Huile de silicone fractionnée
pour chirurgie de la rétine

Fractionated silicone oil
for retinal surgery

Aceite de silicona fraccionado
para la cirugia de retina

Olio di silicone frazionato
per chirurgia retinica

Vakuumfraktioniertes Silikonol
fur die Netzhautchirurgie

Oleo de silicone fraccionado para a
cirurgia retiniana

C€ 0459
ARCAD.

ARCADOPHTA, 11 rue Ricord
31100 Toulouse - France
Tél. : 33(0)5 61 40 52 35
Fax : 33(0)5 61 40 84 66

E-muil : info@urcaudophtu.com

FRANCAIS

Arciolane® « COMPOSITION : Arciolane® huile de silicone fraction-
née, purifiée, stérile et apyrogéne pour chirurgie vitréorétinienne.
PRESENTATION ET CONDITIONNEMENT : Arciolane® est une huile
de silicone de qualité médicale purifiée et fractionnée, destinée au
tamponnement prolongé de la rétine. Le produit est disponible en fla-
con et en seringue pour chaque viscosité : 1300 ¢St ou 5500 ¢St
conditionnés sous sachet pelable. Un jeu d#étiquettes autocol-
lantes est fourni pour permettre la tracabilité. Ce produit ne
contient ni latex, ni Phtalates, ni conservateurs. INDICATIONS :
Tamponnement prolongé aprés traitement chirurgical des décolle-
ments de rétine (DR) graves, en particulier : DR avec déchirure géante,
DR avec prolifération vitréo-rétinienne, DR traumatique, DR secondai-
res a une rétinite virale, DR compliquant une rétinopathie diabétique.
CONTREINDICATIONS : hypersensibilité connue au silicone. Lutilisa-
tion d’ Arciolane® sur des patients pseudophakes équipés de lentille
intraoculaire en silicone est a éviter. MISE EN GARDE : Comme toute
intervention chirurgicale, la chirurgie du segment postérieur avec uti-
lisation d’ Arciolane® présente des risques qu'il appartient au chirurgien
dévaluer. La responsabilité d’ARCADOPHTA ne saurait étre engagée
suite a |'utilisation d’ Arciolane® et a la survenue de complications. Les
complications potentielles accompagnant la chirurgie du décollement
de rétine ou de I'implantation d'huile de silicone peuvent étre : hypoto-
nie ou hypertonie oculaire en cours d'intervention et en post opératoire
; décollement choroidien, oedéme de I'épithelium cornéen, décollement
de rétine secondaire, oedeme maculaire cystoide, infection (endoph-
talmie), glaucome par fermeture d'angle, kératite, cataracte, émulsifi-
cation tardive de I'huile de silicone. PRECAUTIONS D’UTILISATION :
Ne jamais re-stériliser. Produit & usage unique. La stérilité et la pureté du
produit ne sont garanties que pour une utilisation unique. Ne pas utiliser si
I'emballage garantissant la stérilité est endommagé. Ne pas utiliser aprés
la date de péremption. Il est recommandé de retirer I'huile de silicone
une fois que les résultats escomptés sont atteints. L'huile de silicone peut
diminuer I'absorption des rayons lumineux ce qui pourrait entrainer des
Iésions rétiniennes en cas de photocoagulation. Lindice de réfraction de
I'huile de silicone est sensiblement plus élevé que celui du milieu intrao-
culaire et induit une erreur réfractive notable dans le cas de I'utilisation
d'une formule standard pour le calcul de puissance des LIOs. MODE
D’EMPLOI : Vérifier l'intégrité du protecteur de stérilité avant ouverture.
Avec les flacons : Transvaser de facon aseptique le contenu du flacon
dans une seringue stérile. Avec les seringues : Ne pas utiliser la seringue
ARCIOLANE au-dessus d'une pression de 5 bars (72.5psi), cela pourrait
provoquer une rupture de la seringue et causer des blessures graves. Note:
Les accessoires de connexion des seringues ARCIOLANE d’ARCADOPHTA
(ARC, APIS) ne peuvent étre utilisés avec une pression supérieure a 4
bars. Avant utilisation retirer le bloc stoppeur blanc de I'extrémité de la
seringue en le faisant tourner d'un quart de tour. La seringue est direc-
tement utilisable. Placer la seringue dans un pousse seringue. Retrait :
lors du retrait, on évitera de laisser les bulles de silicone dans la cavité
vitréo-rétinienne. Une fois retirée de | ‘ceil du patient, Arciolane® doit étre
traitée comme tout produit biologique dorigine humaine. Le produit ne
doit étre utilisé que par un chirurgien formé a cette technique. MODE
DE STERILISATION : Par chaleur seche et autoclavage. CONDITIONS DE
STOCKAGE : Conserver a température ambiante a I'abri de I'humidité.

Marquage CE depuis Aodit 2002.

ENGLISH

Arciolane® « COMPOSITION : Arciolane® fractionated, purified, ste-
rile and apyrogenic silicone oil for vitreo-retinal surgery. PRESENTATION
AND PACKAGING : Arciolane® is a medical grade purified and fractio-
nated silicone oil, designed for prolonged tamponade of the retina. The
product is available in pouched vial and pouched syringe for viscosities
1300 ¢St or 5500 ¢St. A set of patient labels is provided to allow the tra-
ceability. This product contains neither latex, nor Phtalates, nor preserva-
tives. INDICATIONS : prolonged tamponade after surgical treatment for
severe retinal detachment (RD) especially : RD with giant tears, RD with
proliferative vitreoretinopathy, traumatic RD, RD that complicate a dia-
betic retinopathy, RD secondary retinal detachment to a viral retinititis .
CONTRA-INDICATIONS : known hypersensitivity to silicone. Arciolane®
should not be used in pseudophakic patients who have been fitted with
a silicone I0L. WARNING : As with all surgical procedures, the posterior
segment surgery presents risks which the surgeon must evaluate ARCA-
DOPHTA is not liable for any post-operative complications which arise
following the use of Arciolane®. Some of the potential complications of re-
tinal detachment surgery or of silicone oil implantation are : per-and post-
operative ocular hypotony or hypertony, post operative choroidal detach-
ment, corneal epithelium edema, secondary retinal detachment, cystoid
macular edema, infection (endophthalmy), glaucoma by angle closure,
keratitis, cataract, late emulsification of the silicone oil. PRECAUTIONS :
Do not re-sterilize, single use only. The sterility and purity of the product
are only guaranteed for a single use. Do not use if the sterile pouch has
been compromised. Do not use after expiration date. It is recommended
that silicone oil be removed once satisfactory results have been achieved.
Silicone oil has a limited ability to absorb light that could result in exces-
sive retinal damage in case of photocoagulation. Silicone oil has a compa-
ratively high refractive index that can result in a significant refractive error
when calculating I0L power using standard formulas. DIRECTIONS FOR
USE : Before use, check the integrity of the individual pouch preserving
the sterility. Vials : Transfer in aseptic conditions the content of the vial into
a sterile syringe. Syringe : Do not use ARCIOLANE syringe with a pressure
higher than 5 bars (72.5psi) as it could cause the syringe breakage and
result in serious injury. Note : the ARCADOPHTA connection accessories for
the ARCIOLANE syringes (ARC, APIS) cannot be used with a pressure higher
than 4 bars. Before use remove the white stopper from the top of the sy-
ringe by rotating it a quarter turn. The syringe is ready to be used. Connect
the syringe in a silicone oil injection machine. Removal : When removing
the silicone oil, make sure that there are no silicone blebs in the vitreal
cavity. Once withdrawn from the patient , Arciolane® should be discarded
as any human biological product. Strictly reserved for surgeons trained in
retinal surgery. STERILIZATION METHOD : dry heat and autoclave. STO-
RAGE CONDITIONS : keep at room temperature in a dry, protected area.

CE marked since August 2002.

ESPANOL

Arciolane® « COMPOSICION : Arciolane® es un aceite de silicona frac-
cionado, purificado, estéril y apirogénico para la cirugia vitreoretinal.
PRESENTACION Y EMBALAJE : Arciolane® es un aceite de silicona de
grado medico purificado y fraccionado disefiado para el tamponamiento
retiniano prolongado. El producto esta disponible en un vial y una jeringa
para una viscosidad de 1300 ¢St o 5500 St. Esta provisto de un set de
etiquetado para el paciente que permite su trazabilidad. Este producto
no contiene latex, ni phtalates, ni conservantes. INDICACIONES : Tam-
ponamiento retiniano prolongado después del tratamiento quirtirgico
para desprendimientos de retina (DR) severos, especialmente: Grandes
desgarros, DR con vitreoretinopatia proliferativa, DR traumatico, DR que
complican una retinopatia diabética, DR secundarios a una retinitis viral.
CONTRAINDICACIONES : En caso de conocida hipersensibilidad al aceite
de silicona el Arciolane® no debe ser usado en pacientes que padecen
pseudofaquia a los cuales se les haya implantado una lente intraocular
de silicona. ADVERTENCIAS : Como en todos los procesos quirdrgicos la
cirugia del segmento posterior presenta riesgos que debe evaluar el ciru-
jano para saber si ARCADOPHTA es responsable de cualquier complicacion
postquirurgica que pueda surgir después del uso de Arciolane®. Algunos
de las potenciales complicaciones del desprendimiento de retina o de
la implantacion del aceite de silicona son: hipotonia e hipertonia ocular
pre y post-quirurgica, edema del epitelio corneal, desprendimiento de
retina secundario, edema macular cistoide, infeccion (endoftalmitis),
glaucoma por cierre anqular, queratitis, catarata, emulsificacion poste-
rior del aceite de silicona. PRECAUCIONES DE EMPLEO : No reesterilizar,
vial tnico. La esterilidad y pureza del producto se garantizan para un uso
solamente. No usar si el envase estéril esta dafiado. No usar después de
la fecha de caducidad. Esta recomendado que el aceite de silicona sea
retirado una vez lo permitan los resultados satisfactorios. El aceite de
silicona tiene una capacidad limitada para absorber la luz, lo cual puede
producir un dafio retinal excesivo en caso de fotocoagulacion. El aceite
de silicona tiene un alto indice de refraccion comparativa por lo cual
puede dar un error refractivo significante al usar formulas estandar en el
calculo de la potencia de la lente. INSTRUCCIONES DE USO : Antes de
usar, comprobar que se ha preservado la integridad del envase indivi-
dual. Viales: transferir en condiciones asépticas el contenido del vial a la
jeringa estéril. Jeringa: No utilice su jeringa de ARCIOLANE con una pre-
sion mayor de 5 bars (72.5psi) ya que se podria originar una rotura de la
jeringa y producir un dafio importante. Nota: los accesorios de conexion
de ARCADOPHTA para las jeringas de ARCIOLANE (ARG, APIS) no pueden
ser utilizados con una presion de mds de 4 bars. Antes de usar retirar el
stopper blanco de la jeringa por rotacion. La jeringa esta lista para ser
usada. Conectar la jeringa al sistema de inyeccion de aceite de silicona.
Al retirar el aceite de silicona asegurar que no haya ninguna burbuja de
silicona en la cavidad vitreal. Una vez retirado del paciente ARCIOLANE®
debe ser desechado como cualquier producto bioldgico humano. Su uso
esta estrictamente reservado para cirugia de retina. METODO ESTERI-
LIZACION : calor seco y autoclave. CONDICIONES ALMACENAMIENTO :
Mantener a temperatura ambiente en un drea protegida y seca.

Marcado CE desde agosto 2002.

ITALIANO

Arciolane® - COMPOSIZIONE : Arciolane® olio di silicone frazionato, puri-
ficato, sterile ed apirogeno per chirurgia vitro-retinica. PRESENTAZIONE
E CONFEZIONAMENTO : Arciolane® & un olio di silicone di qualita medi-
cale purificato e frazionato, destinato a prolungati tamponamenti della
retina. Il prodotto é disponibile in flaconi e in siringhe per ogni viscosita:
1300 ¢St 0 5500 ¢St confezionati in buste. Il prodotto viene fornito con
un set di etichette paziente adesive che ne permette la rintracciabilita. Il
prodotto non contiene lattice, né Ftalati, né conservanti. INDICAZIONI :
Tamponamenti prolungati post intervento chirurgico di distacco grave di
retina (RD), pili specificatamente distacco di retina (RD) con strappo gi-
gante, distacco di retina (RD) con retinopatia vitreale proliferante, distacco
di retina (RD) traumatico, (RD) che provocano una retinopatia diabetica,
(RD) dovuti a una retinite virale. CONTROINDICAZIONI : ipersensibilita
conosciuta al silicone. Arciolane® non deve essere usato su pazienti pseu-
dofachici con lenti intra-oculari in silicone. AWWERTENZA : Come tutti gli
interventi chirurgici, la chirurgia del segmento posteriore presenta dei ri-
schi e il chirurgo deve valutare I'utilizzo di Arciolane®. Arcadophta declina
ogni responsabilita in caso insorgano complicazioni in sequito all'utilizzo
del prodotto. Alcune possibili complicazioni della chirurgia del distacco
di retina o impianto di olio di silicone sono: iperotonia o ipotonia pre e
post operatoria, distacco coroidale post operatorio, edema dell'epitelio
comeale, distacco di retina secondario, edema maculare cistoide, infezioni
(endoftalmiti), glaucoma ad angolo chiuso, cheratite, cataratta, emulsi-
ficazione tardiva dell'olio di silicone. PRECAUZIONI : non ri-sterilizzare,
prodotto monouso. La sterilita e la purezza del prodotto sono garantiti solo
per un singolo utilizzo. Non utilizzare se la busta sterile €’ stata danneg-
giata. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Si raccomanda di rimuo-
vere |'olio di silicone al raggiungimento di risultati soddisfacenti. Lolio di
silicone ha una limitata capacita di assorbimento della luce e potrebbe
causare danni alla retina in caso di fotocoagulazione. Lindice di refrazione
dell'olio disilicone & sensibilmente pili elevato di quello intraoculare e puo
indurre un notevole errore rifrattivo nel caso di utilizzo di formule standard
per il calcolo del potere della I0L. MODO D’USO : Prima dell'uso verificate
Iintegrita della busta che mantiene la sterilita. Fiala: Trasferire il contenuto
della fiala in unassiringa sterile, in condizioni asettiche. Siringa: Non utiliz-
zare la siringa ARCIOLANE con una pressione maggiore di 5 bar (72.5psi)
poiché potrebbe causare la rottura della siringa e provocare lesioni gravi.
Nota : gli accessori di collegamento ARCADOPHTA per le siringhe ARCIO-
LANE (ARG, APIS) non possono essere utilizzati con una pressione mag-
giore di 4 bar. Prima dell'uso rimuovere il tappo bianco posto all'estremita
della siringa facendolo ruotare di un quarto di giro. La siringa & pronta per
I'uso. Inserire la siringa in una macchina per iniezione di olio di silicone.
Rimozione : Al momento della rimozione assicurarsi di non lasciare bolle
di silicone all'interno della cavita vitreale. Una volta rimosso dall'occhio
del paziente Arciolane® deve essere trattato come tutti i prodotti biolo-
gici di origine umana. Uso strettamente riservato alla chirurgia vitrore-
tinica. STERILIZZAZIONE : calore secco e autoclave. CONDIZIONI DI
STOCCAGGIO : Conservare a temperatura ambiente, lontano dall'umidita.

Marcatura CE dall’Agosto 2002.

DEUTSCH

Arciolane® + ZUSAMMENSETZUNG : Arciolane® hochreines, steriles und
pyrogenfreies Silikondl fiir die Glaskdrper-/Netzhautchirurgie. DARREI-
CHUNGSFORM UND VERPACKUNG : Arciolane® ist ein medizinisch hochreines
und fraktioniertes Silikondl zur verlangerten Tamponade der Netzhaut. Es ist
in den Viskositéten 1300 ¢St oder 5500 ¢St erhltlich. Die Glasfldschen und
Glaspritzen sind in Beuteln geliefert. Ein Set von selbstklebenden Etiketten
garantiert die Trassabilitdt des Produkts, das weder Latex, noch Phthalates
(Weichmacher), noch Konservierungsstoffe enhlt. ANWENDUNGSGEBIETE :
Verlangerte Tamponade nach chirurgischer Behandlung von schweren
Netzhautabldsungen, insbesondere : Netzhautabldsung mit Riesenriss,
Netzhautabldsung mit vitreo-retinaler Proliferation, traumatische Netzhaut-
ablosung, Netzhautabldsung, die eine diabetische Netzhauterkrankung
verschlimmern, Netzhautablosung als Nebenwirkung einer viralen Reti-
nitis . GEGENANZEIGEN : bekannte Uberempfindlichkeit gegen Silikon.
Die Anwendung von Arciolane® bei pseudophaken Patienten mit Silikon-
intraokularlinsen ist zu vermeiden. ZUR BEACHTUNG : wie bei jedem chirur-
gischen Eingriff stellt auch die Hinterabschnittschirurgie mit Einsatz von
Arciolane® ein gewisses Risiko filr den Patienten dar, das allein vom Chirurgen
abzuschétzen ist. Arcadophta iibemnimmt keinerlei Haftung fiir postoperative
Komplikationen, die nach Anwendung von Arciolane® auftreten kdnnten. Die
maglichen Komplikationen des chirurgischen Eingriffes von Netzhautabldsung
oder Silikondlinjektion sind : verminderter oder iiberméssiger Augendruck
wahrend des chirurgischen Eingriffs, postoperative Aderhautablosung, Hom-
hautepithelodem, sekunddre Netzhautablosung, cystoidales Makuladdem,
Infektion, Augenenentziindung, Glaukom bei verschlossenem Winkel, Kera-
titis, Katarakt, spatreifes Emulgieren des Silikondls. VORSICHTSMASSNAH-
MEN : Nicht resterilisieren. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Die Sterilitt und Reinheit des Produktes ist nur bei Einmalverwen-
dung garantiert. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist. Nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums verwenden. Silikonl entfernen, wenn die erwarteten
Ergebnisse erreicht sind. Das Silikondl kann das Arbsorbieren der Lichtstrahlen
vermindern und falls Photokoagulation Netzhautverletzungen verursachen.
Der Brechungsindex des Silikongls ist dem intraokuldren Mittel leicht hoher
; falls eine Standardformel benutzt wird, kann eine betrachtliche refraktive
Unrichtigkeit fiir das Aufzahlen der 10Ls Stirke auftreten. GEBRAUCHS-
ANWEISUNG : Die Unversehrtheit des Verschlussmittels vor dem Aufmachen
iiberpriifen. Glasflaschen : Ziehen Sie den Inhalt des Glasfléschens aseptisch
auf ein esterile Spritze auf.Glaspritzen: Bitte verwenden Sie die Arciolane-
Spritze mit einem wohldosierten Druck (nicht hoher als 5 Bar), weil s sonst
zum Bruch der Spritze und zu Verletzungen kommen kann. Bitte beachten:
Das Arcadophta Anschluss-Zubehdr fiir die Spritzen ist nur fiir einen Druck
bis 4 Bar ausgelegt. Bitte verwenden Sie die Arciolane-Spritze mit einem
wohldosierten Druck (nicht hoher als 5 Bar), weil es sonst zum Bruch der
Spritze und zu Verletzungen kommen kann. Bitte beachten: Das Arcadophta
Anschluss-Zubehr fiir die Spritzen ist nur fiir einen Druck bis 4 Bar ausge-
legt. Vor dem Gebrauch, die weisse Stoppeinheit auf der Spritze um einen
Viertelkreis umdrehen und entfernen. Die Glasspritze ist direkt verwendbar.
Legen Sie die Spritze in die Spritzhalterung der Silikondlpumpe. Entfernung
: bei der Entfernung aus dem Auge sollte darauf beachtet werden, dass keine
Blasen in vitreo-retinalem Raum bleiben. Nachdem das Silikondl aus dem
Auge entfernt wurde, ist Arciolane® wie jedes andere biologische Produkt men-
schlichen Ursprungs zu entsorgen. Das Produkt darf nur von einem Chirurgen
eingesetzt werden, der iiber geniigend Erfahrung im Umgang mit Silikondlen
verfiigt. STERILISATION : vertrocknete Hitze und Autoklavierung. LAGE-
RUNGSBEDINGUNGEN : im Zimmertemperatur und trocken aufbewahren.

(E-zertifiziert seit August 2002.

PORTUGUES

Arciolane®. COMPOSICAO: Arciolane® é um 6leo de silicone fraccio-
nado, purificado, estéril e apirogénico para a cirurgia vitreo retiniana.
APRESENTACAO e EMBALAGEM: Arciolane® é um dleo de silicone de
grau médio purificado e fraccionado desenhado para tamponamento
retiniana prolongado. O produto encontra-se disponivel em em frasco ou
seringa com uma viscosidade de 1300 ¢St ou 5500 ¢St. E disponibilizado
num kit etiquetado para o doente que permite a sua manejabilidade. Este
produto ndo contém latex, nem Ftalatos, nem conservantes. INDICACOES:
Tamponamento retiniano prolongago apds o tratamento cirdrgico de des-
colamentos da retina severos (DR) especialmente: grandes desgarros,DR
com vitrectomia proliferativa, DR traumatico, DR complicando uma reti-
nopatia diabética, secunddrios da retina provocados por uma retinite viral.
CONTRA INDICAGOES: Em caso de reconhecida hipersensibilidade ao 6leo
de silicone Arciolane® nao deve ser usado em doentes com pseudofaquia
a0s quais tenha sido implantada lente de silicone. ADVERTENCIAS: Como
em todos 0s processos cirdrgicos, a cirurgia do segmento posterior apre-
senta riscos que o cirurgido deve avaliar a fim de saber se ARCADOPHTA é
responsavel por qualquer complicagdo pés-cirtirgica que possa surgir apés
ouso de Arciolane®. Algumas das potenciais complicacdes do descolamen-
to da retina ou da implantagéo do 6leo de silicone sao: hipotonia e hiper-
tonia ocular pré e pés cirtrgica, edema do epitélio da cdrnea, descolamen-
to secundario da retina, edema macular cistoide, infeccao (endoftalmite),
glaucoma de dngulo fechado, queratite, catarata e emulsificacao posterior
do 6leo de silicone. PRECAUCOES DE USO: Nao re-esterilizar, embalagem
Ginica. A esterilidade e pureza do produto é apenas garantido para um so
uso. Nao usar se a embalagem estéril estiver danificada. Néo usar apds a
data de validade. Recomenda-se que o 6leo de silicone seja retirado, caso
0 permitam os resultados satisfatdrios.0 dleo de silicone tem uma capaci-
dade limitada para absorver a luz, pelo que pode provocar dano retiniano
excessivo no caso de fotocoagulagdo.O dleo de silicone tem um alto indice
de refraccao comparativa, pelo que pode produzir um erro refractivo signi-
ficativo ao usar formulas standard no célculo da poténcia da lente. INS-
TRUGOES DE USO: Antes de usar deve-se comprovar se esta preservada
a integridade da embalagem individual. Frasco: transferir o contetido do
frasco em condigdes assépticas para a seringa estéril. Seringa: Nao utilizara
seringa ARCIOLANE com uma pressao superior a 5 bars (72.5psi) dado que
se poderia produzir a rotura da seringa e provocar um dano importante.
Nota: Os assessorios de conexdo de ARCADOPHTA para as seringas de
ARCIOLANE (ARC, APIS) nao podem ser usados com uma pressao superior
a4 bars. Antes de usar retirar a tampa branca da seringa através de rota-
¢do. A seringa esta pronta para ser usada. Conectar a seringa ao sistema de
injeccdo de dleo de silicone. Ao retirar o 6leo de silicone verificar que ndo
existe qualquer bolha de silicone na cavidade vitrea. Uma vez retirado do
doente Arciolane® deve ser eliminado como qualquer produto bioldgico
humano.0 seu uso estd estrictamente reservado para a cirurgia da retina.
METODO DE ESTERILIZAGAO: calor seco e autoclave. CONDICOES DE
ARMAZENAGEM: Manter a temperatura ambiente em drea protegida e seca.

Marcacdo CE desde Agosto 2002.

PROPRIETES PHYSIQUES : PHYSICAL PROPERTIES : PROPIEDADES FISICAS : PROPRIETA' FISICHE : PHYSIKALISCHE EIGENTUMLICHKEITEN : PROPRIEDADES FiSICAS :
Paramétres ARCIOLANE 1300  ARCIOLANE 5500 Parameters ARCIOLANE 1300  ARCIOLANE 5500 Parametros ARCIOLANE 1300  ARCIOLANE 5500 Parametri ARCIOLANE 1300  ARCIOLANE 5500 Parameter ARCIOLANE 1300  ARCIOLANE 5500 Parametros ARCIOLANE 1300  ARCIOLANE 5500
Viscosité (25°C) 1300 ¢St 5500 ¢St Viscosity (25°C) 1300 ¢St 5500 ¢St Viscosidad (25°C) 1300 ¢St 5500 ¢St Viscosita (25°C) 1300 ¢St 5500 ¢St Viskositat (25°C) 1300 ¢St 5500 ¢St Viscosidade (25°C) 1300 ¢St 5500 ¢St
Indice de réfraction (20°C)  1.404 1.404 Refractive Index (20°C) 1.404 1.404 Indice Refraccion (20°C) ~ 1.404 1.404 Indice refrattivo (20°C) 1.404 1.404 Brechungsindex (20°C) 1.404 1.404 indice de refraccao (20°0)  1.404 1.404
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Fabriqué par ARCADOPHTA

Manufactured by ARCADOPHTA

Fabricado por ARCADOPHTA

Prodotto da ARCADOPHTA

Bei ARCADOPHTA hergestellt
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SVENSKA

Arciolane® « INNEHALL: Arciolane® fraktionerad, renad, steril och
icke-pyrogen silikonolja, for kirurgi i corpus vitreum och retina. PRO-
DUKTFORM OCH FORPACKNING: Arciolane® ir en fraktionerad och
renad silikonolja for medicinskt bruk, avsedd for ldngvarig tamponad av
retina. Produkten finns pa flaska och pa forfylld spruta for alla viskositeter:
1300 ¢St eller 5500 cSt, forpackade i steril pase som latt kan avlagsnas.
En uppséttning sjélvhéftande etiketter medfdljer for sparbarhet. Denna
produkt innehaller ingen latex och inga ftalater. Fri frdn konserverings-
medel. INDIKATIONER: Langvarig tamponad efter kirurgisk behandling
av allvarlig retinaavlossning, i synnerhet: retinaavlossning med mycket
stor bristning, retinaavlossning med proliferation i corpus vitreum och
retina, traumatisk retinaavlossning, retinaavlossning som komplika-
tion till diabetesretinopati, retinaavlossning sekundar till virusretinit.
KONTRAINDIKATIONER: kand dverkanslighet mot silikon. Anvéndning
av Arciolane® pa patienter med linsimplantat i silikon skall undvikas.
FORSIKTIGHETSATGARDER: Liksom alla kirurgiska ingrepp medfir
kirurgi i den bakre delen av 6gat med anvandning av Arciolane® risker
som det dr kirurgens ansvar att beddma. Arcadophta kan inte anses vara
ansvarigt efter anvéndning av Arciolane® om komplikationer uppstar.
Potentiella komplikationer som kan uppsta vid kirurgisk behandling av
retinaavlossning ellerimplantat med silikonolja kan vara: okular hypotoni
eller hypertoni under ingreppet eller postoperativt; koroideaavlossning,
ddem i korneaepitelet, sekundar retinaavlossning, makuladdem av cys-
toid typ, infektion (endoftalmit), glaukom med sluten kammarvinkel,
keratit, katarakt, sen emulsifiering av silikonoljan. ATT OBSERVERA
VID ANVANDANDET: Fér ej omsteriliseras. Produkt for engangsbruk.
Produktens sterilitet och renhet garanteras endast for anvandning vid ett
tillfalle. Anvénd inte produkten om det emballage som garanterar sterili-
teten har skadats. Anvand inte efter sista forbrukningsdatum. Vi rekom-
menderar att silikonoljan avldgsnas nar det forvantade resultatet har
uppnatts. Silikonoljan kan minska absorptionen av ljusstralar, vilket skulle
kunna medfdra skador pa retina vid fotokoagulation. Silikonoljans refrak-
tionsindex dr markbart hogre &n den intraokuldra miljons och medfor
ett markbart refraktionsfel om man anvander en standardformel for att
berakna den konstgjorda linsens styrka. BRUKSANVISNING: Kontrollera
att sterilitetsskyddet &r helt innan Du dppnar forpackningen. Flaskor: For
under aseptiska forhallanden dver flaskans innehall till en steril spruta.
Sprutor: Anvand inte ARCIOLANE spruta med ett tryck som &r hogre &n 5
bar (72.5psi) eftersom det kan orsaka att sprutan gar sonder och resultera
i allvarliga skador. Obs: ARCADOPHTA anslutningstillbehdr for ARCIOLANE
sprutor (ARG, APIS) kan inte anvéndas med ett hdgre tryck @n 4 bar. Fore
anvandning, avlagsna det vita stoppblocket frdn sprutkroppens énde
genom att vrida det ett kvarts varv. Sprutan kan anvéndas direkt. Koppla
sprutan till slangen och sedan till anordningen for automatisk injektion.
Avldgsnande: Vid avldgsnandet bor man undvika att lamna silikonbub-
blor i corpus vitreum-retina-kaviteten. Nar val produkten avldgsnats
fran patientens 6ga, maste Arciolane® behandlas som alla biologiska
produkter med manskligt ursprung. Produkten far endast anvandas av
kirurg som har utbildning i denna teknik. STERILISERINGSMETOD:

Torr vérme, autoklav. LAGRING: Férvaras torrt vid rumstemperatur.
" Oversdttarens anmdrkning: Jag har hittat mdnga bilder pd denna apparat men inte hittat den
exakta svenska termen. Pd engelska kallas apparaten syringe pusher”eller "Syringe pushing device”

CE-mérkt sedan augusti 2002.

TURK

Arciolane® - ICERIK: Arciolane® g6z ameliyatlaninda kullanilmak iizere
saflastinimis ve firaksiyone (fractionated) edilmis apirojenik vitreoretinal
cerrahi amagli silikon yagidir. SUNUMU VE PAKETLENMESI: Arciolane
retinada uzun siireli tamponad olarak kullaniimak icin “Medikal grade
“saflastmimis ve fraksiyone edilmis silikon yagidir. Uriin 1300 cSt ve
5500 ¢St olarak iki farkh yogunluklarda, sise veya siringa icerisinde iki
farkli ambalajda sunulur. Hastayi izlemek icin beraberinde bir set hasta
etiketi verilir. Uriin Latex veya preservativ icermiyor. Bu iiriin Phthalates
icermez. ENDIKASYONLAR: Cok biiyiik retina yirtiklan (RD), Proliferativ
vitreoretinopati, travmatik RD, diabetik retinopati ile daha da komplike
hale gelmis RD,viral retinititis ve sekonder retina yirtiklari gibi ciddi retina
cerrahilerde uzun siireli bir tamponad. KONDRAENDIKASYONLAR:
Silikona asin hassasiyet , Arciolane silikon lensi takilmis pseudophakic
hastalarda kullanilmamalidir. UYARI VE ONLEMLER: Tiim cerrahi miida-
helelerde oldugu gibi arka segment cerrahisinde de sadece doktorun
degerlendirebilecedi riskler mevcuttur. Dolayisiyla hehangi bir ameliyat
sonrast komplikasyon icin ARCADOPHTA firmasi veya iiriinii olan Arciolane
sorumlu tutulamaz. Retina ile ilgili cerrahilerde veya silikon yagi implan-
tasyonunda potansiyel komplikasyonlardan bazilan: pre- ve post-operatif
okiilar hypotory yada hypertory, post operatif koroidal aynlma, kornea
epitelyum ddemi, sekonder retina yirtiklan, cystoid makiila ddemi ,
enfeksiyon, glokom, keratitis, katarakt, silikon yagin gec emulsifikasyonu.
ONLEMLER: Tekrar steril etmeyiniz. Tek Kullanimliktir. Uriiniin safligi ve
sterlizasyonu sadece Tek Kullanimlik icin garantilidir. Steril poset hasar
gormils ise kullanmayiniz. Sterlizasyon tarihi ge¢mis ise kullanmayiniz.
Olumlu sonug elde edildikten sonra silikon yagin gozden ¢ikanlmasi tav-
siye edilir. Silikon yagi fotokoagulasyonda retina hasarindan dolayi ortaya
¢ikan 1511 absorbe etmek icin pek faydali degildir. Silikon yagin refraktif
endeksi yiiksek oldugundan gozici lens derecesi standart formiillerle
dlciildiigiinde refrektif hatalara sebep olabilir. KULLANIM TALIMATI:
Kullanmadan nce iriiniin steril posetinin biitiinligtini kontrol edi-
niz. Sise ambalajlarda: Aseptik bir ortamda sise muhteviyatini steril bir
sinngaya transfer ediniz. Sinnga ambalajlarda: Sinngada kinima ve ciddi
hasarlara yol aabileceginden ARCIOLANE siringalarini 5 bar (72.5 psi)dan
daha yiiksek basincla kullanmayniz. Not: ARCIOLANE siringalan icin olan
ARCADOPHTA baglanti aksesuarlari (ARC, APIS) 4 bar'dan daha yiiksek
basingla kullamilamaz. $innganin ucundaki beyaz tikagi ceyrek kadar
cevirerek gikartiniz. Sinnga kullanima hazirdir. Siringayi silikon yagi enjek-
siyon aletine takiniz. Silikon yagini cikarirken vitreal boslukta (oyukta) sili-
kon yaginin kalmadigindan emin olunuz. Hastadan cikartilan silikon yagi
atimalidir. STERLIZASYON METODU: Kuru 1si ve autoklav, SAKLAMA
KOSULLARI: Odasicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

CE tarihi Agustos 2002.

PYCCKUI

Arciolane® - COCTAB: Arciolane® - ounLLeHHOe CTepunbHOE annporeHHoe
(PaKUMOHNPOBAHHOE CMAMKOHOBOE MACNo ANA BUTPEOPETUHANbHOI
xupyprn. ©OPMA BbIMYCKA U YITAKOBKA: Arciolane® — ounueHHHoe
(PaKUMOHNPOBAHHOE CUNMKOHOBOE MACN0 MEJMULMHCKOTO KauecTBa,
npeaHasHayeHHoe AnA ANUTENbHOrO TaMMOHMPOBAHUA CeTyaTKu.
CpepctBo ¢ yposHem Baskoctit 1300 ¢Cr uam 5500 cCr BbinycKaeTcA B
BUAe GNaKoHa 1 B BUZE LINPULA, YNaKOBAHHbIX B 3aBAPEHHbIN MaKeT.
lpvnaraetca Habop caMOKNeIOWVMXCA STUKETOK ANA MapKupoBku. He
copiepXuT natekca. He copepxut KoHcepaHToB. He copepwiT dranaros.
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUI0: anvtenbHoe TamnoHMpoBaHme nocie
XVIPYprityeckoro ieyeHna Taxenoii otcnoitky ceryatku (0C), B yacTHoCTH:
0C c ruraHTckum papbiBom, OC ¢ BUTpeopeTUHaNbHOI NponudepaLmeil,
TpaBmatiyeckoii 0C, OC B pe3ynbrate BupycHoro petunuta, 0C npu
amnabetnueckoit petHonatn. MPOTUBOMOKA3AHUA: noBbiwenHas
UYBCTBUTENbHOCTb K CUMUKOHY. He pekomeHpyeTca npumeHeue
Arciolane® maumeHTam C UCKYCCTBEHHDIM XPYCTanMKOM M3 CUIMKOHa.
MPEAYNPEMKAEHUE: kak nwoboe Xxupypruueckoe BMeLLaTeNbCTBO,
XVIpyprityeckan onepaLya Ha 3a/iHeM CermMeHTe r1a3a C Cnosb30BaHyem
Arciolane® npepcTaBnAer onpefeneHHblli PUCK, KOTOPbIA JomKeH
6biTb NpeaBaputenbHo oleHeH xupyprom. Komnaxua Arcadophta He
HeceT OTBETCTBEHHOCTI 33 BO3HUKHOBEHME OCTIOXHEHIA B pe3ynbTate
ucnonb3osaxua Arciolane®. Mpu Xupypruyeckom neyeHnn OTCIIONKN
CETYATKIN NI BHEZPEHNI CUIMKOHOBOTO Mac/a BO3MOXHbI CneaytoLLme
OCNOXHEHUA: TUNOTOHIA WNN TUNEPTOHNA Ma3a BO BPemA onepawyn
WNN B NOCTONEPALMOHHI NEPUOA, OTCTOEHIE XOPOUAa, OTeK SNuTenua
POTOBMLibI, BTOPUYHAA OTCNOIAKA CETYATKY, LMCTOWAHBIA MaKynAPHbI
0TeK, MHQUUUPOBaHYe (SHAOGTANbMUT), 3aKpbITOYroNbHaA Maykoma,
KepatuT, Katapakta, 3ameineHHas MyNbCAQUKALMA CUIMKOHOBOTO
macna. MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTW MPU NMPUMEHEHWUK: He
noaBepratb MOBTOPHOI  cTepunu3aumu. C(pepcTBO  0HOPa30oBOro
npumeHeHna. (TepunbHOCTb 1 YACTOTA CPEACTBA FapaHTUpYloTca
TOMbKO MPU OZHOPA30BOM NMpUMeHeHU. He ncnonb3oBatb B Cyvae
HapyLUeHUs LIeNIOCTHOCTU YMaKOBKIA, TapaHTUpYIoLLeid CTepUAbHOCTb.
He ncnonb3oBaTb nocne ucTeueHns cpoka ropHocTi. Pekomenpyetca
YOANMUTb  CUNMKOHOBOE MACio Nocne  JOCTIKEHUA  OXUAAEMOro
pe3ynbrara. (UNMKOHOBOE MAcI0 MOXET CHIU3UTb CTeneHb NOroLLeHuA
(BETOBOTO MOTOKA, YTO MOXET MnoBfeub 3a coboii MmoBpexpeHue
ceTyatkn mpu  Qotokoarynaumn.  Koahduument  npenomnenus
CUNMKOHOBOTO MAC/Ia 3HAUMTENbHO BbiLLe KOIGPULIMEHTa NpenomeHna
BHYTPUINa3Hoi cpefibl, MO3TOMY BO3HUKAeT 3aMeTHoe UCKaKeHue
NpenomneHna npu UCNoNb30BaHUN CTaHAAPTHOI GOPMYNbI pacyeTa
MOLLHOCTU  UCKycCTBeHHOro XxpycTanuka. CIMOCOB MPUMEHEHUA:
Mepen BCKpbiTMEM —oOecreunBatoledi  CTEPUNbHOCTb — YNAKOBKM
yoeautbca B ee uenoctHocTv. [lpu  ucnonb3oBaHUM  dnakoa:
acenTuyeckum  Cnocobom  MoMecTUTb — Cofiepkumoe  ¢nakoHa B
CTepunbHbIi WpyL. Mpu MCNOAb30BaHMK WNPULA: He MCMONb30BaTb
wnpuy Arciolane npn gasnexun Boiwwe 5 6ap (72.5 psi), B npoTuBHOM
Clyyae BO3MOXKHA €ro MOAOMKA 1 HaHeceHMe MauneHTy CepbesHbiX
noBpexaeHnii. Mpumeyanue: akceccyapbl AnA COEAMHEHUA WNPULEB
Arciolane d'Arcadophta (ARC, APIS) Henb3a wucnonb3oBatb npu
[aBneHun Bbilue 4 6ap. lepes npumeHeHnem CHATb Genblil 3aLMTHbIIA
HaKOHEUHK, MOBEPHYB €ro Ha yeTBepTb obopota. Lnpuy rotoB K
npumeHerio. MomecTuTb ero B npuLeByto nomny. /3eneyenne: npu
U3BMEYEHNN LUNPULA He OCTABAATb Ny3bIPbKOB CAMKOHA B MOMOCTY
33/3Hero oTpe3Ka masa. llocnie U3BeYeHna U3 rmasa naumenta Arcio-
lane® cnepyer ytunuupoBatb Kak nioboil Guonoruueckuii npopyKT
yenoBeyeckoro nponcxoxzexna. (peAcTBO paspeLeHo K NpUMeHeHIo
TONbKO XMpypram, NpoLuezLmum cooTBeTcTylolLee obyyenue. CNIOCOB
CTEPUNTU3ALINK: Cyxum xapom 1 astoknasuposaHuem. YUI0BUA
XPAHEHWA: XpaxuTb npu KomHaTHoii Temnepartype, 6epeub ot Bnaru.

Mapxupogka CE c agrycra 2002 .
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