt innehåller inget konserveringsmedel eller naturligt latex 
Avsedd användning/kliniska indikationer
ARCALINE/ARCOTANE är enheter avsedda för intraoperativ användning för mobilisering av vitreoretinal 
vävnad och/eller oönskade intraokulära element, inom ramen för vitrektomiprocedurer.
ARCALINE/ARCOTANE är indicerade för vuxna patienter med näthinneavlossning (DR) eller som kräver 
borttagning av den dislokerade linsen (naturlig eller artificiell) eller främmande föremål.
Kontraindikationer
ARCALINE/ARCOTANE ska inte användas i händelse av bakre bristning. 
Tillvägagångssätt/klinisk prestanda/klinisk nytta 
I händelse av näthinneavlossning kan ARCALINE/ARCOTANE tack vare den höga densiteten motverka 
spänningen från näthinneavlossningen så att näthinneskiktet kan återappliceras från den bakre polen mot 
periferin, genom att de subretinala vätskorna drivs framåt. För att avlägsna oönskade intraokulära element 
som finns i vitreoretinalhålan, injiceras ARCALINE/ARCOTANE under elementen vilket får dem att flyta på sin 
yta och underlättar avlägsnandet. I båda fallen utförs avlägsnandet av PFCL passivt eller genom aspiration. 
PFCL är kemiskt inerta fluorerade föreningar. Valet av PFCL (ARCALINE-PFD och ARCOTANE-PFnO) bestäms av 
ögonläkaren enligt följande fysiska egenskaper:

Fysiska egenskaper ARCALINE ARCOTANE

Brytningsindex (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Densitet (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Överföringsspektrum (mellan 300 och 1 100 nm) > 99,9 % > 99,9 %

Volym 5 eller 7 ml 5 eller 7 ml

Den kliniska kapaciteten för ARCALINE/ARCOTANE ligger i förmågan att återapplicera näthinnan så att 
operationen kan fortsätta. ARCALINE/ARCOTANE bidrar till operationens framgång och den förväntade 
kliniska nyttan för patienten, vid båda medicinska tillstånden, är att återhämta visuell funktion.
Komplikationer och biverkningar
Utöver de komplikationer/biverkningar som är förenade med vitreoretinal kirurgi, inklusive oförklarlig 
synförlust även i fall av näthinneavlossning med icke-lossad makula, ”makula on”, är de biverkningar som kan 
förknippas med användningen av ARCALINE/ARCOTANE följande:
•	 Hypotoni eller övergående hypotoni under utbytesproceduren med PFCL,
•	 Inflammation i bindhinnan i händelse av oavsiktligt subkonjunktivalt läckage under avlägsnandet,
•	 Hornhinneskada har rapporterats när kvarvarande droppar vandrar in i ögats främre segment.
•	 Risk för synstörningar om kvarvarande droppar hittas på näthinnan och risk för hornhinneskada/toxicitet, 

inflammation och skotom vid subretinal passage av kvarvarande droppar (kan leda till synförlust).
Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med användning av enheten skall anmälas till ARCADOPHTA 
och den behöriga myndigheten i det land där användaren och/eller patienten är etablerade.
Varning
ARCALINE/ARCOTANE är intraoperativa produkter för vitreoretinal kirurgi. De är uteslutande avsedda för 
användning av ögonläkare med erfarenhet av denna typ av operation. 
Det finns inga kända eller identifierade teratogena effekter och/eller reproduktionstoxiska effekter och/
eller negativa effekter på ofödda barns utveckling efter injektion av perfluorkolvätskor i ögat hos gravida 
kvinnor eller barn. Dessutom har inga kända specifika biverkningar identifierats i den kliniska litteraturen 
som skulle utesluta produkternas användning i dessa populationer. Den kliniska säkerheten och prestandan 
för ARCALINE/ARCOTANE har dock inte testats särskilt för dessa populationer. Populationerna ska anses ha 
hög risk och särskild vaksamhet måste iakttas vid användning av PFCL i dessa populationer. Ögonläkaren 
ansvarar för det medicinska beslutet baserat på användningssituationer, kapacitet och risker förknippade 
med ARCALINE/ARCOTANE, såväl som fördelarna och riskerna förknippade med det kliniska förfarandet, och 
med hänsyn taget till varje patients hälsotillstånd.
Volymen som ska injiceras måste anpassas till det förfarande som ögonläkaren definierar.
När ARCALINE/ARCOTANE skall avlägsnas rekommenderas starkt att följande tillbehör används: en steril 20 
G engångsnål och en steril 10 ml engångsspruta av plast (använd inte glasspruta). För injektion ska en steril 
engångskanyl med trubbig spets användas. Tillbehören måste vara av typen luer-lock för att säkerställa deras 
interoperabilitet och minimera risken för att PFCL-injektionen ska stanna i ögat.
ARCALINE/ARCOTANE måste alltid hållas under avlossningens kant för att undvika subretinal passage. Den 
här risken ökar i stora perifera retinotomier, särskilt när de når 360 grader. Sköljning med saltlösning under 
bytet verkar vara effektivt för att begränsa risken för subretinal passage.
Tiden då ARCALINE/ARCOTANE kommer i kontakt med ögonvävnader/strukturer bör begränsas så mycket 
som möjligt för att minska risken för näthinneskada, inflammation och grå starr. Därför måste ARCALINE/
ARCOTANE tas bort då proceduren avslutats. Patienterna måste dock varnas för de potentiella effekterna 
på synskärpa, kopplade till eventuell förekomst av kvarvarande droppar i ögat vilket måste rapporteras till 
ögonläkaren. Det kan framför allt, vid närvaro i det subfoveala området, bli nödvändigt att operera en andra 
gång för att slutföra den fullständiga ablationen och begränsa risken för skotom.
Även om ARCALINE/ARCOTANE inte är avsedda för användning vid endoresektion av intraokulära tumörer, vill 
vi påminna ögonläkare, efter några få sällsynta fall av emboli som rapporterats i litteraturen, att ARCALINE/
ARCOTANE inte ska injiceras direkt i vortex-venen och att eventuellt oavsiktligt läckage av intraokulär PFCL 
i vortex-venen bör undvikas.
Interaktioner
MRI-kompatibilitet: ARCALINE/ARCOTANE är perfluorerade föreningar som kännetecknas av att de inte 
innehåller något väte. Därför genererar PFCL inte någon signal under MRI.
PFCL minskar ultraljudets hastighet, vilket gör det möjligt att diagnostisera kvarvarande droppar av PFCL. 
Eftersom PFCL är röntgentäta kan närvaron av mikrodroppar av PFCL leda till felaktig tolkning av den 
radiologiska undersökningen.
Rester av PFCL i glaskroppen kan leda till glasaktig emulsion i närvaro av silikonolja, vilket i sin tur leder till 
att en vidhäftande silikonolja bildas.
Bruksanvisning
Beredning
Fäst 20G luer-lock-nålen på plastsprutan med luer-lock.
Öppna den avdragbara påsen med ARCALINE/ARCOTANE under aseptiska förhållanden, ta bort plastdelen 
på flaskans metallpropp och stick hål på proppen med nålen. Överför ARCALINE/ARCOTANE från flaskan 
till sprutan. Byt ut nålen mot en luer-lock-kanyl med trubbig spets för intravitreal injektion. ARCALINE/
ARCOTANE är redo att injiceras.
Användning vid näthinneavlossning (DR)
Injicera ARCALINE/ARCOTANE långsamt och gradvis, precis framför den lossnade näthinnan, efter en total 
pars plana-vitrektomi. Håll kanylens ände i mitten av den bubbla som bildas under injektionen för att 
undvika att produkten sprids. Om produkten trots denna försiktighetsåtgärd sprids, samlas dropparna 
spontant i huvudbubblan med ARCALINE/ARCOTANE eller kan dras ut med en extruderingskanyl.
Den gradvisa återappliceringen av näthinnan måste kontrolleras för att undvika subretinal passage: eventuell 
kvarvarande spänning måste lyftas för att erhålla en flexibel och återmonterbar näthinna.
En retinopoxi genom endofotokoagulation kan sedan utföras.
Borttagningen görs sedan passivt eller genom aspiration, under injektionen från uppifrån och ner av 
baddningsprodukten: vätska, luft, perfluorerad gas eller silikonolja. ARCALINE/ARCOTANE trycks således 
nedåt och dras passivt tillbaka av en extruderingskanyl eller genom sugning. En menisk kan uppträda efter 
utbyte av ARCALINE/ARCOTANE-luft eller perfluorerad gas: återinjektion av en liten volym Ringer® eller BSS® 
sprider den kvarvarande mängden vilket möjliggör fullständig ablation.
Varaktigheten av gasutbytet ARCALINE/ARCOTANE-luft eller perfluorerad gas bör inte förlängas eftersom det 
intraokulära trycket måste upprätthållas under utbytet för att undvika hypotoni.
Vid näthinneavlossning (DR) med vitreoretinal proliferation (PVR), bör man efter vitrektomin utföra 
dissektion av de bakre epiretinala membranen. Injicera sedan ARCALINE/ARCOTANE långsamt och gradvis, 
utan att helt fylla glaskroppen. Den bakre näthinnan är stabiliserad och möjliggör behandling av de främre 
epiretinala membranen. 
Vid trång näthinnetratt, med betydande främre spänning, öppna tratten med hjälp av injektion av en liten 
volym ARCALINE/ARCOTANE: dissektion av de främre epiretinala membranen utförs sedan på en yta som är 
immobiliserad.
Efter det att produkten avlägsnats kan dissektion av det bakre membranet utföras. När näthinnan är helt fri 
möjliggör en andra injektion för att helt fylla hålrummet, återinfästning och dränering av subretinala vätskor 
som beskrivs ovan för DR.
Avlägsnande av oönskade element som finns i vitreoretinalhålan
Främmande föremål och naturliga eller konstgjorda subluxerade linser kan tas bort tack vare ARCALINE/
ARCOTANE efter att ha frigjorts från den omgivande glaskroppen genom pars plana-vitrektomi. ARCALINE/
ARCOTANE injiceras direkt under det material som ska tas bort som stiger till ytan av ARCALINE/ARCOTANE och 
kan därmed tas bort på ett säkert sätt.
ARCALINE/ARCOTANE avlägsnas sedan med samma metod som beskrivits ovan.
Försiktighetsåtgärder vid användning 
Förvaras vid 15–25°C på en torr plats.

 

Före användning bör en kontroll göras att delarna i är hela. Använd inte om någon av delarna 
är skadade eftersom deras prestanda kan äventyras. Kontrollera att de sterila barriärerna är 

intakta (ihoppressad flaska STERILE A  och förseglad avdragbar påse STERILE A ). 

Använd inte om injektionsflaskan och/eller den avdragbara påsen eller den skyddande 
lådan är skadade, eftersom enhetens sterilitet inte längre kan garanteras.

Använd inte efter utgångsdatum. Får ej omsteriliseras. ARCALINE/ARCOTANE är endast till för engångsbruk 
och får inte återanvändas. Steriliteten, egenskaperna och resultatet för ARCALINE/ARCOTANE garanteras en-
dast i strikt överensstämmelse med dessa användningsvillkor.
Avfallshantering

Med hushållssopor eller återvinning Med sjukhusavfall

Förpackning, instruktioner, spårbarhetsetiketter 
och avdragbara påsar Nål

Spruta och glasflaska

Steriliseringsmetod
Sterilfiltrering (vätska) och sterilisering med fuktig värme (flaska i den avdragbara påsen)

Composição
ARCALINE: perfluorodecalina 100% purificada
ARCOTANE: perfluoro-n-octano 100% purificado
Descrição 
ARCALINE/ARCOTANE são dispositivos médicos. Trata-se de perfluorocarbonetos líquidos (PFCL) fornecidos 
estéreis, não pirogénicos, apresentados em frasco (5 ou 7 ml) do tipo I, fechados por meio de uma rolha de 
polímero e crimpados por um anel metálico com tampa de plástico colorida. Uma bolsa de proteção garante a 
esterilidade do exterior do frasco. A escolha do volume (5 ou 7 ml) depende do procedimento cirúrgico.
Este produto não contém conservantes nem látex natural 
Utilização reivindicada/Indicações Clínicas
ARCALINE/ARCOTANE são dispositivos destinados ao uso intraoperatório para mobilização de tecidos 
vitreorretinianos e/ou elementos intraoculares indesejáveis no âmbito de procedimentos de vitrectomia.
ARCALINE/ARCOTANE são indicados para pacientes adultos com descolamento da retina (DR), ou que necessitem 
da remoção do cristalino deslocado (natural ou artificial) ou de corpos estranhos.
Contraindicações
ARCALINE/ARCOTANE não devem ser utilizados em caso de deiscência posterior. 
Modo de ação/Desempenho Clínico/Benefício Clínico 
Em caso de descolamento da retina, graças à sua alta densidade, ARCALINE/ARCOTANE opõem-se às forças 
de tração do descolamento da camada retiniana para reaplicar o folheto retiniano desde o pólo posterior até 
à periferia, conduzindo os fluidos subretinianos de volta ao seu lugar. Para retirar os elementos intraoculares 
indesejáveis presentes na cavidade vitreorretiniana, injeta-se ARCALINE/ARCOTANE sob os elementos, fazendo 
-os flutuar à sua superfície e facilitando a sua remoção. Nos dois casos, a eliminação do PFCL é realizada de forma 
passiva ou por aspiração. Os PFCL são compostos fluorados quimicamente inertes. A escolha do PFCL (ARCALINE-
PFD e ARCOTANE-PFnO) é determinada pelo oftalmologista em função das seguintes características físicas:

Características físicas ARCALINE ARCOTANE

Índice de refração (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Massa Volúmica (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Espetro de transmissão (entre 300 e 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Volume 5 ou 7 ml 5 ou 7 ml

O desempenho clínico de ARCALINE/ARCOTANE reside na sua capacidade para reaplicar a retina de modo a 
continuar a cirurgia. Uma vez que ARCALINE/ARCOTANE contribuem para o sucesso da cirurgia, o benefício clínico 
que se espera para o paciente, em ambas as condições médicas, é a recuperação da função visual.
Complicações e Efeitos secundários
Para além das complicações/efeitos secundários inerentes à cirurgia vitreorretiniana, incluindo a perda 
inexplicada de visão mesmo em casos de descolamento da retina com mácula não descolada, “macula on”, os 
efeitos secundários associados ao uso de ARCALINE/ARCOTANE são os seguintes:
•	 Hipotonia ou hipertonia transitória durante o procedimento de troca com o PFCL,
•	 Inflamação da conjuntiva em caso de hemorragia subconjuntival acidental durante a remoção,
•	 Foram relatadas lesões na córnea quando gotículas residuais migram para o segmento anterior do olho.
•	 Risco de distúrbios visuais, se forem encontradas gotículas residuais na retina, e risco de lesão/toxicidade 

retiniana, inflamação e escotoma em caso de passagem subretiniana de gotículas residuais (podendo mesmo 
levar à perda de visão).

Qualquer acidente grave relacionado com o dispositivo médico deve ser comunicado à ARCADOPHTA e à 
autoridade competente do país em que o utilizador e/ou o paciente estão estabelecidos.
Advertências
ARCALINE/ARCOTANE são dispositivos intraoperatórios para cirurgia vitreorretiniana. Destinam-se 
exclusivamente a ser utilizados por oftalmologistas com experiência neste tipo de cirurgia. 
Não se conhecem ou foram identificados efeitos teratogénicos e/ou tóxicos para a reprodução e/ou que alterem 
o desenvolvimento do feto após a injeção de perfluorocarbonetos líquidos no olho de mulheres grávidas ou 
crianças. Para além disso, não foi identificado na literatura clínica qualquer efeito adverso específico conhecido 
que impeça o seu uso nestas populações. No entanto, a segurança clínica e o desempenho de ARCALINE/
ARCOTANE não foram testados especificamente nestas populações. Estas populações devem ser consideradas 
de alto risco e ser alvo de uma vigilância especial no que se refere ao uso de PFCL. A decisão médica cabe ao 
oftalmologista, dependendo das situações de uso, desempenho e riscos associados a ARCALINE/ARCOTANE, bem 
como dos benefícios e riscos associados ao procedimento clínico, e tendo em consideração a condição médica 
de cada paciente.
O volume a injetar deve ser adequado ao procedimento definido pelo oftalmologista.
Para a remoção de ARCALINE/ARCOTANE, é altamente recomendável o uso dos seguintes acessórios: uma agulha 
estéril 20 G descartável e uma seringa estéril de plástico de 10 ml descartável (não use uma seringa de vidro). 
Para a injeção, deve usar-se uma cânula estéril, de ponta romba e descartável. Estes acessórios devem ser do 
tipo Luer-lock para garantir a sua interoperabilidade, a fim de minimizar o risco de se soltarem durante a injeção 
do PFCL no 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 solução salina durante a troca parece ser eficaz a limitar o risco de passagem 
subretiniana.
A duração do contacto de ARCALINE/ARCOTANE com os tecidos/estruturas oculares deve ser tão limitada quanto 
possível para reduzir o risco de lesões na retina, inflamação e catarata. Portanto, os dispositivos ARCALINE/
ARCOTANE devem ser removidos no final do procedimento. No entanto, os pacientes devem ser alertados sobre 
os potenciais efeitos na sua acuidade visual, relacionados com a eventual presença de gotículas residuais no olho, 
cujo conhecimento deve ser dado ao oftalmologista. Em particular, em caso de presença na área subfoveal, pode 
ser necessária uma segunda intervenção cirúrgica para efetuar a ablação completa e limitar o risco de escotoma.
Embora os dispositivos ARCALINE/ARCOTANE não se destinem a ser utilizados no âmbito da endorressecção de 
tumores intraoculares, relembra-se os oftalmologistas que, após alguns casos raros de embolia relatados na 
literatura, os mesmos não devem ser injetados diretamente na veia vorticosa e que deve ser evitado qualquer 
derrame acidental de PFCL intraocular na veia vorticosa.
Interações
Compatibilidade com a IRM: ARCALINE/ARCOTANE são compostos perfluorados, caracterizados pela ausência de 
hidrogénio. Portanto, os PFCL não geram nenhum sinal durante a IRM.
Os PFCL reduzem a velocidade dos ultrassons, o que possibilita o diagnóstico de gotículas residuais de PFCL. 
Como os PFCL são radiopacos, a presença de microgotículas de PFCL pode levar a interpretações erróneas do 
exame radiológico.
A persistência de um PFCL na cavidade vítrea pode induzir a emulsão vítrea na presença de óleo de silicone, 
levando à formação de um óleo de silicone aderente.
Instruções de utilização
Preparação
Encaixe a agulha Luer-lock 20G na seringa Luer-lock de plástico.
Em condições assépticas, abra a bolsa de proteção de ARCALINE/ARCOTANE, remova a parte plástica 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 cânula Luer-lock de ponta romba para a injeção intravítrea. ARCALINE/
ARCOTANE estão prontos a ser injetados.
Utilização em caso de descolamento da retina (DR)
Injete ARCALINE/ARCOTANE lenta e progressivamente, mesmo em frente da retina descolada, após uma 
vitrectomia via pars plana. Mantenha a ponta da cânula no centro da bolha formada durante a injeção para 
evitar a dispersão do produto. Se, apesar desta precaução, ocorrer uma dispersão, as gotículas vão acumular 
-os espontaneamente na bolha principal de ARCALINE/ARCOTANE ou podem ser retiradas usando uma cânula 
de extrusão.
A reaplicação gradual da retina deve ser controlada para evitar a passagem subretiniana: qualquer tração residual 
deve ser removida para se obter uma retina flexível e recolocável.
Pode então realizar-se uma retinopexia por endofotocoagulação.
A remoção é depois realizada passivamente ou por aspiração, através da injeção no sentido descendente do 
produto tamponante: líquido, ar, gás perfluorado ou óleo de silicone. O dispositivo ARCALINE/ARCOTANE é assim 
empurrado para baixo e retirado passivamente por meio de uma cânula de extrusão ou por aspiração. Pode surgir 
um menisco no final da troca ARCALINE/ARCOTANE-ar ou gás perfluorado: a reinjeção de um pequeno volume de 
Ringer® ou de BSS® dispersa a quantidade residual, permitindo a sua completa ablação.
A duração da troca gasosa ARCALINE/ARCOTANE-ar ou gás perfluorado não deve ser prolongada porque a pressão 
intraocular deve ser mantida durante a troca para evitar hipotonia.
Em caso de descolamento da retina (DR) com proliferação vitreorretiniana (PVR), após a vitrectomia, proceda 
à dissecação das membranas epirretinianas posteriores. De seguida, injete ARCALINE/ ARCOTANE lenta e 
progressivamente, sem encher completamente a cavidade vítrea. A retina posterior é estabilizada e permite o 
tratamento das membranas epirretinianas anteriores. 
Em casos de funil retiniano apertado, com tração anterior significativa, abra este funil injetando um pequeno 
volume de ARCALINE/ARCOTANE: a dissecação das membranas epirretinianas anteriores é então realizada numa 
superfície assim imobilizada.
Em seguida, depois de remover o produto, proceda à dissecação da membrana posterior. Quando a retina 
estiver completamente libertada, uma segunda injeção para preencher totalmente a cavidade permite o 
restabelecimento e a drenagem dos líquidos subretinianos como descrito acima para o DR.
Remoção de elementos indesejáveis presentes na cavidade vitreorretiniana
Os corpos estranhos e os cristalinos naturais ou artificiais subluxados podem ser removidos usando ARCALINE/
ARCOTANE, depois de terem sido libertados do vítreo circundante por meio de uma vitrectomia via pars plana. O 
dispositivo ARCALINE/ARCOTANE é injetado diretamente sob o elemento a ser removido, o qual sobe à superfície 
daquele e pode então ser extraído com segurança.
ARCALINE/ARCOTANE é de seguida eliminado utilizando o mesmo método que descrito acima.
Precauções de utilização 
Conserve entre 15 e 25 ºC, e num local seco.

 

Antes da utilização, verifique a integridade de todos os componentes. Não utilize se algum 
dos componentes estiver danificado, pois o seu desempenho poderá ficar comprometido. 
Verifique a integridade das barreiras estéreis (frasco crimpado STERILE A  e bolsa de 

proteção selada STERILE A ). 

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

Não utilize após o prazo de validade. Não voltar a esterilizar. Não reutilize; os dispositivos ARCALINE/ARCOTANE 
são de uso único. A esterilidade, as características e o desempenho de ARCALINE/ARCOTANE são apenas 
garantidos no caso de estrito cumprimento destas condições de utilização.
Gestão de resíduos

Com o lixo doméstico ou reciclagem Com os resíduos hospitalares

Caixa de cartão, manual de instruções, etiquetas 
de rastreabilidade e bolsas de proteção Agulha

Seringa e frasco de vidro

Método de esterilização
Filtração esterilizante (líquido) e esterilização por calor húmido (frasco na sua bolsa de proteção)

Összetétel
ARCALINE: 100%-ban tisztított perfluorodekalin
ARCOTANE: 100%-ban tisztított perfluoro-n-oktán
Leírás 
Az ARCALINE/ARCOTANE orvostechnikai eszközök. Folyékony perfluor-szénhidrogének (PFCL), amelyeket 
steril, nem pirogénmentes, I. típusú (5 vagy 7 ml-es), polimerdugóval lezárt és színes műanyag kupakkal 
ellátott fémgyűrűvel lezárt injekciós üvegekben szállítanak. Egy lehúzható tasak biztosítja, hogy az injekciós 
üveg külseje steril legyen. A mennyiség kiválasztása (5 vagy 7 ml) a sebészeti beavatkozástól függ.
Sem tartósítószert, sem természetes latexet nem tartalmaz.
Igénybe vett felhasználás / klinikai javallatok:
Az ARCALINE/ARCOTANE olyan eszközök, amelyeket intraoperatív használatra szánnak a vitreoretinális szövet 
és/vagy a nem kívánt intraokuláris elemek mobilizálására vitrectomiás eljárások során.
Az ARCALINE/ARCOTANE retinaleválásban (RD) szenvedő, vagy elmozdult (természetes vagy mesterséges) 
lencse vagy idegen testek eltávolítását igénylő felnőtt betegeknél javallott.
ELLENJAVALLATOK:
Az ARCALINE/ARCOTANE nem alkalmazható hátsó dehiszencia esetén. 
Hatásmechanizmus / teljesítmény / klinikai előnyök 
Retinaleválás esetén az ARCALINE/ARCOTANE nagy sűrűsége ellensúlyozza a retinaréteg leválásának 
húzóerőit, hogy a retinalevelet a hátsó pólus felől a periféria felé visszahelyezze, a szubretinális folyadék 
előrenyomásával. A vitreoretinalis üregben jelenlévő nemkívánatos intraokuláris elemek eltávolítása 
érdekében az ARCALINE/ARCOTANE-t az elemek alá fecskendezik, ami a felszínre úsztatja ezeket, 
megkönnyítve eltávolításukat. Mindkét esetben a PFCL-t passzívan vagy aspirációval távolítják el. A PFCL-ek 
kémiailag inert fluorozott vegyületek. A PFCL (ARCALINE-PFD és ARCOTANE-PFnO) kiválasztását a szemész a 
következő fizikai jellemzők alapján határozza meg:

Fizikai jellemzők ARCALINE ARCOTANE

Törésmutató (589 nm) [1,30 - 1,32] [1,26 - 1,28]

Sűrűség (g/cm3) (1,93-1,95) (1,76-1,78)

Transzmissziós spektrum (300 és 1100 nm között) > 99,9% > 99,9%

Térfogat 5 vagy 7 ml 5 vagy 7 ml

Az ARCALINE/ARCOTANE klinikai teljesítményét az biztosítja, hogy képes a retinát a további műtéthez újra 
felhelyezni. Mivel az ARCALINE/ARCOTANE hozzájárul a műtét sikeréhez, a páciens számára a várható klinikai 
előny mindkét betegségben a látásfunkció helyreállítása.
Szövődmények és mellékhatások
A vitreoretinális műtétekben rejlő szövődményeken/ mellékhatásokon kívül, beleértve a 
megmagyarázhatatlan látásvesztést még a makulán lévő retinaleválás esetén is, az ARCALINE/ARCOTANE 
alkalmazásával kapcsolatos mellékhatások a következők:
•	 Átmeneti hipotónia vagy hipertónia a PFCL-lel történő csere során,
•	 A kötőhártya gyulladása véletlen szubkonjunktivális szivárgás esetén a kivonás során,
•	 Szaruhártya elváltozásokról számoltak be, ha a maradék cseppek a szem elülső szegmensébe vándorolnak.
•	 Látászavarok kockázata, ha a maradék cseppek a retinára kerülnek, valamint retinakárosodás/toxicitás, 

gyulladás és szkotóma kockázata a maradék cseppek szubretinális áthaladása esetén (ami látásvesztéshez 
vezethet).

Az orvostechnikai eszközzel kapcsolatban bekövetkező bármilyen súlyos eseményt jelenteni kell az 
ARCADOPHTA-nak, valamint a felhasználó és a beteg letelepedése helye szerinti ország illetékes hatóságának.
Figyelmeztetések
Az ARCALINE/ARCOTANE intraoperatív segédeszközök a vitreoretinális műtéthez. Kizárólag az ilyen típusú 
műtétekben jártas szemészorvosok általi használatra szolgálnak. 
Teratogén és/vagy reprotoxikus hatás és/vagy a magzat fejlődésére gyakorolt hatás nem ismert 
vagy azonosított a perfluorkarbon folyadékok terhes nőknél vagy gyermekeknél a szembe történő 
befecskendezését követően. Ezenkívül a klinikai szakirodalomban nem azonosítottak olyan ismert specifikus 
káros hatásokat, amelyek kizárnák az említett populációkban történő alkalmazást. Az ARCALINE/ARCOTANE 
klinikai biztonságosságát és teljesítményét azonban nem vizsgálták kifejezetten ezekben a populációkban. 
Ezeket a populációkat magas kockázatúnak kell tekinteni, és a PFCL-ek ilyen populációkban történő 
alkalmazásakor különös elővigyázatosságra van szükség. Az orvosi döntést a szemészorvos hozza meg az 
alkalmazási helyzetek, az ARCALINE/ARCOTANE teljesítménye és az azzal kapcsolatos kockázatok, valamint 
a klinikai eljárással kapcsolatos előnyök és kockázatok alapján, figyelembe véve az egyes betegek egészségi 
állapotát.
Az injekciózandó mennyiséget a szemészorvos által meghatározott eljáráshoz kell igazítani.
Az ARCALINE/ARCOTANE kivonásához erősen ajánlott a következő tartozékok használata: steril 20 G egyszer 
használatos tű és steril 10 ml-es egyszer használatos műanyag fecskendő (ne használjon üvegfecskendőt). Az 
injekció beadásához egyszer használatos, tompa végű steril kanült kell használni. Ezeknek a tartozékoknak 
luer-lock típusúaknak kell lenniük, hogy biztosítsák átjárhatóságukat a PFCL szembe történő befecskendezése 
során a leválás kockázatának minimalizálása érdekében.
Minden esetben vigyázni kell arra, hogy a ARCALINE/ARCOTANE ne folyhasson ki, hogy elkerülhető legyen 
a szubretinális átjutás. Ez a kockázat megnő a széles perifériás retinotómiák esetében, különösen, ha azok 
elérik a 360 fokot. A csere során a retina alatti áthaladás korlátozása érdekében hasznos lehet a sóoldatos 
öblítés.
Az ARCALINE/ARCOTANE szemszövetekkel/a szem struktúráival való érintkezési idejét a lehető legnagyobb 
mértékben korlátozni kell a retina károsodásának, gyulladásának és a szürkehályog kockázatának 
csökkentése érdekében. Az ARCALINE/ARCOTANE-t ezért az eljárás végén el kell távolítani. A betegeket 
azonban figyelmeztetni kell a szemben visszamaradt cseppek látásélességükre gyakorolt lehetséges 
hatásaira, erre fel kell hívni a szemészorvos figyelmét is. Különösen azesetben, ha a cseppek a subfoveális 
területen vannak jelen, egy második sebészeti beavatkozásra lehet szükség az eltávolítás befejezéséhez és a 
szkotóma kockázatának korlátozásához.
Bár az ARCALINE/ARCOTANE-t nem intraokuláris tumorok endoresectiojához állítják elő, a szakirodalomban 
közölt néhány ritka embóliaesetet követően emlékeztetjük a szemészeket, hogy az ARCALINE/ARCOTANE-t 
nem szabad közvetlenül a véna vorticosába injektálni, és hogy az intraokuláris PFCL véletlenszerű szivárgását 
a véna vorticosába el kell kerülni.
Kölcsönhatás
MRI-kompatibilitás: Az ARCALINE/ARCOTANE olyan perfluorozott vegyületek, amelyeket a hidrogén hiánya 
jellemez. Következésképpen a PFCL-ek nem generálnak jelet az MRI során.
A PFCL-ek csökkentik az ultrahang sebességét, ami lehetővé teszi a PFCL-ek maradék cseppjeinek 
diagnosztizálását. Mivel a PFCL-ek a rádiósugárzás során átlátszatlanok, a PFCL mikrocseppek jelenléte a 
radiológiai vizsgálat félreértelmezéséhez vezethet.
A PFCL-nek az üvegtesti üregben való fennmaradása szilikonolaj jelenlétében üvegtest-emulziót idézhet elő, 
ami tapadó szilikonolaj kialakulásához vezet.
Használati útmutató
Előkészítés
Illessze a 20G luer-lock tűt a műanyag luer-lock fecskendőre.
Aszeptikus körülmények között nyissa ki az ARCALINE/d'ARCOTANE lehúzható tasakját, vegye le a fémdugó 
műanyag részét az injekciós üvegről, és szúrja át a tűvel a dugót. Vigye át az ARCALINE-t/ARCOTANE-t 
a fecskendőbe. A tűt cserélje vissza egy tompa végű luer-lock kanülre az intravitreális injekcióhoz. Az 
ARCALINE/ARCOTANE készen áll az injekció beadására.
Alkalmazás retinaleválás (RD) esetén
Az ARCALINE/ARCOTANE-t lassan és fokozatosan, közvetlenül a levált retina elé, a pars plana teljes 
vitrectomia után adja be. A kanül hegyét az injekció beadása során kialakuló buborék közepén tartsa, hogy 
elkerülje a készítmény szétszóródását. Ha ezen elővigyázatosság ellenére mégis szóródás következik be, a 
cseppek spontán újracsoportosulnak az ARCALINE/ ARCOTANE fő buborékában, vagy egy extrúziós kanül 
segítségével eltávolíthatók.
A retina fokozatos újbóli felvitelét ellenőrizni kell a szubretinális áthaladás elkerülése érdekében: minden 
maradék vonótényezőt el kell távolítani, hogy rugalmas, újra felvihető retinát kapjunk.
Ezt követően az endofotokoagulációval végzett retinopexia elvégezhető.
Az eltávolítás ezután passzívan vagy aspirációval történik, amikor a tamponádot felülről lefelé injektálják: 
folyadék, levegő, perfluorozott gáz vagy szilikonolaj. Az ARCALINE/ARCOTANE ezért lecsúszik és passzív 
módon a helyére kerül egy kanül-extruder vagy az aspiráció segítségével. Az ARCALINE/ARCOTANE-levegő 
vagy perfluorozott gáz cseréjének végén meniszkusz jelenhet meg: egy kis mennyiségű Ringer® vagy BSS® 
újbóli befecskendezése eloszlatja a maradék mennyiséget, lehetővé téve annak teljes eltávolítását.
Az ARCALINE/ARCOTANE-levegő vagy perfluorozott gázcsere időtartama nem hosszabbítható meg, mivel a 
hipotónia elkerülése érdekében a csere alatt fenn kell tartani az intraokuláris nyomást.
A vitreoretinalis proliferációval (PVR) járó retinalis leválás (RD) esetén a vitrectomia után diszekálja a hátsó 
epiretinalis membránokat. Ezután az ARCALINE/ ARCOTANE-t lassan és fokozatosan, az üvegtest üregének 
teljes feltöltése nélkül kell beadni. A hátsó retina stabilizálódik, és az elülső epiretinalis membránok 
kezelhetőkké válnak. 
Szűk retinális tölcsér esetén, jelentős elülső tapadással ezt a tölcsért kis mennyiségű ARCALINE/ARCOTANE 
befecskendezésével kinyitják: az epiretinális elülső membránok diszektálását ezután a rögzített felületen végzik.
A készítmény eltávolítása után a hátsó membrán diszektálása következik. Miután a retina teljesen 
felszabadult, az üreg teljes kitöltése érdekében egy második injekció lehetővé teszi a retina alatti folyadékok 
visszahelyezését és elvezetését a DR esetében fent leírtak szerint.
A nemkívánatos elemek eltávolítása a vitreoretinalis üregből
Az idegen testek és szubluxált természetes vagy mesterséges kristályos lencsék ARCALINE/ARCOTANE-val 
eltávolíthatók, miután pars plana vitrectomia segítségével megszabadították őket a környező üvegtesttől. Az 
ARCALINE/ARCOTANE-t közvetlenül a visszahelyezendő elem alá fecskendezik, amely az ARCALINE/ARCOTANE 
felszínére emelkedik, és ezután biztonságosan eltávolítható.
Az ARCALINE/ARCOTANE-t ezután a fent leírt módszerrel kell eltávolítani.
A felhasználással kapcsolatos óvintézkedések 
15 - 25°C-on, száraz környezeten tárolandó.

 

Használat előtt ellenőrizze az egyes komponensek épségét. Ne használja, ha bármelyik 
összetevő sérült, mert a teljesítményük romolhat. Ellenőrizze a sterilzáró elemek (krimpelt 

injekciós üveg STERILE A  és lezárt STERILE A  lehúzható tasak) épségét. 

Ne használja, ha az injekciós üveg és/vagy a lehúzható tasak vagy a védődoboz sérült, 
mivel az eszköz sterilitása már nem garantálható.

A szavatosság lejárta után ne használja fel. Ne sterilizálja újra. Ne használja fel újra, az ARCALINE/ARCOTANE 
egyszeri használatra készül. Az ARCALINE/ARCOTANE sterilitása, tisztasága és teljesítménye csakis akkor ga-
rantált, ha alkalmazása a használati feltételek betartásával történik
Hulladékkezelés

Háztartási hulladékkal vagy hasznosítsa újra Kórházi hulladékokkal

Kartondoboz, utasítások, nyomonkövethetőségi 
címkék és lehúzható tasakok Tű

Fecskendő és üveg flakon

Sterilizálási módszer
Sterilizáló szűrés (folyadék) és nedves hővel történő sterilizálás (injekciós üveg a lehúzható zacskóban).

Zloženie
ARCALINE: 100 % čistený perfluórdekalín
ARCOTANE: 100 % čistený perfluóroktán
Opis 
ARCALINE/ARCOTANE sú zdravotnícke pomôcky. Ide o perfluóruhľovodíkové kvapaliny (PFCL), ktoré sa 
dodávajú sterilné, nepyrogénové, v injekčnej liekovke typu I (5 alebo 7 ml), uzavreté polymérovou zátkou 
utesnenou kovovým krúžkom s farebným plastovým uzáverom. Samolepiace vrecko zaisťuje sterilitu 
vonkajšej strany injekčnej liekovky. Výber objemu (5 alebo 7 ml) závisí od chirurgického postupu.
Tento výrobok neobsahuje konzervačnú látku ani prírodný latex
Zamýšľané použitie/klinické indikácie
Prípravky ARCALINE/ARCOTANE sú pomôcky určené na použitie počas operácií na posun vitreoretinálneho 
tkaniva a/alebo nežiaducich vnútroočných prvkov počas chirurgických zákrokov vitrektómie.
Prípravky ARCALINE/ARCOTANE sú indikované pre dospelých pacientov s odlúčením sietnice (DR) alebo pacientov, 
ktorí vyžadujú odstránenie šošovky (prirodzenej alebo umelej) v prípade jej luxácie alebo cudzích telies.
Kontraindikácie
Prípravky ARCALINE/ARCOTANE sa nesmú používať pri následnej dehiscencii. 
Účinok/klinická účinnosť/klinický prínos 
Vďaka svojej vysokej hustote pôsobia prípravky ARCALINE/ARCOTANE v prípade odlúčenia sietnice proti 
ťahovým silám odlúčenia retinálnej vrstvy, aby sa retinálna vnútorná vrstva zadného pólu opätovne vrátila k 
okraju, čím sa kvapaliny pod sietnicou vytlačia smerom dopredu. Ak chcete odstrániť nežiaduce vnútroočné 
prvky prítomné vo vitreoretinálnej dutine, prípravky ARCALINE/ARCOTANE sa musia vstreknúť pod dané 
prvky, ktoré sa začnú vznášajú na povrchu, čím sa uľahčí ich odstránenie. V oboch prípadoch sa odstraňovanie 
PFCL vykonáva pasívne alebo odsávaním. PFCL sú chemicky inertné fluórované zlúčeniny. Výber PFCL 
(ARCALINE-PFD a ARCOTANE-PFnO) určuje oftalmológ podľa nasledujúcich fyzikálnych vlastností:

Fyzikálne vlastnosti ARCALINE ARCOTANE

Index lomu (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Hustota (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Prenosové spektrum (v rozmedzí od 300 do 1100 nm) > 99,9 % > 99,9 %

Objem 5 alebo 7 ml 5 alebo 7 ml

Klinická účinnosť prípravkov ARCALINE/ARCOTANE spočíva v ich schopnosti opätovne zachytiť odlúpenú 
sietnicu s cieľom pokračovať v chirurgickom zákroku. Keďže prípravky ARCALINE/ARCOTANE prispievajú k 
úspechu chirurgického zákroku, očakávaným klinickým prínosom pre pacienta je pri oboch zdravotných 
podmienkach obnova vizuálnej funkčnosti.
Komplikácie a vedľajšie účinky
Okrem komplikácií/vedľajších účinkov spojených s vitreoretinálnym chirurgickým zákrokom vrátane 
nevysvetlenej straty zraku aj v prípade odlúčenia sietnice s neodlúčenou makulou, „makula on“, sú vedľajšie 
účinky spojené s používaním prípravkov ARCALINE/ARCOTANE nasledovné:
•	 prechodná hypotónia alebo hypertónia počas postupu výmeny s PFCL;
•	 zápal spojovky v prípade náhodného úniku pod spojovku počas odstraňovania;
•	 pri migrácii zvyškových kvapôčok do predného segmentu oka boli hlásené lézie rohovky;
•	 riziko vizuálnych porúch, ak sa na sietnici nachádzajú zvyškové kvapôčky a riziko poranenia/toxicity 

sietnice, zápalu a skotómu, ak zvyškové kvapôčky prechádzajú pod sietnicou (pričom môžu spôsobiť až 
stratu zraku).

Každý závažný incident, ku ktorému dôjde v súvislosti s touto zdravotníckou pomôckou, sa musí nahlásiť 
spoločnosti ARCADOPHTA a príslušnému orgánu krajiny, v ktorej má používateľ a pacient bydlisko.
Upozornenie
Prípravky ARCALINE/ARCOTANE sú pomôcky používané počas operácií pri vitreoretinálnom chirurgickom zákroku. 
Sú určené výlučne na použitie oftalmológmi, ktorí majú skúsenosti s týmto typom chirurgického zákroku. 
Po injekčnej aplikácii perfluóruhľovodíkových kvapalín do oka tehotným ženám alebo deťom nie sú známe 
ani identifikované teratogénne a/alebo reprotoxické, a/alebo iné účinky ovplyvňujúce vývoj nenarodeného 
dieťaťa. Okrem toho neboli v klinickej literatúre identifikované žiadne špecifické známe nežiaduce reakcie, 
ktoré by vylúčili ich použitie pri týchto skupinách pacientov. Klinická bezpečnosť a účinnosť prípravkov 
ARCALINE/ARCOTANE však neboli testované najmä pri týchto skupinách pacientov. Tieto skupiny pacientov 
sa považujú za veľmi rizikové a pri používaní PFCL pri týchto skupinách pacientov je potrebné postupovať 
mimoriadne opatrne. Lekárske rozhodnutie robí oftalmológ na základe situácií použitia, účinnosti a rizík 
spojených s prípravkami ARCALINE/ARCOTANE, ako aj prínosmi a rizikami spojenými s klinickým postupom 
a po zohľadnení zdravotného stavu každého pacienta.
Vstrekovaný objem musí závisieť od postupu, ktorý si oftalmológ zvolí.
Pri odstraňovaní prípravkov ARCALINE/ARCOTANE sa dôrazne odporúča použiť nasledujúce príslušenstvo: 
sterilná jednorazová ihla veľkosti 20 G a sterilná 10  ml jednorazová plastová striekačka (nepoužívajte 
sklenenú injekčnú striekačku). Pri injekčnej aplikácii sa musí použiť sterilná jednorazová kanyla s tupým 
hrotom. Toto príslušenstvo musí byť typu luer-lock, aby sa zaistila jeho interoperabilita a minimalizovalo 
riziko odpojenia počas injekčnej aplikácie PFCL do oka.
Prípravky ARCALINE/ARCOTANE sa musia vždy uchovávať nad okrajom trhliny, aby sa zabránilo prechodu pod 
sietnicu. Riziko prechodu pod sietnicu sa zvýši v prípade veľkých obvodových retinotómií, najmä keď dosahujú 
360 stupňov. Vypláchnutie fyziologickým roztokom počas výmeny pomáha zamedziť riziku prechodu pod sietnicu.
Doba pôsobenia prípravkov ARCALINE/ARCOTANE na očné tkanivá/štruktúry musí byť čo najviac obmedzená, 
aby sa znížilo riziko poškodenia sietnice, zápalu a katarakty. V dôsledku toho sa prípravky ARCALINE/
ARCOTANE musia na konci zákroku odstrániť. Pacienti však musia byť upozornení na možné vplyvy na ich 
zrakovú ostrosť súvisiace s možnou prítomnosťou zvyškových kvapôčok v oku, na ktoré by mali upozorniť 
oftalmológa. Najmä vtedy, ak sa vyskytujú v oblasti subfoveálneho priestoru, môže byť potrebný druhý 
chirurgický zákrok na dokončenie úplnej ablácie a obmedzenie rizika skotómu.
Hoci prípravky ARCALINE/ARCOTANE nie sú určené na použitie v kontexte endoresekcie vnútroočných nádorov, 
oftalmológa je potrebné upozorniť, že kvôli niekoľkým zriedkavým prípadom embólie hláseným v literatúre, 
sa prípravky ARCALINE/ARCOTANE nesmú podávať priamo do vírovej žily a je potrebné sa vyhnúť akémukoľvek 
náhodnému vnútroočnému úniku PFCL do vírovej žily.
Interakcie
Kompatibilita s MRI: Prípravky ARCALINE/ARCOTANE sú perfluórové zlúčeniny vyznačujúce sa neprítomnosťou 
vodíka. V dôsledku toho PFCL nevytvárajú žiadny signál počas MRI vyšetrenia.
PFCL znižujú rýchlosť ultrazvuku, čo umožňuje diagnostikovať zvyškové kvapôčky PFCL. Keďže sú PFCL RTG 
nepriehľadné, prítomnosť mikrokvapôčok PFCL môže viesť k nesprávnej interpretácii rádiologického vyšetrenia.
Zvyškové množstvo PFCL v sklovcovej dutine môže spôsobiť sklovcovú emulziu za prítomnosti silikónového 
oleja, v dôsledku čoho môže dôjsť k tvorbe lepivého silikónového oleja.
Návod na použitie
Príprava
Ihlu 20G typu luer-lock nasaďte na plastovú injekčnú striekačku luer-lock.
V aseptických podmienkach otvorte samolepiace vrecko s prípravkom ARCALINE/ARCOTANE, odstráňte 
plastovú časť kovovej zátky injekčnej liekovky a zátku prepichnite ihlou. Prípravky ARCALINE/ARCOTANE 
preneste z injekčnej liekovky do striekačky. Ihlu vymeňte za kanylu typu luer-lock s tupým hrotom na 
intravitreálnu injekčnú aplikáciu. Prípravky ARCALINE/ARCOTANE sú pripravené na injekčnú aplikáciu.
Použitie v prípade odlúčenia sietnice (DR)
Prípravky ARCALINE/ARCOTANE aplikujte injekčne pomaly a postupne, tesne pred oddelenú sietnicu, po celkovej 
pars plana vitrektómii. Koniec kanyly pridržte v strede bubliny vytvorenej počas injekčne aplikácie, aby sa 
zabránilo disperzii výrobku. Ak sa aj napriek tomuto opatreniu objaví disperzia, kvapôčky sa spontánne zoskupia 
v hlavnej bubline prípravkov ARCALINE/ARCOTANE alebo sa môžu odstrániť pomocou vytláčacej kanyly.
Postupné opätovné uchytenie sietnice sa musí skontrolovať, aby sa zabránilo prechodu pod sietnicu: 
akýkoľvek zvyškový ťah sa musí odstrániť, aby sa vytvorila flexibilná a opätovne pripojiteľná sietnica.
Potom sa môže vykonať retinopexia pomocou endofotokoagulácie.
Odstránenie sa potom vykonáva pasívne alebo odsávaním počas injekčnej aplikácie výrobku na 
tampónovanie zhora nadol: kvapalina, vzduch, perfluórovaný plyn alebo silikónový olej. Prípravky ARCALINE/
ARCOTANE sa tak vytlačia smerom dole a pasívne sa odoberú vytláčacou kanylou alebo odsatím. Na konci 
výmeny prípravkov ARCALINE/ARCOTANE so vzduchom alebo perfluórovaným plynom sa môže objaviť 
meniskus: opätovná injekčná aplikácia malého objemu prípravku Ringer® alebo BSS® rozptýli zvyškové 
množstvo, v dôsledku čoho dôjde k jeho úplnému odstráneniu.
Trvanie plynnej výmeny prípravkov ARCALINE/ARCOTANE so vzduchom alebo perfluórovaným plynom sa 
nesmie predĺžiť, pretože sa počas výmeny musí regulovať vnútroočný tlak, aby sa zabránilo hypotónii.
V prípade odlúčenia sietnice (DR) s vitreoretinálnou proliferáciou (VVR), po vitrektómii, vykonajte disekciu 
zadných epiretinálnych membrán. Prípravky ARCALINE/ARCOTANE aplikujte injekčne pomaly a postupne bez 
toho, aby ste úplne naplnili sklovcovú dutinu. Zadná sietnica je stabilizovaná a umožňuje liečbu predných 
epiretinálnych membrán. 
V prípade retinálneho lievika utiahnutého veľkým predným ťahom tento lievik otvorte injekčnou aplikáciou 
malého množstva prípravkov ARCALINE/ARCOTANE: na takto znehybnenom povrchu sa môže vykonať 
disekcia predných epiretinálnych membrán.
Potom po odstránení výrobku pristúpte k disekcii zadnej membrány. Ak je sietnica úplne uvoľnená, druhá 
injekčná aplikácia, ktorá celkovo vyplní dutinu, umožní opätovné prilepenie a odtok kvapalín spod sietnice 
tak, ako je opísané vyššie pri DR.
Odstránenie nežiaducich prvkov z vitreoretinálnej dutiny
Cudzie predmety a subluxovanú šošovku (prirodzenú alebo umelú) možno odstrániť vďaka prípravkom 
ARCALINE/ARCOTANE po uvoľnení okolitého sklovca prostredníctvom pars plana vitreoktómie. Prípravky 
ARCALINE/ARCOTANE sa injekčne aplikujú priamo pod predmet, ktorý sa má odstrániť, ktorý sa následne 
vyplaví na povrch ARCALINE/ARCOTANE a potom ho možno úplne bezpečne odstrániť.
Prípravky ARCALINE/ARCOTANE sa následne odstránia rovnakou metódou, ako je opísané vyššie.
Bezpečnostné opatrenia pri používaní 
Skladujte pri teplote 15 - 25°C a v suchu.

 

Pred použitím overte neporušenosť každého komponentu. Nepoužívajte, ak je niektorý 
z komponentov poškodený, pretože môže dôjsť k ohrozeniu jeho účinnosti. Skontrolujte 
integritu sterilných bariér (injekčná liekovka s kovovým uzáverom STERILE A  a uzavreté 

samolepiace vrecko STERILE A ). 

Prípravok nepoužívajte, ak je poškodená injekčná liekovka, samolepiace vrecko alebo 
ochranná škatuľa, pretože už nie je zaistená sterilita pomôcky.

Nepoužívajte po dátume spotreby. Opätovne nesterilizujte. Prípravky ARCALINE/ARCOTANE nepoužívajte 
opakovane, sú určené len na jedno použitie. Sterilita, vlastnosti a účinnosť prípravkov ARCALINE/ARCOTANE 
sú zaručené len v prípade prísneho dodržiavania týchto podmienok používania.
Likvidácia odpadu

S odpadom z domácností alebo s odpadom 
určeným na recykláciu S nemocničným odpadom

Kartónová škatuľa, návod na použitie, 
sledovateľné štítky a samolepiace vrecká Ihla

Injekčná striekačka a sklenená injekčná liekovka

Spôsob sterilizácie
Sterilizačná filtrácia (kvapalina) a sterilizácia mokrým teplom (injekčná liekovka v samolepiacom vrecku)

Sammensætning
ARCALINE: 100 % renset perfluordecalin
ARCOTANE: 100% renset perfluor-n-oktan
Beskrivelse 
ARCALINE/ARCOTANE er medicinsk tilbehør. Det er flydende perfluorcarboner (PFCL'er), der leveres sterilt, 
ikke-pyrogent, i Type I hætteglas (5 eller 7 ml), lukket med en polymerprop og forseglet af en metalring med 
en farvet plasthætte. En peel-off-pose garanterer steriliteten af hætteglassets yderside. Valget af volumen 
(5 eller 7 ml) afhænger af den kirurgiske procedure.
Produktet indeholder ingen konserveringsmidler eller naturlig latex 
Beregnet anvendelse/Kliniske indikationer
ARCALINE/ARCOTANE er enheder beregnet til intraoperativ brug til mobilisering af vitreoretinalt væv og/eller 
uønskede intraokulære elementer i vitrektomiprocedurer.
ARCALINE/ARCOTANE er indiceret til voksne patienter med nethindeløsning (RD) eller behov for fjernelse af 
dislokeret linse (naturlig eller kunstig) eller fremmedlegemer.
Kontraindikationer
ARCALINE/ARCOTANE bør ikke anvendes i tilfælde af posterior dehiscens. 
Virkningsmekanisme/Klinisk ydeevne/klinisk fordel 
I tilfælde af nethindeløsning modvirker ARCALINE/ARCOTANE's høje tæthed trækkræfterne ved 
nethindelagsafløsning for at genanvende nethindelaget fra den bageste pol mod periferien ved at skubbe 
subretinale væsker fremad. For at fjerne uønskede intraokulære elementer i det vitreoretinale hulrum 
injiceres ARCALINE/ARCOTANE under elementerne, hvilket får dem til at flyde op til overfladen og gøre det 
lettere at fjerne dem. I begge tilfælde fjernes PFCL'en passivt eller ved aspiration. PFCL'er er kemisk inerte 
fluorforbindelser. Valget af PFCL (ARCALINE-PFD og ARCOTANE-PFnO) bestemmes af øjenlægen på baggrund 
af følgende fysiske egenskaber:

Fysiske egenskaber ARCALINE ARCOTANE

Brydningsindeks (589 nm) [1.30 – 1.32] [1.26 – 1.28]

Tæthed (g/cm3) [1.93 – 1.95] [1.76 – 1.78]

Transmissionsspektrum (mellem 300 og 1100 nm) > 99.9 % > 99.9 %

Mængde 5 eller 7 mL 5 eller 7 mL

Den kliniske effekt af ARCALINE/ARCOTANE ligger i dets evne til at gøre nethinden egnet til yderligere kirurgi. 
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 tilfælde af nethindeløsning, hvor makula ikke er løsnet, "macula on", er bivirkningerne 
forbundet med brugen af ARCALINE/ARCOTANE som følger:
•	 Hypotoni eller forbigående hypotoni under ombytningsproceduren med PFCL,
•	 Betændelse i konjunktiva i tilfælde af utilsigtet subkonjunktival lækage under fjernelse,
•	 Hornhindelæsioner er blevet rapporteret i tilfælde af migration af resterende dråber ind i det forreste 

segment af øjet.
•	 Risiko for synsforstyrrelser, hvis der findes resterende dråber på nethinden, og risiko for nethindelæsion/

toksicitet, inflammation og skotom, hvis de resterende dråber er placeret under nethinden eller i tilfælde 
af sub-retinal passage (op til synstab).

Enhver alvorlig hændelse, der opstår 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
ARCALINE/ARCOTANE er peroperative hjælpemidler til vitreo-retinal kirurgi. De er udelukkende beregnet til at 
blive anvendt af øjenlæger med erfaring i denne type kirurgi. 
Der er ingen kendte eller identificerede teratogene og/eller reproduktive/udviklingsmæssige toksiciteter 
efter injektion i øjet af perfluorcarbon-væsker hos gravide kvinder eller børn. 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 høj risiko, og anvendelse af PFCL’er i disse populationer skal være 
forsigtig. Denne medicinske beslutning hører under øjenlægen baseret på omstændighederne ved brug, 
ydeevne og 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 mængde, der skal injiceres, skal tilpasses den procedure, som øjenlægen har defineret.
Til udtagning af ARCALINE/ARCOTANE anbefales følgende tilbehør på det kraftigste: En steril 20 G 
engangskanyle og en steril 10 ml plastsprøjte til engangsbrug (brug ikke en glassprøjte). Til injektion skal 
der bruges en steril engangskanyle med stump spids. Dette tilbehør skal være af luer-lock-typen for at sikre 
at det kan bruges sammen med henblik på at minimere risikoen for afløsning under injektion af PFCL i øjet.
ARCALINE/ARCOTANE skal altid holdes foran kanten af den løsrevne retina for at undgå subretinal passage. 
Denne risiko øges i tilfælde af store perifere nethinder, især når de når 360 grader. Rødmen med saltvand 
under udveksling synes at være effektiv til at begrænse risikoen for subretinal passage.
Varigheden af ARCALINE/ARCOTANEs kontakt med okulære væv/strukturer bør begrænses mest muligt for 
at reducere risikoen for retinal skade, inflammation og katarakt. ARCALINE/ARCOTANE bør derfor fjernes 
ved afslutningen af proceduren. Patienterne skal dog advares om de potentielle virkninger på deres 
synsskarphed i forbindelse med den mulige tilstedeværelse af resterende dråber i øjet, som øjenlægen skal 
gøres opmærksom på. Især i tilfælde af tilstedeværelse i det subfoveale område kan en anden operation være 
nødvendig for at fuldføre fjernelsen og begrænse risikoen for skotom.
Selvom ARCALINE/ARCOTANE ikke er beregnet til brug i forbindelse med intraokulær tumor endo-resektion, 
skal øjenlægen, efter nogle få sjældne tilfælde af emboli rapporteret i litteraturen, mindes om, at ARCALINE/
ARCOTANE ikke bør injiceres direkte i vortexvenen, og at enhver utilsigtet lækage af intraokulært PFCL i 
vortexvenen bør undgås.
Vekselvirkninger
MR-kompatibilitet: ARCALINE/ARCOTANE er perfluorerede forbindelser karakteriseret ved fravær af hydrogen. 
Derfor skaber PFCL’er ikke signal under MR.
PFCL nedsætter ultralydshastigheden, hvilket muliggør diagnosticering af resterende PFCL-dråber. Da 
PFCL’er er radio-opake, kan tilstedeværelsen af mikrodråber af PFCL føre til fejlfortolkning af radiologiske 
undersøgelser.
Resterende PFCL i glaslegemet kan fremkalde glaslegemeemulsion i nærvær af silikoneolie, hvilket fører til 
dannelse af klæbrig silikoneolie.
Brugsanvisning
Forberedelse
Sæt 20G luer lock-nålen på luer lock-sprøjten af plast.
Under aseptiske forhold åbnes den aftagelige pose med ARCALINE/ARCOTANE, plastdelen af metalproppen 
fjernes fra hætteglasset, og proppen gennembores med nålen. Overfør ARCALINE/ARCOTANE fra hætteglasset 
til sprøjten. Udskift nålen med en luer-lock kanyle med stump spids til intravitreal injektion. ARCALINE/
ARCOTANE er klar til injektion.
Anvendelse ved nethindeløsning (RD)
Injicer ARCALINE/ARCOTANE langsomt og progressivt, lige foran den afløste nethinde, efter total vitrektomi 
ved pars plana. Hold kanylens spids i midten af den boble, der dannes under injektionen, for at undgå, at 
produktet spredes. Hvis der på trods af denne forholdsregel sker spredning, vil dråberne spontant samles i 
ARCALINE/ARCOTANEs hovedboble eller kan fjernes ved hjælp af en ekstruderingskanyle.
Den progressive genapplikation på nethinden skal kontrolleres for at undgå subretinal passage: Enhver 
resterende traktion skal fjernes for at opnå en blød, gentilhæftelig nethinde.
Retinopexy ved hjælp af endofotokoagulation kan derefter udføres.
Fjernelsen udføres derefter enten passivt eller ved aspiration gennem nedadrettet injektion af væske, luft, 
perfluoreret gas eller silikoneolie. ARCALINE/ARCOTANE skubbes således nedad og fjernes passivt gennem en 
ekstruderingskanyle eller ved aspiration. Der kan opstå en menisk ved slutningen af ARCALINE/ARCOTANE-
luft- eller perfluoreret gas-udveksling: Geninjektion af en lille mængde Ringer® eller BSS® spreder den 
resterende mængde, så den kan fjernes helt.
Varigheden af ARCALINE/ARCOTANE-luft- eller perfluoreret gasudskiftning bør ikke forlænges, da det 
intraokulære tryk skal opretholdes under udvekslingen for at undgå hypotoni.
I tilfælde af nethindeløsning (RD) med vitreoretinal proliferation (PVR), skal man efter vitrektomi fortsætte 
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 tæt retinal tragt, med betydelig anteriort traktion, åbnes tragten ved at injicere en lille volumen 
ARCALINE/ARCOTANE: De anteriore epiretinale membraner kan derefter dissekeres på en overflade, der er 
immobiliseret på denne måde.
Når produktet er blevet fjernet, dissekeres den posteriore membran. Når nethinden er helt frigjort, skal der 
gives endnu en injektion for at fylde hulrummet helt op, hvilket muliggør gentilhæftning og væskedræning 
som beskrevet ovenfor for RD.
Fjernelse af uønskede elementer i det vitreoretinale hulrum
Fremmedlegemer og subluxerede naturlige krystallinske eller kunstige linser kan fjernes takket være ARCALINE/ 
ARCOTANE, når de er helt frigjort fra det omgivende glaslegeme ved at udføre en komplet pars plana 
vitrektomi. ARCALINE/ARCOTANE injiceres direkte under det element, der skal fjernes, og det og det stiger op 
til overfladen af ARCALINE/ARCOTANE og kan derefter fjernes sikkert.
ARCALINE/ARCOTANE fjernes derefter ved hjælp af samme metode som beskrevet ovenfor.
Forholdsregler ved brug 
Opbevares ved 15 - 25°C på et tørt sted.

 

Inden brug kontrolleres integriteten af hver komponent. Brug ikke produktet, hvis nogen 
af komponenterne er beskadigede, da deres ydeevne kan være forringet. Kontrollér 

integriteten af de sterile barrierer (forseglet hætteglas STERILE A  forseglet peel-off-pose 
STERILE A ). 

Må ikke anvendes, hvis hætteglasset og/eller, peel-off-posen eller beskyttelsesæsken er 
beskadiget, da enhedens sterilitet i så fald ikke længere kan garanteres.

Må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Må ikke gensteriliseres. Må ikke genbruges, ARCALINE/ARCOTANE er 
kun til engangsbrug. ARCALINE/ARCOTANEs sterilitet, egenskaber og ydeevne garanteres kun til engangsbrug 
i overensstemmelse med disse brugsbetingelser.
Affaldshåndtering

Sammen med husholdningsaffald eller 
genanvendelse Sammen med hospitalsaffald

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

Sprøjte og hætteglas

Steriliseringsmetode
Steriliserende filtrering (væske) og sterilisering ved fugtig varme (hætteglas i peel-off-pose)

Složení
ARCALINE: 100% pročištěný perfluorodekalin
ARCOTANE: 100% pročištěný perfluoro-n-oktan
Popis
ARCALINE/ARCOTANE jsou zdravotnické prostředky. Jde o kapalné perfluorované uhlovodíky (PFCL) dodávané 
ve sterilním stavu, jsou nepyrogenní a balené v nádobkách (5 nebo 7 ml) typu I uzavřených polymerovou 
zátkou se zalisovaným kovovým kroužkem s barevným plastovým víčkem. Odlupovací sáček zaručuje sterilitu 
vnější strany nádobky. Zvolený objem (5 nebo 7 ml) závisí na chirurgickém zákroku.
Tento výrobek neobsahuje konzervační látky ani přírodní latex 
Zamýšlené použití / Klinické indikace
ARCALINE/ARCOTANE jsou prostředky určené k peroperačnímu použití pro mobilizaci vitreoretinálních tkání a/
nebo nežádoucích nitroočních prvků v rámci vitrektomických zákroků.
ARCALINE/ARCOTANE se indikují pro dospělé pacienty s odchlípnutím sítnice (DR) nebo vyžadující eliminaci 
luxované čočky (přírodní nebo umělé) nebo cizího tělesa.
Kontraindikace
ARCALINE/ARCOTANE se nesmí používat v případě zadní dehiscence. 
Způsob účinku / Klinická výkonnost / Klinický přínos 
V případě odchlípnutí sítnice působí ARCALINE/ARCOTANE proti trakčním silám odchlipování retinální 
vrstvy díky své zvýšené hustotě a je možné opětovně přiložit retinální list ze zadního vrcholu na periferii a 
odtlačit podsítnicové tekutiny směrem dopředu. Je-li nutno vyjmout nežádoucí nitrooční prvky přítomné ve 
vitreoretinální dutině, ARCALINE/ARCOTANE se vstříkne pod tyto prvky a zajistí jejich vyplouvání na povrch, 
čímž usnadní jejich vyjmutí. V obou případech se eliminace PFCL provádí pasivně nebo odsáváním. PFCL jsou 
chemicky inertní fluorované sloučeniny. Výběr PFCL (ARCALINE-PFD a ARCOTANE-PFnO) závisí na rozhodnutí 
oftalmologa v závislosti na následujících fyzikálních vlastnostech:

Fyzikální vlastnosti ARCALINE ARCOTANE

Index lomu (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Objemová hmota (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Přenosové spektrum (300 až 1100 nm) > 99,9 % > 99,9 %

Objem 5 nebo 7 ml 5 nebo 7 ml

Klinická výkonnost přípravku ARCALINE/ARCOTANE spočívá v jejich schopnosti znovu aplikovat sítnici pro 
další pokračování v zákroku. ARCALINE/ARCOTANE přispívá k úspěšnosti zákroku, kdy očekávaným klinickým 
přínosem pro pacienta v obou zdravotních situacích je obnova zrakové funkce.
Komplikace a vedlejší účinky
Kromě vedlejších účinků/komplikací souvisejících s vitreoretinálními zákroky včetně nevysvětlené ztráty 
zraku i v případě odchlípnutí sítnice s neodchlípnutou žlutou skvrnou, tzv. „macula on“, jsou nežádoucí účinky 
související s používáním přípravku ARCALINE/ARCOTANE následující:
•	 Přechodná hypotonie nebo hypertonie při výměně s PFCL,
•	 Zánět spojivky v případě náhodného podspojivkového úniku při vyjmutí,
•	 V případě migrace zbytkových kapek v předním segmentu oka bylo hlášeno poranění rohovky.
•	 Nebezpečí zrakových potíží v případě, že se zbytkové kapky nacházejí na sítnici, a riziko retinální leze/

toxicity, zánětu a skotomu v případě průniku zbytkových kapek pod sítnici (může dojít až ke ztrátě zraku).
Jakýkoli závažný incident, ke kterému by došlo v souvislosti s tímto zdravotnickým prostředkem, je třeba 
nahlásit společnosti ARCADOPHTA a příslušnému orgánu země, v němž uživatel/ka a/nebo pacient/ka sídlí.
Upozornění
ARCALINE/ARCOTANE jsou peroperační prostředky pro vitreoretinální chirurgii. Jsou výlučně určeny pro 
použití oftalmology se zkušenostmi s těmito druhy zákroků. 
Neexistuje žádný známý nebo identifikovaný teratogenní a/nebo reprotoxický účinek a/nebo účinek 
ovlivňující vývoj nenarozeného dítěte po vstříknutí tekutin s obsahem perfluorovaných uhlovodíků do oka 
těhotných žen nebo dětí. V klinické literatuře nebyl identifikován ani žádný nežádoucí účinek, který by 
vylučoval jejich použití u těchto skupin populace. Klinická bezpečnost a výkonnost přípravků ARCALINE/
ARCOTANE nebyly testovány ve vztahu k této konkrétní populaci. Tuto populaci je nutno vnímat jako 
populaci se zvýšeným rizikem a při použití PFCL u této populace je nutno postupovat se zvláštní opatrností. 
Zdravotnické posouzení provede oftalmolog na základě podmínek použití, výkonnosti a rizik spojovaných s 
přípravky ARCALINE/ARCOTANE a také přínosů a rizik spojených s klinickým zákrokem s ohledem na zdravotní 
stav každého pacienta.
Vstřikovaný objem je nutno přizpůsobit postupu stanovenému oftalmologem.
Při vyjímání ARCALINE/ARCOTANE je důrazně doporučeno používat následující příslušenství: sterilní jehlu 20 G 
pro jednorázové použití a sterilní plastovou injekční stříkačku na 10 ml pro jednorázové použití (nepoužívejte 
skleněné injekční stříkačky). Pro vstřikování je nutno použít kanylu s tupým hrotem, která je sterilní a pro 
jednorázové použití. Tato příslušenství musejí být typu luer-lock, aby se zajistila jejich použitelnost a co 
nejvíce se snížilo riziko odpojení při vstřikování PFCL do oka.
ARCALINE/ARCOTANE je nutno vždy udržovat na straně okraje trhliny, aby se zabránilo průniku pod sítnici. 
Toto riziko se zvyšuje v případě větších periferních retinotomií, zejména pokud dosáhnou 360 stupňů. 
Vyplachování fyziologickým roztokem během výměny se jeví jako účinné pro omezení rizika průniku pod 
sítnici.
Délka kontaktu ARCALINE/ARCOTANE s očními tkáněmi/strukturami se musí co nejvíce omezit, aby se 
snížilo riziko poranění sítnice, zánětu a katarakty. Přípravky ARCALINE/ARCOTANE je tedy nutno vyjmout po 
dokončení zákroku. Z tohoto důvodu je nutno pacienty upozornit na možné účinky na ostrost zraku ve spojení 
s možnou přítomností zbytkových kapek v oku, o nichž je nutno informovat oftalmologa. Zejména v případě 
přítomnosti v podjamkové oblasti může být nezbytný druhý chirurgický zákrok, aby se dosáhlo úplné ablace 
a omezilo se riziko skotomu.
Ačkoli přípravky ARCALINE/ARCOTANE nejsou určeny pro použití v rámci endoresekce nitroočních nádorů, 
oftalmolog by měl mít na paměti, že z důvodu několika vzácných případů embolie uvedených v literatuře 
se nesmí přípravky ARCALINE/ARCOTANE vstřikovat přímo do vortikózní žíly a je nutno předejít jakémukoli 
náhodnému úniku nitroočního PFCL do vortikózní žíly.
Vzájemné působení
Kompatibilita s magnetickou rezonancí: Přípravky ARCALINE/ARCOTANE jsou perfluorované sloučeniny 
neobsahující vodík. Z tohoto důvodu PFCL negenerují při magnetické rezonanci žádný signál.
PFCL snižují rychlost ultrazvuku, což umožňuje diagnostikovat zbytkové kapky PFCL. PFCL jsou radioopakní, 
takže přítomnost mikrokapiček PFCL může vést k chybné interpretaci radiologického vyšetření.
Remanence PFCL ve sklivcové dutině může vést ke vzniku sklivcové emulze v přítomnosti silikonového oleje, 
což způsobí vznik s tím souvisejícího silikonového oleje.
Návod k použití
Příprava
Nasaďte jehlu luer-lock 20G na plastovou injekční stříkačku s luer-lock.
Ve sterilních podmínkách otevřete sáček přípravku ARCALINE/ARCOTANE, vyjměte plastovou část kovové 
zátky z nádobky a prorazte zátku jehlou. Přeneste přípravek ARCALINE/ARCOTANE z nádobky do injekční 
stříkačky. Nahraďte jehlu kanylou luer-lock s tupým hrotem pro intravitreální vstříknutí. ARCALINE/ARCOTANE 
jsou připraveny ke vstříknutí.
Použití v případě odchlípnutí sítnice (DR)
Přípravek ARCALINE/ARCOTANE vstřikujte pomalu a postupně těsně před odchlípnutou sítnicí po celkové pars 
plana vitrektomii. Udržujte konec kanyly uprostřed buly vytvořené během vstřikování, abyste zabránili šíření 
přípravku. Pokud navzdory tomuto opatření dojde k šíření přípravku, kapky se spontánně seskupí v hlavní 
bublině přípravku ARCALINE/ ARCOTANE nebo je lze vyjmout pomocí odvodné kanyly.
Postupná opětovná aplikace sítnice musí být kontrolována, aby se předešlo průniku pod sítnici: jakoukoli 
zbytkovou trakci je nutno odstranit, aby byla zajištěna pružná a opětovně připojitelná sítnice.
Lze pak provést retinopexi pomocí endofotokoagulace.
Vyjmutí se následně provádí pasivně nebo odsáváním při vstřikování tamponovacího přípravku shora dolů: 
může jít o kapalinu, vzduch, perfluorovaný plyn nebo silikonový olej. ARCALINE/ARCOTANE se tak zatlačí 
dolů a pasivně se odstraní pomocí odvodní kanyly nebo odsáváním. Na konci výměny ARCALINE/ARCOTANE-
vzduch nebo perfluorovaný plyn se může objevit meniskus: opětovným vstříknutím malého množství 
přípravku Ringer® nebo BSS® se zbytkové množství rozprostře, což umožní jeho úplnou ablaci.
Délka plynné výměny ARCALINE/ARCOTANE-vzduch nebo perfluorovaný plyn se nesmí prodlužovat, protože 
při výměně je nutno udržovat nitrooční tlak, aby se předešlo hypotonii.
V případě odchlípnutí sítnice (DR) s vitreo-retinálním šířením (PVR) proveďte po vitrektomii disekci zadních 
epiretinálních membrán. Následně pomalu a postupně vstřikujte ARCALINE/ ARCOTANE, aniž byste zcela 
vyplnili sklivcovou dutinu. Zadní sítnice se stabilizuje a umožní ošetření předních epiretinálních membrán. 
V případě úzkého sítnicového trychtýře s výraznou přední trakcí můžete tento trychtýř otevřít vstříknutím 
malého množství přípravku ARCALINE/ARCOTANE: disekce předních epiretinálních membrán se pak provede 
na takto znehybněném povrchu.
Pak po vyjmutí přípravku proveďte disekci zadní membrány. Jakmile je sítnice zcela uvolněna, můžete druhým 
vstříknutím pro celkové naplnění dutiny zajistit opětovné přilepení a odvod podsítnicových tekutin, jak je 
uvedeno výše v případě DR.
Odstranění nežádoucích prvků přítomných ve vitreo-retinální dutině
Cizí tělíska a přírodní či umělé subluxované čočky lze vyjmout s použitím přípravku ARCALINE/ARCOTANE po 
jejich uvolnění z okolního sklivce prostřednictvím pars plana vitrektomie. ARCALINE/ARCOTANE se vstřikuje 
přímo pod prvek, který chcete vyjmout, ten vystoupí na povrch přípravku ARCALINE/ARCOTANE a lze jej pak 
bezpečně vyjmout.
ARCALINE/ARCOTANE se pak odstraní s použitím stejného postupu, jaký je uveden výše.
Bezpečnostní pokyny 
Skladujte při teplotě 15 - 25 ° C a v suchu.

 

Před použitím zkontrolujte neporušenost každé součástky. Nepoužívejte v případě 
poškození jakékoli součástky, jejich výkonnost může být ohrožena. Zkontrolujte 

neporušenost sterilních ochran (zalisovaná nádobka STERILE A  odlupovací uzávěr řádně 

zapečetěné STERILE A ). 

Nepoužívejte, pokud jsou nádobka a/nebo odlupovací uzávěr nebo ochranná krabice 
poškozené, sterilita prostředku by již nebyla zaručena.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. Neprovádějte opakovanou sterilizaci. Nepoužívejte opakovaně, 
přípravky ARCALINE/ARCOTANE jsou určeny k jednorázovému použití. Sterilita, vlastnosti a výkonnost příprav-
ku ARCALINE/ARCOTANE jsou zaručeny pouze při přísném dodržení těchto podmínek použití.
Nakládání s odpady

S domovním odpadem nebo v rámci recyklace S nemocničním odpadem

Kartonová krabice, návod k použití, etikety s 
údaji umožňujícími sledovatelnost a odlupovací 
sáčky Jehla

Jehla a skleněná nádobka

Způsob sterilizace
Sterilizační filtrace (kapalina) a sterilizace pomocí vlhkého tepla (nádobka v odlupovacím sáčku)

Състав
ARCALINE: 100% пречистен перфлуородекалин
ARCOTANE: 100% пречистен перфлуоро-n-октан
Описание 
ARCALINE/ARCOTANE са медицински изделия. Това са течни перфлуоровъглеводороди (PFCL), които 
се доставят стерилни, непирогенни, във флакони тип I (5 или 7 ml), затворени с полимерна капачка и 
пломбирани с метален пръстен с цветна пластмасова капачка. Опаковка с отлепване гарантира стерилността 
на външната част на флакона. Изборът на обем (5 или 7 ml) зависи от хирургическата процедура.
Този продукт не съдържа нито консервант, нито естествен латекс 
Заявена употреба/Клинични показания
ARCALINE/ARCOTANE са изделия, които са предназначени за употреба по време на операция за мобилизиране 
на витреоретинална тъкан и/или нежелани вътреочни елементи при процедури за витректомия.
ARCALINE/ARCOTANE са показани при възрастни пациенти с отлепване на ретината (ОР) или изискващи 
отстраняване на изместената леща (естествена или изкуствена) или чужди тела.
Противопоказания
ARCALINE/ARCOTANE не трябва да се използват в случай на задна дехисценция. 
Начин на действие/Клинично представяне/Клинична полза 
При отлепване на ретината, благодарение на повишената си плътност, ARCALINE/ARCOTANE не позволяват 
на силите на опън да отлепят слоя на ретината, за да приложат отново слоя на ретината от задния 
полюс към периферията, избутвайки субретиналните течности напред. За отстраняване на нежелани 
вътреочни елементи, присъстващи във витреоретиналната кухина, ARCALINE/ARCOTANE се инжектират 
под елементите, като ги кара да изплуват на повърхността им и улеснява отстраняването им. В двата 
случая отстраняването на PFCL се извършва пасивно или чрез аспириране. PFCL са химически инертни 
флуорирани съединения. Изборът на PFCL (ARCALINE-PFD и ARCOTANE-PFnO) се определя от офталмолог 
според следните физически характеристики:

Физически характеристики ARCALINE ARCOTANE

Индекс на пречупване (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Плътност (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Спектър на излъчване (между 300 и 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Обем 5 или 7 ml 5 или 7 ml

Клиничната ефективност на ARCALINE/ARCOTANE се състои във възможността им за повторно прилагане на 
ретината за продължаване на операцията. ARCALINE/ARCOTANE спомагат за успеха на операцията, очакваната 
клинична полза за пациента и при двете медицински състояния е възстановяването на зрителните функции.
Усложнения и нежелани реакции
Освен усложненията/нежеланите реакции, свързани с витреоретиналната хирургия, включително 
необяснима загуба на зрение дори в случай на отлепване на ретината с неотлепена макула, „macula on“, 
нежеланите реакции, свързани с употребата ARCALINE/ARCOTANE са следните:
•	 Преходна хипотония или хипертония по време на процедурата по обмяна с PFCL,
•	 Възпаление на конюнктивата при случайно субконюнктивално изтичане по време на отстраняването,
•	 Съобщени са лезии на роговицата в случай на мигриране на остатъчните капчици в предния сегмент на окото.
•	 Риск от зрителни смущения, ако се открият остатъчни капчици върху ретината и риск от лезия/

токсичност на ретината, възпаление и скотома в случай на преминаване на остатъчни капчици под 
ретината (което би могло да доведе до загуба на зрението).

За всеки сериозен инцидент, настъпил във връзка с медицинското изделие, трябва да се уведомят 
ARCADOPHTA и компетентния орган на държавата, в която е установен потребителят и/или пациентът.
Предупреждения
ARCALINE/ARCOTANE са интраоперативни помощни средства за витреоретинална хирургия. 
Предназначени са изключително за употреба от офталмолози, които имат опит в този вид хирургия. 
Няма известни или установени тератогенни и/или репротоксични и/или увреждащи развитието на 
нероденото дете ефекти след инжектиране на перфлуоровъглеродни течности в окото при бременни 
жени или деца. Освен това, в клиничната литература не е установен никакъв нежелан специфичен 
ефект, който би изключил употребата им при тези групи от населението. Все пак, клиничната безопасност 
и ефективността на ARCALINE/ARCOTANE не са били конкретно изпитани за тези групи от населението 
Тези групи от населението трябва да се считат с повишен риск и при тях употребата на PFCL трябва да 
е с повишено внимание. Медицинското решение се взема от офталмолога в зависимост от състоянието 
на употреба, ефективността и рисковете, свързани с ARCALINE/ARCOTANE, както и ползите и рисковете, 
свързани с клиничната процедура, като се вземе предвид здравословното състояние на всеки пациент.
Обемът, който да се инжектира, ще бъде съобразен с избраната от офталмолога процедура.
За отстраняването на ARCALINE/ARCOTANE силно се препоръчва да се използват следните 
принадлежности: стерилна игла за еднократна употреба 20 G и стерилна пластмасова спринцовка 10 ml 
за еднократна употреба (не използвайте стъклена спринцовка). За инжектирането трябва да се използва 
канюла с тъп връх, стерилна и за еднократна употреба. Тези принадлежности трябва да са от типа luer-
lock, за да се осигури оперативната им съвместимост, за да се сведе до минимум рискът от откачване 
при инжектиране на PFCL в окото.
ARCALINE/ARCOTANE винаги трябва да се държат под ръба на разкъсването, за да се избегне 
преминаване под ретината. Този риск е повишен в случай на широки периферни ретинотомии, особено 
когато достигнат 360 градуса. Изплакването с физиологичен разтвор по време на размяната изглежда 
полезно за ограничаване на риска от субретинално преминаване.
Продължителността на контакт на ARCALINE/ARCOTANE с очните тъкани/структури трябва да е ограничен 
колкото е възможно, за да се намали рискът от наранявания на ретината, възпаление и катаракта. 
Следователно, ARCALINE/ARCOTANE трябва да бъдат отстранени в края на процедурата. Пациентът(ката)
(ите) обаче трябва да бъде(ат) предупреден(а)(и) за потенциалните ефекти върху зрителната острота, 
свързани с възможното наличие на остатъчни капчици в окото и за които трябва да бъде уведомен 
офталмологът. По-конкретно, при наличие в субфовеалната област, може да е необходима втора 
хирургическа интервенция за завършване на пълната аблация и ограничаване на риска от скотома.
Въпреки, че ARCALINE/ARCOTANE не са предназначени да се използват при ендорезекция на вътреочни 
тумори, на офталмолога се припомня, след няколко редки случая на емболия, докладвани в 
литературата, че ARCALINE/ARCOTANE не трябва да се инжектира директно във вортикозната вена и че 
трябва да се избягва случайно изтичане на вътреочно PFCL във вортикозната вена.
Взаимодействия
Съвместимост с ЯМР: ARCALINE/ARCOTANE са перфлуорирани съединения, които се характеризират с 
липса на водород. Следователно FCL не генерират никакъв сигнал при ЯМР.
PFCL намаляват скоростта на ултразвуците, което прави възможно диагностицирането на остатъчните 
капчици от PFCL. Тъй като PFCL са рентгеноконтрастни, наличието на микрокапки PFCL може да доведе до 
погрешно тълкуване на рентгеновото изследване.
Наличието на PFCL в кухината на стъкловидното тяло може да предизвика емулсия на стъкловидното тяло 
в присъствието на силиконово масло, което да доведе до образуването на прилепнало силиконово масло.
Инструкция за употреба
Подготовка
Поставете игла luer-lock 20G върху пластмасовата спринцовка luer-lock.
В асептични условия отворете опаковката с отлепване ARCALINE/d’ARCOTANE, отстранете пластмасовата 
част на металната запушалка от флакона и пробийте запушалката с иглата. Изтеглете ARCALINE/ARCOTANE 
от флакона в спринцовката. Сменете иглата с канюла luer-lock с тъп връх за интравитреална инжекция. 
ARCALINE/ARCOTANE са готови за инжектиране.
Употреба в случай на отлепване на ретината (ОР)
Инжектирайте ARCALINE/ARCOTANE бавно и постепенно, точно пред отлепената ретина, след 
тотална витректомия в pars plana. Дръжте края на канюлата в центъра на оформеното по време на 
инжектирането мехурче, за да избегнете дисперсия на продукта. Ако въпреки тази предпазна мярка 
възникне дисперсия, капчиците спонтанно ще се слеят в с основното мехурче ARCALINE/ ARCOTANE или 
могат да бъдат отстранени с помощта на екструзионна канюла.
Постепенното повторно приложение на ретината трябва да се контролира, за да се избегне преминаване 
под ретината: трябва да се отстрани всякакво остатъчно изтегляне, за да може ретината да е мека и да 
позволи повторно закрепване.
Тогава може да се извърши ендофотокоагулационна ретинопексия.
След това изтеглянето се извършва пасивно или чрез аспирация, по време на инжектирането отгоре 
надолу на продукта за тампонада: течност, въздух, перфлуориран газ или силиконово масло. ARCALINE/
ARCOTANE също са избутани надолу и пасивно възстановени чрез екструзионна канюла или аспирация. 
В края на обмена ARCALINE/ARCOTANE-въздух или перфлуориран газ, може да се оформи венец: 
повторното инжектиране на малко количество Ringer® или BSS® диспергира останалото количество, като 
дава възможност за пълната му аблация.
Продължителността на обмена ARCALINE/ARCOTANE-въздух или перфлуориран газ не трябва да е 
продължителна, тъй като по време на обмена трябва да се поддържа вътреочното налягане, за да се 
избегне хипотония.
При отлепване на ретината (DR) витреоретинална пролиферация (PVR), след витректомия, преминете 
към дисекция на задните епиретинни мембрани. След това инжектирайте ARCALINE/ ARCOTANE бавно и 
постепенно без напълно да напълвате кухината на стъкловидното тяло. Задната ретина е стабилизирана 
и позволява третиране на предните епиретинни мембрани. 
В случай на стегната фуния на ретината, със силно издърпване отпред, отворете фунията чрез 
инжектиране на малко количество ARCALINE/ARCOTANE: дисекцията на предните епиретинни мембрани 
се извършва върху така обездвижената повърхност.
След това, след отстраняване на продукта, преминете към дисекция на задната мембрана. Когато 
ретината е напълно освободена, втора инжекция, която изцяло да запълни кухината, дава възможност 
за залепване и дренаж на субретиналните течности, както е описано по-горе за ОР.
Отстраняване на нежелани елементи, присъстващи във витреоретиналната кухина
Чуждите тела и сублуксираните естествени или изкуствени лещи могат да бъдат отстранени 
благодарение на ARCALINE/ARCOTANE, след като са били освободени от околното стъкловидно тяло чрез 
витректомия pars plana. ARCALINE/ARCOTANE се инжектира директно под елемента за възстановяване, 
който се издига до повърхността на ARCALINE/ARCOTANE и може да бъде изваден безопасно.
След това ARCALINE/ARCOTANE се отстранява с помощта на описания по-горе метод.
Предпазни мерки при употреба 
Съхранявайте при температура 15 - 25°C и на сухо място.

 

Преди употреба проверете целостта на всеки компонент. Не използвайте, ако някой 
от компонентите е повреден, характеристиките му може да са влошени. Проверете 
целостта на стерилните бариери (пломбиран флакон STERILE A  и запечатана опаковка 

с отлепване STERILE A ). 

Не използвайте, ако флаконът и/или опаковката с отлепване или защитната кутия са 
повредени, тъй като стерилността на изделието, вече не е гарантирана.

Не използвайте след срока на годност. Да не се стерилизира повторно. Да не се използва повторно, 
ARCALINE/ARCOTANE са за еднократна употреба. Стерилността, характеристиките и ефективността на 
ARCALINE/ARCOTANE се гарантират само при стриктно спазване на тези условия за употреба.
Управление на отпадъците

С битови отпадъци или рециклиране С болнични отпадъци

Картонена кутия, листовка с инструкции, етикети за 
проследяване и отварящи се с отлепване опаковки Игла

Спринцовка и стъклен флакон

Начин на стерилизиране
Стерилизираща филтрация (течност) и стерилизация с влажна топлина (флакон в опаковката му 
с отлепване)

Compoziție
ARCALINE: 100% perfluorodecalină purificată
ARCOTANE: 100% perfluorooctan purificat
Descriere 
ARCALINE/ARCOTANE sunt dispozitive medicale. Acestea sunt perfluorocarburi lichide (PFCL) apirogene, 
furnizate în stare sterilă în flacoane (de 5 sau 7 ml) de tip I, închise cu dop de polimer și sertizate cu inel metalic 
cu capac de plastic colorat. Un pliculeț sigilat garantează sterilitatea flaconului la exterior. Alegerea volumului 
(5 sau 7 ml) depinde de procedura chirurgicală.
Acest produs nu conține nici conservant, nici latex natural. 
Utilizare revendicată/indicații clinice
ARCALINE/ARCOTANE sunt dispozitive destinate utilizării intraoperatorii pentru mobilizarea țesuturilor 
vitreoretiniene și/sau a elementelor intraoculare nedorite în cadrul procedurilor de vitrectomie.
ARCALINE/ARCOTANE sunt indicate pentru utilizare la pacienții adulți cu dezlipire de retină (DR) sau la care este 
necesară îndepărtarea cristalinului (natural sau artificial) luxat sau a corpurilor străine.
Contraindicații
ARCALINE/ARCOTANE nu trebuie utilizate în caz de dehiscență posterioară. 
Mod de acțiune/performanță clinică/beneficii clinice 
În cazul dezlipirii retiniene, datorită densității lor ridicate, ARCALINE/ARCOTANE se opun forțelor de tracțiune 
generate de dezlipirea stratului retinian prin reaplicarea peliculei retiniene de la polul posterior spre periferie, 
împingând fluidele subretiniene în față. Pentru a îndepărta elementele intraoculare nedorite prezente 
în cavitatea vitreoretiniană, se injectează ARCALINE/ARCOTANE sub aceste elemente, determinându-le 
să se ridice la suprafață, ceea ce facilitează îndepărtarea lor. În ambele cazuri, perfluorocarburile lichide 
sunt eliminate pasiv sau prin aspirație. Perfluorocarburile lichide sunt compuși fluorurați chimic inerți. 
Alegerea perfluorocarburilor lichide (ARCALINE-PFD și ARCOTANE-PFnO) se face de către oftalmolog, pe baza 
următoarelor caracteristici fizice:

Caracteristici fizice ARCALINE ARCOTANE

Indice de refracție (589 nm) [1,30-1,32] [1,26-1,28]

Densitate (g/cm3) [1,93-1,95] [1,76-1,78]

Spectru de transmisie (între 300 și 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Volum 5 sau 7 ml 5 sau 7 ml

Performanța clinică a ARCALINE/ARCOTANE constă în capacitatea acestora de reaplicare a retinei, în vederea 
unei intervenții chirurgicale ulterioare. Datorită contribuției ARCALINE/ARCOTANE la succesul intervenției 
chirurgicale, beneficiul clinic pentru pacient, în cazul ambelor afecțiuni medicale, este recuperarea funcției 
vizuale.
Complicații și efecte secundare
Pe lângă complicațiile și efectele secundare specifice chirurgiei vitreoretiniene, inclusiv pierderea inexplicabilă 
a vederii chiar și în cazul dezlipirii de retină fără dezlipirea maculei, efectele secundare asociate utilizării 
ARCALINE/ARCOTANE sunt următoarele:
•	 hipotonie sau hipertonie tranzitorie în timpul procedurii de schimb cu PFCL,
•	 inflamație a conjunctivei în caz de scurgere accidentală subconjunctivală în timpul îndepărtării,
•	 leziuni ale corneei în cazul migrării picăturilor reziduale în segmentul anterior al ochiului,
•	 risc de tulburări de vedere în cazul prezenței pe retină a picăturilor reziduale și risc de leziune/toxicitate 

retiniană, inflamație și scotom în cazul pătrunderii subretiniene a picăturilor reziduale (ceea ce poate duce 
chiar la pierderea vederii).

Orice incident grav survenit în urma folosirii dispozitivului medical trebuie să facă obiectul unei notificări către 
ARCADOPHTA și autoritatea competentă a țării de domiciliu a utilizatorului și/sau a pacientului.
Avertizări
ARCALINE/ARCOTANE sunt dispozitive intraoperatorii pentru chirurgia vitreoretiniană. Acestea sunt destinate 
exclusiv utilizării de către oftalmologi cu experiență în acest tip de chirurgie. 
Nu se cunosc sau nu s-au identificat efecte teratogene și/sau toxice pentru reproducere și/sau efecte asupra 
dezvoltării copilului nenăscut ca urmare a injectării de lichide perfluorocarbonate în ochi la femeile însărcinate 
sau la copii. În plus, în literatura clinică nu s-au identificat efecte adverse specifice cunoscute care să excludă 
posibilitatea utilizării lor la aceste populații. Cu toate acestea, siguranța clinică și performanțele ARCALINE/
ARCOTANE nu au fost testate în mod specific la aceste populații. Aceste populații trebuie considerate populații 
cu risc ridicat și trebuie acordată o atenție specială atunci când se utilizează PFCL în aceste cazuri. Decizia 
medicală aparține medicului oftalmolog, care ia în considerare situațiile de utilizare, performanțele și riscurile 
asociate cu ARCALINE/ARCOTANE, precum și beneficiile și riscurile asociate procedurii clinice, și are în vedere 
starea de sănătate a fiecărui pacient.
Volumul care urmează să fie injectat trebuie să fie adaptat la procedura definită de oftalmolog.
Pentru îndepărtarea ARCALINE/ARCOTANE, se recomandă cu insistență să se utilizeze următoarele accesorii: ac 
de 20 G steril, de unică folosință, și seringă de 10 ml sterilă, de unică folosință, din plastic (a nu se utiliza seringi 
de sticlă). Pentru injectare trebuie să se utilizeze o canulă sterilă, de unică folosință, cu capăt de spumă. Aceste 
accesorii trebuie să fie de tip luer-lock pentru a se asigura interoperabilitatea acestora și pentru a reduce la 
minimum riscul desprinderii la injectarea de PFCL în ochi.
ARCALINE/ARCOTANE trebuie să fie întotdeauna menținute în fața marginii rupturii, pentru a evita pătrunderea 
subretiniană. Acest risc crește în cazul retinotomiilor periferice mari, mai ales atunci când ating 360 de grade. 
Clătirea cu soluție salină în timpul schimbului pare a fi un mijloc eficient de a reduce riscul de pătrundere 
subretiniană.
Durata de contact a ARCALINE/ARCOTANE cu țesuturile/structurile oculare trebuie să fie pe cât posibil limitată, 
pentru a reduce riscul de leziuni retiniene, inflamație și cataractă. Prin urmare, dispozitivele ARCALINE/
ARCOTANE trebuie să fie îndepărtate la sfârșitul procedurii. Cu toate acestea, pacienții trebuie să fie avertizați 
cu privire la posibilele efecte asupra acuității vizuale, care pot fi cauzate de eventuala prezență a picăturilor 
reziduale în ochi, efecte care trebuie raportate oftalmologului. În special, în cazul prezenței în zona subfoveală, 
poate fi necesară o a doua intervenție chirurgicală, pentru a finaliza ablația și a limita riscul de scotom.
Cu toate că dispozitivele ARCALINE/ARCOTANE nu sunt destinate utilizării în endorezecția tumorilor 
intraoculare, i se reamintește medicului oftalmolog, având în vedere câteva cazuri rare de embolie raportate 
în literatura de specialitate, că ARCALINE/ARCOTANE nu trebuie injectate direct în vena vorticoasă și că trebuie 
evitată orice scurgere accidentală de PFCL intraocular în vena vorticoasă.
Interacțiuni
Compatibilitate RMN: Dispozitivele ARCALINE/ARCOTANE sunt compuși perfluorurați caracterizați de absența 
hidrogenului. Ca urmare, PFCL nu generează niciun semnal în timpul RMN.
Perfluorocarburile lichide reduc viteza ultrasunetelor, ceea ce face posibilă diagnosticarea picăturilor reziduale 
de PFCL. Deoarece perfluorocarburile lichide sunt radioopace, prezența micropicăturilor de PFCL poate duce la 
o interpretare eronată a examenului radiologic.
Persistența unei PFCL în cavitatea vitroasă poate duce la formarea unei emulsii vitroase în prezența uleiului de 
silicon, având ca rezultat apariția unei pelicule aderente de silicon.
Mod de utilizare
Pregătire
Montați acul luer-lock de 20 G pe seringa de plastic luer-lock.
În condiții aseptice, deschideți pliculețul sigilat de ARCALINE/ARCOTANE, îndepărtați partea din plastic a 
dopului metalic al flaconului și străpungeți dopul cu acul. Transferați produsul ARCALINE/ARCOTANE din flacon 
în seringă. Înlocuiți acul cu o canulă luer-lock cu capăt de spumă pentru injecția intravitreană. Dispozitivele 
ARCALINE/ARCOTANE sunt gata de injectare.
Utilizarea în caz de dezlipire de retină (DR)
Injectați dispozitivele ARCALINE/ARCOTANE lent și progresiv, chiar în fața retinei desprinse, după vitrectomie 
totală prin pars plana. Mențineți extremitatea canulei în centrul bulei formate în timpul injectării, pentru a 
evita dispersarea produsului. Dacă, în pofida acestei precauții, are loc o dispersie, picăturile se vor regrupa 
spontan în bula principală de ARCALINE/ARCOTANE sau pot fi îndepărtate cu ajutorul unei canule de extruziune.
Reaplicarea progresivă a retinei trebuie să se facă controlat, pentru a evita pătrunderea subretiniană: orice 
tracțiune reziduală trebuie eliminată, pentru a obține o retină suplă, reatașabilă.
Se poate realiza apoi o retinopexie prin endofoto-coagulare.
Îndepărtarea se face apoi pasiv sau prin aspirare, în momentul injectării produsului de tamponare de sus în jos: 
lichid, aer, gaz perfluorurat sau ulei de silicon. ARCALINE/ARCOTANE sunt în felul acesta împinse în partea de jos 
și îndepărtate în mod pasiv printr-o canulă de extruziune sau prin aspirare. La sfârșitul schimbului ARCALINE/
ARCOTANE-aer sau gaz perfluorurat, se poate forma un menisc: reinjectarea unei mici cantități de Ringer® sau 
de BSS® dispersează cantitatea reziduală, ceea ce permite ablația sa completă.
Durata schimbului gazos ARCALINE/ARCOTANE-aer sau gaz perfluorurat trebuie să fie limitată, pentru a 
menține presiunea intraoculară în timpul schimbului și a evita hipotomia.
În cazul dezlipirii de retină (DR) însoțită de proliferarea vitreoretiniană (PVR), după vitrectomie, se trece la 
disecția membranelor epiretiniene posterioare. Injectați apoi ARCALINE/ARCOTANE lent și progresiv, fără a 
umple complet cavitatea vitreană. Retina posterioară este stabilizată, iar membranele epiretiniene anterioare 
pot fi tratate. 
În cazurile de decolare retiniană cu aspect de pâlnie strânsă cu tracțiune anterioară importantă, deschideți 
această pâlnie prin injectarea unei mici cantități de ARCALINE/ARCOTANE: disecția membranelor epiretiniene 
anterioare este apoi realizată pe suprafața astfel imobilizată.
După îndepărtarea produsului, se trece la disecția membranelor posterioare. Odată ce retina a fost complet 
eliberată, o a doua injecție, care umple complet cavitatea, permite reatașarea și drenarea lichidelor 
subretiniene, așa cum s-a descris mai sus pentru DR.
Îndepărtarea elementelor nedorite din cavitatea vitreoretiniană
Corpurile străine și cristalinele naturale sau artificiale subluxate pot fi îndepărtate cu ajutorul dispozitivelor 
ARCALINE/ARCOTANE, după ce au fost eliberate din vitroasa înconjurătoare prin intermediul unei vitrectomii 
prin pars plana. ARCALINE/ARCOTANE sunt injectate direct sub elementul care urmează să fie recuperat, care se 
ridică la suprafața ARCALINE/ARCOTANE și poate fi astfel îndepărtat în siguranță.
ARCALINE/ARCOTANE sunt apoi eliminate prin aceeași metodă ca cea descrisă mai sus.
Precauții de utilizare 
A se depozita la o temperatură de 15 - 25°C într-un loc uscat.

 

Înainte de utilizare, verificați integritatea fiecărei componente. A nu se utiliza dacă oricare 
dintre componente este deteriorată, deoarece performanța acestora poate fi compromisă. 

Verificați dacă barierele sterile (flaconul sertizat STERILE A  și pliculețul sigilat STERILE A ) 
sunt intacte. 

A nu se utiliza dacă flaconul și/sau pliculețul sigilat sau cutia de protecție sunt deteriorate, 
deoarece sterilitatea dispozitivului nu mai poate fi garantată.

A nu se utiliza după data expirării. A nu se resteriliza. A nu se reutiliza. ARCALINE/ARCOTANE sunt de unică 
folosință. Sterilitatea, caracteristicile și performanțele dispozitivelor ARCALINE/ARCOTANE nu sunt garantate 
decât dacă se respectă cu strictețe condițiile de utilizare.
Gestionarea deșeurilor

Cu deșeurile menajere sau reciclare Cu deșeurile medicale

Cutie de carton, indicații de utilizare, etichete de 
trasabilitate și pliculețe sigilate Ac

Seringă și flacon de sticlă

Metodă de sterilizare
Filtrare sterilizantă (lichid) și sterilizare la căldură umedă (flacon în pliculeț sigilat)
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المكونات
ARCALINE : بيرفلورو الديكالين المنقى 100%

ARCOTANE : بيرفلورو-ن-اوكتان المنقى 100%
 الوصف 

ARCALINE/ARCOTANE هي معدات طبية. هي عبارة عن مركبات كربونية فلورية مشبعة سائلة )PFCLs( تأتي معقمة 
بحلقة  ومضغوطة  بوليمر  بسدادة  مغلقة  مل(،   7 أو   5( الأول  النوع  من  زجاجة  في  معبأة  البيروجين،  من  وخالية 
حجم  اختيار  يعتمد  للقارورة.  الخارجي  السطح  تعقيم  للنزع  القابل  الغلاف  يضمن  ملون.  بلاستيكي  بغطاء  معدنية 

القنينة )5 أو 7 مل( على العملية الجراحية.
لا يحتوي هذا المنتج على مواد حافظة أو لاتكس طبيعي 

دواعي الاستعمال/المؤشرات السريرية
ARCALINE/ARCOTANE هي معدات مخصصة للاستخدام أثناء جراحة تعبئة أنسجة الجسم الزجاجي و/أو العناصر 

غير المرغوب بها داخل العين، كجزء من إجراءات استئصال الجسم الزجاجي.
ARCALINE/ARCOTANE يتم وصفها للمرضى البالغين الذين يعانون من انفصال الشبكية )RD( أو يحتاجون إلى إزالة 

عدسة مخلوعة )طبيعية أو اصطناعية( أو الأجسام الغريبة.
موانع الاستعمال

ARCALINE/ARCOTANE لا ينبغي أن تستخدم في حالة التفزر التالي للعملية. 
آلية العمل/الأداء السريري/الفائدة السريرية 

قوة  معارضة  على   ARCALINE/ARCOTANE من  كل  يعمل  العالية،  كثافتها  وبفضل  الشبكية،  انفصال  حالات  في 
السحب المتسببة في انفصال طبقة الشبكية وذلك لإعادة تثبيت طبقة الشبكية من جهة القطب الخلفي باتجاه المحيط، 
في  الموجودة  العين  داخل  بها  المرغوب  غير  العناصر  لإزالة  الأمام.  إلى  الشبكية  تحت  السوائل  دفع  طريق  عن 
السطح،  على  تطفو  يجعلها  مما  العناصر  تحت   ARCALINE/ARCOTANE حقن  يتم  الشبكي،  الزجاجي  التجويف 
طريق  عن  أو  سلبي  بشكل  السائل  المشبع  الفلوري  الكربوني  المركب  إزالة  تتم  الحالتين،  كلتا  في  إزالتها.  ليسهل 
الشفط. المركبات الكربونية الفلورية المشبعة السائلة )PFCLs( هي مركبات مُفلورة خاملة كيميائياً. اختيار المركب 
الكربوني الفلوري المشبع السائل المستخدم )ARCALINE-PFD وARCOTANE-PFnO( يتم تحديده من قبل طبيب العيون 

وفقاً للخصائص الفيزيائية التالية:

ARCOTANE ARCALINE الخصائص الفيزيائية
]1.28 – 1.26[ ]1.32 – 1.30[ معامل الانكسار )589 نانومتر(

]1.78 – 1.76[ ]1.95 – 1.93[ الكثافة )جم/سم3(

99.9% > 99.9% > طيف الإرسال )بين 300 و 1100 نانومتر(

5 أو 7 مل 5 أو 7 مل الحجم
تعد  الجراحة.  لمواصلة  الشبكية  تطبيق  إعادة  على  قدرتهما  في   ARCALINE/ARCOTANE لـ  السريري  الأداء  يكمن 
الفائدة السريرية المتوقعة للمريض، بمساعدة ARCALINE/ARCOTANE في نجاح العملية الجراحية في كلتا الحالتين 

الطبيتين، هي استعادة الوظيفة البصرية.
المضاعفات والآثار الجانبية

فقدان  ذلك  في  بما  الزجاجي،  والجسم  الشبكية  جراحة  في  الكامنة  الجانبية  الآثار   / المضاعفات  إلى  بالإضافة 
ARCALINE/ باستخدام  المرتبطة  الجانبية  الآثار  فإن  الجزئي،  الشبكية  انفصال  حالة  في  حتى  المبرر  غير  الرؤية 

ARCOTANE هي:
نقص إجهاد العين العابر أو فرط التوتر خلال إجراء عملية التبادل مع المركب الكربوني الفلوري المشبع السائل 	•

التهاب الملتحمة في حالة حدوث تسرب عرضي تحت الملتحمة أثناء الإزالة، 	•
تم الإبلاغ عن تلف القرنية عند تحرك القطرات المتبقية إلى الجزء الأمامي من العين. 	•

خطر حدوث اضطرابات بصرية إذا تم العثور على قطرات متبقية على شبكية العين وخطر الإصابة بآفة/ 	•
سمية شبكية والتهاب وعفن في حالة مرور القطرات المتبقية تحت الشبكية )ما قد يؤدي لفقدان الرؤية(.

يتوجب إبلاغ شركة ARCADOPHTA عن أي حدث خطير متعلق بالجهاز الطبي وإبلاغ السلطة المختصة في البلد 
الذي يتواجد فيه المستخدم و/أو المريض.

تحذيرات
ARCALINE/ARCOTANE معدات تستخدم أثناء الجراحة لعمليات الشبكية والجسم الزجاجي. وهي مخصصة حصرياً 

للاستخدام من قبل أطباء العيون ذوي الخبرة في هذا النوع من الجراحة. 
لا توجد تأثيرات معروفة أو تم تحديدها قد تتسبب في مسخ و/أو تسمم و/أو الإضرار بنمو الجنين بعد حقن السوائل 
المشبعة بالفلوروكربون في العين عند النساء الحوامل أو الأطفال. بالإضافة إلى ذلك، ليست هناك أي آثار سلبية 
محددة تم التعرف عليها في الأبحاث السريرية من شأنها أن تحول دون استخدامها في تلك المجموعات. ومع ذلك، 
لم يتم اختبار الأداء والسلامة السريرية لـ ARCALINE/ARCOTANE مع تلك المجموعات تحديدًا. يتوجب اعتبار تلك 
المجموعات معرضة لمخاطر عالية ومراعاة اليقظة الخاصة عند استخدام المركبات الكربونية الفلورية المشبعة 
السائلة في تلك المجموعات. يعود القرار الطبي إلى طبيب العيون بناءً على حالات الاستخدام والأداء والمخاطر 
المرتبطة بـ ARCALINE/ARCOTANE، فضلاً عن الفوائد والمخاطر المرتبطة بالإجراء السريري، مع مراعاة الحالة 

الطبية لكل مريض.
يجب ملاءمة حجم السائل المراد حقنه مع الإجراء الجراحي الذي يحدده طبيب العيون.

لسحب ARCALINE/ARCOTANE، يوصى بشدة استخدام الملحقات التالية: إبرة معقمة قياس 20 للاستخدام مرة واحدة 
استخدام  يجب  للحقن،  زجاجية(.  حقنة  تستخدم  )لا  واحدة  مرة  للاستخدام  مل   10 سعة  معقمة  بلاستيكية  ومحقنة 
كانيولا معقمة وذات طرف غير حاد. يجب أن تكون هذه الملحقات من نوعية قفل لور ذات القفل اللولبي لضمان 

قابليتها للتشغيل البيني لتقليل مخاطر التوقف أثناء حقن المركب الكربوني الفلوري المشبع السائل في العين.
يجب الإبقاء على ARCALINE/ARCOTANE دائمًا أسفل حافة التمزق لتجنب مرورها إلى الحيز أسفل الشبكية. يزداد 
بمحلول  الشطف  درجة.   360 إلى  تصل  عندما  خاصة  الواسع،  المحيطي  الشبكية  استئصال  حالة  في  الخطر  هذا 

مِلحي أثناء عملية التبادل يبدو فعالًًا في الحد من مخاطر مرور المركب إلى الحيز أسفل الشبكية.
يجب أن تكون مدة ملامسة ARCALINE/ARCOTANE لأنسجة/هياكل العين محدودة قدر الإمكان وذلك لتقليل مخاطر 
تلف الشبكية والالتهاب وإعتام عدسة العين. لذلك، يجب إزالة ARCALINE/ARCOTANE في نهاية الإجراء الجراحي. 
قطرات  وجود  باحتمال  والمرتبط  لديهم،  البصر  حدة  على  المحتمل  التأثير  من  المرضى  تحذير  يجب  ذلك،  ومع 
متبقية في العين وهو ما يجب لفت انتباه طبيب العيون إليه. بوجه الخصوص، إذا كانت موجودة في المنطقة تحت 
النقرة المركزية، قد يكون من الضروري إجراء جراحة تالية لاستكمال ازالتها تمامًا والحد من خطر إعتام الرؤية.
على الرغم من كون ARCALINE/ARCOTANE غير مخصصين للاستخدام في سياق استئصال أورام باطن العين، فبعد 
ان تم الإبلاغ عن بعض حالات الانسداد الشبكي النادرة في الأبحاث الطبية، نذكر أطباء العيون بأنه لا ينبغي حقن 
ARCALINE/ARCOTANE مباشرةً في الوريد الدوامي وأي تسرب عرضي للمركب الكربوني الفلوري المشبع السائل 

من داخل العين إلى الوريد الدوامي ينبغي تحاشيه.
التفاعلات

بغياب  تتميز  بالفلور  مشبعة  مركبات  هي   ARCALINE/ARCOTANE المغناطيسي:  بالرنين  التصوير  مع  التوافق 
بالرنين  التصوير  أثناء  إشارة  أي  السائلة  المشبعة  الفلورية  الكربونية  المركبات  تولد  لا  ولذلك  الهيدروجين. 

المغناطيسي.
بالإمكان  يجعل  مما  الصوتية،  فوق  الموجات  سرعة  من  السائلة  المشبعة  الفلورية  الكربونية  المركبات  تقلل 

تشخيص القطرات المتبقية من المركبات.
من  دقيقة  قطيرات  وجود  فإن  للإشعاع،  منفذة  غير  السائلة  المشبعة  الفلورية  الكربونية  المركبات  لكون  نظرًا 

المركبات يمكن أن يؤدي إلى تفسير خاطئ للفحص الإشعاعي.
استمرار وجود مركب كربوني فلوري مشبع سائل في التجويف الزجاجي قد يتسبب في تكوين مستحلب زجاجي 

مع وجود زيت السيليكون، مما يؤدي إلى تكوين زيت سيليكون لزج.
تعليمات الاستخدام

التحضير
قم بتركيب إبرة مقاس 20 من نوعية قفل لور في محقنة قفل لور البلاستيكية.

السدادة  من  البلاستيكي  الجزء  وانزع  للنزع،  القابل   ARCALINE/ARCOTANE غلاف  بفتح  قم  معقمة،  ظروف  تحت 
المحقنة.  إلى  القارورة  من   ARCALINE/ARCOTANE مركب بنقل  قم  بالإبرة.  السدادة  بثقب  وقم  القارورة  من  المعدنية 
ARCALINE/ الزجاجي.  الجسم  داخل  للحقن  لور  قفل  نوعية  من  حاد  غير  طرف  ذات  بكانيولا  الإبرة  استبدل 

ARCOTANE جاهز للحقن.
يستخدم في حالة انفصال الشبكية

الاستئصال  بعد  مباشرة،  المنفصلة  الشبكية  أمام  تدريجي،  وبشكل  ببطء   ARCALINE/ARCOTANE مركب  بحقن  قم 
تشتت  لتجنب  الحقن  أثناء  المتكونة  الفقاعة  وسط  في  الكانيولا  طرف  على  حافظ  بلانا.  بارس  أو  للزجاجية  الكلي 
ARCALINE/ لـ  الرئيسية  الفقاعة  في  تلقائياً  القطرات  تتجمع  فسوف  الاحتياط،  هذا  رغم  تشتت  حدث  إذا  المنتج. 

ARCOTANE أو يمكن سحبها باستخدام كانيولا البثق .
آثار  أي  إزالة  يجب  الشبكية:  تحت  المركب  مرور  لتجنب  للشبكية  التدريجي  التطبيق  إعادة  على  السيطرة  ينبغي 

متبقية للحصول على شبكية مرنة وقابلة لإعادة الالتصاق.
بعد ذلك يمكن إجراء تثبيت للشبكية عن طريق التخثير الضوئي.

ومن ثمَ يتم السحب بشكل سلبي أو عن طريق الشفط، بينما يجري الحقن من أعلى لأسفل السدادة المرفقة بالمنتج: 
سائل، هواء، غاز مشبع بالفلور أو زيت السيليكون. وبالتالي يتم الدفع بـ ARCALINE/ARCOTANE إلى الأسفل وسحبها 
بشكل سلبي بواسطة كانيولا البثق أو عن طريق الشفط. بنهاية عملية تبادل هواء ARCALINE/ARCOTANE أو الغاز 
المشب بالفلور قد تظهر كمية متبقية في شكل سطح هلالي مقعر: تؤدي إعادة الحقن بكمية صغيرة من Ringer® أو 

BSS® إلى تشتيت الكمية المتبقية مما يسمح باستئصالها بالكامل.
لضرورة  بالفلور  المشبع  الغاز  أو   ARCALINE/ARCOTANE هواء  تبادل  تبادل  لعملية  الزمنية  المدة  إطالة  ينبغي  لا 

الحفاظ على ضغط العين أثناء عملية التبادل لتجنب إجهاد العين.
قم  الزجاجية،  باستئصال  القيام  بعد   ،)PVR( الزجاجي  الجسم  بتكاثر  المصحوبة   )RD( الشبكية  انفصال  حالة  في 
بعملية تشريح الأغشية فوق الشبكية الخلفية. بعد ذلك، قم بحقن ARCALINE/ARCOTANE ببطء وبالتدريج، دون ملء 

التجويف الزجاجي بالكامل. تستقر الشبكية الخلفية وهو ما يسمح بمعالجة الأغشية الأمامية فوق الشبكية. 
في حالات ضيق القمع الشبكي، مع وجود عامل جر أمامي كبير، قم بفتح هذا القمع عن طريق حقن كمية صغيرة 
عن  السطح  تثبيت  يتم  وبالتالي  الشبكية  فوق  الأمامية  الأغشية  تشريح  إجراء  يتم  ثم   :ARCALINE/ARCOTANE من 

الحركة.
ومن ثم، بعد إزالة المنتج، قم بمتابعة تشريح الغشاء الخلفي. عندما يتم تحرير الشبكية تمامًا، فإن حقنة ثانية لملء 

التجويف بالكامل تسمح بإعادة ربط وتصريف السوائل تحت الشبكية كما هو موصوف أعلاه لانفصال الشبكية.
إزالة العناصر غير المرغوب فيها المتواجدة في التجويف الزجاجي الشبكي

 ،ARCALINE/ARCOTANE من الممكن إزالة الأجسام الغريبة والعدسات الطبيعية أو الاصطناعية المخلوعة باستخدام
ARCALINE/ وذلك بعد التحرر من الجسم الزجاجي المحيط من خلال استئصال الزجاجية أو بارس بلانا. يتم حقن
يمكن  وبالتالي   ARCALINE/ARCOTANE الـ سطح  فوق  يرتفع  والذي  مباشرةً  إزالته  المراد  العنصر  تحت   ARCOTANE

إزالته بأمان.
ومن ثم يتم إزالة ARCALINE/ARCOTANE باستخدام نفس الطريقة الموضحة أعلاه.

 احتياطات الاستخدام
يحفظ في درجة حرارة 15 - 25 درجة مئوية وفي مكان جاف.

تحقق من سلامة كل مكون قبل الاستخدام. في حالة تلف أي من المكونات، تجنب الاستخدام 
نظرًا لمخاطر فقدان الوظائف. تحقق من سلامة الحواجز المعقمة )القارورة المضغوطة 

 .) STERILE A STERILE والغلاف القابل للنزع المغلق A

لا يسُتخدم في حالة تلف القارورة و/أو الغلاف القابل للنزع أو الصندوق الواقي، حيث لم يعد  
بالإمكان ضمان تعقيم الجهاز.

 ARCALINE/ARCOTANE لا يسُتخدم بعد انتهاء تاريخ الصلاحية. لا تقم بإعادة التعقيم. لا تقم بإعادة الاستخدام، يستخدم
لشروط  الصارم  الامتثال  حال  فقط   ARCALINE/ARCOTANE وأداء وخصائص  تعقيم  ضمان  يمكن  فقط.  واحدة  مرة 

الاستخدام هذه.
إدارة المخلفات

مع نفايات المستشفيات مع النفايات المنزلية أو نفايات إعادة التدوير

إبرة
صندوق من الورق المقوى، دليل التعليمات، 

ملصقات التتبع وأكياس قابلة للنزع

محقنة وقارورة زجاجية
طريقة التعقيم

التعقيم بالترشيح )للسائل( والتعقيم الحراري )للزجاجة بداخل الغلاف القابل للنزع(

lt ru ko zh ar tr sr
成份 ：
ARCALINE：100% 纯化全氟萘烷
ARCOTANE：100% 纯化全氟辛烷
性状规格 
ARCALINE/ARCOTANE 是医疗耗材。是液体全氟化合物（PFCL），采用无菌无热原 I 型瓶
（5 或 7 毫升）包装，聚合物瓶塞封口，金属环压紧，并加盖有色塑料盖。可剥
离袋确保瓶子外部无菌。选用体积（5 毫升或 7 毫升）取决于手术流程。
本产品不含防腐剂或天然乳胶。
声明用途 / 临床适应症
ARCALINE/ARCOTANE 是用于玻璃体切除术中移动玻璃体视网膜组织和 /或不必要的
眼内材料的装置。
ARCALINE/ARCOTANE 适用于患有视网膜脱离 (DR) 或需要摘除脱位晶状体（天然或人
工）或异物的成年患者。
禁忌 ：
ARCALINE/ARCOTANE 不能用于后部裂孔。 

药理作用 
视网膜脱离时，由于密度较高，ARCALINE/ARCOTANE 抵消了视网膜层脱离的牵拉力，
使视网膜片从后部重新应用到周边，从而推动视网膜下液向前。为了移除玻璃
体视网膜腔内不需要的眼内材料，应将 ARCALINE/ARCOTANE 注射到材料下方，使其
漂浮到表面便于移除。这两种情况下，PFCL 都是被动地或通过抽吸去除不需要
的材料。PFCL 是化学惰性的含氟化合物。眼科医生根据以下物理特性选择 PFCL
（ARCALINE-PFD 和 ARCOTANE-PFnO）：

物理特性 ARCALINE ARCOTANE

折射率（589 纳米） [1.30 – 1.32] [1.26 – 1.28]

密度（克 /立方厘米） [1.93 – 1.95] [1.76 – 1.78]

透光率（300 至 1100 纳米之间） > 99.9% > 99.9%

体积 5 或 7 毫升 5 或 7 毫升
ARCALINE/ARCOTANE 的药理作用为它们能够重新应用视网膜，使手术得以继续进行。
ARCALINE/ARCOTANE 有助于手术成功完成，这两种医疗条件下，患者的预期药理作
用是恢复视觉功能。
并发症和副作用
除了玻璃体视网膜手术固有的并发症 /副作用，包括不明原因的视力丧失，甚
至黄斑区视网膜脱离，与使用 ARCALINE/ARCOTANE 有关的副作用如下：
•	 与 PFCL 交换过程中出现一过性肌张力过低或过高，
•	 移除过程中发生意外的结膜下渗漏，结膜发炎，
•	 如果残留的液滴移入眼睛前房，可能造成角膜损伤。
•	 如果视网膜上发现残留液滴，存在视觉障碍风险；如果残留的液滴在视网膜
下迁移，存在视网膜损伤 /毒性损害、炎症和暗点风险（严重可能致视力丧失）。
与该医疗耗材有关的任何严重事件，都必须通告 ARCADOPHTA，以及使用方和 /或
患者所在国家的主管部门。
警告
ARCALINE/ARCOTANE 是玻璃体视网膜手术的术中耗材。只可由有此类手术经验的眼
科医生使用。 
在孕妇或儿童的眼睛中注射全氟碳液体后，没有已知或已确定的致畸
和 /或生殖毒性和 /或造成未出生婴儿发育不良作用。此外，临床文献中
也没有发现已知的，需要排除上述人群的特殊不良反应。然而，ARCALINE/
ARCOTANE 的临床安全性和性能尚未在上述人群中进行专门测试。因此应
将之视为高风险人群，在这些人群中使用全氟化学品时应特别警惕。 
眼科医生根据使用情况、ARCALINE/ARCOTANE 的性能和风险，以及与临床手术相关
的药理作用和风险，同时考虑每位患者的健康状况来作出医疗决定。
注射量根据眼科医生确定的手术而定。
移除 ARCALINE/ARCOTANE 时强烈建议使用以下配件：一个 20G 的一次性无菌针头和
一只 10 毫升的一次性无菌塑料注射器 (不要使用玻璃注射器 )。
注射时，应使用钝头的一次性无菌套管。这些附件必须是鲁尔接头 (luer-lock) 型，
确保它们的互操作性，将 PFCL 注入眼内时的脱落风险降至最低。
ARCALINE/ARCOTANE 必须始终保持在裂孔以下，避免出现视网膜下迁移。在大范围
周边视网膜切开术中，视网膜下迁移的风险会增加，尤其是达到 360 度时。在
交换过程中用生理盐水冲洗似乎可以有效降低视网膜下迁移风险。
应尽可能减少 ARCALINE/ARCOTANE 与眼部组织 /结构的接触时间，从而降低视网膜
损伤、发炎和白内障风险。
因此，手术结束后应移除 ARCALINE/ARCOTANE。但是必须告知患者注意，由于眼内
可能存在的残留液滴而对其视力的潜在影响，并提请眼科医生注意。特别是眼
窝下区域如果有液滴，可能需要进行二次手术来完全移除，并降低暗点风险。
尽管 ARCALINE/ARCOTANE 不用于眼内肿瘤内镜切除治疗，但有文献报道了一些罕见
的栓塞病例，因此提醒眼科医生注意，ARCALINE/ARCOTANE 不应直接注射到主动脉内，
应避免眼内 PFCL 意外渗入主动脉内。
药物相互作用
核磁共振兼容性：ARCALINE/ARCOTANE 是全氟化合物，其特点是不含氢。因此，核
磁共振时 PFCL 不会产生信号。
PFCL 会降低超声波的速度，因此可以诊断 PFCL 的残余液滴。由于 PFCL 不透射线，
如果存在 PFCL 微小液滴可能导致放射检查误读。
PFCL 如果持续存留在玻璃体腔内，由于存在硅油，可能诱发玻璃体乳化，导致
形成粘附硅油。
使用方法
准备
将 20G 鲁尔接头针头安装在塑料鲁尔接头注射器上。
在无菌条件下，打开 ARCALINE/ARCOTANE 可剥离袋，从瓶中取出金属瓶塞的塑料部
分，用针头刺穿瓶塞。将瓶中的 ARCALINE/ARCOTANE 吸取至注射器中。用钝头鲁尔
接头套管换下针头，用于玻璃体内注射。ARCALINE/ARCOTANE 已准备好进行注射。
用于视网膜脱离 (DR)
全玻璃体切除术后，在脱离的视网膜前方缓慢地逐步注射 ARCALINE/ARCOTANE。注
射过程中，套管的尖端需保持在形成的气泡中心，避免液体流散。如果采取了
这种预防措施仍然出现液体分散，液滴会自发地重新聚集在 ARCALINE/ARCOTANE 的
主气泡中，也可使用挤压套管针将其移除。
必须控制视网膜的渐进式再应用，避免出现视网膜下迁移：必须去除任何残留
的牵引力，使视网膜变得柔韧且可重新连接。
然后可以行眼内光凝术进行视网膜固定。
再被动地或通过抽吸移除，此时从上到下注射填塞物：液体、空气、全氟气体
或硅油。因此，ARCALINE/ARCOTANE 被向下推动，并用挤压套管针或通过抽吸被动
移除。在 ARCALINE/ARCOTANE 与空气或全氟化气体交换结束时，可能会形成弯液面：
重新注入少量 Ringer® 或 BSS®，将剩余量分散，使其完全消融。
ARCALINE/ARCOTANE 与空气或全氟化气体交换时间不得延长，因为交换过程中必须
保持眼压，避免张力过弱。
出现视网膜脱离 (DR)，伴有玻璃体视网膜增生 (PVR) 时，在玻璃体切除术后行视
网膜后膜剥离。然后缓慢地逐步注入 ARCALINE/ARCOTANE，切勿完全填充空腔。视
网膜后膜已稳定，可以进行视网膜前膜治疗。 
视网膜漏斗状脱离会有很大的前牵引力，通过注射少量的 ARCALINE / ARCOTANE 来打
开这个漏斗：然后在固定的表面上进行视网膜前膜的剥离。
接下来移除产品后，进行后膜剥离。当视网膜完全游离时，第二次注射完全填
充空腔，就可以按照上述视网膜脱离的方法重新连接视网膜并排出视网膜下液
体。
移除玻璃体视网膜腔内不需要的材料
异物和半脱位晶状体（天然或人工）在通过玻璃体切除术从周围的玻璃体中
分离出来后，可以用 ARCALINE/ARCOTANE 移除。ARCALINE/ARCOTANE 直接注入到上升至 
ARCALINE/ARCOTANE 表面并可以安全移除的待取出材料下方。
然后用上述相同的方法去除 ARCALINE/ARCOTANE。
注意事项 
请储存于 15 - 25°C干燥处。

 

使用前请确认每个部件是否完整无缺。如有部件损坏，性能可
能受到影响，请勿使用。检查无菌屏障（环压瓶和 STERILE A 密
封剥离袋） STERILE A 是否完整无缺。 

如果瓶和 /或可剥离袋或保护盒损坏，无法保证装置无菌，请
勿使用。

过期禁止使用。不得二次灭菌。ARCALINE/ARCOTANE 为一次性产品，请勿重复使用。
只有严格遵守上述使用条件，才能保证 ARCALINE/ARCOTANE 的无菌性、特性和性能。

废物管理

生活垃圾或回收 医疗废物

纸箱、说明书、可追溯性标签和
可剥离袋 针头
注射器和玻璃瓶

灭菌方式
灭菌过滤（液体）和湿热灭菌（剥离袋中的小瓶）。

Skład
ARCALINE: 100% oczyszczona perfluorodekalina
ARCOTANE: 100% oczyszczony perfluoro-n-oktan
Opis
ARCALINE/ARCOTANE są wyrobami medycznymi. Są to perfluorowęglowodory ciekłe (PFCL) dostarczane w stanie 
sterylnym, niepirogenne, dostępne w ampułkach (5 lub 7 ml) typu I z zamknięciem polimerowym i zaciśnięte 
metalowym pierścieniem z kolorową osłoną z tworzywa sztucznego. Rozrywalna saszetka gwarantuje sterylność 
zewnętrznej części ampułki. Wybór pojemności (5 lub 7 ml) zależy od zabiegu chirurgicznego.
Produkt nie zawiera konserwantów ani naturalnego lateksu 
Przewidziane użycie / wskazania kliniczne
ARCALINE/ARCOTANE są wyrobami przeznaczonymi do użytku okołooperacyjnego w celu mobilizacji tkanek 
witreoretinalnych i/lub obiektów niepożądanych z wnętrza gałki w ramach zabiegów witrektomii.
ARCALINE/ARCOTANE są wskazane dla pacjentów dorosłych z odwarstwieniem siatkówki (DR) lub wymagających 
usunięcia soczewki (naturalnej lub sztucznej) lub ciał obcych.
Przeciwwskazania
ARCALINE/ARCOTANE nie mogą być stosowane w przypadku pęknięcia siatkówki w późniejszym czasie. 
Sposób działania / skuteczność kliniczna / korzyści kliniczne 
W przypadku odwarstwienia siatkówki, dzięki zwiększonej gęstości, ARCALINE/ARCOTANE przeciwdziałają siłom 
rozciągającym powodującym odwarstwienie warstwy siatkówki w celu dociśnięcia listka siatkówki tylnego 
bieguna do obrzeża, co powoduje wypchnięcie płynów podsiatkówkowych do przodu. W przypadku usuwania 
obiektów niepożądanych z wnętrza gałki z jamy witreoretinalnej ARCALINE/ARCOTANE są wstrzykiwane pod 
te obiekty, co powoduje unoszenie ich na powierzchni i ułatwia usuwanie. W obu przypadkach usunięcie PFCL 
odbywa się w sposób bierny lub poprzez zasysanie. PFCL są obojętnymi chemicznie związkami fluorowanymi. 
Wybór PFCL (ARCALINE-PFD i ARCOTANE-PFnO) jest określany przez okulistę w zależności od następujących 
właściwości fizycznych:

Właściwości fizyczne ARCALINE ARCOTANE

Współczynnik refrakcji (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Gęstość (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Widmowy współczynnik przepuszczania (od 300 do 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Objętość 5 lub 7 ml 5 lub 7 ml

Skuteczność kliniczna ARCALINE/ARCOTANE polega na ich zdolności do dociśnięcia siatkówki w celu wykonania 
operacji. ARCALINE/ARCOTANE przyczyniają się do powodzenia operacji, a oczekiwaną korzyścią kliniczną dla 
pacjenta w obydwu stanach chorobowych jest odzyskanie sprawności wzrokowej.
Powikłania i skutki uboczne
Oprócz powikłań/skutków ubocznych właściwych dla chirurgii witreoretinalnej, w tym niewyjaśnionej utraty 
wzroku, nawet w przypadku odwarstwienia siatkówki bez odwarstwienia plamki żółtej, „macula on”, skutki 
uboczne związane z zastosowaniem ARCALINE/ARCOTANE są następujące:
•	 Przejściowa hipotonia lub hipertonia w trakcie wymiany z użyciem PFCL,
•	 Zapalenie spojówki w przypadku przypadkowego wycieku podspojówkowego podczas usuwania,
•	 Zgłaszano uszkodzenia rogówki w przypadku przemieszczania się kropelek resztkowych w części przedniej oka.
•	 Ryzyko problemów ze wzrokiem, jeśli kropelki resztkowe znajdują się na siatkówce i ryzyko uszkodzenia/

toksyczności siatkówkowej, zapalenia i mroczków w przypadku przeniknięcia pod siatkówkę kropelek 
resztkowych (z możliwością doprowadzenia do utraty wzroku).

Każdy poważny incydent związany z tym wyrobem medycznym należy zgłosić producentowi ARCADOPHTA i 
właściwym organom państwa ze wskazaniem użytkownika i/lub pacjenta.
Ostrzeżenia
ARCALINE/ARCOTANE to wyroby okołooperacyjne stosowane w chirurgii witreoretinalnej. Są przeznaczone 
wyłącznie do stosowania przez okulistów doświadczonych w tego typu operacjach. 
Po wstrzyknięciu do oka perfluorowęglowodorów ciekłych u kobiet w ciąży lub dzieci nie występują znane lub 
zidentyfikowane działania teratogenne i/lub działania szkodliwe na rozrodczość i/lub działania wpływające na 
rozwój płodu. Ponadto w literaturze klinicznej nie zostało zidentyfikowane żadne znane szczególne działanie 
niepożądane, które wykluczałoby stosowanie w tych populacjach. Jednak bezpieczeństwo i właściwości kliniczne 
ARCALINE/ARCOTANE nie zostały zbadane w szczególności dla tych populacji. Należy uznawać je za populacje 
podwyższonego ryzyka i zachować szczególną ostrożność przy stosowaniu PFCL do nich. Decyzja medyczna należy 
do okulisty i musi zostać podjęta z uwzględnieniem okoliczności użycia, właściwości i ryzyk związanych z ARCALINE/
ARCOTANE, a także korzyści i ryzyk związanych z zabiegiem klinicznym oraz stanu zdrowia każdego pacjenta.
Objętość do wstrzyknięcia musi zostać dostosowana do zabiegu określonego przez okulistę.
Przy usuwaniu ARCALINE/ARCOTANE zdecydowanie zalecane jest używanie następujących akcesoriów: igła 
sterylna 20 G do jednorazowego użytku i strzykawka sterylna 10 ml z tworzywa sztucznego do jednorazowego 
użytku (nie używać strzykawek szklanych). Przy wstrzykiwaniu należy użyć sterylnej kaniuli z tępym końcem 
do jednorazowego użytku. Akcesoria te muszą być typu luer-lock w celu zapewnienia interoperacyjności i 
maksymalnego ograniczenia ryzyka odłączenia podczas wstrzykiwania PFCL do oka.
ARCALINE/ARCOTANE muszą być zawsze utrzymywane poniżej krawędzi rozdarcia w celu uniknięcia 
przeniknięcia pod siatkówkę. To ryzyko zwiększa się w przypadku dużych retinotomii obwodowych, zwłaszcza 
gdy dochodzą do 360 stopni. Płukanie solą fizjologiczną podczas wymiany wydaje się skutecznie ograniczać 
ryzyko przeniknięcia pod siatkówkę.
Czas kontaktu ARCALINE/ARCOTANE z tkankami/strukturami ocznymi musi być maksymalnie ograniczony w 
celu ograniczenia ryzyka uszkodzeń siatkówki, stanu zapalnego i zaćmy. W rezultacie ARCALINE/ARCOTANE 
należy usunąć na koniec zabiegu. Jednak pacjenci muszą zostać ostrzeżeni o potencjalnych skutkach dla 
ostrości widzenia, które są związane z ewentualną obecnością kropelek resztkowych w oku i które muszą zostać 
zgłoszone okuliście. W szczególności w przypadku obecności w strefie poddołkowej drugi zabieg chirurgiczny 
może być konieczny w celu uzyskania całkowitej ablacji i ograniczenia ryzyka mroczków.
Choć ARCALINE/ARCOTANE nie są przeznaczone do stosowania w ramach endoresekcji guzów 
wewnątrzgałkowych, przypomina się okuliście, na podstawie rzadkich przypadków zatoru zgłoszonych w 
literaturze, że ARCALINE/ARCOTANE nie mogą być wstrzykiwane bezpośrednio do żyły siatkówki i należy unikać 
wszelkich przypadkowych przecieków wewnątrzgałkowych PFCL do żyły siatkówki.
Interakcje
Kompatybilność z MRI: ARCALINE/ARCOTANE to związki perfluorowane charakteryzujące się brakiem wodoru. W 
rezultacie PFCL nie wytwarzają żadnego sygnału podczas MRI.
PFCL zmniejszają prędkość ultradźwięków, co umożliwia diagnostykę kropelek resztkowych PFCL. Ponieważ PFCL 
nie przepuszczają promieniowania, obecność mikrokropelek PFCL może doprowadzić do błędnej interpretacji 
badania radiologicznego.
Obecność PFCL w jamie ocznej może spowodować powstanie emulsji ciała szklistego w obecności oleju 
silikonowego, prowadząc do przywierania oleju silikonowego.
Instrukcja użytkowania
Przygotowanie
Przyczepić igłę luer-lock 20G do strzykawki luer-lock z tworzywa sztucznego.
W warunkach aseptyki otworzyć rozrywalną saszetkę ARCALINE/ARCOTANE, ściągnąć plastikową część 
metalowego zabezpieczenia z ampułki i przebić zamknięcie igłą. Napełnić strzykawkę preparatem ARCALINE/
ARCOTANE z ampułki. Wymienić igłę na kaniulę luer-lock z tępym końcem do zastrzyku do ciała szklistego. 
ARCALINE/ARCOTANE są gotowe do wstrzykiwania.
Użycie w przypadku odwarstwienia siatkówki (DR)
Wstrzykiwać ARCALINE/ARCOTANE powoli i stopniowo, bezpośrednio naprzeciw odwarstwionej siatkówki, po 
całkowitej witrektomii przez pars plana. Utrzymywać zakończenie kaniuli na środku pęcherzyka powstającego 
podczas wstrzykiwania w celu uniknięcia dyspersji produktu. Jeśli mimo tego środka ostrożności nastąpi 
dyspersja, kropelki będą przemieszczać się spontanicznie w pęcherzyku głównym ARCALINE/ARCOTANE lub 
mogą zostać usunięte za pomocą kaniuli ekstruzyjnej.
Ponowne, stopniowe przylgnięcie siatkówki musi być kontrolowane w celu uniknięcia przeniknięcia pod 
siatkówkę: wszelka pozostała przyczepność musi zostać usunięta w celu osiągnięcia miękkości i możliwości 
ponownego przymocowania siatkówki.
Umożliwia to wykonanie retinopeksji przez endofotokoagulację.
Następnie zostanie wykonane usunięcie bierne lub poprzez zasysanie, poprzez wprowadzenie od góry do dołu 
produktu do tamponady: płynu, powietrza, gazu perfluorowanego lub oleju silikonowego. ARCALINE/ARCOTANE 
jest zatem pchany do dołu i usuwany biernie przez kaniulę ekstruzyjną lub przez zasysanie. Pod koniec wymiany 
ARCALINE/ARCOTANE na powietrze lub gaz perfluorowany może powstać menisk: ponowne wstrzyknięcie małej 
ilości roztworu Ringer® lub BSS® powoduje dyspersję ilości resztkowej, umożliwiając jej całkowitą ablację.
Czas trwania wymiany gazowej ARCALINE/ARCOTANE-powietrze lub gaz perfluorowany nie może być 
przedłużany ze względu na konieczność utrzymania podczas wymiany ciśnienia wewnątrzgałkowego w celu 
uniknięcia hipertonii.
W przypadku odwarstwienia siatkówki (DR) z proliferacją witreoretinalną (PVR), po witrektomii, należy przejść 
do wycięcia błon tylnych nabłonka. Następnie wstrzykiwać ARCALINE/ARCOTANE powoli i stopniowo, bez 
całkowitego wypełnienia jamy ocznej. Tylna część siatkówki jest ustabilizowana i umożliwia usunięcie przednich 
błon nabłonka. 
W przypadku ciasnego lejka siatkówki, ze znaczną przyczepnością przednią, otworzyć go poprzez wstrzyknięcie 
niewielkiej objętości ARCALINE/ARCOTANE: wycięcie przednich błon nabłonka jest następnie przeprowadzane 
na unieruchomionej powierzchni.
Następnie, po usunięciu produktu, należy przejść do wycięcia błony tylnej. Po całkowitym uwolnieniu siatkówki 
ponowne wstrzyknięcie preparatu w celu całkowitego wypełnienia jamy umożliwia ponowne przyczepienie i 
usunięcie płynów podsiatkówkowych, jak opisano powyżej dla DR.
Usuwanie obiektów niepożądanych z jamy witreoretinalnej
Ciała obce i wywichnięte soczewki naturalne lub sztuczne można usuwać za pomocą ARCALINE/ARCOTANE 
po uwolnieniu ze ciała szklistego przez witrektomię przez pars plana. ARCALINE/ARCOTANE wprowadza się 
bezpośrednio pod obiekt do usunięcia, który unosi się na powierzchni ARCALINE/ARCOTANE i może zostać 
bezpiecznie usunięty.
Następnie ARCALINE/ARCOTANE usuwa się przy użyciu metody opisanej powyżej.
Środki ostrożności dotyczące stosowania 
Przechowywać w temperaturze 15 - 25°C, w suchym miejscu.

 

Przed użyciem sprawdzić nienaruszalność każdego elementu. Nie używać elementów 
uszkodzonych, ponieważ ich właściwości mogą być naruszone. Sprawdzić nienaruszalność 

barier sterylnych (ampułka zaciśnięta STERILE A  i rozrywalna saszetka zamknięta STERILE A ). 

Nie używać w przypadku uszkodzenia ampułki i/lub rozrywalnej saszetki lub pudełka 
ochronnego, ponieważ sterylność wyrobu nie będzie już gwarantowana.

Nie używać po upływie daty ważności. Nie sterylizować powtórnie. Nie używać ponownie, wyroby ARCALINE/
ARCOTANE są do jednokrotnego użytku. Sterylność, cechy i właściwości produktu ARCALINE/ARCOTANE są gwa-
rantowane wyłącznie w przypadku ścisłego przestrzegania niniejszych warunków użycia.
Usuwanie odpadów

Wraz z odpadami domowymi lub recykling Z odpadami szpitalnymi

Pudełko kartonowe, instrukcja, etykiety 
śledzenia i rozrywalne saszetki Igła

Strzykawka i ampułka szklana

Metoda sterylizacji
Filtracja sterylizacyjna (płynem) i sterylizacja ciepłem wilgotnym (ampułka w rozrywalnej saszetce)

Σύνθεση
ARCALINE: 100% καθαρή υπερφθοροδεκαλίνη
ARCOTANE: 100% καθαρό υπερφθορο-n-οκτάνιο
Περιγραφή 
Τα ARCALINE / ARCOTANE συνιστούν ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Είναι μη πυρετογόνοι, αποστειρωμένοι υγροί 
υπερφθοράνθρακες (PFCL) που διατίθενται σε φιαλίδιο (5 ή 7 ml) τύπου I, που κλείνει με πώμα από πολυμερές και του 
οποίου η σφράγιση πραγματοποιείται με μεταλλικό δακτύλιο με χρωματιστό πλαστικό καπάκι. Ένας φακελίσκος εγγυάται 
τη στειρότητα του φιαλιδίου εξωτερικά. Η επιλογή της ποσότητας (5 ή 7 ml) εξαρτάται από τη χειρουργική επέμβαση.
Το προϊόν δεν περιέχει ούτε συντηρητικό ούτε φυσικό λατέξ 
Προβλεπόμενη χρήση / Κλινικές ενδείξεις
Τα ARCALINE / ARCOTANE είναι διατάξεις που προορίζονται για διεγχειρητική χρήση για την κινητοποίηση των ιστών του 
υαλοειδούς-αμφιβληστροειδούς και/ή ανεπιθύμητων ενδοφθάλμιων στοιχείων, στο πλαίσιο επεμβάσεων υαλοειδεκτομής.
Τα προϊόντα ARCALINE / ARCOTANE ενδείκνυνται για ενήλικες ασθενείς που εμφανίζουν αποκόλληση του 
αμφιβληστροειδούς ή χρειάζονται αφαίρεση του κρυσταλλοειδούς φακού (φυσικού ή τεχνητού) ή ξένων σωμάτων.
Αντενδείξεις
Το ARCALINE / ARCOTANE δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε περίπτωση οπίσθιας σχάσης. 
Τρόπος δράσης / Κλινική αποτελεσματικότητα / Κλινικό όφελος 
Σε περίπτωση αποκόλλησης του αμφιβληστροειδούς, το ARCALINE / ARCOTANE, χάρη στην αυξημένη του 
πυκνότητα, αντιτίθεται στις ελκτικές δυνάμεις της αποκόλλησης του αμφιβληστροειδούς χιτώνα και εφαρμόζεται 
ξανά στο αμφιβληστροειδικό στρώμα από τον οπίσθιο πόλο προς την περιφέρεια, επαναπροωθώντας τα 
υποαμφιβληστροειδικά υγρά προς τα εμπρός. Για να αφαιρεθούν τα ανεπιθύμητα ενδοφθάλμια στοιχεία που 
υπάρχουν στην υαλοειδική κοιλότητα του αμφιβληστροειδούς, το ARCALINE / ARCOTANE εγχύεται κάτω από τα 
στοιχεία κάνοντάς τα να επιπλέουν στην επιφάνεια, διευκολύνοντας κατά αυτόν τον τρόπο την απομάκρυνσή τους. 
Και στις δύο περιπτώσεις, η αφαίρεση του PFCL πραγματοποιείται παθητικά ή με αναρρόφηση. Τα PFCL συνιστούν 
χημικά αδρανείς φθοριωμένες ενώσεις. Η επιλογή του PFCL (ARCALINE-PFD και ARCOTANE-PFnO) καθορίζεται από 
τον οφθαλμολόγο συναρτήσει των ακόλουθων φυσικών χαρακτηριστικών:

Φυσικά χαρακτηριστικά ARCALINE ARCOTANE

Δείκτης διάθλασης (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Μετρούμενη πυκνότητα (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Φασματική μετάδοση (μεταξύ 300 και 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Ποσότητα 5 ή 7 mL 5 ή 7 mL

Η κλινική αποδοτικότητα του ARCALINE / ARCOTANE έγκειται στην ικανότητά του να εφαρμόζει ξανά τον 
αμφιβληστροειδή για να ακολουθήσει το χειρουργείο. Δεδομένου ότι το ARCALINE / ARCOTANE συμβάλλει στην 
επιτυχία του χειρουργείου, το αναμενόμενο κλινικό όφελος για τον ασθενή και στις δύο ιατρικές παθήσεις είναι η 
ανάκτηση της οπτικής λειτουργικότητας.
Επιπλοκές και παρενέργειες
Εκτός από τις συναφείς με τη χειρουργική επέμβαση υαλοειδούς-αμφιβληστροειδούς επιπλοκές/παρενέργειες, 
συμπεριλαμβανομένης της ανεξήγητης απώλειας της όρασης ακόμη και σε περίπτωση αποκόλλησης του 
αμφιβληστροειδούς με μη αποκόλληση της ωχράς κηλίδας («macula on»), οι παρενέργειες που σχετίζονται με τη 
χρήση του ARCALINE / ARCOTANE είναι οι εξής:
•	 Παροδική υποτονία ή υπερτονία κατά τη διάρκεια της διαδικασίας ανταλλαγής με το PFCL,
•	 Φλεγμονή του επιπεφυκότα σε περίπτωση τυχαίας υποεπιπεφυκoτικής διαφυγής κατά την απομάκρυνση,
•	 Βλάβες του κερατοειδούς σε περίπτωση μετανάστευσης υπολειμμάτων σταγονιδίων στο πρόσθιο τμήμα του οφθαλμού.
•	 Κίνδυνος οπτικών προβλημάτων αν υπολείμματα σταγονιδίων βρεθούν στον αμφιβληστροειδή και κίνδυνος 

βλάβης/τοξικότητας του αμφιβληστροειδούς, φλεγμονής και σκοτώματος σε περίπτωση υποαμφιβληστροειδικής 
διόδου υπολειμμάτων σταγονιδίων (που μπορεί να οδηγήσει μέχρι και σε απώλεια της όρασης).

Τυχόν σοβαρά συμβάντα που σχετίζονται με το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να αναφέρονται στην ARCADOPHTA 
και στην αρμόδια αρχή της χώρας στην οποία είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο/η ασθενής.
Προειδοποιήσεις
Τα ARCALINE / ARCOTANE αποτελούν διεγχειρητικές διατάξεις υαλο-αμφιβληστροειδικής χειρουργικής επέμβασης. 
Προορίζονται αποκλειστικά για χρήση από οφθαλμολόγους με εμπειρία σε τέτοιου τύπου χειρουργικές επεμβάσεις. 
Δεν υπάρχει γνωστή ή εντοπισμένη τερατογόνος δράση ή/και τοξική για την αναπαραγωγή δράση ή/και δράση που 
αλλοιώνει την ανάπτυξη του εμβρύου κατόπιν έγχυσης στον οφθαλμό υγρών υπερφθορανθράκων σε εγκύους ή σε 
παιδιά. Επιπλέον, δεν έχει αναγνωριστεί στην κλινική βιβλιογραφία καμία γνωστή ανεπιθύμητη ενέργεια που θα 
απέκλειε τη χρήση τους σε αυτούς τους πληθυσμούς. Ωστόσο, η κλινική ασφάλεια και η απόδοση του ARCALINE / 
ARCOTANE για τους εν λόγω πληθυσμούς δεν έχει ελεγχθεί συγκεκριμένα. Οι πληθυσμοί αυτοί πρέπει να θεωρούνται 
υψηλού κινδύνου και να επιδεικνύεται ιδιαίτερη προσοχή κατά τη χρήση PFCL στις εν λόγω πληθυσμιακές ομάδες. Η 
ιατρική απόφαση ανήκει στον οφθαλμολόγο και λαμβάνεται συναρτήσει των συνθηκών χρήσης, της απόδοσης και 
των κινδύνων που σχετίζονται με το ARCALINE / ARCOTANE, καθώς και των οφελών και των κινδύνων που σχετίζονται 
με την κλινική διαδικασία, λαμβανομένης υπόψη της κατάστασης της υγείας του εκάστοτε ασθενή.
Η ποσότητα που εγχύεται εξαρτάται από τη διαδικασία που ορίζεται από τον οφθαλμολόγο.
Για την απομάκρυνση του ARCALINE / ARCOTANE, συνιστάται αυστηρά η χρήση των ακόλουθων εξαρτημάτων: 
αποστειρωμένη βελόνα 20  G μίας χρήσης και πλαστική αποστειρωμένη σύριγγα 10  ml μίας χρήσης (μην 
χρησιμοποιείτε γυάλινη σύριγγα). Για την έγχυση πρέπει να χρησιμοποιείται αποστειρωμένη κάνουλα με αμβλεία 
μύτη, μίας χρήσης. Τα εξαρτήματα αυτά πρέπει να είναι luer-lock προκειμένου να εξασφαλίζεται η διαλειτουργικότητά 
τους και να μειώνεται στο ελάχιστο ο κίνδυνος αποσύνδεσης κατά την έγχυση του PFCL στον οφθαλμό.
Το ARCALINE / ARCOTANE πρέπει να παραμένει σε κάθε περίπτωση κάτω από το άκρο της ρήξης για να 
αποφευχθεί η υποαμφιβληστροειδική δίοδος. Ο κίνδυνος αυτός αυξάνεται σε περίπτωση μεγάλων περιφερικών 
αμφιβληστροειδοτομών, ειδικά όταν φθάνουν τις 360 μοίρες. Η έκπλυση με αλατούχο διάλυμα κατά τη διάρκεια 
της ανταλλαγής φαίνεται να είναι αποτελεσματική στον περιορισμό του κινδύνου υποαμφιβληστροειδικής διόδου.
Η διάρκεια επαφής του ARCALINE / ARCOTANE με τους ιστούς/τις οφθαλμικές δομές πρέπει να είναι όσο το δυνατόν 
πιο περιορισμένη προκειμένου να μειώνεται ο κίνδυνος βλάβης του αμφιβληστροειδούς, φλεγμονής και καταρράκτη. 
Συνεπώς, το ARCALINE / ARCOTANE πρέπει να απομακρύνεται μετά το πέρας της διαδικασίας. Ωστόσο, οι ασθενείς 
πρέπει να ενημερώνονται για τις πιθανές επιπτώσεις στην οπτική τους οξύτητα που σχετίζονται με την ενδεχόμενη 
παρουσία υπολειμμάτων σταγονιδίων στον οφθαλμό και θα πρέπει να εφιστάται η προσοχή του οφθαλμολόγου. Πιο 
συγκεκριμένα, σε περίπτωση παρουσίας στην περιοχή κάτω από την ωχρά κηλίδα, μπορεί να απαιτηθεί και δεύτερη 
χειρουργική επέμβαση προκειμένου να αφαιρεθεί εντελώς και να περιοριστεί ο κίνδυνος σκοτώματος.
Μολονότι το ARCALINE / ARCOTANE δεν προορίζεται για χρήση στο πλαίσιο ενδοεκτομής ενδοφθάλμιων όγκων, 
υπενθυμίζεται στον οφθαλμολόγο, κατόπιν ορισμένων σπάνιων περιπτώσεων εμβολής που αναφέρονται στη 
βιβλιογραφία, ότι το ARCALINE / ARCOTANE δεν πρέπει να εγχύεται απευθείας στην περιδίνητη φλέβα και ότι πρέπει 
να αποφεύγεται η όποια τυχαία ενδοφθάλμια διαφυγή του PFCL στην περιδίνητη φλέβα.
Αλληλεπιδράσεις
Συμβατότητα με Μαγνητική Τομογραφία: Τα ARCALINE / ARCOTANE συνιστούν υπερφθοριωμένες ενώσεις που 
χαρακτηρίζονται από απουσία υδρογόνου. Συνεπώς, τα PFCL δεν παράγουν κανένα σήμα κατά τη διάρκεια μαγνητικής 
τομογραφίας.
Τα PFCL ελαττώνουν την ταχύτητα των υπερήχων, πράγμα που καθιστά δυνατή τη διάγνωση των υπολειμμάτων 
σταγονιδίων PFCL. Δεδομένου ότι τα PFCL είναι ακτινοσκιερά, η παρουσία μικροσταγονιδίων PFCL μπορεί να οδηγήσει 
σε εσφαλμένη ερμηνεία της ακτινολογικής εξέτασης.
Εάν παραμείνει PFCL στην υαλοειδική κοιλότητα, μπορεί να δημιουργηθεί γαλάκτωμα παρουσία ελαίου σιλικόνης, με 
αποτέλεσμα να σχηματιστεί ένα κολλώδες έλαιο σιλικόνης.
Οδηγίες χρήσης
Προετοιμασία
Τοποθετήστε τη βελόνα luer-lock 20 G στην πλαστική σύριγγα luer-lock.
Σε συνθήκες ασηψίας, ανοίξτε τον φακελίσκο του ARCALINE / ARCOTANE, βγάλτε το πλαστικό μέρος του μεταλλικού 
πώματος του φιαλιδίου και τρυπήστε το πώμα με τη βελόνα. Μεταφέρετε το ARCALINE / ARCOTANE από το φιαλίδιο 
στη σύριγγα. Αντικαταστήστε τη βελόνα με μια κάνουλα luer-lock με αμβλεία μύτη για την ενδο-υαλοειδή έγχυση. Το 
ARCALINE / ARCOTANE είναι έτοιμο για έγχυση.
Χρήση σε περίπτωση αποκόλλησης του αμφιβληστροειδούς
Το ARCALINE / ARCOTANE εγχύεται αργά και σταδιακά, ακριβώς απέναντι από τον αποκολλημένο αμφιβληστροειδή, 
ύστερα από ολική υαλοειδεκτομή pars plana (από την επίπεδη μοίρα). Κρατήστε το άκρο της κάνουλας στο κέντρο της 
φυσαλίδας που σχηματίζεται κατά την έγχυση για να αποφευχθεί η διασπορά του προϊόντος. Αν παρά την προφύλαξη 
αυτή υπάρξει διασπορά, τα σταγονίδια θα συγκεντρωθούν αυθόρμητα στην κύρια φυσαλίδα του ARCALINE/ 
ARCOTANE ή μπορούν να αφαιρεθούν χρησιμοποιώντας κάνουλα εξώθησης.
Πρέπει να ελέγχεται η προοδευτική επανεφαρμογή του αμφιβληστροειδούς για να αποφευχθεί η 
υποαμφιβληστροειδική δίοδος: να άρεται κάθε υπολειμματική ενέργεια έλκυσης για να επιτυγχάνεται ευέλικτος 
αμφιβληστροειδής που να επιτρέπει την επανακόλληση.
Στη συνέχεια, μπορεί να πραγματοποιηθεί αμφιβληστροειδοπλαστική με ενδοφωτοπηξία.
Η απομάκρυνση πραγματοποιείται έπειτα παθητικά ή με αναρρόφηση, με έγχυση ρυθμιστικού προϊόντος από πάνω 
προς τα κάτω: υγρού, αέρα, υπερφθοριωμένου αερίου ή ελαίου σιλικόνης. Με τον τρόπο αυτό, το ARCALINE / ARCOTANE 
ωθείται προς τα κάτω και αφαιρείται παθητικά με κάνουλα εξώθησης ή με αναρρόφηση. Στο τέλος της ανταλλαγής 
αερίων ή υπερφθοριωμένου αερίου ARCALINE / ARCOTANE, ενδέχεται να εμφανιστεί ένας μηνίσκος: η επανέγχυση 
μικρής ποσότητας Ringer® ή BSS® διασπά την υπολειμματική ποσότητα επιτρέποντας την πλήρη αφαίρεση.
Η διάρκεια της ανταλλαγής αέρα ή υπερφθοριωμένων αερίων ARCALINE / ARCOTANE δεν πρέπει να παρατείνεται, 
επειδή πρέπει να διατηρείται η ενδοφθάλμια πίεση κατά τη διάρκεια της ανταλλαγής για να αποφευχθεί η υποτονία.
Σε περίπτωση αποκόλλησης αμφιβληστροειδούς με παραγωγική υαλοειδοαμφιβληστροειδοπάθεια (PVR) κατόπιν 
υαλοειδεκτομής, προβείτε σε εκτομή των πρόσθιων επιαμφιβληστροειδικών μεμβρανών. Στη συνέχεια, εγχύστε αργά 
και σταδιακά ARCALINE / ARCOTANE, χωρίς να γεμίσετε πλήρως την υαλοειδική κοιλότητα. Ο οπίσθιος αμφιβληστροειδής 
σταθεροποιείται για να καταστεί δυνατός ο χειρισμός των πρόσθιων επιαμφιβληστροειδικών μεμβρανών. 
Στην περίπτωση σφιχτής χοάνης αμφιβληστροειδούς, με σημαντική εμπρόσθια πρόσφυση, ανοίξτε αυτή τη χοάνη 
με ένεση ARCALINE / ARCOTANE μικρής ποσότητας: η εκτομή των πρόσθιων επιαμφιβληστροειδικών μεμβρανών 
διεξάγεται έπειτα σε σταθερή επιφάνεια.
Στη συνέχεια, μετά την αφαίρεση του προϊόντος, προβείτε σε εκτομή της οπίσθιας μεμβράνης. Όταν ο 
αμφιβληστροειδής απελευθερωθεί εντελώς, μια δεύτερη ένεση για να ολοκληρωθεί η πλήρωση της κοιλότητας 
επιτρέπει την επανακόλληση και την αποστράγγιση των υποαμφιβληστροειδικών υγρών όπως περιγράφεται 
παραπάνω για την αποκόλληση του αμφιβληστροειδούς.
Απομάκρυνση ανεπιθύμητων στοιχείων που υπάρχουν στην υαλοειδική κοιλότητα του αμφιβληστροειδούς
Τα ξένα σώματα και οι αφαιρούμενοι, φυσικοί ή τεχνητοί, κρυσταλλοειδείς φακοί μπορούν να αφαιρεθούν 
χρησιμοποιώντας το ARCALINE / ARCOTANE, αφού απελευθερωθούν από το περιβάλλον του υαλοειδούς μέσω 
υαλοειδεκτομής pars plana. Το ARCALINE / ARCOTANE εγχύεται απευθείας κάτω από το προς ανάκτηση στοιχείο, το 
οποίο ανέρχεται στην επιφάνεια του ARCALINE / ARCOTANE και μπορεί, έτσι, να αφαιρεθεί με ασφάλεια.
Το ARCALINE / ARCOTANE απομακρύνεται στη συνέχεια χρησιμοποιώντας την ίδια μέθοδο που περιγράφεται παραπάνω.
Προφυλάξεις χρήσης 
Φυλάσσετε σε ξηρό μέρος, σε θερμοκρασία 15-25°C.

 

Πριν από τη χρήση, ελέγξτε την ακεραιότητα του εκάστοτε συστατικού μέρους. Μην 
χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν κάποιο συστατικό μέρος έχει υποστεί φθορά καθώς 
ενδέχεται να έχει διακυβευθεί η απόδοση. Ελέγξτε την ακεραιότητα του στείρου φραγμού 
(σφραγισμένο φιαλίδιο STERILE A  και σφραγισμένος φακελίσκος STERILE A ). 

Μην το χρησιμοποιείτε αν το φιαλίδιο ή/και ο φακελίσκος ή η προστατευτική συσκευασία του 
προϊόντος έχουν υποστεί ζημιά, καθώς η στειρότητα της διάταξης δεν θα είναι πλέον εγγυημένη.

Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης. Μην επαναποστειρώνετε. Μην επαναχρησιμοποιείτε. 
Το ARCALINE / ARCOTANE είναι μίας χρήσης. Η στειρότητα, τα χαρακτηριστικά και η απόδοση του ARCALINE / 
ARCOTANE είναι εγγυημένα μόνον εφόσον τηρούνται αυστηρά οι παρόντες όροι χρήσης.
Διαχείριση αποβλήτων

Με τα οικιακά απορρίμματα ή την ανακύκλωση Με τα νοσοκομειακά απόβλητα

Χάρτινα κουτιά, οδηγίες, ετικέτες ιχνηλάτησης 
και φακελίσκοι Βελόνα
Σύριγγα και γυάλινο φιαλίδιο

Μέθοδος αποστείρωσης
Αποστειρωτική διήθηση (υγρό) και αποστείρωση με υγρή θερμότητα (φιαλίδιο στον φακελίσκο του)

Samenstelling
ARCALINE: 100% gezuiverde perfluorodecalin
ARCOTANE: 100% gezuiverde perfluoro-n-octane
Omschrijving
ARCALINE/ARCOTANE zijn medische hulpmiddelen. Het zijn vloeibare perfluorocarbonen (PFCL) die steriel, non-
pyrogeen geleverd worden in een flacon (5 of 7 ml) Type I, afgesloten met een polymeer dop en verzegeld met 
een metalen ring met gekleurde plastic dop. Een afpelbaar zakje garandeert de steriliteit van de buitenkant van de 
flacon. De volumekeuze (5 of 7 ml) is afhankelijk van de chirurgische procedure.
Bevat geen conserveringsmiddelen of natuurlijk latex 
Aanbevolen gebruik / Klinische indicaties
ARCALINE/ARCOTANE zijn hulpmiddelen bestemd voor peroperatief gebruik voor de verwijdering van 
vitreoretinaal weefsel en/of ongewenste intra-oculaire elementen in het kader van een vitrectomieprocedure.
ARCALINE/ARCOTANE zijn geïndiceerd voor volwassen patiënten die lijden aan netvliesloslating of bij wie 
gesubluxeerde (natuurlijke) lenzen of (kunst)lenzen of vreemde elementen verwijderd moeten worden.
Contra-indicaties
ARCALINE/ARCOTANE mogen niet worden gebruikt in geval van posterieure loslating. 
Werkingsmechanisme / Klinische prestatie / Klinisch voordeel 
In geval van loslating 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 ongewenste elementen uit de vitreoretinale holte te verwijderen, worden 
ARCALINE/ARCOTANE onder deze elementen geïnjecteerd 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-PFnO) wordt bepaald door de oogarts op basis van de volgende fysische eigenschappen:

Fysische eigenschappen ARCALINE ARCOTANE

Refractie-index (589 nm) [1.30 – 1.32] [1.26 – 1.28]

Massadichtheid (g/cm3) [1.93 – 1.95] [1.76 – 1.78]

Transmissiespectrum (tussen 300 en 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Volume 5 of 7 ml 5 of 7 ml

De klinische prestatie van ARCALINE/ARCOTANE bestaat in de capaciteit om het netvlies opnieuw te bevestigen en 
de operatie voort te zetten. ARCALINE/ARCOTANE draagt bij aan het slagen van de operatie, het klinische voordeel 
dat de patiënt in beide gevallen verwacht, is het herstel van het gezichtsvermogen.
Complicaties en bijwerkingen
Naast de complicaties en bijwerkingen die inherent zijn aan vitreoretinale chirurgie, waaronder onverklaarbaar 
gezichtsverlies zelfs in geval van netvliesloslating met niet losgelaten macula, “macula on”, zijn de bijwerkingen in 
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,
•	 Er zijn hoornvlieslaesies gemeld in geval van migratie van residuele druppels in het voorste segment van het 

oog.
•	 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 patiënt zich bevindt.
Waarschuwing
ARCALINE/ARCOTANE zijn peroperatieve hulpmiddelen voor de vitreoretinale chirurgie. Ze zijn uitsluitend bestemd 
voor gebruik door oogartsen die ervaring hebben met dit type chirurgie. 
Er zijn geen teratogene en/of reprotoxische effecten en/of wijzigingen in de ontwikkeling van het ongeboren kind 
bekend of geïdentificeerd naar aanleiding van injectie in het oog van perfluorocarbon vloeistoffen bij zwangere 
vrouwen of kinderen. Bovendien zijn geen bekende specifieke bijwerkingen geïdentificeerd 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 patiënt.
Het geïnjecteerde volume moet worden aangepast aan de procedure die de oogarts verkiest.
Voor het verwijderen van ARCALINE/ARCOTANE wordt sterk aangeraden gebruik te maken van de volgende accessoires: 
een steriele naald van 20 G voor eenmalig gebruik en een steriele plastic injectiespuit van 10 ml voor eenmalig gebruik 
(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 Lock zijn om onderlinge compatibiliteit te 
garanderen en het risico op losraken tijdens de injectie van de PFCL in 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 lijkt 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. Patiënten moeten echter geïnformeerd 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 
het risico 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 geïnjecteerd en dat het onopzettelijk intra-oculair lekken van PFCL in de vortex venen moet 
worden vermeden.
Interacties
MRI-compatibiliteit: ARCALINE/ARCOTANE zijn geperfluoreerde verbindingen gekenmerkt door de afwezigheid 
van waterstof. Derhalve geven PFCL geen signalen af tijdens MRI.
PFCL verlagen de ultrasone snelheid zodat residuele druppels PFCL gediagnosticeerd kunnen worden. PFCL zijn 
röntgenopaak, de aanwezigheid van microdruppels PFCL kan leiden tot een verkeerde interpretatie van een 
röntgenonderzoek.
De remanentie van een PFCL in de vitreoholte kan leiden tot vitreo-emulsie in aanwezigheid van siliconenolie, 
waardoor een adhesieve siliconenolie ontstaat.
Gebruiksaanwijzing
Voorbereiding
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. Vervang 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 vlak onder het oppervlak van het losgelaten netvlies na 
een volledige 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.
Er kan 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: vloeistof, 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 worden tijdens de verwisseling om hypotonie te voorkomen.
In geval van netvliesloslating met proliferatieve vitreoretinopathie (PVR) moet na vitrectomie over worden gegaan 
tot dissectie van de posterieure epiretinale membranen. Vervolgens wordt langzaam en progressief ARCALINE/ 
ARCOTANE geïnjecteerd 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.
Na verwijdering van het product vindt dissectie van het achterste membraan plaats. Wanneer het netvlies volledig 
is vrijgemaakt, wordt de holte volledig opgevuld met een tweede injectie om het opnieuw vast te zetten en om het 
vocht onder het netvlies te draineren zoals hieronder beschreven voor netvliesloslating.
Het verwijderen van ongewenste elementen uit de vitreo-retinale holte
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 vlak onder het te verwijderen element geïnjecteerd en komt boven op het 
oppervlak van ARCALINE/ARCOTANE drijven waar het veilig kan worden verwijderd.
ARCALINE/ARCOTANE wordt vervolgens geëlimineerd met dezelfde methode als hierboven beschreven.
Voorzorgsmaatregelen voor gebruik 
Op een droge plek bewaren tussen 15 en 25°C.

 

Controleer vóór 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 barrières controleren (afgesloten flacon STERILE A  en verzegeld 

afpelbaar zakje STERILE A ). 

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.
Afvalbeheer

Met huishoudelijk afval of recycling Met ziekenhuisafval

Kartonnen doos, gebruiksaanwijzing, 
traceerbaarheidsetiketten en afpelbare zakjes Naald

Injectiespuit en glazen flacon

Sterilisatiemethode
Steriliserende filtering (vloeistof) en sterilisatie met vochtige warmte (flacon in afpelbaar zakje)

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 forestår.
Dette produktet inneholder verken konserveringsmidler eller naturlig lateks 
Tiltenkt bruk / Kliniske indikasjoner
ARCALINE/ARCOTANE er ment for preoperativ bruk for å mobilisere vitreoretinalt vev og/eller uønskede 
intraokulære elementer under kirurgiske prosedyrer ifm. en vitrektomi.
ARCALINE/ARCOTANE er ment for voksne pasienter med netthinneløsning (RD), eller når det er behov for å 
fjerne en dislokert linse (naturlig eller kunstig) eller fremmedlegemer.
Kontraindikasjoner
ARCALINE/ARCOTANE skal ikke brukes ved posterior nesten-ruptur. 
Hvordan produktet virker / Produktytelse / Klinisk nytteverdi 
Takket være deres høye tetthet, vil ARCALINE/ARCOTANE ved netthinneløsning, motvirke strekkraften som 
oppstår når netthinnen løsner, slik at netthinnelaget legger seg på plass igjen, fra bakre pol mot periferien, og 
den subretinale væsken vil skyves framover. For å fjerne uønskede intraokulære elementer i det vitreoretinale 
hulrommet, injiserer man ARCALINE/ARCOTANE under elementene slik at de flyter opp til overflaten, og man 
dermed kan fjerne dem lettere. I begge tilfeller elimineres PFCL passivt eller ved hjelp av aspirasjon. PFCL er 
kjemisk inerte fluorforbindelser. Det er øyelegen som velger PFCL (ARCALINE-PFD og ARCOTANE-PFnO) på 
grunnlag av følgende fysiske egenskaper:

Fysiske egenskaper ARCALINE ARCOTANE

Brytningsindeks (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Tetthet (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Spektral transmisjon (mellom 300 og 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Volum 5 eller 7 mL 5 eller 7 mL

Den kliniske virkningen av ARCALINE/ARCOTANE ligger i deres evne til å reapplikere netthinnen før videre 
kirurgi. Siden ARCALINE/ARCOTANE bidrar til en vellykket operasjon, er den forventede kliniske nytteverdien 
for pasienten, ved begge medisinske tilstander, at synsfunksjonen kan gjenopprettes.
Komplikasjoner og bivirkninger
I tillegg til de komplikasjoner/bivirkninger som kan oppstå ved vitreoretinal kirurgi, inkludert uforklarlig 
synstap, selv i tilfelle netthinneløsning med “macula on”, kan man se følgende bivirkninger forbundet med 
bruken av ARCALINE/ARCOTANE:
•	 Forbigående hypotoni eller hypertoni under veksleprosedyren med PFCL-produktet,
•	 Betennelse i konjunktiva i tilfelle utilsiktet subkonjunktival blødning har oppstått når produktet fjernes,
•	 Det er rapportert om skader på hornhinnen når gjenværende dråper migrerer inn mot øyets fremre 

segment.
•	 Fare for synsforstyrrelser hvis resterende dråper blir liggende på netthinnen, og fare for retinal lesjon/

toksisitet, betennelse og skotom hvis resterende dråper trenger inn under netthinnen (kan føre til 
synstap).

Alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av dette medisinske produktet skal rapporteres, både til 
ARCADOPHTA og til den kompetente myndighet i det landet som brukeren og/eller pasienten oppholder seg i.
Advarsler
ARCALINE/ARCOTANE er peroperative hjelpemidler som brukes for vitreo-retinal kirurgi. De skal utelukkende 
brukes av øyeleger som har erfaring i denne typen kirurgi. 
Det er ingen kjente eller identifiserte teratogen og/eller reproduksjonstoksisk effekt og/eller effekter på 
fosterutviklingen etter at perfluorkarbonvæsker 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 målgruppene. Den kliniske sikkerheten og ytelsen til ARCALINE/ARCOTANE er imidlertid ikke 
blitt testet spesifikt innenfor disse målgruppene. Disse gruppene bør betraktes som høyrisikogrupper, og man 
bør utvise særlig forsiktighet ved bruk av PFCL i disse gruppene. Det er øyelegen som tar den medisinske 
avgjørelsen ut i fra forholdene, ytelsen og risikoene som er forbundet med ARCALINE/ARCOTANE, samt 
fordelene og risikoene forbundet med den kliniske prosedyren, og under hensyntagen til helsetilstanden til 
hver enkelt pasient.
Volumet som skal injiseres må tilpasses prosedyren som øyelegen velger.
For å trekke ut ARCALINE/ARCOTANE anbefaler vi på det sterkeste å bruke følgende utstyr: en steril 20 G 
engangskanyle og en steril 10 ml plastsprøyte til engangsbruk (ikke bruk glassprøyte). Til injeksjonen skal 
man bruke en steril engangskanyle med stump spiss. Dette tilbehøret må være av typen luerlock for å 
garantere kompatibilitet, og for å minimere risikoen for at utstyret løsner når PFCL injiseres i øyet.
ARCALINE/ARCOTANE må alltid legges under riftkanten for å unngå tilflyt i det subretinale område. Denne 
faren øker ved en omfattende perifær retinotomi, og særlig hvis det er et 360° inngrep. Det ser ut til at 
skylling med saltvannsløsning under vekslingen kan bidra til at produktet i mindre grad trenger inn under 
netthinnen.
ARCALINE/ARCOTANEs kontakttid med øyets vev/strukturer bør i størst mulig grad begrenses, for å redusere 
risikoen for netthinneskade, betennelse og katarakt. ARCALINE/ARCOTANE må derfor fjernes når prosedyren 
er over. Pasientene skal uansett informeres om de potensielle virkningen på synsskarpheten, som følge av 
eventuelle rester av produktet i øyet, og denne risikoen må øyelegen være klar over. Særlig hvis slike dråper 
havner i den subfoveale sonen, kan det være nødvendig med en ny operasjon for å fullføre uttaket, og 
begrense risikoen for skotom.
Selv om ARCALINE/ARCOTANE ikke er ment for behandling av intraokulære svulster, ønsker vi, etter å ha fått 
noen få tilbakemeldinger om emboli, som også er blitt omtalt i faglitteraturen, å minne øyelegen om at 
ARCALINE/ARCOTANE ikke skal injiseres direkte i Vorticose-venen, og at utilsiktet lekkasje av intraokulært 
PFCL i Vorticose-venen absolutt må unngås.
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-undersøkelse.
PFCL reduserer ultralydenes hastighet, noe som gjør det mulig å diagnostisere gjenværende PFCL-dråper. 
Siden PFCL er røntgentette, kan tilstedeværelsen av PFCL-mikrodråper føre til feiltolkning av den radiologiske 
undersøkelsen.
Hvis det er igjen PFCL i glasslegemet, kan det, i nærvær av silikonolje, føre til emulsjon i glasslegemet, noe 
som kan danne en klebrig silikonolje.
Bruksanvisning
Forberedelse
Sett luerlock-nålen 20G på luerlock-plastsprøyten.
Åpne forseglingsposen med ARCALINE/ARCOTANE under aseptiske forhold, fjern plastdelen fra 
metallproppen på flakongen, og stikk hull på proppen med nålen. Overfør ARCALINE/ARCOTANE fra flakongen 
over til sprøyten. Bytt ut kanylen med en luerlock-kanyle med stump spiss for den intravitreale injeksjonen. 
ARCALINE/ARCOTANE er klar for injeksjon.
Brukes ved netthinneløsning (RD)
Etter en komplett “pars plana”-vitrektomi, injiseres ARCALINE/ARCOTANE sakte og gradvis, rett overfor den 
løsnede netthinnen. Hold kanylespissen i midten av boblen som formes under injeksjonen for å unngå 
spredning av produktet. Hvis det til tross for denne forholdsregelen oppstår spredning, vil dråpene spontant 
fusjonere i hovedboblen til ARCALINE/ ARCOTANE. De kan også tas bort ved hjelp av en opptrekkskanyle.
Når netthinnen gradvis fester seg igjen, må denne prosessen overvåkes, da man må unngå tilflyt i det 
subretinale område: man må løsne alt som strammer slik at netthinnen kan bli myk nok for å kunne feste 
seg igjen.
En retinopeksi kan deretter utføres ved hjelp av laserkoagulasjon.
Fjerning av produktet utføres deretter passivt eller ved aspirasjon, når tamponade-produktet injiseres ovenfra 
og ned: væske, luft, perfluorert gass eller silikonolje. ARCALINE/ARCOTANE skyves på den måten nedover, og 
trekkes deretter ut med en opptrekkskanyle, eller ved hjelp av aspirasjon. En halvmåneformet hinne kan 
danne seg på slutten av vekslingen mellom ARCALINE/ARCOTANE-luft eller perfluorert gass. Med en injeksjon 
av en liten mengde Ringer® eller BSS®, vil man kunne fraksjonere den resterende mengden, slik at alt kan 
fjernes.
Gassutvekslingen mellom ARCALINE/ARCOTANE og luft eller perfluorerte gasser må ikke vare for lenge. Det 
må nemlig opprettholdes et høyt intraokulært trykk under gassutvekslingen for å unngå hypotoni.
Ved netthinneløsning (RD) med vitreoretinal proliferasjon (PVR) må de bakre epiretinale membranene 
dissekeres etter vitrektomi. Injiser deretter ARCALINE/ ARCOTANE sakte og gradvis uten å fylle 
glasslegemehulen helt. Den bakre netthinnen stabiliseres, slik at de fremre epiretinale membranene kan 
behandles. 
I tilfelle pasienten har en trang netthinnetrakt, med sterk fremre trekkraft, må trakten åpnes opp ved at man 
injiserer et lite volum ARCALINE/ARCOTANE. Dermed kan de fremre epiretinale membranene dissekeres på 
en stabilisert overflate.
Når produktet er fjernet, dissekerer du den bakre membranen. Når netthinnen er befridd fra alt som 
strammer, vil man ved hjelp av en injeksjon nummer to, som fyller hele hulrommet, kunne få retina på plass 
igjen, og drenere subretinale væsker, som beskrevet under ifm. RD.
Fjerne uønskede elementer fra det vitreoretinale hulrommet
Naturlige eller kunstige dislokerte fremmedlegemer eller linser kan hentes ut og trekkes opp med ARCALINE/
ARCOTANE etter å ha blitt løsnet 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 på en trygg måte.
ARCALINE/ARCOTANE fjernes deretter på samme måte som beskrevet ovenfor.
Forholdsregler 
Oppbevares ved 15-25 °C på et tørt sted.

 

Før bruk, må du sjekke at hver komponent er hel. Må ikke brukes hvis noen av 
komponentene er skadet, da det kan gå ut over produktets ytelse. Kontroller at de sterile 

barrierene er intakte (forseglet hetteglass STERILE A  og forseglingspose  STERILE A ). 

Sprøyten skal ikke brukes hvis flakongen og/eller forseglingsposen eller beskyttelsesesken 
er brutt, ettersom man da ikke lenger har noen garanti for at utstyret er sterilt.

Skal ikke brukes etter utløpsdatoen. Skal ikke steriliseres på nytt. Må ikke gjenbrukes. ARCALINE/ARCOTANE 
er kun til engangsbruk. ARCALINE/ARCOTANEs sterilitet, renhet og yteevne garanteres kun dersom de brukes 
i overensstemmelse med disse bruksbetingelsene.
Avfallshåndtering

Med husholdningsavfall eller gjenvinningsavfall Med sykehusavfall

Pappeske, instruksjoner, sporbarhetsetiketter og 
forseglingsposer Nål

Sprøyte og glassflakong

Steriliseringsmetode
Steril filtrering (væske) og sterilisering ved hjelp av varm damp (flakong i forseglingsposen)

Sestava
ARCALINE: 100-% prečiščeni perfluorodekalin
ARCOTANE: 100-% prečiščeni perfluoro-n-oktan
Opis 
Tekočini ARCALINE in ARCOTANE sta medicinska pripomočka. Na voljo sta v obliki sterilne apirogene tekočine, 
ki vsebuje perfluorirane ogljikovodike (PFCL), v viali (5 ali 7 ml) iz stekla tipa I, zaprti s polimernim zamaškom 
in zatesnjeni s kovinsko zaporko z barvnim plastičnim pokrovčkom. Vrečica, ki se odlepi, zagotavlja sterilno 
zunanjost viale. Količina (5 ml ali 7 ml) se izbere glede na vrsto kirurškega posega.
Izdelek ne vsebuje konzervansov in naravnega lateksa 
Predvidena uporaba/klinične indikacije
ARCALINE in ARCOTANE sta tekočini, namenjeni perioperativni uporabi za mobilizacijo vitreoretinalnih tkiv in/
ali neželenih intraokularnih delcev med postopki vitrektomije.
Tekočini ARCALINE in ARCOTANE sta indicirani pri odraslih bolnikih, pri katerih je prišlo do odstopa mrežnice 
ali pri katerih je treba odstraniti lečo (naravno ali umetno) iz steklovine ali tujke.
Kontraindikacije
Tekočini ARCALINE in ARCOTANE se ne smeta uporabljati v primeru posteriorne dehiscence. 
Način delovanja/klinična učinkovitost/klinična korist 
Pri odstopu mrežnice tekočini ARCALINE in ARCOTANE zaradi svoje gostote delujeta proti nateznim silam, 
ki povzročajo odstopanje mrežnice, in tako premakneta delce mrežnice s posteriornega dela nazaj 
proti perifernemu delu in s tem potisneta subretinalno tekočino naprej. Pri odstranjevanju neželenih 
intraokularnih delcev, ki so prisotni v vitreoretinalnem prostoru, se tekočini ARCALINE in ARCOTANE injicirata 
pod delce, ki se nato pojavijo na njunem površju, kar olajša njihovo odstranitev. V obeh primerih se tekočina 
PFCL nato odstrani pasivno ali z aspiracijo. Tekočine PFCL so kemijsko inertne fluorirane spojine. Tekočino PFCL 
(ARCALINE-PFD ali ARCOTANE-PFnO) izbere oftalmolog na podlagi naslednjih fizikalnih lastnosti:

Fizikalne lastnosti ARCALINE ARCOTANE

Lomni količnik (589 nm) [1,30–1,32] [1,26–1,28]

Gostota (g/cm3) [1,93–1,95] [1,76–1,78]

Spektralna prepustnost (med 300 in 1100 nm) > 99,9 % > 99,9 %

Količina 5 ali 7 ml 5 ali 7 ml

Klinična učinkovitost tekočin ARCALINE in ARCOTANE temelji na njuni sposobnosti ponovne pritrditve 
mrežnice pred izvedbo kirurškega posega. Tekočini ARCALINE in ARCOTANE tako prispevata k uspešno 
izvedenemu kirurškemu posegu, zaradi česar je pričakovana klinična korist za bolnika pri obeh zdravstvenih 
stanjih povrnitev funkcije vida.
Zapleti in neželeni učinki
Poleg zapletov/neželenih učinkov, ki so povezani z vitreoretinalnimi kirurškimi posegi in vključujejo 
nepojasnjeno izgubo vida, tudi v primerih odstopa mrežnice, ko je makula še vedno pritrjena, so z uporabo 
tekočin ARCALINE in ARCOTANE povezani naslednji neželeni učinki:
•	 prehodna hipotonija ali hipertonija med postopkom izmenjave s tekočino PFCL;
•	 vnetje veznice v primeru nenamernega iztekanja pod veznico med odstranjevanjem;
•	 poškodbe roženice, o katerih so poročali v primeru iztekanja rezidualnih kapljic v anteriorni del očesa;
•	 tveganje za motnje vida v primeru rezidualnih kapljic na mrežnici in tveganje za poškodbo mrežnice/

toksične učinke na mrežnico, vnetje in skotom v primeru iztekanja rezidualnih kapljic pod mrežnico (kar 
lahko privede do izgube vida).

Vsak resen zaplet, povezan z medicinskim pripomočkom, je treba prijaviti podjetju ARCADOPHTA in 
pristojnemu organu države, v kateri se nahajata uporabnik in/ali bolnik.
Opozorila
Tekočini ARCALINE in ARCOTANE sta perioperativni tekočini, namenjeni za uporabo pri vitreoretinalnih 
kirurških posegih. Uporabljajo ju lahko samo oftalmologi, ki imajo izkušnje s tovrstnimi kirurškimi posegi. 
Tekočine, ki vsebujejo perfluorirane ogljikovodike, pri nosečnicah in otrocih po enkratnem injiciranju v oko 
nimajo znanih ali ugotovljenih teratogenih učinkov in/ali škodljivega vpliva na sposobnost razmnoževanja in/
ali razvoj nerojenega otroka. Poleg tega v klinični literaturi ne poročajo o nobenih posebnih znanih neželenih 
učinkih, ki bi preprečevali uporabo teh tekočin pri teh populacijah. Vendar pa klinične varnosti in učinkovitosti 
tekočin ARCALINE in ARCOTANE pri teh populacijah niso posebej preučevali. Upoštevati je treba, da pri teh 
populacijah obstaja povečano tveganje, zato je pri uporabi tekočin PFCL pri njih potrebna posebna previdnost. 
Odločitev glede zdravljenja mora sprejeti oftalmolog na podlagi okoliščin, učinkovitosti in tveganj, povezanih 
s tekočinama ARCALINE in ARCOTANE, ter koristi in tveganj, povezanih s kliničnim postopkom, ter ob 
upoštevanju zdravstvenega stanja posameznega bolnika.
Količino, ki se bo injicirala, je treba prilagoditi posegu, ki ga izbere oftalmolog.
Za odstranjevanje tekočin ARCALINE in ARCOTANE zelo priporočamo uporabo naslednjih pripomočkov: 
sterilne igle velikosti 20 G za enkratno uporabo in sterilne 10-ml injekcijske brizge 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 pripomočki morajo imeti priključke Luer-Lock, da jih lahko varno 
povežete med seboj in tako čim bolj zmanjšate tveganje, da bi se sneli med injiciranjem tekočine PFCL v oko.
Tekočini ARCALINE in ARCOTANE morata vedno ostati znotraj roba raztrganine, da se prepreči njuno iztekanje 
pod mrežnico. To tveganje je večje v primeru velikih perifernih retinotomij, zlasti če dosežejo 360  stopinj. 
Tveganje za prodiranje pod mrežnico lahko učinkovito zmanjša spiranje s fiziološko raztopino med izmenjavo.
Čas stika tekočin ARCALINE in ARCOTANE z očesnimi tkivi/strukturami je treba čim bolj omejiti, da se 
zmanjša tveganje za poškodbe mrežnice, vnetje in katarakto. Zato je treba tekočini ARCALINE in ARCOTANE 
po končanem posegu odstraniti. Bolnike je treba seznaniti z možnimi učinki na ostrino vida, povezanimi z 
morebitno prisotnostjo rezidualnih kapljic v očesu, na katere morajo opozoriti oftalmologa. Zlasti v primeru 
prisotnosti v predelu pod foveo je lahko potreben dodaten kirurški poseg, da se zagotovi popolna odstranitev 
tekočine in zmanjša tveganje za skotom.
Čeprav tekočini ARCALINE in ARCOTANE nista namenjeni uporabi pri endoskopski resekciji intraokularnih 
tumorjev, oftalmologe opominjamo, da se tekočini ARCALINE in ARCOTANE zaradi nekaj redkih primerov 
embolije, o katerih poročajo v literaturi, ne smeta injicirati neposredno v vortikozno veno in da je treba 
preprečiti kakršno koli nenamerno iztekanje intraokularne tekočine PFCL v vortikozno veno.
Interakcije
Združljivost z magnetnoresonančnim slikanjem (MRI): tekočini ARCALINE in ARCOTANE sta perfluorirani 
spojini, kar pomeni, da ne vsebujeta vodika. Tekočine PFCL posledično med MRI ne ustvarjajo nobenega 
signala.
Tekočine PFCL zmanjšajo hitrost ultrazvočnih valov, kar omogoča zaznavanje rezidualnih kapljic tekočin 
PFCL. Ker so tekočine PFCL radioneprepustne, lahko prisotnost mikrokapljic tekočine PFCL povzroči napačno 
interpretacijo radiološke preiskave.
Ostanki tekočine PFCL v steklovinskem prostoru lahko povzročijo vitrealno emulzijo v prisotnosti silikonskega 
olja, kar privede do nastanka lepljivega silikonskega olja.
Postopek uporabe
Priprava
Pritrdite iglo velikosti 20 G s priključkom Luer-Lock na plastično injekcijsko brizgo s priključkom Luer-Lock.
V aseptičnih pogojih odprite vrečico, ki se odlepi, s tekočino ARCALINE ali ARCOTANE, odstranite plastični del 
kovinske zaporke na viali in z iglo prebodite zamašek. Povlecite tekočino ARCALINE ali ARCOTANE iz viale v 
injekcijsko brizgo. Namesto igle pritrdite kanilo s penasto konico in priključkom Luer-Lock za intravitrealno 
injiciranje. Tekočina ARCALINE ali ARCOTANE je pripravljena za injiciranje.
Uporaba pri odstopu mrežnice
Po popolni vitrektomiji pars plana počasi in postopoma injicirajte tekočino ARCALINE ali ARCOTANE tik pred 
odstopljeno mrežnico. Konico kanile držite v sredini mehurčka, ki je nastal med injiciranjem, s čimer boste preprečili, 
da bi se tekočina razpršila. Če se kljub temu previdnostnemu ukrepu tekočina razprši, bodo kapljice same stekle nazaj 
v glavni mehurček tekočine ARCALINE ali ARCOTANE, lahko pa jih tudi odstranite s kanilo za odvzem.
Postopna ponovna namestitev mrežnice mora biti nadzorovana, da se prepreči iztekanje tekočine pod 
mrežnico: odpraviti je treba vse rezidualne trakcije, da se mrežnica sprosti in jo je mogoče ponovno pritrditi.
Nato lahko izvedete retinopeksijo z endofotokoagulacijo.
Tekočino nato odstranite pasivno ali z aspiracijo z injiciranjem sredstva za tamponado – tekočine, zraka, 
perfluoriranega plina ali silikonskega olja – od vrha proti dnu. Tekočino ARCALINE ali ARCOTANE tako 
potisnete proti dnu in jo pasivno odstranite s kanilo za odvzem ali z aspiracijo. Ob koncu izmenjave tekočine 
ARCALINE ali ARCOTANE z zrakom ali perfluoriranim plinom se lahko ustvari meniskus: ponovno injicirajte 
majhno količino Ringerjeve (Ringer®) ali uravnotežene solne raztopine (BSS®), ki bo razpršila preostalo 
tekočino in omogočila njeno popolno odstranitev.
Izmenjava tekočine ARCALINE ali ARCOTANE z zrakom ali perfluoriranim plinom ne sme trajati predolgo, saj je 
treba med izmenjavo vzdrževati intraokularni tlak, da se prepreči hipotonija.
V primeru odstopa mrežnice s proliferativno vitreoretinopatijo (PVR) po vitrektomiji izvedite disekcijo 
posteriornih epiretinalnih membran. Nato počasi in postopoma injicirajte tekočino ARCALINE ali ARCOTANE, ki 
pa ne sme napolniti celotnega steklovinskega prostora. Tako stabilizirate posteriorno mrežnico in omogočite 
disekcijo anteriornih epiretinalnih membran. 
V primeru da je vdolbinica na mrežnici zaprta, ob veliki anteriorni trakciji, to vdolbinico odprite z injiciranjem 
majhne količine tekočine ARCALINE ali ARCOTANE: na tako imobilizirani površini nato izvedete disekcijo 
anteriornih epiretinalnih membran.
Nato po odstranitvi tekočine izvedite disekcijo posteriorne membrane. Ko je mrežnica povsem prosta, še 
drugič injicirajte tekočino, tako da napolni celotno votlino, kar omogoči ponovno pritrditev in drenažo tekočin 
pod mrežnico, kot je opisano zgoraj za odstop mrežnice.
Odstranitev neželenih delcev v vitreoretinalnem prostoru
S pomočjo tekočine ARCALINE ali ARCOTANE lahko potisnete na površje tujke in naravne ali umetne leče v 
steklovini ter jih odstranite, potem ko jih sprostite iz steklovine z vitrektomijo pars plana. Tekočino ARCALINE 
ali ARCOTANE injicirajte neposredno pod delec, ki ga želite odstraniti, in ko se pojavi na površju tekočine 
ARCALINE ali ARCOTANE, ga lahko varno odstranite.
Nato tekočino ARCALINE ali ARCOTANE odstranite na način, ki je opisan zgoraj.
Previdnostni ukrepi 
Shranjujte pri temperaturi 15–25 °C in na suhem mestu.

 

Pred uporabo preverite vse pripomočke glede poškodb. Če je kateri od pripomočkov 
poškodovan, ga ne uporabljajte, saj je lahko zmanjšana njegova učinkovitost. Prepričajte 

se, da sterilne pregrade (viala z zaporko STERILE A  in zaprta vrečica, ki se odlepi STERILE A ) 
niso poškodovane. 

Pripomočka ne uporabljajte, če so viala in/ali vrečica, ki se odlepi, ali zaščitna škatla 
poškodovane, saj to pomeni, da sterilnost pripomočka ni več zagotovljena.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Ponovna uporaba ni 
dovoljena; tekočini ARCALINE in ARCOTANE sta samo za enkratno uporabo. Sterilnost, lastnosti in učinkovitost 
tekočin ARCALINE in ARCOTANE so zagotovljene samo, če natančno upoštevate te pogoje uporabe.
Odstranjevanje odpadkov

Med gospodinjske odpadke ali odpadke za recikliranje Med bolnišnične odpadke

kartonasta škatla, navodila za uporabo, nalepke za 
sledljivost in vrečice, ki se odlepijo igla

injekcijska brizga in steklena viala

Metoda sterilizacije
Sterilizacija s filtracijo (tekočina) in sterilizacija z vlažno vročino (viala v vrečki, ki se odlepi).

Sastav
ARCALINE: 100 % pročišćeni perfluorodekalin
ARCOTANE: 100 % pročišćeni perfluoro-n-oktan
Opis 
ARCALINE i ARCOTANE medicinski su proizvodi, tekući perfluorougljici (PFCL) koji se isporučuju u sterilnom i 
apirogenom obliku, u bočici tipa I (od 5 ili 7 ml), zatvoreni polimernim čepom i metalnim čepom za vijalice 
u boji. Vrećica jamči sterilnost vanjskog dijela bočice koja se može odlijepiti. Odabir volumena (5 ili 7  ml) 
ovisi o kirurškom zahvatu.
Proizvod ne sadržava konzervanse ni prirodni lateks 
Namjena / kliničke indikacije
ARCALINE i ARCOTANE proizvodi su namijenjeni intraoperativnoj uporabi za mobilizaciju vitreoretinalnog 
tkiva i/ili neželjenih intraokularnih elemenata u okviru vitrektomije.
ARCALINE i ARCOTANE indicirani su za odrasle pacijente s ablacijom mrežnice ili kod kojih je potrebno 
uklanjanje dislocirane prirodne ili umjetne leće ili stranih tijela.
Kontraindikacije
ARCALINE i ARCOTANE ne smiju se upotrebljavati u slučaju stražnje dehiscencije. 
Način djelovanja / klinička učinkovitost / klinička korist 
Zahvaljujući svojoj visokoj gustoći, u slučaju ablacije mrežnice tekućine ARCALINE i ARCOTANE suprotstavljaju 
se vlačnim silama koje dovode do odvajanja sloja mrežnice. Tekućine na taj način uzrokuju ponovno 
smještanje sloja mrežnice od stražnjeg pola prema periferiji, potiskujući subretinalnu tekućinu prema 
naprijed. Kako bi se uklonili neželjeni intraokularni elementi prisutni u vitreoretinalnoj šupljini, ARCALINE i 
ARCOTANE ubrizgavaju se ispod elemenata i time uzrokuju njihovo plutanje na površini, što olakšava njihovo 
uklanjanje. U oba slučaja uklanjanje PFCL-a provodi se pasivno ili aspiracijom. PFCL-ovi su kemijski inertni 
fluorirani spojevi. PFCL (ARCALINE-PFD i ARCOTANE-PFnO) odabire oftalmolog prema sljedećim fizičkim 
karakteristikama:

Fizičke karakteristike ARCALINE ARCOTANE

Indeks refrakcije (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Gustoća (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Spektralna propusnost (između 300 i 1100 nm) > 99,9 % > 99,9 %

Volumen 5 ili 7 ml 5 ili 7 ml

Klinička učinkovitost tekućina ARCALINE i ARCOTANE povezana je s njihovom sposobnošću ponovnog 
smještanja mrežnice, što omogućuje provedbu operacije. Budući da ARCALINE i ARCOTANE doprinose uspjehu 
operacije, očekivana klinička korist za pacijenta u slučaju oba medicinskih stanja jest oporavak funkcije vida.
Komplikacije i nuspojave
Uz komplikacije/nuspojave svojstvene vitreoretinalnoj kirurgiji, uključujući neobjašnjiv gubitak vida čak i u 
slučaju ablacije mrežnice s neodvojenom makulom, sljedeće su nuspojave povezane s uporabom tekućina 
ARCALINE i ARCOTANE:
•	 prolazna hipotonija ili hipertonija tijekom postupka zamjene PFCL-a
•	 upala spojnice u slučaju nenamjernog podspojničnog curenja tijekom uklanjanja
•	 zabilježena su oštećenja rožnice u slučaju migracije zaostalih kapljica u prednji segment oka
•	 rizik od poremećaja vida ako se zaostale kapljice nađu na mrežnici i rizik od lezije/toksičnosti mrežnice, 

upale i skotoma u slučaju prolaska zaostalih kapljica u subretinalni prostor (što može dovesti do gubitka 
vida).

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s medicinskim proizvodom mora se prijaviti tvrtki ARCADOPHTA i 
nadležnom tijelu države u kojoj su korisnik i/ili pacijent nastanjeni.
Upozorenja
ARCALINE i ARCOTANE intraoperativni su proizvodi za vitreoretinalnu kirurgiju. Namijenjeni su isključivo 
oftalmolozima s iskustvom u toj vrsti kirurgije. 
Ne postoje poznati ni utvrđeni teratogeni i/ili reprotoksični i/ili štetni učinci na razvoj nakon injekcije 
tekućih perfluorougljika u oko kod trudnica ili djece. Osim toga, u kliničkoj literaturi nisu utvrđeni nikakvi 
poznati specifični štetni učinci kojima bi se isključila njihova uporabu u tim populacijama. Međutim, klinička 
sigurnost i učinak tekućina ARCALINE i ARCOTANE nisu ispitani posebno za te populacije, koje treba smatrati 
visokorizičnima, te je pri uporabi PFCL-a kod tih populacija potrebno obratiti posebnu pozornost. Medicinska 
odluka pripada oftalmologu na temelju okolnosti uporabe, učinka i rizika povezanih s tekućinama ARCALINE 
i ARCOTANE, kao i koristi i rizika povezanih s kliničkim postupkom, te uzimajući u obzir zdravstveno stanje 
svakog pacijenta.
Volumen koji se ubrizgava oftalmolog treba prilagoditi zahvatu.
Za uklanjanje tekućina ARCALINE i ARCOTANE strogo se preporučuje uporaba sljedećeg pribora: sterilna igla 
za jednokratnu uporabu veličine 20 G i sterilna plastična štrcaljka za jednokratnu uporabu od 10 ml (nemojte 
upotrebljavati staklenu štrcaljku). Za injekciju je potrebno upotrijebiti sterilnu kanilu za jednokratnu 
uporabu s tupim vrhom. Navedeni dodaci moraju sadržavati priključak Luer-lock kako bi se osigurala njihova 
interoperabilnost i smanjio rizik od istjecanja tekućine tijekom ubrizgavanja PFCL-a u oko.
ARCALINE i ARCOTANE uvijek se moraju držati unutar ruba odignute mrežnice kako bi se izbjegao prolazak u 
subretinalni prostor. Taj je rizik veći u slučaju široke periferne retinotomije, posebice od 360 stupnjeva. Smatra 
se da je ispiranje fiziološkom otopinom tijekom zamjene učinkovito u pogledu smanjenja rizika od prolaska 
u subretinalni prostor.
Trajanje dodira tekućina ARCALINE i ARCOTANE s očnim tkivima/strukturama treba biti što je više moguće 
ograničeno kako bi se smanjio rizik od oštećenja mrežnice, upale i katarakte. Stoga je tekućine ARCALINE 
i ARCOTANE potrebno ukloniti na kraju postupka. Međutim, pacijente i oftalmologa potrebno je upozoriti 
na potencijalne učinke na oštrinu vida povezane s mogućom prisutnošću zaostalih kapljica u oku. U slučaju 
njihove prisutnosti u subfoveolarnom području možda će biti potrebna još jedna operacija kako bi se dovršila 
potpuna ablacija i ograničio rizik od skotoma.
Iako tekućine ARCALINE i ARCOTANE nisu namijenjene za uporabu u endoresekciji intraokularnih tumora, 
uslijed nekoliko rijetkih slučajeva embolije prijavljenih u literaturi oftalmologe se podsjeća da se ARCALINE/
ARCOTANE ne smije ubrizgavati izravno u vortikoznu venu i potrebno je spriječiti bilo kakvo slučajno istjecanje 
intraokularnog PFCL-a u vortikoznu venu.
Interakcije
Kompatibilnost s magnetskom rezonancijom: proizvodi ARCALINE i ARCOTANE perfluorirani su spojevi koje 
karakterizira odsutnost vodika. Stoga PFCL-ovi ne uzrokuju nikakav signal tijekom snimanja magnetskom 
rezonancijom.
PFCL-ovi smanjuju brzinu ultrazvuka, što omogućuje dijagnosticiranje zaostalih kapljica PFCL-a. 
Budući da su PFCL-ovi radionepropusni, prisutnost mikrokapljica PFCL-a može dovesti do pogrešnog 
tumačenja radiološkog pregleda.
Zaostali PFCL-ovi u šupljini staklastog tijela mogu izazvati emulziju staklastog tijela u prisutnosti silikonskog 
ulja, što dovodi do stvaranja prianjajućeg silikonskog ulja.
Način uporabe
Priprema
Pričvrstite iglu za priključak Luer-lock veličine 20 G na plastičnu štrcaljku s priključkom Luer-lock.
U aseptičnim uvjetima otvorite vrećicu koja se može odlijepiti s tekućinom ARCALINE/ARCOTANE, uklonite 
plastični dio metalnog čepa s bočice i probušite čep iglom. Štrcaljku napunite tekućinom ARCALINE/
ARCOTANE. Zamijenite iglu kanilom s tupim vrhom i priključkom Luer-lock za intravitrealnu injekciju. Tekućina 
ARCALINE/ARCOTANE spremna je za ubrizgavanje.
Uporaba u slučaju ablacije mrežnice
Ubrizgajte tekućinu ARCALINE/ARCOTANE polako i postupno, neposredno ispred odignute mrežnice, nakon 
potpune pars plana vitrektomije. Držite vrh kanile unutar mjehurića nastalog tijekom injekcije kako biste 
spriječili raspršivanje proizvoda. Ako unatoč tome dođe do raspršivanja, kapljice će se spontano skupiti u 
glavnom mjehuriću tekućine ARCALINE/ARCOTANE ili ih je moguće ukloniti s pomoću kanile za ekstruziju.
Potrebno je regulirati postupno ponovno smještanje mrežnice kako bi se spriječio prolazak u subretinalni 
prostor: potrebno je ukloniti svu zaostalu trakciju kako bi mrežnica postala savitljiva i kako bi je bilo moguće 
ponovno smjestiti.
Nakon toga moguće je obaviti retinopeksiju endofotokoagulacijom.
Potom se obavlja uklanjanje tekućine pasivnom metodom ili aspiracijom tako da ubrizgate tekućinu, zrak, 
perfluorirani plin ili silikonsko ulje prema dolje. Na taj način tekućina ARCALINE/ARCOTANE potiskuje se prema 
dolje i pasivnom metodom uklanja s pomoću ekstruzijske kanile ili aspiracijom. Pri kraju zamjene tekućine 
ARCALINE/ARCOTANE zrakom ili perfluoriranim plinom može se pojaviti menisk: ponovnim ubrizgavanjem 
malog volumena otopine Ringer® ili BSS® raspršuje se zaostala količina i omogućuje potpuna ablacija.
Ne smije se produljiti trajanje izmjene tekućine ARCALINE/ARCOTANE zrakom ili perfluoriranim plinom jer je 
tijekom zamjene potrebno održati intraokularni tlak u svrhu sprječavanja hipotonije.
U slučaju ablacije mrežnice s vitreoretinalnom proliferacijom obavite disekciju stražnjih epiretinalnih 
membrana nakon vitrektomije. Zatim polako i postupno ubrizgajte tekućinu ARCALINE/ARCOTANE bez 
potpunog ispunjavanja šupljine staklastog tijela. Stražnja je mrežnica stabilizirana i omogućuje liječenje 
prednjih epiretinalnih membrana. 
U slučaju stanja mrežnice nalik uskom lijevku (sa znatnom prednjom trakcijom) raširite lijevak ubrizgavanjem 
male količine tekućine ARCALINE/ARCOTANE: disekcija prednjih epiretinalnih membrana tada se izvodi na 
tako imobiliziranoj površini.
Nakon uklanjanja proizvoda obavite disekciju stražnje membrane. Kad je mrežnica potpuno slobodna, drugo 
ubrizgavanje kojim se potpuno ispunjava šupljina omogućuje ponovno spajanje i drenažu subretinalne 
tekućine, kao što je prethodno opisano za slučaj ablacije mrežnice.
Uklanjanje neželjenih elemenata prisutnih u vitreoretinalnoj šupljini
Strana tijela i subluksirane prirodne ili umjetne leće mogu se ukloniti pomoću tekućine ARCALINE/ARCOTANE, 
nakon što se pars plana vitrektomijom oslobode okolnog staklastog tijela. Tekućina ARCALINE/ARCOTANE 
ubrizgava se izravno ispod materijala koji treba ukloniti i koji se podiže na površinu tekućine ARCALINE/
ARCOTANE, nakon čega se može ukloniti na siguran način.
Tekućina ARCALINE/ARCOTANE zatim se uklanja istom metodom kao što je prethodno opisano.
Mjere opreza 
Čuvati na suhom mjestu na temperaturi od 15 do 25 °C.

 

Prije uporabe provjerite cjelovitost svake komponente. Nemojte upotrebljavati ako je 
bilo koja od komponenti oštećena, jer je u protivnom narušen njihov učinak. Provjerite 
cjelovitost sterilnih barijera (bočica s čepom za vijalice STERILE A  i zabrtvljena vrećica koja 

se može odlijepiti STERILE A ). 

Nemojte upotrebljavati ako su bočica i/ili vrećica koja se može odlijepiti ili zaštitna kutija 
oštećene, jer se u tom slučaju više ne može jamčiti sterilnost proizvoda.

Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno upo-
trebljavati; proizvod ARCALINE/ARCOTANE namijenjen je isključivo za jednokratnu uporabu. Sterilnost, ka-
rakteristike i učinak proizvoda ARCALINE/ARCOTANE zajamčeni su samo uz strogo pridržavanje navedenih 
uvjeta uporabe.
Odlaganje u otpad

S otpadom iz kućanstva ili recikliranjem S bolničkim otpadom

Kartonska kutija, priručnik s uputama, oznake 
sljedivosti i vrećice Igla

Štrcaljka i staklena bočica

Način sterilizacije
Sterilizacija filtracijom (tekućina) i sterilizacija vodenom parom (boca u vrećici koja se može odlijepiti)

Koostis
ARCALINE: 100% puhastatud perfluorodekaliin
ARCOTANE: 100% puhastatud perfluoro-n-oktaan
Kirjeldus 
ARCALINE/ARCOTANE on meditsiiniseadmed. Need on steriilsena tarnitavad vedelad perfluorosüsivesinikud 
(PFCL), mis on mittepürogeensed, I tüüpi pudelis (5 või 7 ml), suletud polümeerkorgiga ja kaitstud värvilise 
plastkattega metallvõruga. Eemaldatav kott tagab pudeli välispinna steriilsuse. Mahu valik (5 või 7 ml) sõltub 
kirurgilisest protseduurist.
Toode ei sisalda säilitusaineid ega looduslikku lateksit 
Kavandatud otstarve / kliinilised näidustused
ARCALINE/ARCOTANE on operatsiooniaegseks kasutuseks mõeldud seade võrkkestakoe ja/või soovimatute 
silmasiseste elementide mobiliseerimiseks vitrektoomia protseduuride ajal.
ARCALINE/ARCOTANE on näidustatud patsientidele, kellel on võrkkesta irdumine (DR) või kes vajavad 
nihkunud loomuliku või kunstläätse või võõrkehade eemaldamist.
Vastunäidustused
Toote ARCALINE/ARCOTANE kasutamine on keelatud tagumise dehistsentsi korral. 
Toimeviis / kliiniline toimivus / kliiniline kasu 
Võrkkesta irdumise puhul mõjub ARCALINE/ARCOTANE tänu oma suurele tihedusele võrkkesta kihi 
irdumise tõmbejõule vastassuunas, et võrkkesta silma tagumise pooluse poolt ääre poole liigutada, 
väljutades võrkkesta alused vedelikud ettepoole. Klaaskehas olevate soovimatute silmasiseste elementide 
eemaldamiseks süstitakse toodet ARCALINE/ARCOTANE elementide alla, et need pinnal hõljuma panna ja 
eemaldamist lihtsustada. Mõlemal juhul eemaldatakse perfluorosüsivesinik passiivselt või aspiratsiooni teel. 
Perfluorosüsivesinikud on keemiliselt fluoritud inertsed ühendid. Perfluorosüsivesiniku (ARCALINE-PFD ja 
ARCOTANE-PFnO) valiku määrab silmaarst olenevalt järgmistest füüsilistest näitajatest.

Füüsilised näitajad ARCALINE ARCOTANE

Murdumisnäitaja (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Tihedus (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Ülekandespekter (300 - 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Maht 5 või 7 ml 5 või 7 ml

Toote ARCALINE/ARCOTANE kliiniline toimivus seisneb võimes kinnitada võrkkest, et jätkata operatsiooniga. 
ARCALINE/ARCOTANE aitab kaasa operatsiooni õnnestumisele ja klient võib mõlema haigusseisundi puhul 
oodata nägemisfunktsiooni taastumist.
Tüsistused ja kõrvalmõjud
Lisaks võrkkestakirurgiaga seotud komplikatsioonidele/kõrvalmõjudele, sh selgitamatule nägemise 
kadumisele isegi võrkkesta irdumisel ilma kollastähni irdumiseta, on tootega ARCALINE/ARCOTANE seotud 
kõrvalnähud järgmised.
•	 Mööduv hüpotoonia või hüpertoonia perfluorosüsivesinikuga vahetamise ajal.
•	 Sidekoe põletik sidekoe aluse juhusliku lekke korral eemaldamise ajal.
•	 On esinenud sarvkesta kahjustusi jääktilkade migratsiooni korral silma esiosas.
•	 Nägemisprobleemide oht, kui jääktilgad asuvad võrkkestal, ja võrkkesta kahjustuste/toksilisuse, põletiku 

ja skotoomi oht, kui jääktilgad võrkkesta alla sattuvad (võib viia kuni nägemise kaotuseni).
Kõikidest meditsiiniseadmega seotud rasketest vahejuhtumitest tuleb teatada ARCADOPHTA’le ning kasutaja 
ja patsiendi asukohariigi pädevale asutusele.
Hoiatus
ARCALINE/ARCOTANE on võrkkestakirurgia peroperatiivne abivahend. Mõeldud kasutamiseks ainult seda 
tüüpi operatsioonides kogenud silmaarstidele. 
Rasedatele naistele või lastele perfluorosüsivesiniku vedeliku silma süstimisega ei kaasne teadaolevat või 
tuvastatud teratogeenset ja/või reproduktiivtoksilist ja/või tulevase lapse arengut mõjutavat toimet. Lisaks 
ei leidu ka kliinilises kirjanduses ühtegi soovimatut erimõju, mis välistaks nende toodete kasutamise antud 
patsiendipopulatsioonis. Sellele vaatamata ei ole toote ARCALINE/ARCOTANE kliinilist ohutust ja toimuvust 
selles patsiendipopulatsioonis eraldi testitud. Seda patsiendipopulatsiooni võib pidada kõrgema riskiga 
populatsiooniks, kelle puhul tuleb perfluorosüsivesinikke kasutades eriti valvas olla. Meditsiinilise otsuse 
teeb silmaarst olenevalt kasutusolukorrast, toimivusest ja tootega ARCALINE/ARCOTANE seotud ohtudest 
ning kliinilise protseduuriga seotud ohtudest, võttes arvesse iga patsiendi tervislikku seisundit.
Süstitav kogus peab vastama silmaarsti poolt määratud protseduurile.
Toote ARCALINE/ARCOTANE eemaldamiseks soovitatakse tungivalt kasutada järgmisi tarvikuid: steriilne 
ühekordne 20 g nõel ja steriilne ühekordne 10 ml plastsüstal (mitte kasutada klaassüstalt). Süstimiseks 
tuleb kasutada tömbi otsaga steriilset ühekordset kanüüli. Need tarvikud peavad olema Luer Locki tüüpi, 
et tagada nende koostalitlusvõime ja vähendada maksimaalselt lahtitulemise ohtu perfluorosüsivesinike 
silma süstimisel.
Toodet ARCALINE/ARCOTANE tuleb alati hoida rebendi servast madalamal, et vältida võrkkesta alla sattumist. 
Oht on suurem suurte perifeersete retinoomide korral, eriti kui need ulatuvad 360 kraadini. Selleks et piirata 
toote läbiminemist võrkkesta alla, on otstarbekas teha vahetuse ajal soolalahusega loputamist.
Toote ARCALINE/ARCOTANE kontaktaeg silma kudedega/struktuuridega peab olema nii lühike kui võimalik, 
et vähendada võrkkesta kahjustuste, põletiku ja katarakti ohtu. Seetõttu tuleb ARCALINE/ARCOTANE 
protseduuri lõpus eemaldada. Siiski tuleb patsiente teavitada toote potentsiaalsest mõjust nende 
nägemisteravusele seoses võimalike jääktilkade olemasoluga silmas, millest tuleb teavitada silmaarsti. 
Tilkade korral subfoveaalses piirkonnas võib olla vajalik veel üks kirurgiline sekkumine, et lõpetada täielik 
ablatsioon ja piirata skotoomiohtu.
Kuigi ARCALINE/ARCOTANE ei ole mõeldud kasutamiseks silmasiseste kasvajate endoresektsiooni raames, 
peab silmaarst seoses mõnede harvade kirjanduses avaldatud embooliajuhtudega teadma, et toodet 
ARCALINE/ARCOTANE ei tohi süstida otse keerisveeni ja silmasisese perfluorosüsivesiniku juhuslikku sattumist 
keerisveeni tuleb vältida.
Vastastikune toime
Kokkusobivus magnetresonantstomograafiaga (MRT): ARCALINE/ARCOTANE on perfluoritud ühend, 
millele on iseloomulik vesiniku puudumine. Sellest tulenevalt ei tekita perfluorosüsivesinikud 
magnetresonantstomograafia ajal mingit signaali.
Perfluorosüsivesinikud vähendavad ultraheli kiirust, et võimaldada diagnoosida perfluorosüsivesinike 
jääktilku. Kuna perfluorosüsivesinikud on röntgenkontrastsed, võib perfluorosüsivesinike mikrotilkade 
olemasolu põhjustada röntgenuuringu valet tõlgendamist.
Perfluorosüsivesiniku jääkmagneetumus klaaskehas võib silikoonõli olemasolul tuua kaasa emulsiooni 
tekkimise klaaskehas, millega kaasneb kleepuva silikoonõli moodustumine.
Kasutamine
Ettevalmistus
Paigaldage Luer Lock 20G nõel Luer Lock plastsüstlale.
Asepsia korral avage toote ARCALINE/ARCOTANE pakend, eemaldage pudeli metallkorgi plastist osa ja 
torgake kork nõelaga läbi. Tõmmake ARCALINE/ARCOTANE pudelist süstlasse. Klaaskehasiseseks süstimiseks 
asendage nõel tömbi otsaga Luer Lock kanüüliga. Toode ARCALINE/ARCOTANE on süstimiseks valmis.
Kasutatakse võrkkesta irdumise (DR) puhul
Süstige toodet ARCALINE/ARCOTANE aeglaselt ja järk-järgult ja täpselt irdunud võrkkesta vastast pärast 
täielikku pars plana vitrektoomiat. Hoidke kanüüli otsa süstimise ajal moodustunud mulli keskel, et vältida 
toote dispersiooni. Kui sellele ettevaatusabinõule vaatamata esineb dispersioon, kogunevad tilgakesed 
spontaanselt toote ARCALINE/ ARCOTANE põhimulli või neid saab eemaldada ekstrusioonikanüüli abil.
Võrkkesta järk-järguline kinnitamine peab olema kontrollitud, et vältida toote võrkkesta alla sattumist: 
elastse ja uuesti kinnitatava võrkkesta saamiseks tuleb jääktõmbestress eemaldada.
Siis võib teostada retinopeksia endofotokoagulatsiooni teel.
Seejärel teostatakse eemaldamine passiivselt või aspiratsiooni teel, süstides suunaga ülevalt alla 
puhverainet: vedelikku, õhku, perfluoritud gaasi või silikoonõli. ARCALINE/ARCOTANE surutakse allapoole 
ja eemaldatakse passiivselt ekstrusioonikanüüliga või aspiratsiooni teel. Toote ARCALINE/ARCOTANE ning 
õhu või perfluoritud gaasi vahetamise lõpus võib ilmuda menisk: väikeses koguses toote Ringer® või BSS® 
süstimine hajutab jääkkoguse ning võimaldab täielikku ablatsiooni.
Toote ARCALINE/ARCOTANE ja õhu või perfluoritud gaasi gaasivahetuse kestust ei tohi pikendada, sest 
hüpotoonia vältimiseks tuleb vahetuse ajal säilitada silmasisest rõhku.
Võrkkesta irdumisel koos proliferatiivse vitreoretinopaatiaga pärast vitrektoomiat teostage tagumiste 
epiretinaalsete membraanide dissektsioon. Seejärel süstige aeglaselt ja järk-järgult toodet ARCALINE/ 
ARCOTANE ilma klaaskeha täielikult täitmata. Tagumine võrkkest on stabiliseeritud ja võimaldab töödelda 
eesmisi epiretinaalseid membraane. 
Kui võrkkesta lehter on kitsas, suure eesmise tõmbega, siis „avatakse“ see lehter väikese koguse toote 
ARCALINE/ARCOTANE sisse süstimisega: seejärel tehakse epiretinaalsete membraanide dissektsioon selliselt 
immobiliseeritud pinnal.
Seejärel teostage pärast toote eemaldamist tagumise membraani dissektsioon. Kui võrkkest on täielikult 
vabastatud, võimaldab teistkordne sisse süstimine, mis täidab õõnsuse täielikult, võrkkesta uuesti peale 
kinnitada ja subretinaalsed vedelikud dreenida nii, nagu eelnevalt võrkkesta irdumise puhul kirjeldatud.
Klaaskehas olevate soovimatute elementide eemaldamine
Võõrkehad ja sublukseerunud loomuliku või kunstläätse saab välja võtta tootega ARCALINE/ARCOTANE pärast 
nende vabastamist ümbritsevalt võrkkestalt pars plana vitrektoomia abil. Toodet ARCALINE/ARCOTANE 
süstitakse otse selle elemendi alla, mis on vaja taastada, nii et element kerkib toote ARCALINE/ARCOTANE 
pinnale ja selle saab täiesti ohutult välja võtta.
Seejärel kõrvaldatakse ARCALINE/ARCOTANE ülalkirjeldatud meetodit kasutades.
Ettevaatusabinõud kasutamisel 
Säilitada temperatuuril 15 - 25°C ja kuivas kohas.

 

Enne kasutamist kontrollige iga komponendi terviklikkust. Ärge kasutage kahjustatud 
komponenti, see ei tarvitse nõuetekohaselt toimida. Kontrollige steriilsete pakendite 

terviklikkust (tihendatud pudel STERILE A  ja eemaldatav suletud kott STERILE A ). 

Ärge kasutage toodet, kui pudel ja/või kott või kaitsekarp on kahjustatud, sest seadme 
steriilsus ei ole enam tagatud.

Mitte kasutada pärast kõlblikkusaja lõppu. Uuesti steriliseerimine on keelatud. Uuesti kasutamine on kee-
latud, ARCALINE/ARCOTANE on ühekordselt kasutatav. Toote ARCALINE/ARCOTANE steriilsus, omadused ja 
toimivus on tagatud vaid kasutustingimuste range täitmise korral.
Jäätmekäitlus

Koos olmejäätmetega või ringlussevõtus Haiglajäätmetega

Pappkarp, kasutusjuhend, jälgitavuse märgised 
ja eemaldatavad kotid Nõel

Süstal ja klaaspudel

Steriliseerimismeetod
Steriliseeriv filtreerimine (vedelik) ja steriliseerimine niiske kuumusega (pudel või selle kott)

Sudėtis
ARCALINE: 100 % išgryninto perfluorodekalino
ARCOTANE: 100 % išgryninto perfluoro-n-oktano
Aprašymas 
ARCALINE / ARCOTANE yra medicinos priemonės. Tai yra teikiami sterilūs nepirogeniniai skysti 
perfluorokarbonai (PFCLs) 5 arba 7 ml I tipo flakonuose, kurie yra uždaryti polimeriniu kamščiu ir įtvirtinti 
metaliniu žiedu su plastikiniu spalvotu dangteliu. Nuimamas maišelis užtikrina sterilumą flakono išorėje. 
Tūrio pasirinkimas (5 arba 7 ml) priklauso nuo chirurginės procedūros.
Šiame produkte nėra konservantų ar natūralaus latekso 
Numatytoji paskirtis / klinikinės indikacijos
ARCALINE / ARCOTANE yra priemonės, skirtos naudoti per operaciją norint mobilizuoti stiklakūnio ir tinklainės 
audinius ir (arba) nepageidaujamus akies elementus atliekant viktrektomijos procedūras.
ARCALINE / ARCOTANE skirti suaugusiems pacientams, kuriems pasireiškia tinklainės atšokimas (TA) ar 
kuriems reikia pašalinti liuksuotus (natūralius ar dirbtinius) lęšius ar svetimkūnius.
Kontraindikacijos
ARCALINE / ARCOTANE negalima naudoti įvykus užpakalinei stiklakūnio atšokai. 
Veikimo būdas / klinikinis efektyvumas / klinikinis naudingumas 
Atšokus tinklainei, dėl savo didelio tankumo ARCALINE / ARCOTANE priešinasi tinklainės sluoksnio atšokos 
traukimo jėgai, vėl priglaudžia užpakalinio poliaus tinklainės lakštą periferine kryptimi ir išspaudžia po 
tinklaine esančius skysčius į priekį. Norint ištraukti akies viduje, stiklakūnio ir tinklainės ertmėje, esančius 
nepageidaujamus kūnus, ARCALINE / ARCOTANE injekcija atliekama po šiais kūnais, kad jie iškiltų į paviršių 
ir taip juos būtų galima ištraukti. Abiem atvejais PFCL šalinimas atliekamas pasyviai arba siurbimo būdu. 
PFCL yra chemiškai intertiški fluorinti junginiai. PFCL (ARCALINE-PFD ir ARCOTANE-PFnO) pasirinkimą atlieka 
oftalmologas, atsižvelgdamas į šias fizines savybes:

Fizinės savybės ARCALINE ARCOTANE

Refrakcijos indeksas (589 nm) (1,30–1,32) (1,26–1,28)

Tūrinė masė (g/cm³) (1,93–1,95) (1,76–1,78)

Perdavimo spektras (nuo 300 iki 1100 nm) > 99,9 % > 99,9 %

Tūris 5 arba 7 mL 5 arba 7 mL

ARCALINE / ARCOTANE klinikinis efektyvumas priklauso nuo jų gebėjimo vėl prispausti tinklainę, kad būtų 
galima tęsti chirurgiją. Kadangi ARCALINE / ARCOTANE padeda sėkmingai atlikti chirurginę procedūrą, 
numatoma klinikinė nauda pacientui esant abiem medicininėms sąlygoms yra regos atgavimas.
Komplikacijos ir šalutiniai poveikiai
Be stiklakūnio ir tinklainės chirurgijai būdingų antrinių komplikacijų / poveikių, įskaitant regos netekimą be 
jokios priežasties, net ir atšokus tinklainei be geltonosios dėmės atšokimo („macula on“), šalutinis poveikis, 
susijęs su ARCALINE / ARCOTANE naudojimu, yra toks:
•	 laikinas per žemas ar per aukštas kraujospūdis atliekant PFCL keitimo procedūrą,
•	 jungiamojo audinio uždegimas netyčia patekus skysčio po jungiamuoju audiniu ištraukimo metu,
•	 gauta pranešimų apie ragenos pažeidimus išstumiant lašelių likučius į priekinį akies segmentą.
•	 Kyla regos sutrikimų rizika, jei ant tinklainės liks lašelių likučių, taip pat kyla tinklainės pažeidimų / 

toksiškumo, uždegimo ir skotomos rizika, jei po tinklaine pateks lašelių likučių (tai gali sukelti net ir visišką 
regos netekimą).

Apie bet kokį su medicinos prietaisu susijusį pavojingą incidentą būtina pranešti bendrovei ARCADOPHTA ir 
šalies, kurioje yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) gyvena pacientas (-ė) kompetentingai valdžios institucijai.
Įspėjimai
ARCALINE / ARCOTANE yra intraoperacinė pagalbinė priemonė stiklakūnio ir tinklainės chirurgijai. Jie skirti 
naudoti tik oftalmologams, turintiems patirties šio tipo chirurgijoje. 
Nėra jokio žinomo ar nustatyto teratogeninio ir (arba) reprodukcijai toksiško ir (arba) dar negimusio 
vaiko vystymuisi kenksmingo poveikio, kai į nėščios moters ar vaiko akį įšvirkščiami perfluorokarboniniai 
skysčiai. Be to, klinikinėje literatūroje nenustatytas joks specifinis nepageidaujamas poveikis, dėl kurio 
nebūtų galima naudoti šių medžiagų minėtoms asmenų grupėms. Tačiau ARCALINE / ARCOTANE klinikinis 
saugumas ir efektyvumas būtent šioms grupėms nebuvo išbandytas. Jos turi būti laikomos didelės rizikos 
grupėmis ir būtina imtis ypatingų atsargumo priemonių joms naudojant PFCL. Medicininį sprendimą priima 
oftalmologas, atsižvelgdamas į naudojimo situacijas, efektyvumą ir riziką, susijusią su ARCALINE / ARCOTANE 
naudojimu, taip pat naudingumu ir rizika, susijusia su klinikinėmis procedūromis, bei įvertinęs kiekvieno 
paciento sveikatos būklę.
Įšvirkščiamas kiekis turi būti pritaikytas prie oftalmologo nustatytos procedūros.
Norint pašalinti ARCALINE / ARCOTANE, labiausiai rekomenduojama naudoti šiuos priedus: sterilią vienkartinę 
20 G adatą ir sterilų vienkartinį plastikinį 10 ml švirkštą (stiklinių švirkštų nenaudoti). Injekcijai turi būti 
naudojama sterili vienkartinė kaniulė buku galiuku. Šie priedai turi būti „luer-lock“ tipo, siekiat užtikrinti jų 
sąveiką, kad būtų kuo labiau sumažinta atsikabinimo rizika įšvirkščiant PFCL į akį.
ARCALINE / ARCOTANE visada reikia laikyti už plyšio krašto, kad jie nepatektų už tinklainės. Ši rizika padidėja 
esant didelėms periferinėms retinotomijoms, ypač kai jos pasiekia 360 laipsnių. Atrodo, kad skalavimas 
druskos tirpalu per keitimą padeda apriboti subretinalinį praėjimą.
ARCALINE / ARCOTANE sąlyčio su akių audiniais / struktūromis trukmę reikia kuo labiau apriboti, siekiant 
sumažinti tinklainės pažeidimų, uždegimo ir kataraktos riziką. Todėl ARCALINE / ARCOTANE reikia pašalinti 
procedūros pabaigoje. Pacientus reikia įspėti apie poveikį, kuris gali kilti jų regos aštrumui dėl lašelių likučių 
akyje ir apie kurį reikia pranešti oftalmologui. Jei jų yra būtent srityje po centrine duobute, gali prireikti dar 
vienos procedūros norint visiškai pašalinti ir sumažinti skotomos riziką.
Nors ARCALINE / ARCOTANE neskirti naudoti akyje esančių auglių endorezekcijai, oftalmologui primenama, 
kad, atsižvelgiant į keletą retų literatūroje minėtų embolijos atvejų, ARCALINE / ARCOTANE negalima 
tiesiogiai švirkšti į verpetinę veną ir kad reikia vengti bet kokio netyčinio PFCL patekimo į akies verpetinę veną.
Sąveika
Suderinamumas su MRT: ARCALINE / ARCOTANE yra perfluoruoti junginiai, kuriems būdinga, kad nėra 
vandenilio. Todėl PFCL nesukelia jokio signalo per MRT.
PFCL mažina ultragarsų greitį. Tai leidžia nustatyti PFCL lašų likučių buvimą. Kadangi PFCL yra nelaidūs 
elektromagnetiniams spinduliams, PFCL mikrolašeliai gali lemti netinkamą radiologinio tyrimo 
interpretavimą.
Jei PCFL lieka stiklakūnio ertmėje, kartu su silikonine alyva gali susidaryti stiklakūnio emulsija, dėl ko gali 
susiformuoti lipni silikoninė alyva.
Naudojimo instrukcija
Paruošimas
Pritvirtinkite 20G „luer-lock“ adatą prie plastikinio „luer-lock“ švirkšto.
Asepsinėmis sąlygomis atidarykite ARCALINE / ARCOTANE nuimamą maišelį, ištraukite flakono metalinio 
kamštelio plastikinę dalį ir pradurkite kamštelį adata. Įleiskite ARCALINE / ARCOTANE iš flakono į švirkštą. 
Pakeiskite adatą „luer-lock“ kaniule su buku galiuku, skirta injekcijoms į stiklakūnį. ARCALINE / ARCOTANE 
yra paruošti injekcijai.
Naudojimas tinklainės atšokimo (TA) atveju
ARCALINE / ARCOTANE švirkškite lėtai ir laipsniškai priešais atšokusią tinklainę tada, kai atlikta visiška 
„pars plana“ vitrektomija. Injekcijos metu prilaikykite kaniulės galą susidariusio burbuliuko viduryje, kad 
neleistumėte medžiagai išsisklaidyti. Jei nepaisant šios atsargumo priemonės medžiaga pasklinda, lašeliai 
spontaniškai susitelks pagrindiniame ARCALINE / ARCOTANE burbuliuke ir juos bus galima išimti ekstruzijos 
kaniule.
Būtina kontroliuoti laipsnišką tinklainės pritvirtinimą, kad būtų išvengta slydimo po tinklaine: bet kokio 
liekamojo tempimo metu reikia atlikti pakėlimą, kad tinklainė būtų švelni ir vėl pritvirtinama.
Tuomet galima atlikti retinopeksiją endofotokoaguliacijos būdu.
Šalinimas tuomet atliekamas pasyviai arba siurbimo būdu, atliekant sugerties medžiagos – skysčio, oro, 
perfluorotų dujų ar silikoninės alyvos – injekciją iš viršaus į apačią. Taigi ARCALINE / ARCOTANE stumiami 
žemyn ir pasyviai imami ekstruzijos kaniulės arba siurbimo būdu. Po ARCALINE / ARCOTANE ir oru ar 
perfluoruotų dujų pakeitimo gali atsirasti meniskas: pakartotinai įšvirškus nedidelį kiekį „Ringer®“ arba 
„BSS®“, likučiai išsklaidomi ir visiškai sugeriami.
ARCALINE / ARCOTANE ir oro ar perfluoruotų dujų pakeitimo trukmės negalima ilginti, nes pakeitimo metu 
spaudimas akies viduje turi būti išlaikomas, kad būtų išvengta per žemo kraujospūdžio.
Tinklainės atšokimo (TA) su išplitimu stiklakūnyje ir tinklainėje atveju po vitrektomijos atlikite užpakalinių 
epiretinalinių membranų disekciją. Tuomet lėtai ir laipsniškai švirkškite ARCALINE/ ARCOTANE, ne iki galo 
pripildydami stiklakūnio ertmę. Užpakalinė tinklainė stabilizuojama ir tuomet galima gydyti priekines 
epiretinalines membranas. 
Esant sandariam tinklainės piltuvui, turinčiam didelę priekinę trauką, atidarykite šį piltuvą įpurkšdami 
nedidelį kiekį ARCALINE / ARCOTANE: tada ant nejudančio paviršiaus atliekama priekinių epiretinalinių 
membranų disekcija.
Tuomet, ištraukę medžiagą, atlikite užpakalinės membranos disekciją. Kai tinklainė yra visiškai laisva, antroji 
injekcija, visiškai pripildanti ertmę, leidžia pakartotinai panaudoti ir nutekinti subretinalinius skysčius, kaip 
toliau aprašyta TA atvejui.
Nepageidaujamų elementų pašalinimas iš stiklakūnio ir tinklainės ertmės
Svetimkūnius ir natūralius ar dirbtinius subluksuotus lęšius galima atkurti ir pašalinti naudojant ARCALINE / 
ARCOTANE, kai jie išleidžiami iš aplinkinio stiklakūnio „pars plana“ vitrektomijos būdu. ARCALINE / ARCOTANE 
švirkščiami tiesiai po paimamu elementu; tuomet jis pakyla į ARCALINE / ARCOTANE paviršių ir gali būti 
saugiai išimamas.
ARCALINE / ARCOTANE priemonės tada pašalinamos tuo pačiu pirmiau aprašytu metodu.
Naudojimo atsargumo priemonės 
Laikyti 15–25 °C temperatūroje ir sausoje vietoje.

 

Prieš naudojimą patikrinkite kiekvienos sudedamosios dalies vientisumą. Nenaudokite, 
jei kuri nors sudedamoji dalis yra pažeista, nes jų efektyvumas gali būti sumažėjęs. 

Patikrinkite sterilumo barjerų (įtvirtinto flakono STERILE A  ir nuimamo užsandarinto 

maišelio STERILE A ) vientisumą. 

Nenaudokite, jei flakonas ir (arba) nuimamas maišelis arba apsauginė dėžutė yra pažeisti, 
nes prietaiso sterilumo nebus galima užtikrinti.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Negalima pakartotinai sterilizuoti. Pakartotinai nenaudokite, 
ARCALINE / ARCOTANE yra vienkartinės priemonės. ARCALINE / ARCOTANE sterilumą, savybes ir efektyvumą 
galima užtikrinti tik griežtai laikantis naudojimo sąlygų.
Atliekų tvarkymas

Su buitinėmis šiukšlėmis ar perdirbant Su ligoninės atliekomis

Kartoninė dėžutė, naudojimo instrukcija, 
atsekamumo etiketės ir nuimami maišeliai Adata

Švirkštas ir stiklinis flakonas

Sterilizacijos metodas
Sterilizuojantis filtravimas (skystis) ir sterilizavimas karštoje drėgmėje (flakonas nuimamame maišelyje)

Состав
ARCALINE: 100 % очищенный перфтордекалин
ARCOTANE: 100 % очищенный перфтор-н-октан
Описание 
ARCALINE/ARCOTANE  — медицинские изделия. Это перфторуглероды (ПФОС), которые поставляются в виде 
стерильных апирогенных жидкостей в стеклянных флаконах типа I (5 или 7  мл), укупоренных полимерной 
пробкой и цветным металлическим обжимным колпачком. Вскрываемый путем расслаивания пакет обеспечивает 
стерильность внешней стороны флакона. Выбор объема (5 или 7 мл) зависит от хирургической процедуры.
Не содержит консервантов и натурального латекса 
Предусмотренное применение / клинические показания
ARCALINE/ARCOTANE — это изделия, предназначенные для использования непосредственно во время процедуры 
витрэктомии для выделения витреоретинальной ткани и/или нежелательных внутриглазных элементов.
ARCALINE/ARCOTANE показаны для взрослых пациентов с отслоением сетчатки (ОС) или нуждающихся в удалении 
смещенного хрусталика (естественного или искусственного) или инородных тел.
Противопоказания
ARCALINE/ARCOTANE не следует использовать в случае заднего разрыва сетчатки. 
Механизм действия / клинические характеристики / благоприятные клинические эффекты 
В случае отслоения сетчатки, благодаря своей повышенной плотности, ARCALINE/ARCOTANE противодействуют 
растягивающим силам ретинального слоя, что позволяет добиться прилегания лоскута сетчатки от заднего 
полюса к периферии с вытеснением субретинальных жидкостей обратно вперед. Для удаления нежелательных 
внутриглазных элементов, присутствующих в витреоретинальной полости, ARCALINE/ARCOTANE вводят под эти 
элементы, что заставляет их всплывать на поверхность и облегчает удаление. В обоих случаях удаление ПФОС 
происходит пассивным путем или посредством аспирации. ПФОС — это химически инертные фторсодержащие 
соединения. Выбор ПФОС (ARCALINE-перфтордекалин и ARCOTANE-перфтор-н-октан) определяет офтальмолог в 
соответствии со следующими физическими характеристиками:

Физические характеристики ARCALINE ARCOTANE

Показатель преломления (589 нм) [1,30–1,32] [1,26–1,28]

Плотность (г/см3) [1,93–1,95] [1,76–1,78]

Спектр пропускания (между 300 и 1100 нм) > 99,9 % > 99,9 %

Объем 5 или 7 мл 5 или 7 мл

Клиническая эффективность ARCALINE/ARCOTANE заключается в том, что они могут обеспечить прилегание 
сетчатки к сосудистой оболочке глаза для последующего хирургического вмешательства. Применение ARCALINE/
ARCOTANE способствует успешному проведению операции, ожидаемая клиническая польза для пациента при 
обоих заболеваниях заключается в восстановлении зрительных функций.
Осложнения и побочные явления
Помимо осложнений/побочных явлений, характерных для витреоретинальной хирургии, в том числе 
необъяснимой потери зрения даже в случае отслоения сетчатки с незатронутой макулярной областью, «без 
захвата макулы», использование ARCALINE/ARCOTANE может привести к следующим побочными явлениям:
•	 преходящая гипотония или гипертония во время процедуры обмена с жидким ПФОС;
•	 воспаление конъюнктивы при случайной субконъюктивальной утечке во время удаления;
•	 сообщалось о повреждении роговицы в случае миграции остаточных капель в передний сегмент глаза.
•	 Риск нарушения зрения при попадании остаточных капель на сетчатку и риск повреждения/токсичности 

сетчатки, воспаления и скотомы в случае проникновения остаточных капель под сетчатку (что может привести 
к потере зрения).

О любом серьезном инциденте, имевшем место в связи с применением этого медицинского изделия, необходимо 
уведомить компанию ARCADOPHTA и компетентный орган страны, в которой находится пользователь и (или) 
пациент.
Предупреждение
ARCALINE/ARCOTANE — это интраоперационные изделия для витреоретинальной хирургии. Они предназначены 
исключительно для использования офтальмологами, имеющими опыт проведения операций данного типа. 
Данные об известных или установленных случаях тератогенного и/или репротоксического воздействия и/или 
отрицательного влияния на развитие плода после инъекции перфторуглеродных жидкостей в глаза детям или 
беременным женщинам отсутствуют. Кроме того, в клинической литературе не выявлено никаких известных 
специфических побочных эффектов, которые препятствовали бы их использованию для данных групп населения. 
Тем не менее, клиническая безопасность и эффективность ARCALINE/ARCOTANE не проверялись непосредственно 
для указанных групп населения. Данные группы населения следует рассматривать как группы высокого риска, а 
также соблюдать особую бдительность при использовании жидких ПФОС для этих групп населения. Медицинское 
решение должен принимать офтальмолог с учетом обстоятельств использования, характеристик и рисков, 
связанных с ARCALINE/ARCOTANE, а также преимуществ и рисков, связанных с клинической процедурой, и с учетом 
состояния здоровья каждого пациента.
Вводимый объем зависит от процедуры, определенной офтальмологом.
Для удаления ARCALINE/ARCOTANE настоятельно рекомендуется использовать следующие принадлежности: 
стерильную одноразовую иглу 20G и стерильный одноразовый пластиковый шприц объемом 10  мл (не 
используйте стеклянный шприц). Для инъекции следует использовать стерильную одноразовую канюлю с 
тупым концом. Эти принадлежности должны иметь винтовое соединение типа Люэр, чтобы обеспечить их 
совместимость и свести к минимуму риск разъединения во время инъекции в глаз жидкого ПФОС.
ARCALINE/ARCOTANE всегда следует держать ниже края разрыва, чтобы предотвратить проникновение жидкости 
под сетчатку. Этот риск возрастает в случае широкой периферической ретинотомии, особенно когда она достигает 
360 градусов. Полоскание физиологическим раствором во время обмена представляется эффективным для 
снижения риска попадания жидкости под сетчатку.
Продолжительность контакта ARCALINE/ARCOTANE с тканями/структурами глаза должна быть максимально 
ограничена, чтобы снизить риск повреждения сетчатки, воспаления и катаракты. Поэтому ARCALINE/ARCOTANE 
необходимо удалить в конце процедуры. Тем не менее, пациентов и офтальмолога необходимо информировать, 
как потенциальное присутствие в глазу остаточных капель может повлиять на остроту зрения. В частности, при 
наличии таких капель в субфовеальной области может потребоваться повторная операция для их окончательного 
удаления и ограничения риска скотомы.
Несмотря на то, что ARCALINE/ARCOTANE не предназначены для использования в ходе эндорезекции 
внутриглазных опухолей, офтальмологи напоминают, что после нескольких редких случаев эмболии, описанных в 
литературе, ARCALINE/ARCOTANE не следует вводить непосредственно в вортексную вену, а также следует избегать 
любой случайной утечки внутриглазного жидкого ПФОС в вортексную вену.
Взаимодействие
Совместимость с МРТ: ARCALINE/ARCOTANE представляют собой перфторированные соединения, 
характеризующиеся отсутствием водорода. Следовательно, жидкие ПФОС не генерируют никакого сигнала во 
время МРТ.
Жидкие ПФОС уменьшают скорость ультразвука, что позволяет диагностировать остаточные капли ПФОС. 
Поскольку ПФОС рентгеноконтрастны, присутствие микрокапель ПФОС может привести к неправильной 
интерпретации результатов рентгенологического исследования.
В присутствии силиконового масла остатки ПФОС могут вызвать образование стекловидной эмульсии в полости 
стекловидного тела, что приведет к образованию липкого силиконового масла.
Способ применения
Подготовка
Прикрепить иглу 20G с винтовым соединением типа Люэр к пластиковому шприцу с винтовым соединением типа 
Люэр.
В асептических условиях вскрыть расслаиваемый пакет ARCALINE/ARCOTANE, удалить пластиковую часть 
металлической пробки из флакона и проколоть пробку иглой. Набрать ARCALINE/ARCOTANE из флакона в шприц. 
Заменить иглу на канюлю с винтовым соединением типа Люэр с тупым концом для интравитреальной инъекции. 
ARCALINE/ARCOTANE готовы к введению.
Использование при отслоении сетчатки (ОС)
Необходимо медленно и постепенно ввести ARCALINE/ARCOTANE непосредственно перед отслоившейся сетчаткой 
после тотальной витрэктомии pars plana. Чтобы избежать диспергирования препарата, необходимо держать 
конец канюли в центре пузырька, образовавшегося при инъекции. Если несмотря на эту предосторожность, 
произойдет диспергирование, капли самопроизвольно соберутся в основном пузырьке ARCALINE/ARCOTANE, либо 
их можно будет удалить с помощью экструзионной канюли.
Необходимо контролировать постепенное наложение сетчатки, чтобы избежать попадания под нее жидкости: 
чтобы сетчатка стала податливой и можно было добиться ее прилегания, необходимо снять любое остаточное 
натяжение.
Затем можно выполнить ретинопексию с помощью эндофотокоагуляции.
Затем ПФОС изымают, пассивно или путем аспирации, при введении сверху вниз продукта тампонады: жидкости, 
воздуха, перфторированного газа или силиконового масла. Таким образом, ARCALINE/ARCOTANE проталкивают 
вниз и пассивно извлекают при помощи экструзионной канюли или путем аспирации. В конце обмена ARCALINE/
ARCOTANE с воздухом или перфторированным газом может образоваться мениск: повторная инъекция 
небольшого объема Ringer® или BSS® рассеивает остаточное количество, позволяя полностью его удалить.
Продолжительность газообмена ARCALINE/ARCOTANE с воздухом или перфторированным газом не следует 
увеличивать, поскольку во время обмена необходимо поддерживать внутриглазное давление, чтобы избежать 
гипотонии.
При отслоении сетчатки (ОС) с витреоретинальной пролиферацией (ВРП) после витрэктомии приступают к 
рассечению задних эпиретинальных мембран. Затем вводят ARCALINE/ARCOTANE медленно и постепенно, не 
заполняя до конца полость стекловидного тела. Задняя часть сетчатки стабилизирована и позволяет проводить 
обработку передних эпиретинальных мембран. 
При скручивании отслоившейся сетчатки в тесную воронку со значительной передней тракцией эту воронку 
открывают, введя небольшой объем ARCALINE/ARCOTANE: затем на иммобилизованной таким образом 
поверхности проводят рассечение передней эпиретинальной мембраны.
Затем, после удаления продукта, приступают к рассечению задней мембраны. Когда сетчатка полностью 
расправлена, вторая инъекция для окончательного заполнения полости позволяет обеспечить прилегание 
лоскута и дренировать субретинальные жидкости, как описано выше для ОС.
Удаление нежелательных элементов, присутствующих в витреоретинальной полости
С помощью ARCALINE/ARCOTANE можно устранить инородные тела и подвывих естественных или искусственных 
хрусталиков после того, как они будут освобождены от окружающего стекловидного тела посредством витрэктомии 
pars plana. ARCALINE/ARCOTANE впрыскивают непосредственно под извлекаемый элемент, который поднимается на 
поверхность ARCALINE/ARCOTANE и, таким образом, может быть безопасно извлечен.
Затем ARCALINE/ARCOTANE удаляют тем же способом, который описан выше.
Меры предосторожности при применении 
Хранить при температуре 15-25°С в сухом месте.

 

Перед использованием необходимо проверить целостность каждого компонента.  
Не использовать, если какой-либо из компонентов поврежден, так как это может 
повлиять на его эффективность. Необходимо проверить целостность стерильных 
барьеров (флакона с обжимным колпачком STERILE A  и запечатанного пакета  

с отслаивающейся пленкой STERILE A ). 

Не использовать, если повреждены только флакон и/или расслаиваемый пакет 
либо защитная коробка, поскольку стерильность изделия больше не может быть 
гарантирована.

Не использовать после истечения срока годности. Не проводить повторную стерилизацию. Не использовать 
повторно: ARCALINE/ARCOTANE предназначены только для одноразового использования. Стерильность, характе-
ристики и эффективность ARCALINE/ARCOTANE гарантируются только при строгом соблюдении указанных условий 
использования.
Утилизация отходов

С бытовыми отходами или вторичная переработка С медицинскими отходами

Картонная коробка, инструкция по использованию, 
этикетки для отслеживания и расслаиваемые пакеты Игла
Шприц и стеклянный флакон

Способ стерилизации
Стерилизующая фильтрация (жидкость) и влажно-тепловая стерилизация (флакон в расслаиваемом пакете)

성분
아르칼린 : 100% 정제 퍼플루오로데칼린
아르코탄 : 100% 정제 퍼플루오로 -n- 옥탄
설명
아르칼린 / 아르코탄은 의료용품입니다 . 아르칼린 / 아르코탄은 멸균 비발열성 
과불화탄소액 (PFCL) 으로 , 일자 용기 (5 또는 7ml) 에 담겨 있습니다 . 용기는 폴리머 
마개로 밀봉되어 유색 플라스틱 캡이 달린 금속 링으로 고정되어 있습니다 . 파우치백 
포장으로 용기의 외부 오염을 방지합니다 . 사용량 (5 또는 7ml) 은 수술 절차에 따라 
달라집니다 .
본 제품에는 방부제나 천연 라텍스가 포함되어 있지 않습니다 . 
용도 · 임상 징후
아르칼린 / 아르코탄은 유리체 절제술 도중 유리체 망막 조직 및 / 또는 안구 내 부유 
물질을 제거하는 데 사용됩니다 .
아르칼린 / 아르코탄은 망막박리 (RD) 가 나타나거나 , 자연 / 인공수정체 탈구 또는 
이물질 제거가 필요한 성인 환자를 대상으로 사용됩니다 .
금지 사항
아르칼린 / 아르코탄은 후안부 열개에 사용할 수 없습니다 . 
사용방법 · 효능 · 효과
망막박리 발생 시 , 고밀도의 아르칼린 / 아르코탄이 망막층의 이탈을 방지하고 망막 
막을 후극에서 주변부로 견인합니다 . 이때 , 망막하액을 전방으로 배출합니다 . 유리체 
망막강 내 부유물을 제거하기 위해 아르칼린 / 아르코탄을 투여합니다 . 부유물이 표면 
위로 떠 올라 제거가 용이합니다 . 두 가지 경우 모두 , 수동 또는 흡인 기법을 사용하여 
과불화탄소액을 제거합니다 .  과불화탄소액은 화학적 불활성 처리를 거친 플루오르화 
화합물입니다 . 다음과 같은 물리적 특성에 따라 안과전문의가 과불화탄소액 ( 아르칼린 -
PFD 및 아르코탄 -PFnO) 의 사용을 결정합니다 .

물리적 특성 아르칼린 아르코탄
굴절률(589nm) (1.30 ~ 1.32) (1.26 ~ 1.28)
밀도(g/cm3) (1.93 ~ 1.95) (1.76 ~ 1.78)
투과 스펙트럼(300∼1100nm) > 99.9% > 99.9%
용량 5 또는 7mL 5 또는 7mL

아르칼린 / 아르코탄은 수술을 계속 진행시킬 수 있도록 망막을 재유착시키는 효능을 
가집니다 . 아르칼린 / 아르코탄은 수술 성공률을 높이며 , 두 가지 의료 조건에서 환자의 
시력을 회복시키는 임상 효과를 보입니다 .
합병증 및 부작용
아르칼린 / 아르코탄은 유리체망막술이 동반하는 합병증 · 부작용 이외에도 황반박리를 
동반하지 않은 상태 (macula on) 에서 망막박리 진행 중 원인을 알 수 없는 시력 상실을 
비롯해 , 다음과 같은 부작용을 일으킬 수 있습니다 .
•	 과불화탄소액 교환 도중 발생하는 일시적인 근육저긴장 또는 과긴장
•	 과불화탄소액의 제거 도중 의도치 않은 결막밑출혈이 발생한 경우 나타나는 결막 염증
•	 잔류액이 안구의 전방부로 이동할 경우 각막 손상 위험
•	 잔류액이 망막에서 발견되는 경우 시력 저하 위험과 망막 병변 · 독성 , 염증 및 시력 

상실로 이어질 수 있는 암점증의 위험
본 의료기기로 인해 발생하는 모든 심각한 사고는 아르카도프타 (ARCADOPHTA) 사와 
사용자 및 / 또는 환자가 거주하는 국가의 관할 기관에 통보해야 합니다 .
보관방법
아르칼린 / 아르코탄은 유리체망막술을 위한 술중 보조제로 , 유리체망막술 경험이 있는 
안과전문의만 사용할 수 있습니다 . 
임산부나 어린이의 눈에 과불화탄소액을 주입할 경우 , 태아의 발달에 영향을 주는 
기형 유발이나 생식독성 유해성은 나타나지 않았습니다 . 또한 임상 실험에서 임산부나 
어린이에게 사용을 배제할 만한 부작용 역시 발견되지 않았습니다 . 그러나 임산부와 
어린이를 대상으로 아르칼린 / 아르코탄의 임상 안정성과 효능 검사가 이루어지지 않은바 , 
본 집단은 고위험군으로 과불화탄소액 사용 시 각별한 주의가 필요합니다 . 의학적 
결정권은 안과전문의에 있으며 , 이때 사용 정황과 아르칼린 / 아르코탄과 관련된 효능 및 
위험성 , 임상 절차의 효과와 위험성 , 그리고 환자의 건강 상태를 고려하여야 합니다 .
안과전문의가 정해진 절차에 따라 알맞은 주입량을 결정합니다 .
아르칼린 / 아르코탄 회수 시에는 다음과 같은 의료용품 사용이 권장됩니다 . 일회용 멸균 
주삿바늘 20g, 일회용 플라스틱 멸균 주사기 10ml( 유리 주사기는 사용하지 말 것 ). 투여 
시 팁이 뭉툭한 멸균 처리를 거친 일회용 캐뉼러를 사용합니다 . 안구 내 과불화탄소액 
주입 시 이탈을 최소화하고 상호운용성을 높이기 위해 루어락 기능을 탑재한 의료용품을 
사용해야 합니다 .
아르칼린 / 아르코탄이 망막하부로 유출되는 것을 막기 위해 열상 부위에만 사용합니다 . 
주변 망막절개도가 높거나 360 도에 달하는 경우 , 망막하부 유출 위험이 증가합니다 . 
과불화탄소액 교환 중 식염수로 헹구면 망막하부 유출 억제에 도움이 됩니다 .
망막 손상 , 염증 , 백내장의 위험을 줄이기 위해 아르칼린 / 아르코탄이 안구 조직 및 
구조물과 접촉하는 시간을 최소화해야 하므로 , 절차가 끝나면 아르칼린 / 아르코탄을 
제거합니다 . 그러나 안구에 미량의 약물이 잔재하는 경우 , 잠재적인 시력 감퇴와 같은 
부작용이 발생할 수 있습니다 . 환자는 이와 같은 사실을 고지받아야 하며 , 안과전문의는 
위험을 사전에 인지하여야 합니다 . 특히 , 약품이 황반하부에 잔류하는 경우 , 절제를 
완료하고 암점 현상을 방지하기 위해 2 차 수술이 필요할 수 있습니다 .
아르칼린 / 아르코탄을 안구 내 종양의 내측절제술에 사용하는 것은 적절하지 않습니다 . 
안과전문의는 임상 실험에서 보고된 몇 가지 드문 색전증 사례에 따라 아르칼린 /
아르코탄을 와류정맥에 직접 주입하거나 혈액이 누출되는 사고가 발생하지 않도록 
주의하고 와류 정맥을 통한 안구 내 과불화탄소액 주입을 삼가야 합니다 .
상호작용
MRI 와의 호환성 : 아르칼린 / 아르코탄은 수소가 없는 것을 특징으로 하는 과불화 
화합물입니다 . 따라서 과불화탄소액은 MRI 중에 어떤 신호도 발생시키지 않습니다 .
과불화탄소액은 초음파의 속도를 감소시켜 과불화탄소액의 잔류액을 감지할 수 있게 
합니다 . 과불화탄소액은 방사선 불투과성 물질로 , 미세 방울이 잔류하더라도 방사선 
검사에 반영되지 않을 수 있습니다 .
실리콘 오일이 주입된 상태에서 유리체강 내 과불화탄소액이 잔류하는 경우 , 유리체액을 
유도하고 실리콘 오일의 유착 효과를 얻을 수 있습니다 .
사용지침
준비
루어락 주삿바늘 20g 을 플라스틱 루어락 주사기에 연결합니다 .
무균 상태에서 아르칼린 / 아르코탄 파우치를 열고 유리 용기 금속 마개 플라스틱을 
제거한 뒤 바늘을 마개 안으로 삽입합니다 . 아르칼린 / 아르코탄을 주사기로 옮깁니다 . 
유리체강 내 주입을 위해 주삿바늘을 무딘 팁 루어락 캐뉼러로 교체합니다 . 아르칼린 /
아르코탄 주입 준비가 완료되었습니다 .
망막박리 (RD) 에 사용 시
유리체절제술 후 박리된 망막 바로 위에 아르칼린 / 아르코탄을 천천히 , 점진적으로 
주입합니다 . 제품이 분산되는 것을 방지하기 위해 주입 중에 형성된 수포 가운데로 
캐뉼러 팁을 고정합니다 . 사전 예방에도 불구하고 용액이 분산된 경우 , 자연적으로 
아르칼린 / 아르코탄의 미세 방울이 중심 수포로 모이게 하거나 압출 캐뉼러를 사용해 
제거할 수 있습니다 .
망막하 유출을 피하기 위해 망막의 재유착을 점진적으로 진행해야 합니다 . 유연하고 
재유착이 용이한 망막을 얻기 위해서는 잔류 인장력을 제거해야 합니다 .
잔류 인장력을 제거한 뒤 , 내광응고술에 의한 망막고정술을 시행할 수 있습니다 .
그런 다음 , 액체 , 공기 , 과불화가스 또는 실리콘 오일과 같은 안내탐폰 물질을 위에서 
아래로 주입하는 사이 , 수동 또는 흡인으로 회수가 가능합니다 . 따라서 아르칼린 /
아르코탄을 아래로 밀어 넣은 뒤 , 압출 캐뉼러를 사용하거나 흡인하여 수동으로 다시 
회수합니다 . 아르칼린 / 아르코탄 - 공기 또는 과불화가스 교환이 끝나면서 요철이 나타날 
수 있습니다 . 소량의 Ringer® 또는 BSS® 을 재투여하면 잔여량이 분산되어 완전한 
제거가 가능합니다 .
교환 도중 근육긴장저하를 피하기 위해 안압이 유지되어야 합니다 . 따라서 아르칼린 /
아르코탄 - 공기 또는 과불화가스의 가스 교환 기간을 연장할 수 없습니다 .
유리체망막증식 (PVR) 이 동반된 망막박리 (RD) 의 경우 , 유리체절제술 후 망막전막후막 
박리를 진행합니다 . 그런 다음 유리체강을 완전히 채우지 않고 아르칼린 / 아르코탄을 
천천히 , 점진적으로 주입합니다 . 망막후가 안정화되면 망막전막 처리가 가능합니다 . 
전방 인장력이 높아 망막이 좁은 깔때기 모양으로 박리되는 경우 , 아르칼린 / 아르코탄을 
소량 투여하여 깔대기 형태를 개방시킵니다 . 그다음 , 고정된 표면 위에서 망막전막을 
해부합니다 .
제품을 제거한 후 , 망막후막 해부를 진행하십시오 . 망막이 완전히 분리되면 2 차 투여를 
통해 안강을 완전히 채웁니다 . 박리가 진행 중인 망막을 재유착하고 , 상기한대로 
망막해악 배액을 돕습니다 .
유리체망막강에 존재하는 불필요한 요소 제거
유리체절제술을 통해 주변 유리체를 제거한 후 아르칼린 / 아르코탄을 사용하여 이물질과 
탈구된 자연 / 인공 수정체를 제거할 수 있습니다 . 아르칼린 / 아르코탄은 회수 대상 바로 
아래에 주입하면 물질이 약품 표면으로 떠 올라 안전하게 제거할 수 있습니다 .
아르칼린 / 아르코탄은 상기한 것과 동일한 방법을 사용하여 제거합니다 .

사용상 주의사항 
15~25° C 에서 건조한 장소에 보관하세요 .

 

사용하기 전에 모든 구성품을 확인하십시오. 구성품이 손상된 경우 
성능이 저하될 수 있으므로 사용하지 마십시오. 멸균 장벽을 전체적으로 
확인하십시오(세팅병 STERILE A  및 밀봉된 파우치백 STERILE A ). 
유리용기, 파우치백, 보호 상자가 손상된 경우에는 본 제품의 무균성을 더 
이상 보장할 수 없으므로 사용을 삼가십시오.

유통기한이 지난 제품은 사용하지 마십시오 . 재멸균하지 마십시오 . 재사용하지 마십시
오 . 아르칼린 / 아르코탄은 일회용입니다 . 아르칼린 / 아르코탄의 무균성 , 특성 및 성능
은 위와 같은 사용 조건을 엄격히 준수하는 경우에만 보장됩니다 .

폐기물 관리
가정용 쓰레기 또는 재활용 병원 폐기물
종이상자, 사용 설명서, 라벨 및 파우치백

주삿바늘
주사기 및 유리용기

멸균 방법
살균 여과 ( 액체 ) 및 습열 살균 ( 파우치백에 담긴 유리용기 )

Bileşim
ARCALINE: %100 saflaştırılmış perflorodekalin
ARCOTANE: %100 saflaştırılmış perfloro-n-oktan
Açıklama
ARCALINE/ARCOTANE, tıbbi cihazlardır. Bunlar steril sağlanan sıvı perflorokarbonlardır (PFCL'ler), pirojenik 
değildir ve bir polimer tıpa ile kapatılmış ve renkli plastik kapaklı metal bir halka ile tutturulmuş Tip I flakonda 
(5 veya 7 ml) sunulurlar. Çıkarılabilir bir kese, şişenin dışını steril tutmayı sağlar. Hacim seçimi (5 veya 7 ml) 
cerrahi prosedüre bağlıdır.
Bu ürün koruyucu veya doğal lateks içermemektedir 
Kullanım Amacı / Klinik Endikasyonlar
ARCALINE/ARCOTANE, vitrektomi prosedürleri kapsamında vitreoretinal doku ve/veya istenmeyen intraoküler 
öğelerin mobilizasyonu için intraoperatif kullanıma yönelik cihazlardır.
ARCALINE/ARCOTANE, retina dekolmanı (RD) yaşayan veya yerinden çıkmış lens (doğal veya yapay) veya 
yabancı cisimlerin çıkarılması gereken yetişkin hastalar için endikedir.
Kontrendikasyonlar
ARCALINE/ARCOTANE, posterior açıklık durumunda kullanılmamalıdır. 
Etki şekli / Klinik Performans / Klinik Fayda 
Retina dekolmanı durumunda, yüksek yoğunlukları sayesinde, ARCALINE/ARCOTANE, retina altı sıvıları ileri 
doğru bastırarak retina tabakasını arka kutuptan çevreye doğru yeniden uygulamak için retina tabakasının 
dekolman çekme kuvvetlerine karşı koyar. Vitroretinal kavitede bulunan istenmeyen intraoküler öğeleri 
çıkarmak için ARCALINE/ARCOTANE bu öğelerin altına enjekte edilir ve bunların yüzeyde yüzmelerine neden 
olarak çıkarılmalarını kolaylaştırır. İki durumda da, PFCL'nin giderilmesi pasif şekilde veya aspirasyon yoluyla 
gerçekleştirilir. PFCL'ler kimyasal olarak atıl florlu bileşiklerdir. PFCL (ARCALINE-PFD ve ARCOTANE-PFnO) 
seçimi aşağıdaki fiziksel özelliklere göre oftalmolog tarafından belirlenir:

Fiziksel özellikler ARCALINE ARCOTANE

Refraksiyon indeksi (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Yoğunluk (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

İletim spektrumu (300 ile 1100 nm arasında) > %99,9 > %99,9

Hacim 5 veya 7 mL 5 veya 7 mL

ARCALINE/ARCOTANE'ın klinik performansı, ameliyata devam etmek için retinayı yeniden uygulama 
kapasitesinde yatmaktadır. ARCALINE/ARCOTANE ameliyatın başarısına katkısı, yani hasta için beklenen klinik 
fayda, her iki tıbbi durumda da görsel fonksiyonun geri kazanılmasıdır.
Komplikasyonlar ve Yan etkiler
Makülanın ayrılmadığı, "maküla tutulumlu" retina dekolmanı durumunda bile açıklanamayan görme kaybı 
dahil olmak üzere vitreoretinal cerrahiye özgü komplikasyonlar/yan etkilerin yanı sıra, ARCALINE /ARCOTANE 
kullanımıyla ilişkili yan etkiler şunlardır:
•	 PFCL'li değişim prosedürü sırasında geçici hipotoni veya hipertoni,
•	 Çıkarma işlemi sırasında yanlışlıkla subkonjonktival sızıntı olması durumunda konjonktivanın 

iltihaplanması,
•	 Artık damlacıkların gözün ön segmentine migrasyonu durumunda kornea hasarı bildirilmiştir.
•	 Retinada artık damlacıklar bulunursa görme bozukluğu riski ve artık damlacıkların subretinal geçişi 

durumunda retina zedelenmesi/toksisitesi, iltihaplanma ve skotom riski (görme kaybına bile yol açabilir).
Tıbbi cihazla bağlantılı olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay ARCADOPHTA’ya ve kullanıcının ve/veya 
hastanın bulunduğu ülkenin yetkili makamına bildirilmelidir.
Uyarılar
ARCALINE/ARCOTANE, vitroretinal cerrahiye yönelik intraoperatif cihazlardır. Sadece bu tip cerrahide 
deneyimli oftalmologlar tarafından kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 
Hamile kadınlarda veya çocuklarda perflorokarbon sıvılarının göze enjeksiyonunu takiben bilinen veya tanımlı 
teratojenik ve/veya reprotoksik etki ve/veya doğacak çocuğun gelişimini bozan bir etkisi bulunmamaktadır. 
Ayrıca, klinik literatürde bu popülasyonlarda kullanımlarını engelleyecek, bilinen hiçbir spesifik istenmeyen 
etki tanımlanmamıştır. Bununla birlikte, ARCALINE/ARCOTANE'ın klinik güvenliği ve performansı özellikle 
bu popülasyonlar için test edilmemiştir. Bu popülasyonlar yüksek riskli olarak kabul edilmelidir ve bu 
popülasyonlarda PFCL'lerin kullanımı için özel dikkat gösterilmelidir. Tıbbi karar, ARCALINE/ARCOTANE ile 
ilişkili kullanım durumları, performansları ve risklerinin yanı sıra klinik prosedürle ilişkili faydalar ve risklere 
göre ve her hastanın tıbbi durumu dikkate alınması koşuluyla oftalmoloğa aittir.
Enjekte edilecek miktar, optalmolog tarafından belirlenen prosedüre uygun olmalıdır.
ARCALINE/ARCOTANE'ın çıkarılması için aşağıdaki aksesuarların kullanılması şiddetle tavsiye edilir: steril 20 G 
tek kullanımlık iğne ve steril 10 ml tek kullanımlık plastik şırınga (cam şırınga kullanmayın). Enjeksiyon için 
steril, tek kullanımlık, künt uçlu bir kanül kullanılmalıdır. Bu aksesuarlar, PFCL'nin göze enjeksiyonu sırasında 
ayrılma riskini en aza indirmek amacıyla birlikte çalışabilirliklerini sağlamak için luer-lock tipinde olmalıdır.
ARCALINE/ARCOTANE subretinal geçişi önlemek için her zaman yırtılma kenarının altında tutulmalıdır. 
Özellikle 360 ​​dereceye ulaşan geniş periferik retinotomi durumlarında bu risk yüksektir. Değiştirme sırasında 
salin solüsyonu ile durulama, subretinal geçiş riskini sınırlama konusunda etkili görünmektedir.
ARCALINE/ARCOTANE'ın oküler dokular/yapılar ile temas süresi, retinal hasar, inflamasyon ve katarakt riskini 
azaltmak amacıyla olabildiğince sınırlandırılmalıdır. Dolayısıyla, prosedür bittiğinde ARCALINE/ARCOTANE 
çıkarılmalıdır. Bu nedenle, hastalar, gözde artık damlacıkların olası varlığıyla bağlantılı olan, keskin görme 
yetisi üzerindeki potansiyel etkilere dair uyarılmalıdır ve bu durumlardan oftalmoloğu haberdar etmelidir. 
Bunların özellikle subfoveal bölgede bulunması durumunda tam ablasyona ulaşmak ve skotom riskini 
sınırlamak için ikinci bir cerrahi müdahale gerekebilir.
ARCALINE/ARCOTANE, intraoküler tümörlerin endorezeksiyonu kapsamında kullanıma yönelik olmamakla 
birlikte, literatürde bildirilen birkaç nadir emboli vakasının olduğu için, oftalmologlar ARCALINE/ARCOTANE'ın 
doğrudan vortikoz venlere enjekte edilmemesi ve intraoküler PFCL'nin yanlışlıkla vortikoz venlere sızmasının 
önlenmesi gerektiği konusunda dikkatli olmalıdır.
Etkileşimler
MRI Uyumluluğu: ARCALINE/ARCOTANE, karakterize edici özelliği hidrojen bulundurmamak olan perflorlu 
bileşiklerdir. Dolayısıyla, PFCL'ler MRI sırasında hiçbir sinyal oluşturmaz.
PFCL'ler ultrasonların hızını düşürür ve böylece artık PFCL damlacıklarının teşhis edilmesi sağlanır. PFCL'ler 
radyoopak olduğu için PFCL mikrodamlacıklarının varlığı radyolojik incelemenin hatalı yorumlanmasına 
neden olabilir.
Vitröz kavitede bir PFCL'nin kalması, silikon yağı varlığında vitröz bir emülsiyonu indükleyerek yapışkan bir 
silikon yağı oluşumuna yol açabilir.
Kullanma Talimatı
Hazırlama
20G luer-lock iğnesini plastik luer-lock şırıngaya takın.
Asepsi koşullarında, çıkarılabilir ARCALINE/ARCOTANE kesesini açın, metal tıpanın plastik kısmını flakondan 
çıkarın ve tıpayı iğne ile delin. ARCALINE/ARCOTANE'ı flakondan şırıngaya aktarın. İntravitreal enjeksiyon için 
iğneyi künt uçlu bir luer-lock kanülle değiştirin. ARCALINE/ARCOTANE enjeksiyona hazırdır.
Retina dekolmanı (RD) durumunda kullanım
Total pars plana vitrektomiden sonra, ayrılmış retinanın hemen önüne ARCALINE/ARCOTANE'ı yavaşça ve 
kademeli olarak enjekte edin. Ürünün dağılmasını önlemek için kanülün ucunu enjeksiyon sırasında oluşan 
baloncuğun ortasında tutun. Bu önleme rağmen, dağılma meydana gelirse damlacıklar kendiliğinden ana 
ARCALINE/ ARCOTANE baloncuğunda toplanacaktır veya bir ekstrüzyon kanülü kullanılarak çıkarılabilir.
Subretinal geçişten kaçınmak amacıyla retinanın kademeli olarak yeniden uygulanması kontrol edilmelidir: 
Esnek ve yeniden takılabilir bir retina elde etmek için her türlü artık çekme kuvveti kaldırılmalıdır.
Sonrasında, endofotokoagülasyon yoluyla bir retinopeksi gerçekleştirilebilir.
Çıkarma işlemi daha sonra, tamponad ürününün yukarıdan aşağıya doğru enjeksiyonu sırasında pasif olarak 
veya aspirasyon yoluyla gerçekleştirilir: sıvı, hava, perflorlu gaz veya silikon yağı. ARCALINE/ARCOTANE 
böylece aşağı itilir ve bir ekstrüzyon kanülü veya aspirasyon yoluyla pasif olarak çıkarılır. Perflorlu hava 
veya gazlı ARCALINE/ARCOTANE değişimi bittiğinde bir menisküs görülebilir: Küçük bir Ringer® veya BSS® 
hacminin yeniden enjeksiyonu, kalan miktarı dağıtarak tam ablasyonunu sağlar.
Hipotoniyi önlemek amacıyla değişim sırasında intraoküler basıncın korunması gerektiği için perflorlu hava 
veya gazlı ARCALINE/ARCOTANE'ın gaz değişimi süresi uzatılmamalıdır.
Vitreoretinal proliferasyon (VP) ile retina dekolmanı (RD) durumunda, vitrektomiden sonra arka epiretinal 
membranların diseksiyonu işlemine devam edin. Daha sonra, ARCALINE/ARCOTANE'ı vitröz kaviteyi tamamen 
doldurmadan yavaşça ve kademeli olarak enjekte edin. Posterior retina stabilize edilir ve anterior epiretinal 
membranların tedavisine olanak tanır. 
Önemli anterior çekme kuvvetine sahip kapalı retina hunisi durumlarında, bu huniyi az miktarda ARCALINE/
ARCOTANE enjekte ederek açın: Daha sonra anterior epiretinal membranların diseksiyonu böylece sabitlenen 
bir yüzey üzerinde gerçekleştirilir.
Daha sonra, ürünün çıkarılmasından sonra posterior membranın diseksiyonu işlemine devam edin. Retina 
tamamen serbest kaldığında kaviteyi tamamen doldurmak için yapılan ikinci bir enjeksiyon, yukarıda RD için 
tarif edildiği gibi, retina altı sıvıların yeniden bağlanmasını ve boşaltılmasını sağlar.
Vitroretinal kavitede mevcut istenmeyen öğelerin çıkarılması
Yabancı cisimler ve sublükse doğal veya yapay lensler, pars plana vitrektomi yoluyla çevredeki vitrözden 
serbest bırakıldıktan sonra ARCALINE/ARCOTANE kullanılarak çıkarılabilir. ARCALINE/ARCOTANE doğrudan, 
ARCALINE/ARCOTANE'in yüzeyine yükselen ve böylece güvenli bir şekilde çıkarılabilen toplanacak öğenin 
altına enjekte edilir.
ARCALINE/ARCOTANE daha sonra yukarıda açıklanan yöntem kullanılarak çıkarılır.
Kullanım önlemleri 
15 ile 25°C arasında ve kuru bir yerde saklayın.

 

Kullanmadan önce her bileşenin sağlam olduğunu doğrulayın. Performansları 
düşebileceği için bileşenlerden herhangi biri hasar görmüşse kullanmayın. Steril 
bariyerlerin bütünlüğünü kontrol edin (tutturulmuş flakon STERILE A  ve mühürlü 

çıkarılabilir kese STERILE A ). 

Cihazın sterilitesi artık garanti edilemeyeceği için flakon ve/veya çıkarılabilir kese veya 
koruyucu kutu hasar görmüşse kullanmayın.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmayın, ARCALINE/AR-
COTANE sadece tek kullanımlıktır. ARCALINE/ARCOTANE'ın sterilitesi, özellikleri ve performansı yalnızca bu 
kullanım koşullarına tam olarak uyulması halinde garanti edilmektedir.
Atık yönetimi

Evsel atıklarla veya geri dönüşüm Hastane atıklarıyla

Karton kutu, kullanım kılavuzu, izlenebilirlik 
etiketleri ve çıkarılabilir keseler İğne

Şırınga ve Cam flakon

Sterilizasyon yöntemi
Sterilizasyon filtrasyonu (sıvı) ve nemli ısı sterilizasyonu (çıkarılabilir kesedeki flakon)

Sastav
ARCALINE: 100% prečišćeni perfluorodekalin
ARCOTANE: 100% prečišćeni perfluoro-n-oktan
Opis
Tečnosti ARCALINE i ARCOTANE su medicinska sredstva. Ovi proizvodi su tečni perfluorougljenici (PFCL) koji 
se isporučuju sterilni, nepirogeni, u bocama tipa I (od 5 ili 7 ml), zatvoreni polimernim čepom i pritegnuti 
metalnim prstenom s obojenim plastičnim poklopcem. Kesica koja se može odlepiti garantuje sterilnost 
spoljašnje strane boce. Izbor količine (od 5 ili 7 ml) zavisi od hirurškog postupka.
Proizvod ne sadrži konzervanse niti prirodni lateks 
Namena / kliničke indikacije
Tečnosti ARCALINE i ARCOTANE su sredstva predviđena za intraoperativnu primenu u mobilizaciji 
vitreoretinalnog tkiva i/ili neželjenih intraokularnih elemenata, u okviru postupaka vitrektomije.
Tečnosti ARCALINE i ARCOTANE su indikovane za odrasle pacijente s odvajanjem mrežnjače ili kojima je 
potrebno uklanjanje dislociranog sočiva (prirodnog ili veštačkog) ili stranih tela.
Kontraindikacije
Tečnosti ARCALINE i ARCOTANE se ne smeju koristiti u slučaju posteriorne dehiscencije. 
Način delovanja / Klinički učinak / Klinička prednost 
U slučaju odvajanja mrežnjače, zahvaljujući visokoj gustini, tečnosti ARCALINE i ARCOTANE se suprotstavljaju 
sili zatezanja kod odvajanja sloja mrežnjače kako bi se ponovo naneo režanj mrežnjače od zadnjeg pola 
ka periferiji, uz ispiranje subretinalne tečnosti u smeru napred. Kod uklanjanja neželjenih intraokularnih 
elemenata prisutnih u vitreoretinalnoj šupljini, tečnosti ARCALINE i ARCOTANE se ubrizgavaju ispod 
elemenata, što dovodi do toga da oni plutaju na površini, čime se olakšava njihovo uklanjanje. U oba 
slučaja, eliminacija PFCL-a se izvodi pasivno ili usisavanjem. PFCL-ovi su hemijski inertna jedinjenja fluora. 
Odluku o izboru PFCL-a (ARCALINE-PFD i ARCOTANE-PFnO) donosi oftalmolog prema sledećim fizičkim 
karakteristikama:

Fizičke karakteristike ARCALINE ARCOTANE

Indeks prelamanja (589 nm) [1,30 – 1,32] [1,26 – 1,28]

Gustina (g/cm3) [1,93 – 1,95] [1,76 – 1,78]

Spektar prenosa (između 300 i 1100 nm) > 99,9% > 99,9%

Količina 5 ili 7 ml 5 ili 7 ml

Klinički učinak tečnosti ARCALINE i ARCOTANE sastoji se od sposobnosti ponovnog nanošenja mrežnjače u cilju 
nastavka operacije. Budući da tečnosti ARCALINE i ARCOTANE doprinose uspehu operacije, očekivana klinička 
prednost za pacijenta, u oba medicinska stanja, je oporavak funkcionalnosti vida.
Komplikacije i neželjena dejstva
Osim komplikacija / neželjenih dejstava svojstvenih vitreoretinalnoj hirurgiji, uključujući neobjašnjiv gubitak 
vida čak i u slučaju odvajanja mrežnjače s neodvojenom makulom, „makula na mestu“, neželjena dejstva 
povezana s upotrebom tečnosti ARCALINE i ARCOTANE su sledeća:
•	 Prolazna hipotonija ili hipertonija tokom postupka razmene s PFCL-om.
•	 Upala konjunktive u slučaju nenamernog curenja subkonjunktive tokom uklanjanja.
•	 Oštećenje rožnjače prijavljeno je u slučaju migracije preostalih kapljica u prednji segment oka.
•	 Rizik od poremećaja vida ako se preostale kapljice nađu na mrežnjači i rizik od oštećenja/toksičnosti 

mrežnjače, upale i nastanka skotoma u slučaju da preostale kapljice prođu ispod mrežnjače (postoji i 
mogućnost gubitka vida).

O svakom teškom incidentu koji se dogodi u vezi sa medicinskim sredstvom, potrebno je obavestiti kompaniju 
ARCADOPHTA i nadležni organ države u kojoj se korisnik(ca) i/ili pacijent(kinja) nalazi.
Upozorenja
Tečnosti ARCALINE i ARCOTANE su intraoperativna sredstva za vitreoretinalnu hirurgiju. Ovi proizvodi su 
isključivo predviđeni za upotrebu od strane oftalmologa s iskustvom u ovoj vrsti hirurgije. 
Teratogena i/ili reproduktivna/razvojna toksičnost nije poznata niti identifikovana nakon ubrizgavanja 
tečnosti perfluorougljenika u oko kod trudnica ili dece. Štaviše, u kliničkoj literaturi nisu identifikovana 
specifična poznata štetna dejstva koja bi isključila njihovu upotrebu u ovim populacijama. Međutim, klinička 
bezbednost i učinak tečnosti ARCALINE i ARCOTANE nisu posebno testirani za ove populacije. Ove populacije 
se moraju smatrati visokorizičnim i PFCL-ovi se u ovim populacijama moraju upotrebljavati uz poseban oprez. 
Medicinsku odluku donosi oftalmolog na osnovu situacija upotrebe, učinka i rizika povezanih s upotrebom 
tečnosti ARCALINE i ARCOTANE, kao i koristi i rizika koji su povezani s kliničkim postupkom, uzimajući u obzir 
zdravstveno stanje svakog pacijenta.
Količina koja se ubrizgava mora biti prilagođena postupku kojeg definiše oftalmolog.
Za uklanjanje tečnosti ARCALINE i ARCOTANE, preporučuje se upotreba sledećeg pribora: sterilna igla za 
jednokratnu upotrebu od 20 G i sterilni plastični špric za jednokratnu upotrebu od 10 ml (ne koristite stakleni 
špric). 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 što je više moguće smanjio 
rizik od izbacivanja tokom ubrizgavanja PFCL-a u oko.
Tečnosti ARCALINE i ARCOTANE uvek treba držati unutar ivice odvojene mrežnjače da bi se sprečio njihov 
prolaz ispod mrežnjače. Ovaj rizik se povećava u slučaju velikih perifernih retinotomija, posebno kada 
dostignu 360 stepeni. Ispiranje fiziološkim rastvorom tokom zamene može biti efikasno za ograničenje rizika 
od prolaza ispod mrežnjače.
Trajanje kontakta tečnosti ARCALINE i ARCOTANE s očnim tkivima/strukturama treba ograničiti što je više 
moguće kako bi se smanjio rizik od oštećenja mrežnjače, nastanka upale i katarakte. Zbog toga, tečnosti 
ARCALINE i ARCOTANE treba ukloniti na kraju postupka. Međutim, pacijente treba upozoriti na potencijalni 
uticaj na oštrinu vida, povezan s mogućim prisustvom preostalih kapljica u oku, na šta treba skrenuti pažnju 
oftalmologu. Pogotovo u slučaju prisustva u subfovealnoj zoni, može biti potrebna druga hirurška intervencija 
da bi se dovršilo potpuno uklanjanje i ograničio rizik od nastanka skotoma.
Iako tečnosti ARCALINE i ARCOTANE nisu namenjene za upotrebu u endoresekciji intraokularnih tumora, 
oftalmologe treba podsetiti na to da, nakon nekoliko retkih slučajeva embolije prijavljenih u literaturi, 
tečnosti ARCALINE i ARCOTANE ne treba ubrizgavati direktno u vortikoznu venu i da treba izbegavati svako 
slučajno prodiranje intraokularnog PFCL-a u vortikoznu venu.
Interakcije
Kompatibilnost sa MRI snimanjem: Tečnosti ARCALINE i ARCOTANE su perfluorisana jedinjenja koja 
karakteriše odsustvo vodonika. Stoga, PFCL-ovi ne generišu signale tokom MRI snimanja.
PFCL-ovi smanjuju brzinu ultrazvuka, što omogućuje dijagnostiku preostalih kapljica PFCL-a. Pošto su PFCL-ovi 
radionepropusni, prisustvo mikrokapljica PFCL-a može dovesti do pogrešnog tumačenja radiološkog nalaza.
Ostatak PFCL-a u šupljini staklastog tela može izazvati emulziju staklastog tela u prisustvu silikonskog ulja, što 
dovodi do formiranja lepljivog silikonskog ulja.
Način upotrebe
Priprema
Postavite iglu od 20 G s luer lock konektorom na plastični špric s luer lock konektorom.
U aseptičnim uslovima otvorite kesicu tečnosti ARCALINE/ARCOTANE koja se može odlepiti, skinite plastični 
deo metalnog čepa boce i iglom probušite čep. Napunite tečnost ARCALINE/ARCOTANE iz boce u špric. 
Zamenite iglu kanilom s luer lock konektorom i tupim vrhom za intravitrealnu injekciju. Tečnost ARCALINE/
ARCOTANE je spremna za ubrizgavanje.
Upotreba u slučaju odvajanja mrežnjače
Ubrizgajte tečnost ARCALINE/ARCOTANE polako i postepeno, neposredno ispred odvojene mrežnjače, nakon 
totalne pars plana vitrektomije. Držite vrh kanile u centru mehurića koji se formira tokom ubrizgavanja kako 
biste izbegli disperziju proizvoda. Ako i pored ove mere predostrožnosti dođe do disperzije, kapljice će se 
spontano pregrupisati u glavni mehurić tečnosti ARCALINE/ARCOTANE ili se mogu ukloniti pomoću kanile 
za ekstrakciju.
Postepeno ponovno nanošenje mrežnjače mora se kontrolisati kako bi se izbegao prolaz ispod mrežnjače: 
rezidualna trakcija se mora rešiti kako bi se dobila mekana mrežnjača koja se može ponovo pričvrstiti.
Zatim se može sprovesti retinopeksija endofotokoagulacijom.
Uklanjanje se zatim vrši pasivno ili aspiracijom, tokom ubrizgavanja puferskog proizvoda od vrha do dna: 
tečnost, vazduh, perfluorirani gas ili silikonsko ulje. Tečnost ARCALINE/ARCOTANE se na taj način gura nadole 
i uklanja pasivno kanilom za ekstruziju ili aspiracijom. Meniskus se može pojaviti na kraju razmene tečnosti 
ARCALINE/ARCOTANE i vazduha ili perfluoriranog gasa: ponovnim ubrizgavanjem male količine Ringerovog® 
rastvora ili BSS® balansiranog rastvora soli raspršuje se preostala količina, čime se omogućuje potpuno 
uklanjanje.
Trajanje razmene tečnosti ARCALINE/ARCOTANE i vazduha ili perfluorisanog gasa ne treba produžavati jer se 
intraokularni pritisak mora održavati tokom razmene kako bi se izbegla hipotonija.
U slučaju odvajanja mrežnjače s vitreoretinalnom proliferacijom (PVR), nakon vitrektomije, treba da se izvede 
disekcija zadnje epiretinalne membrane. Zatim ubrizgajte tečnost ARCALINE/ARCOTANE polako i postepeno, 
bez potpunog punjenja šupljine staklastog tela. Zadnja mrežnjača je stabilizovana i omogućuje tretiranje 
prednjih epiretinalnih membrana. 
U slučajevima uske retine u obliku levka, sa značajnom prednjom trakcijom, otvorite ovaj levak ubrizgavanjem 
male količine tečnosti ARCALINE/ARCOTANE: disekcija prednjih epiretinalnih membrana se zatim izvodi na 
tako imobilizovanoj površini.
Zatim, nakon uklanjanja proizvoda, nastavite sa disekcijom zadnje membrane. Kada se mrežnjača u 
potpunosti oslobodi, druga injekcija kojom se potpuno ispunjava šupljina omogućuje ponovno pričvršćivanje 
i drenažu subretinalne tečnosti kao što je gore opisano za odvajanje mrežnjače.
Uklanjanje neželjenih elemenata prisutnih u vitreoretinalnoj šupljini
Strana tela i prirodna ili veštačka subluksirana sočiva mogu se ukloniti uz pomoć tečnosti ARCALINE/
ARCOTANE, nakon što se oslobode iz okolnog staklastog tela pars plana vitrektomijom. Tečnost ARCALINE/
ARCOTANE se ubrizgava direktno ispod elementa koji se uklanja, koji se podiže na površinu tečnosti 
ARCALINE/ARCOTANE i na taj način se može bezbedno ukloniti.
Tečnost ARCALINE/ARCOTANE se zatim uklanja istom metodom kao što je gore opisano.
Mere predostrožnosti pri upotrebi 
Čuvati na temperaturi od 15 °C do 25 °C i na suvom mestu.

 

Pre upotrebe, proverite integritet svake komponente. Ne koristite ako je bilo koja 
komponenta oštećena jer učinak može biti ugrožen. Proverite integritet sterilnih barijera 

(zapečaćene boce STERILE A  i zatvorene kesice koja se može odlepiti STERILE A ). 

Ne koristite proizvod ako su boca i/ili kesica koja se može odlepiti ili zaštitna kutija 
oštećeni, jer se sterilnost sredstva više ne može garantovati.

Ne koristite proizvod nakon isteka roka upotrebe. Nemojte ponovo sterilisati. Nemojte ponovo koristiti 
proizvod, tečnosti ARCALINE/ARCOTANE su samo za jednokratnu upotrebu. Sterilnost, karakteristike i 
učinak tečnosti ARCALINE/ARCOTANE zagarantovani su samo ako se koriste strogo u skladu s ovim uslovima 
upotrebe.
Upravljanje otpadom

Sa kućnim otpadom ili reciklažom Sa bolničkim otpadom

Kartonska kutija, uputstva, nalepnice za 
sledljivost i kesice koje se mogu odlepiti Igla

Špric i staklena boca

Način sterilizacije
Sterilizacija filtracijom (tečnost) i sterilizacija vlažnom toplotom (boca u kesici koja se može odlepiti)


