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Arciolane® • COMPOSITION : Arciolane® huile de silicone fraction-
née, purifiée, stérile et apyrogène 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 cSt ou 5500 cSt 
conditionnés sous sachet pelable. Un jeu d’étiquettes autocol-
lantes est fourni pour permettre la traçabilité. Ce produit ne 
contient ni latex, ni Phtalates, ni conservateurs. INDICATIONS : 
Tamponnement prolongé après 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 à une rétinite virale, DR compliquant une rétinopathie diabétique.
CONTREINDICATIONS : hypersensibilité connue au silicone. L’utilisa-
tion d’ Arciolane® sur des patients pseudophakes équipés de lentille 
intraoculaire en silicone est à 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 
d’évaluer. La responsabilité d’ARCADOPHTA ne saurait être engagée 
suite à l’utilisation d’ Arciolane® et à la survenue de complications. Les 
complications potentielles accompagnant la chirurgie du décollement 
de rétine ou de l’implantation d’huile de silicone peuvent être : hypoto-
nie ou hypertonie oculaire en cours d’intervention et en post opératoire 
; décollement choroidien, oedème de l’épithelium cornéen, décollement 
de rétine secondaire, oedème maculaire cystoïde, infection (endoph-
talmie), glaucome par fermeture d’angle, kératite, cataracte, émulsifi-
cation tardive de l’huile de silicone. PRECAUTIONS D’UTILISATION :
Ne jamais re-stériliser. Produit à usage unique. La stérilité et la pureté du 
produit ne sont garanties que pour une utilisation unique. Ne pas utiliser si 
l’emballage garantissant la stérilité est endommagé. Ne pas utiliser après 
la date de péremption. Il est recommandé de retirer l’huile de silicone 
une fois que les résultats escomptés sont atteints. L’huile de silicone peut 
diminuer l’absorption des rayons lumineux ce qui pourrait entraîner des 
lésions rétiniennes en cas de photocoagulation. L’indice de réfraction de 
l’huile de silicone est sensiblement plus élevé que celui du milieu intrao-
culaire et induit une erreur réfractive notable dans le cas de l’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 façon 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 être utilisés avec une pression supérieure à 4 
bars. Avant utilisation retirer le bloc stoppeur blanc de l’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 l ‘œil du patient, Arciolane® doit être 
traitée comme tout produit biologique d’origine humaine. Le produit ne 
doit être utilisé que par un chirurgien formé à cette technique. MODE 
DE STERILISATION : Par chaleur sèche et autoclavage. CONDITIONS DE 
STOCKAGE : Conserver à température ambiante à l’abri de l’humidité.

Marquage CE depuis Août 2002.

PROPRIETES PHYSIQUES :

FRANCAIS
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 cSt or 5500 cSt. 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 IOL. 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 IOL 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.

PHYSICAL PROPERTIES :

ENGLISH
Arciolane® • COMPOSICION : Arciolane® es un aceite de silicona frac-
cionado, purificado, estéril y apirogénico para la cirugía vitreoretinal. 
PRESENTACION Y EMBALAJE : Arciolane® es un aceite de silicona de 
grado medico purificado y fraccionado diseñado para el tamponamiento 
retiniano prolongado. El producto esta disponible en un vial y una jeringa 
para una viscosidad de 1300 cSt o 5500 cSt. Esta provisto de un set de 
etiquetado para el paciente que permite su trazabilidad. Este producto 
no contiene látex, ni phtalates, ni conservantes. INDICACIONES : Tam-
ponamiento retiniano prolongado después del tratamiento quirúrgico 
para desprendimientos de retina (DR) severos, especialmente: Grandes 
desgarros, DR con vitreoretinopatia proliferativa, DR traumático, DR que 
complican una retinopatía 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 quirúrgicos la 
cirugía del segmento posterior presenta riesgos que debe evaluar el ciru-
jano para saber si ARCADOPHTA es responsable de cualquier complicación 
postquirurgica que pueda surgir después del uso de Arciolane®. Algunos 
de las potenciales complicaciones del desprendimiento de retina o de 
la implantación del aceite de silicona son: hipotonia e hipertonia ocular 
pre y post-quirurgica, edema del epitelio corneal, desprendimiento de 
retina secundario, edema macular cistoide, infección (endoftalmitis), 
glaucoma por cierre angular, queratitis, catarata, emulsificacion poste-
rior del aceite de silicona. PRECAUCIONES DE EMPLEO : No reesterilizar, 
vial único. La esterilidad y pureza del producto se garantizan para un uso 
solamente. No usar si el envase estéril esta dañado. 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 daño retinal excesivo en caso de fotocoagulacion. El aceite 
de silicona tiene un alto índice de refracción comparativa por lo cual 
puede dar un error refractivo significante al usar formulas estándar 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-
sión mayor de 5 bars (72.5psi) ya que se podría originar una rotura de la 
jeringa y producir un daño importante. Nota: los accesorios de conexión 
de ARCADOPHTA para las jeringas de ARCIOLANE (ARC, APIS) no pueden 
ser utilizados con una presión de más de 4 bars. Antes de usar retirar el 
stopper blanco de la jeringa por rotación. La jeringa esta lista para ser 
usada. Conectar la jeringa al sistema de inyección 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 biológico humano. Su uso 
esta estrictamente reservado para cirugía de retina. METODO ESTERI-
LIZACION : calor seco y autoclave. CONDICIONES ALMACENAMIENTO :
Mantener a temperatura ambiente en un área protegida y seca. 

Marcado CE desde agosto 2002.

PROPIEDADES FISICAS :

ESPAÑOL
Arciolane® • COMPOSIZIONE : Arciolane® olio di silicone frazionato, puri-
ficato, sterile ed apirogeno per chirurgia vitro-retinica. PRESENTAZIONE 
E CONFEZIONAMENTO : Arciolane® è un olio di silicone di qualità medi-
cale purificato e frazionato, destinato a prolungati tamponamenti della 
retina. Il prodotto è disponibile in flaconi e in siringhe per ogni viscosità: 
1300 cSt o 5500 cSt confezionati in buste. Il prodotto viene fornito con 
un set di etichette paziente adesive che ne permette la rintracciabilità. Il 
prodotto non contiene lattice, né Ftalati, né conservanti. INDICAZIONI : 
Tamponamenti prolungati post intervento chirurgico di distacco grave di 
retina (RD), più 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 : ipersensibilità 
conosciuta al silicone. Arciolane® non deve essere usato su pazienti pseu-
dofachici con lenti intra-oculari in silicone. AVVERTENZA : Come tutti gli 
interventi chirurgici, la chirurgia del segmento posteriore presenta dei ri-
schi e il chirurgo deve valutare l’utilizzo di Arciolane®. Arcadophta declina 
ogni responsabilità in caso insorgano complicazioni in seguito 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 
corneale, 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 sterilità e la purezza del prodotto sono garantiti solo 
per un singolo utilizzo. Non utilizzare se la busta sterile e’ stata danneg-
giata. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Si raccomanda di rimuo-
vere l’olio di silicone al raggiungimento di risultati soddisfacenti. L’olio di 
silicone ha una limitata capacità di assorbimento della luce e potrebbe 
causare danni alla retina in caso di fotocoagulazione. L’indice di refrazione 
dell’olio di silicone è sensibilmente più elevato di quello intraoculare e può 
indurre un notevole errore rifrattivo nel caso di utilizzo di formule standard 
per il calcolo del potere della IOL. MODO D’USO : Prima dell’uso verificate 
l’integrità della busta che mantiene la sterilità. Fiala: Trasferire il contenuto 
della fiala in una siringa 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 (ARC, APIS) non possono essere utilizzati con una pressione mag-
giore di 4 bar. Prima dell’uso rimuovere il tappo bianco posto all’estremità 
della siringa facendolo ruotare di un quarto di giro. La siringa è pronta per 
l’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 cavità 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’umidità. 

Marcatura CE  dall’Agosto 2002.

PROPRIETA’ FISICHE :

ITALIANO

Fabriqué par ARCADOPHTA

Paramètres ARCIOLANE 1300 ARCIOLANE 5500

Viscosité (25°C) 1300 cSt 5500 cSt
Indice de réfraction (20°C) 1.404 1.404

Transmission spectrale (200 / 1200 nm)
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Manufactured by ARCADOPHTA

Parameters ARCIOLANE 1300 ARCIOLANE 5500

Viscosity (25°C) 1300 cSt 5500 cSt
Refractive Index (20°C) 1.404 1.404

Transmission spectrum (200 / 1200 nm)
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Fabricado por ARCADOPHTA

Parametros ARCIOLANE 1300 ARCIOLANE 5500

Viscosidad (25°C) 1300 cSt 5500 cSt
Indice Refracción (20°C) 1.404 1.404

Espectro de transmisión (200 / 1200 nm)
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200 300 400 500 600 700 800

(nm)

900

Arciolane 1300
1000 1100 1200

100%

80%

60%

40%

20%

0%

(nm) Arciolane 5500

Prodotto da ARCADOPHTA

Parametri ARCIOLANE 1300 ARCIOLANE 5500

Viscosità (25°C) 1300 cSt 5500 cSt
Indice refrattivo (20°C) 1.404 1.404

Spettro di trasmissione (200 / 1200 nm)
120%
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Arciolane® • ZUSAMMENSETZUNG : Arciolane® hochreines, steriles und 
pyrogenfreies Silikonöl für die Glaskörper-/Netzhautchirurgie. DARREI-
CHUNGSFORM UND VERPACKUNG : Arciolane® ist ein medizinisch hochreines 
und fraktioniertes Silikonöl zur verlängerten Tamponade der Netzhaut. Es ist 
in den Viskositäten 1300 cSt oder 5500 cSt erhältlich. Die Glasfläschen und 
Glaspritzen sind in Beuteln geliefert. Ein Set von selbstklebenden Etiketten 
garantiert die Trassabilität des Produkts, das weder Latex, noch Phthalates 
(Weichmacher), noch Konservierungsstoffe enhält. ANWENDUNGSGEBIETE :
Verlängerte Tamponade nach chirurgischer Behandlung von schweren 
Netzhautablösungen, insbesondere : Netzhautablösung mit Riesenriss, 
Netzhautablösung mit vitreo-retinaler Proliferation, traumatische Netzhaut-
ablösung, Netzhautablösung, die eine diabetische Netzhauterkrankung 
verschlimmern, Netzhautablösung als Nebenwirkung einer viralen Reti-
nitis . GEGENANZEIGEN : bekannte Überempfindlichkeit 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 für den Patienten dar, das allein vom Chirurgen 
abzuschätzen ist. Arcadophta übernimmt keinerlei Haftung für postoperative 
Komplikationen, die nach Anwendung von Arciolane® auftreten könnten. Die 
möglichen Komplikationen des chirurgischen Eingriffes von Netzhautablösung 
oder Silikonölinjektion sind : verminderter oder übermässiger Augendruck  
während des chirurgischen Eingriffs, postoperative Aderhautablösung, Horn-
hautepithelödem, sekundäre Netzhautablösung, cystoïdales Makulaödem, 
Infektion, Augenenentzündung, Glaukom bei verschlossenem Winkel, Kera-
titis, Katarakt, spätreifes Emulgieren des Silikonöls. VORSICHTSMASSNAH-
MEN : Nicht resterilisieren. Das Produkt ist nur für den einmaligen Gebrauch 
vorgesehen. Die Sterilität und Reinheit des Produktes ist nur bei Einmalverwen-
dung garantiert. Das Produkt ist nur für den einmaligen Gebrauch vorgesehen. 
Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschädigt ist. Nicht nach Ablauf 
des Verfallsdatums verwenden. Silikonöl entfernen, wenn die erwarteten 
Ergebnisse erreicht sind. Das Silikonöl kann das Arbsorbieren der Lichtstrahlen 
vermindern und falls Photokoagulation Netzhautverletzungen verursachen. 
Der Brechungsindex des Silikonöls ist dem intraokulären Mittel leicht höher 
; falls eine Standardformel benutzt wird, kann eine beträchtliche refraktive 
Unrichtigkeit für das Aufzählen der IOLs Stärke auftreten. GEBRAUCHS-
ANWEISUNG : Die Unversehrtheit des Verschlussmittels vor dem Aufmachen 
überprüfen. Glasfläschen : Ziehen Sie den Inhalt des Glasfläschens aseptisch 
auf ein esterile Spritze auf.Glaspritzen: Bitte verwenden Sie die Arciolane-
Spritze mit einem wohldosierten Druck (nicht höher als 5 Bar), weil es sonst 
zum Bruch der Spritze und zu Verletzungen kommen kann. Bitte beachten: 
Das Arcadophta Anschluss-Zubehör für die Spritzen ist nur für einen Druck 
bis 4 Bar ausgelegt. Bitte verwenden Sie die Arciolane-Spritze mit einem 
wohldosierten Druck (nicht höher als 5 Bar), weil es sonst zum Bruch der 
Spritze und zu Verletzungen kommen kann. Bitte beachten: Das Arcadophta 
Anschluss-Zubehör für die Spritzen ist nur für 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 Silikonölpumpe. Entfernung 
: bei der Entfernung aus dem Auge sollte darauf beachtet werden, dass keine 
Blasen in vitreo-retinalem Raum bleiben. Nachdem das Silikonöl 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 über genügend Erfahrung im Umgang mit Silikonölen 
verfügt. STERILISATION : vertrocknete Hitze und Autoklavierung. LAGE-
RUNGSBEDINGUNGEN : im Zimmertemperatur und trocken aufbewahren.

CE-zertifiziert seit August 2002.

PHYSIKALISCHE EIGENTÜMLICHKEITEN :

DEUTSCH

Bei ARCADOPHTA hergestellt

Parameter ARCIOLANE 1300 ARCIOLANE 5500

Viskosität (25°C) 1300 cSt 5500 cSt
Brechungsindex (20°C) 1.404 1.404

Spektralübertragung (200 / 1200 nm)
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Huile de silicone fractionnée 
pour chirurgie de la rétine

Fractionated silicone oil
for retinal surgery

Aceite de silicona fraccionado
para la cirugìa de retina

Olio di silicone frazionato
per chirurgia retinica

Vakuumfraktioniertes Silikonöl
für die Netzhautchirurgie

Óleo de silicone fraccionado para a 
cirurgia retiniana

Arciolane®. COMPOSIÇÃO: Arciolane® é um óleo de silicone fraccio-
nado, purificado, estéril e apirogénico para a cirurgia vítreo retiniana.
APRESENTAÇÃO e EMBALAGEM: Arciolane® é um óleo de silicone de 
grau médio purificado e fraccionado desenhado para tamponamento 
retiniana prolongado. O produto encontra-se disponível em em frasco ou 
seringa com uma viscosidade de 1300 cSt ou 5500 cSt. É disponibilizado 
num kit etiquetado para o doente que permite a sua manejabilidade. Este 
produto não contém látex, nem Ftalatos, nem conservantes. INDICAÇÕES:
Tamponamento retiniano prolongago após o tratamento cirúrgico de des-
colamentos da retina severos (DR) especialmente: grandes desgarros,DR 
com vitrectomia proliferativa, DR traumático, DR complicando uma reti-
nopatia diabética, secundários da retina provocados por uma retinite viral. 
CONTRA INDICAÇÕES: Em caso de reconhecida hipersensibilidade ao óleo 
de silicone Arciolane® não deve ser usado em doentes com pseudofaquia 
aos quais tenha sido implantada lente de silicone. ADVERTÊNCIAS: Como 
em todos os processos cirúrgicos, a cirurgia do segmento posterior apre-
senta riscos que o cirurgião deve avaliar a fim de saber se ARCADOPHTA é 
responsável por qualquer complicação pós-cirúrgica que possa surgir após 
o uso de Arciolane®. Algumas das potenciais complicações do descolamen-
to da retina ou da implantação do óleo de silicone são: hipotonia e hiper-
tonia ocular pré e pós cirúrgica, edema do epitélio da córnea, descolamen-
to secundário da retina, edema macular cistoide, infecção (endoftalmite), 
glaucoma de ângulo fechado, queratite, catarata e emulsificação posterior 
do óleo de silicone. PRECAUÇÕES DE USO: Não re-esterilizar, embalagem 
única. A esterilidade e pureza do produto é apenas garantido para um só 
uso. Não usar se a embalagem estéril estiver danificada. Não usar após a 
data de validade. Recomenda-se que o óleo de silicone seja retirado, caso 
o permitam os resultados satisfatórios.O óleo de silicone tem uma capaci-
dade limitada para absorver a luz, pelo que pode provocar dano retiniano 
excessivo no caso de fotocoagulação.O óleo de silicone tem um alto índice 
de refracção comparativa, pelo que pode produzir um erro refractivo signi-
ficativo ao usar fórmulas standard no cálculo da potência da lente. INS-
TRUÇÕES DE USO: Antes de usar deve-se comprovar se está preservada 
a integridade da embalagem individual. Frasco: transferir o conteúdo do 
frasco em condições assépticas para a seringa estéril. Seringa: Não utilizar a 
seringa ARCIOLANE com uma pressão superior a 5 bars (72.5psi) dado que 
se poderia produzir a rotura da seringa e provocar um dano importante. 
Nota: Os assessórios  de conexão de ARCADOPHTA para as seringas de 
ARCIOLANE (ARC, APIS) não podem ser usados com uma pressão superior 
a 4 bars. Antes de usar retirar a tampa branca da seringa através de rota-
ção. A seringa está pronta para ser usada. Conectar a seringa ao sistema de 
injecção de óleo de silicone. Ao retirar o óleo de silicone verificar que não 
existe qualquer bolha de silicone na cavidade vítrea. Uma vez retirado do 
doente Arciolane® deve ser eliminado como qualquer produto biológico 
humano.O seu uso está estrictamente reservado para a cirurgia da retina. 
MÉTODO DE ESTERILIZAÇÃO: calor seco e autoclave. CONDIÇÕES DE
ARMAZENAGEM: Manter à temperatura ambiente em área protegida e seca.

Marcação CE desde Agosto 2002.

PROPRIEDADES FÍSICAS :

PORTUGUÊS

Fabricado por ARCADOPHTA

Parâmetros ARCIOLANE 1300 ARCIOLANE 5500

Viscosidade (25°C) 1300 cSt 5500 cSt
Índice de refracção (20°C) 1.404 1.404

Espectro de transmissão (200 / 1200 nm)
120%
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Arciolane® • INNEHÅLL: Arciolane® fraktionerad, renad, steril och 
icke-pyrogen silikonolja, för kirurgi i corpus vitreum och retina. PRO-
DUKTFORM OCH FÖRPACKNING: Arciolane® är en fraktionerad och 
renad silikonolja för medicinskt bruk, avsedd för långvarig tamponad av 
retina. Produkten finns på flaska och på förfylld spruta för alla viskositeter: 
1300 cSt eller 5500 cSt, förpackade i steril påse som lätt kan avlägsnas. 
En uppsättning självhäftande etiketter medföljer för spårbarhet. Denna 
produkt innehåller ingen latex och inga ftalater. Fri från konserverings-
medel. INDIKATIONER: Långvarig 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 sekundär till virusretinit. 
KONTRAINDIKATIONER: känd överkänslighet mot silikon. Användning 
av Arciolane® på patienter med linsimplantat i silikon skall undvikas. 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Liksom alla kirurgiska ingrepp medför 
kirurgi i den bakre delen av ögat med användning av Arciolane® risker 
som det är kirurgens ansvar att bedöma. Arcadophta kan inte anses vara 
ansvarigt efter användning av Arciolane® om komplikationer uppstår. 
Potentiella komplikationer som kan uppstå vid kirurgisk behandling av 
retinaavlossning eller implantat med silikonolja kan vara: okulär hypotoni 
eller hypertoni under ingreppet eller postoperativt; koroideaavlossning, 
ödem i korneaepitelet, sekundär retinaavlossning, makulaödem av cys-
toid typ, infektion (endoftalmit), glaukom med sluten kammarvinkel, 
keratit, katarakt, sen emulsifiering av silikonoljan. ATT OBSERVERA 
VID ANVÄNDANDET: Får ej omsteriliseras. Produkt för engångsbruk. 
Produktens sterilitet och renhet garanteras endast för användning vid ett 
tillfälle. Använd inte produkten om det emballage som garanterar sterili-
teten har skadats. Använd inte efter sista förbrukningsdatum. Vi rekom-
menderar att silikonoljan avlägsnas när det förväntade resultatet har 
uppnåtts. Silikonoljan kan minska absorptionen av ljusstrålar, vilket skulle 
kunna medföra skador på retina vid fotokoagulation. Silikonoljans refrak-
tionsindex är märkbart högre än den intraokulära miljöns och medför 
ett märkbart refraktionsfel om man använder en standardformel för att 
beräkna den konstgjorda linsens styrka. BRUKSANVISNING: Kontrollera 
att sterilitetsskyddet är helt innan Du öppnar förpackningen. Flaskor: För 
under aseptiska förhållanden över flaskans innehåll till en steril spruta. 
Sprutor: Använd inte ARCIOLANE spruta med ett tryck som är högre än 5 
bar (72.5psi) eftersom det kan orsaka att sprutan går sönder och resultera 
i allvarliga skador. Obs: ARCADOPHTA anslutningstillbehör för ARCIOLANE 
sprutor (ARC, APIS) kan inte användas med ett högre tryck än 4 bar. Före 
användning, avlägsna det vita stoppblocket från sprutkroppens ände 
genom att vrida det ett kvarts varv. Sprutan kan användas direkt. Koppla 
sprutan till slangen och sedan till anordningen för automatisk injektion. 
Avlägsnande: Vid avlägsnandet bör man undvika att lämna silikonbub-
blor i corpus vitreum-retina-kaviteten. När väl produkten avlägsnats 
från patientens öga, måste Arciolane® behandlas som alla biologiska 
produkter med mänskligt ursprung. Produkten får endast användas av 
kirurg som har utbildning i denna teknik. STERILISERINGSMETOD: 
Torr värme, autoklav. LAGRING: Förvaras torrt vid rumstemperatur.
1 Översättarens anmärkning: Jag har hittat många bilder på denna apparat men inte hittat den 
exakta svenska termen. På engelska kallas apparaten ”syringe pusher” eller ”syringe pushing device”.

CE-märkt sedan augusti 2002.

FYSISKA EGENSKAPER :

SVENSKA
Arciolane® • İÇERİK: Arciolane® göz ameliyatlarında  kullanılmak üzere 
saflaştırılmış ve fıraksiyone (fractionated) edilmiş apirojenik vitreoretinal 
cerrahi amaçlı silikon yağıdır. SUNUMU VE PAKETLENMESİ: Arciolane 
retinada uzun süreli tamponad olarak kullanılmak için  “Medikal grade 
“saflaştırılmış ve fraksiyone edilmiş silikon yağıdır. Ürün 1300 cSt ve 
5500 cSt  olarak iki farklı yoğunluklarda, şişe veya şırınga içerisinde iki 
farklı ambalajda sunulur. Hastayı izlemek için  beraberinde bir set hasta 
etiketi verilir. Ürün Latex veya preservativ içermiyor. Bu ürün Phthalates 
içermez. ENDİKASYONLAR: Çok büyük retina yırtıkları (RD), Proliferativ 
vitreoretinopati, travmatik RD, diabetik retinopati ile daha da komplike 
hale gelmiş RD,viral retinititis ve sekonder retina yırtıkları gibi ciddi retina 
cerrahilerde uzun süreli bir tamponad. KONDRAENDİKASYONLAR: 
Silikona aşırı hassasiyet , Arciolane silikon lensi takılmış pseudophakic 
hastalarda kullanılmamalıdır. UYARI VE ÖNLEMLER: Tüm cerrahi müda-
helelerde olduğu gibi arka segment cerrahisinde de sadece doktorun 
değerlendirebileceği riskler mevcuttur. Dolayısıyla hehangi bir ameliyat 
sonrası komplikasyon için ARCADOPHTA firması veya ürünü olan Arciolane 
sorumlu tutulamaz. Retina ile ilgili cerrahilerde veya silikon yağı implan-
tasyonunda potansiyel komplikasyonlardan bazıları: pre- ve post-operatif 
okülar  hypotory yada hypertory, post operatif  koroidal ayrılma, kornea 
epitelyum ödemi, sekonder retina yırtıkları, cystoid maküla ödemi , 
enfeksiyon, glokom, keratitis, katarakt, silikon yağın geç emulsifikasyonu. 
ÖNLEMLER: Tekrar steril etmeyiniz. Tek Kullanımlıktır. Ürünün saflığı ve 
sterlizasyonu  sadece Tek Kullanımlık için garantilidir. Steril poşet hasar 
görmüş ise kullanmayınız. Sterlizasyon tarihi geçmiş ise kullanmayınız. 
Olumlu sonuç elde edildikten sonra silikon yağın gözden çıkarılması tav-
siye edilir. Silikon yağı fotokoagulasyonda retina hasarından dolayı ortaya 
çıkan ışığı absorbe etmek için pek faydalı değildir. Silikon yağın refraktif 
endeksi yüksek olduğundan göziçi lens derecesi standart formüllerle 
ölçüldüğünde refrektif hatalara sebep olabilir. KULLANIM TALİMATI: 
Kullanmadan önce ürünün steril poşetinin bütünlüğünü  kontrol edi-
niz. Şişe ambalajlarda: Aseptik bir ortamda şişe muhteviyatını steril bir 
şırıngaya transfer ediniz. Şırınga ambalajlarda: Şırıngada kırılma ve ciddi 
hasarlara yol açabileceğinden ARCIOLANE şırıngalarını 5 bar (72.5 psi)’dan 
daha yüksek basınçla kullanmayınız. Not: ARCIOLANE şırıngaları için olan 
ARCADOPHTA bağlantı aksesuarları (ARC, APIS) 4 bar’dan daha yüksek 
basınçla kullanılamaz. Şırınganın ucundaki beyaz tıkaçı çeyrek kadar 
çevirerek çıkartınız. Şırınga kullanıma hazırdır. Şırıngayı silikon yağı enjek-
siyon aletine takınız. Silikon yağını çıkarırken vitreal boşlukta (oyukta) sili-
kon yağının kalmadığından emin olunuz. Hastadan çıkartılan silikon yağı 
atılmalıdır. STERLİZASYON METODU: Kuru ısı ve autoklav, SAKLAMA 
KOŞULLARI: Odasıcaklığında ve kuru yerde saklayınız.

CE tarihi Ağustos 2002.

FİZİKSEL ÖZELLİKLER :

Arciolane® • СОСТАВ: Arciolane® - очищенное стерильное апирогенное 
фракционированное силиконовое масло для витреоретинальной 
хирургии. ФОРМА ВЫПУСКА И УПАКОВКА: Arciolane® – очищеннное 
фракционированное силиконовое масло медицинского качества, 
предназначенное для длительного тампонирования сетчатки. 
Средство с уровнем вязкости 1300 сСт или 5500 сСт выпускается в 
виде флакона и в виде шприца, упакованных в заваренный пакет. 
Прилагается набор самоклеющихся этикеток для маркировки. Не 
содержит латекса. Не содержит консервантов. Не содержит фталатов. 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: длительное тампонирование после 
хирургического лечения тяжелой отслойки сетчатки (ОС), в частности: 
ОС с гигантским разрывом, ОС с витреоретинальной пролиферацией, 
травматической ОС, ОС в результате вирусного ретинита, ОС при 
диабетической ретинопатии. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: повышенная 
чувствительность к силикону. Не рекомендуется применение 
Arciolane® пациентам с искусственным хрусталиком из силикона. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: как любое хирургическое вмешательство, 
хирургическая операция на заднем сегменте глаза с использованием 
Arciolane® представляет определенный риск, который должен 
быть предварительно оценен хирургом. Компания Arcadophta не 
несет ответственности за возникновение осложнений в результате 
использования Arciolane®. При хирургическом лечении отслойки 
сетчатки или внедрении силиконового масла возможны следующие 
осложнения: гипотония или гипертония глаза во время операции 
или в постоперационный период, отслоение хороида, отек эпителия 
роговицы, вторичная отслойка сетчатки, цистоидный макулярный 
отек, инфицирование (эндофтальмит), закрытоугольная глаукома, 
кератит, катаракта, замедленная эмульсификация силиконового 
масла. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ: Не 
подвергать повторной стерилизации. Средство одноразового 
применения. Стерильность и чистота средства гарантируются 
только при одноразовом применении. Не использовать в случае 
нарушения целостности упаковки, гарантирующей стерильность. 
Не использовать после истечения срока годности. Рекомендуется 
удалить силиконовое масло после достижения ожидаемого 
результата. Силиконовое масло может снизить степень поглощения 
светового потока, что может повлечь за собой повреждение 
сетчатки при фотокоагуляции. Коэффициент преломления 
силиконового масла значительно выше коэффициента преломления 
внутриглазной среды, поэтому возникает заметное искажение 
преломления при использовании стандартной формулы расчета 
мощности искусственного хрусталика. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ: 
Перед вскрытием обеспечивающей стерильность упаковки 
убедиться в ее целостности. При использовании флакона: 
асептическим способом поместить содержимое флакона в 
стерильный шприц. При использовании шприца: не использовать 
шприц Arciolane при давлении выше 5 бар (72.5 psi), в противном 
случае возможна его поломка и нанесение пациенту серьезных 
повреждений. Примечание: аксессуары для соединения шприцев 
Arciolane d’Arcadophta (ARC, APIS) нельзя использовать при 
давлении выше 4 бар. Перед применением снять белый защитный 
наконечник, повернув его на четверть оборота. Шприц готов к 
применению. Поместить его в шприцевую помпу. Извлечение: при 
извлечении шприца не оставлять пузырьков силикона в полости 
заднего отрезка глаза. После извлечения из глаза пациента Arcio-
lane® следует утилизировать как любой биологический продукт 
человеческого происхождения. Средство разрешено к применению 
только хирургам, прошедшим соответствующее обучение. СПОСОБ 
СТЕРИЛИЗАЦИИ: Сухим жаром и автоклавированием. УСЛОВИЯ 
ХРАНЕНИЯ: Хранить при комнатной температуре, беречь от влаги.

Маркировка CE с августа 2002 г.

ФИЗИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА: 

TÜRK РУССКИЙ

Tillverkas av ARCADOPHTA

Parametrar ARCIOLANE 1300 ARCIOLANE 5500

Viskositet (25°C) 1300 cSt 5500 cSt
Refraktionsindex (20°C) 1.404 1.404

Spektraltransmission (200 / 1200 nm)
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ARCADOPHTA tarafından üretilmiştir Производство: ARCADOPHTA ARCADOPHTA

Parametreler ARCIOLANE 1300 ARCIOLANE 5500

Vizkosite (25°C) 1300 cSt 5500 cSt
Refraktif İndeks (20°C) 1.404 1.404

Spektral geçirgenlik eğimi (200 / 1200 nm)
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Параметры ARCIOLANE 1300 ARCIOLANE 5500

(при 25°C) 1300 сСт 5500 сСт
Коэффициент преломления (при 20°C) 1.404 1.404

Спектральный коэффициент пропускания (200/1200 нм)
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ــى،  ــزّء، منقّ ــیلیكون مج ــت س ــیولان® زی ــة: أرس ــیولان® • التركیب أرس
معقّم، غیر مولدّ للحمّى لجراحة الشبكیة والجسم الزجاجي. الشكل والغلاف: 
ــم  ــزّء، مصمّ ــى ومج ــة منقّ ــودة طبی ــیلیكون ذو ج ــت س ــیولان® زی أرس
ــكل  ــة ل ــة ومحقن ــي قنین ــر ف ــج متوفّ للدحــس المطــوّل للشــبكیة. ھــذا المنت
5500  مغلفّة في كیس بلاستیكي.  cSt 1300 أ و cSt :درجة من اللزوجة
ــن  ــال م ــج خ ــذا المنت ــدره. ھ ــع مص ــة لتتبّ ــات لاصق ــھ بطاق ــد مع وتوج
اللاتكس. خال من المواد الحافظة. خال من الفثالات. دواعي الاستعمال: 
دحــس مطــوّل بعــد عــلاج جراحــي لانفصــال خطیــر للشــبكیة، خاصــة: 
تكاثــر  مــع  للشــبكیة  انفصــال  كبیــر،  تمــزّق  مــع  للشــبكیة  انفصــال 
ــبكیة  ــة. - انفصــال للش ــبكیة بســبب صدم ــبكي، انفصــال للش زجاجــي ش
یلــي التھــاب فیروســي للشــبكیة، انفصــال للشــبكیة تزیــد مــن تعقیــد 
مفرطــة  حساســیة  الاســتعمال:  موانــع  الســكري.  الشــبكیة  اعتــلال 
ــد المرضــى  ــب اســتعمال أرســیولان عن ــة للســیلیكون. یجــب تجنّ معروف
تحذیر: كغیرھا   .نــیعلا لخاد نوكیلیــسلا نم ةعونصم ةــسدع مــھیدل يذــلا
مــن العملیــات الجراحیــة، تتضمّــن جراحــة الجــزء الخلفــي مــع اســتخدام 
تعریــض  یُمكــن  لا  بتقییمھــا.  الجــرّاح  یقــوم  مخاطــرا  أرســیولان 
وظھــور  أرســیولان  اســتعمال  عنــد  للمســاءلة   ARCADOPHTA
المصاحبــة  المحتملــة  المضاعفــات  تشــمل  أن  یُمكــن  مضاعفــات. 
ــر أو  ــت الســیلیكون: نقــص التوتّ لجراحــة انفصــال الشــبكیة أو زرع زی
انفصــال  الجراحــة؛  وبعــد  الجراحــة  أثنــاء  العیــن  توتّــر  ارتفــاع 
ــة، وذمــة  ــة، انفصــال الشــبكیة الثانوی ــة القرنی المشــیمیة، وذمــة الظھاری
البقعــة كیســي الشــكل، عــدوى (التھــاب باطــن المقلــة)، مــاء أزرق 
ــاة البیضــاء، اســتحلاب متأخــر  ــة، المی ــة، التھــاب القرنی بانغــلاق الزاوی
اعــادة  عــدم  یجــب  الاســتعمال:  احتیاطــات  الســیلیكون.  لزیــت 
ــج  ــم المنت ــاء وتعقی ــن نق ــد. یُضم ــتعمال واح ــح لاس ــج صال ــم. منت التعقی
لاســتعمال وحیــد. یجــب عــدم اســتعمال المنتــج فــي حــال تلــف الغــلاف 
مــدّة  انقضــاء  بعــد  الاســتعمال  عــدم  یجــب  التعقیــم.  یضمــن  الــذي 
النتائــج  تحقیــق  بعــد  الســیلیكون  زیــت  بإزالــة  یُنصــح  الصلاحیــة. 
المرجــوة. قــد یقلّــل زیــت الســیلیكون مــن امتصــاص الأشــعة الضوئیــة، 
وھــو مــا یُمكــن أن یســبب تلــف شــبكیة العیــن فــي حالــة تخثیــر ضوئــي. 
عامــل انكســار زیــت الســیلیكون ھــو أعلــى بكثیــر مــن عامــل الانكســار 
الموجــود داخــل العیــن ویُــؤدي إلــى خطــأ كبیــر فــي الانكســار فــي حالــة 
العیــن.  داخــل  العدســات  قــوة  لحســاب  معیاریــة  معادلــة  اســتخدام 
طریقــة الاســتعمال: یجــب التحقــق مــن ســلامة حامــي التعقیــم قبــل فتــح 
المنتــج. بالنســبة للقنینــات: نقــل محتــوى القنینــة بطریقــة معقّمــة إلــى 
محقنــة  اســتعمال  عــدم  یجــب  للمحقنــة:  بالنســبة  معقّمــة.  محقنــة 

72.5)، لأنّ نأ ھنأــش نــم اذــھ  psi) 5 بــار  زواــجتی طــغضب نلاویــسرأ
ــرة. ملاحظــة: لا  ــة وأن یســبب جروحــا خطی ــم المحقن ــي تحطّ یتســبّب ف

یُ   ـــل ةــعباتلا نلاویــسرأ ةــنقحم طــبر تاراوــسسكا لامعتــسا نــكم
ــار.  ARCADOPHTA                       فــي ضغــط یتجــاوز 4 ب
ــة  ــرف المحقن ــن ط ــاء م ــدادة البیض ــة الس ــب إزال ــتخدام، یج ــل الاس قب
ــوري. یجــب  ــزة لاســتعمال ف ــة جاھ ــع دورة. المحقن ــا رب ــك بإدارتھ وذل
وضــع المحقنــة فــي جھــاز دفــع المحقنــة. الســحب: عنــد الســحب، یجــب 
تفــادي تــرك فقاقیــع ســیلیكون فــي الفجــوة الزجاجیــة الشــبكیة. بعــد 
ازالتــھ مــن عیــن المریــض، یجــب معاملــة أرســیولان® كأيّ منتــج 
بیولوجــي بشــري. یجــب اســتعمال المنتــج مــن طــرف جــرّاح تلقّــى 
بحــرارة  التعقیــم:  طریقــة  التقنیــة.  ھــذه  فــي  تكوینــا 
جافــة وجھــاز التعقیــم اوتــوكلاف. ظــروف التخزیــن: یحفــظ فــي درجــة 

ّ بعیدا عن الرطوبة.  وــجلا ةرارــح

الخصائص الفیزیائیة:

أرسیولان 1300  أرسیولان 5500 المعلّ تام

5500 cSt  1300 cSt اللزوجة (25 )ةیوئم ةجرد 

1.404  1.404 عامل الانكسار (20 )ةیوئم ةجرد 

النفاذ الطیفي

ARCADOPHTA صنع من طرف

یحمل علامة CE منذ أغسطس 2002

(200/1200 nm)

ــى،  ــزّء، منقّ ــیلیكون مج ــت س ــیولان® زی ــة: أرس ــیولان® • التركیب أرس
معقّم، غیر مولدّ للحمّى لجراحة الشبكیة والجسم الزجاجي. الشكل والغلاف: 
ــم  ــزّء، مصمّ ــى ومج ــة منقّ ــودة طبی ــیلیكون ذو ج ــت س ــیولان® زی أرس
ــكل  ــة ل ــة ومحقن ــي قنین ــر ف ــج متوفّ للدحــس المطــوّل للشــبكیة. ھــذا المنت
5500  مغلفّة في كیس بلاستیكي.  cSt 1300 أ و cSt :درجة من اللزوجة
ــن  ــال م ــج خ ــذا المنت ــدره. ھ ــع مص ــة لتتبّ ــات لاصق ــھ بطاق ــد مع وتوج
اللاتكس. خال من المواد الحافظة. خال من الفثالات. دواعي الاستعمال: 
دحــس مطــوّل بعــد عــلاج جراحــي لانفصــال خطیــر للشــبكیة، خاصــة: 
تكاثــر  مــع  للشــبكیة  انفصــال  كبیــر،  تمــزّق  مــع  للشــبكیة  انفصــال 
ــبكیة  ــة. - انفصــال للش ــبكیة بســبب صدم ــبكي، انفصــال للش زجاجــي ش
یلــي التھــاب فیروســي للشــبكیة، انفصــال للشــبكیة تزیــد مــن تعقیــد 
مفرطــة  حساســیة  الاســتعمال:  موانــع  الســكري.  الشــبكیة  اعتــلال 
ــد المرضــى  ــب اســتعمال أرســیولان عن ــة للســیلیكون. یجــب تجنّ معروف
تحذیر: كغیرھا   .نــیعلا لخاد نوكیلیــسلا نم ةعونصم ةــسدع مــھیدل يذــلا
مــن العملیــات الجراحیــة، تتضمّــن جراحــة الجــزء الخلفــي مــع اســتخدام 
تعریــض  یُمكــن  لا  بتقییمھــا.  الجــرّاح  یقــوم  مخاطــرا  أرســیولان 
وظھــور  أرســیولان  اســتعمال  عنــد  للمســاءلة   ARCADOPHTA
المصاحبــة  المحتملــة  المضاعفــات  تشــمل  أن  یُمكــن  مضاعفــات. 
ــر أو  ــت الســیلیكون: نقــص التوتّ لجراحــة انفصــال الشــبكیة أو زرع زی
انفصــال  الجراحــة؛  وبعــد  الجراحــة  أثنــاء  العیــن  توتّــر  ارتفــاع 
ــة، وذمــة  ــة، انفصــال الشــبكیة الثانوی ــة القرنی المشــیمیة، وذمــة الظھاری
البقعــة كیســي الشــكل، عــدوى (التھــاب باطــن المقلــة)، مــاء أزرق 
ــاة البیضــاء، اســتحلاب متأخــر  ــة، المی ــة، التھــاب القرنی بانغــلاق الزاوی
اعــادة  عــدم  یجــب  الاســتعمال:  احتیاطــات  الســیلیكون.  لزیــت 
ــج  ــم المنت ــاء وتعقی ــن نق ــد. یُضم ــتعمال واح ــح لاس ــج صال ــم. منت التعقی
لاســتعمال وحیــد. یجــب عــدم اســتعمال المنتــج فــي حــال تلــف الغــلاف 
مــدّة  انقضــاء  بعــد  الاســتعمال  عــدم  یجــب  التعقیــم.  یضمــن  الــذي 
النتائــج  تحقیــق  بعــد  الســیلیكون  زیــت  بإزالــة  یُنصــح  الصلاحیــة. 
المرجــوة. قــد یقلّــل زیــت الســیلیكون مــن امتصــاص الأشــعة الضوئیــة، 
وھــو مــا یُمكــن أن یســبب تلــف شــبكیة العیــن فــي حالــة تخثیــر ضوئــي. 
عامــل انكســار زیــت الســیلیكون ھــو أعلــى بكثیــر مــن عامــل الانكســار 
الموجــود داخــل العیــن ویُــؤدي إلــى خطــأ كبیــر فــي الانكســار فــي حالــة 
العیــن.  داخــل  العدســات  قــوة  لحســاب  معیاریــة  معادلــة  اســتخدام 
طریقــة الاســتعمال: یجــب التحقــق مــن ســلامة حامــي التعقیــم قبــل فتــح 
المنتــج. بالنســبة للقنینــات: نقــل محتــوى القنینــة بطریقــة معقّمــة إلــى 
محقنــة  اســتعمال  عــدم  یجــب  للمحقنــة:  بالنســبة  معقّمــة.  محقنــة 

72.5)، لأنّ نأ ھنأــش نــم اذــھ  psi) 5 بــار  زواــجتی طــغضب نلاویــسرأ
ــرة. ملاحظــة: لا  ــة وأن یســبب جروحــا خطی ــم المحقن ــي تحطّ یتســبّب ف

یُ   ـــل ةــعباتلا نلاویــسرأ ةــنقحم طــبر تاراوــسسكا لامعتــسا نــكم
ــار.  ARCADOPHTA                       فــي ضغــط یتجــاوز 4 ب
ــة  ــرف المحقن ــن ط ــاء م ــدادة البیض ــة الس ــب إزال ــتخدام، یج ــل الاس قب
ــوري. یجــب  ــزة لاســتعمال ف ــة جاھ ــع دورة. المحقن ــا رب ــك بإدارتھ وذل
وضــع المحقنــة فــي جھــاز دفــع المحقنــة. الســحب: عنــد الســحب، یجــب 
تفــادي تــرك فقاقیــع ســیلیكون فــي الفجــوة الزجاجیــة الشــبكیة. بعــد 
ازالتــھ مــن عیــن المریــض، یجــب معاملــة أرســیولان® كأيّ منتــج 
بیولوجــي بشــري. یجــب اســتعمال المنتــج مــن طــرف جــرّاح تلقّــى 
بحــرارة  التعقیــم:  طریقــة  التقنیــة.  ھــذه  فــي  تكوینــا 
جافــة وجھــاز التعقیــم اوتــوكلاف. ظــروف التخزیــن: یحفــظ فــي درجــة 

ّ بعیدا عن الرطوبة.  وــجلا ةرارــح

الخصائص الفیزیائیة:

أرسیولان 1300  أرسیولان 5500 المعلّ تام

5500 cSt  1300 cSt اللزوجة (25 )ةیوئم ةجرد 

1.404  1.404 عامل الانكسار (20 )ةیوئم ةجرد 

النفاذ الطیفي

ARCADOPHTA صنع من طرف

یحمل علامة CE منذ أغسطس 2002

(200/1200 nm)

ــى،  ــزّء، منقّ ــیلیكون مج ــت س ــیولان® زی ــة: أرس ــیولان® • التركیب أرس
معقّم، غیر مولدّ للحمّى لجراحة الشبكیة والجسم الزجاجي. الشكل والغلاف: 
ــم  ــزّء، مصمّ ــى ومج ــة منقّ ــودة طبی ــیلیكون ذو ج ــت س ــیولان® زی أرس
ــكل  ــة ل ــة ومحقن ــي قنین ــر ف ــج متوفّ للدحــس المطــوّل للشــبكیة. ھــذا المنت
5500  مغلفّة في كیس بلاستیكي.  cSt 1300 أ و cSt :درجة من اللزوجة
ــن  ــال م ــج خ ــذا المنت ــدره. ھ ــع مص ــة لتتبّ ــات لاصق ــھ بطاق ــد مع وتوج
اللاتكس. خال من المواد الحافظة. خال من الفثالات. دواعي الاستعمال: 
دحــس مطــوّل بعــد عــلاج جراحــي لانفصــال خطیــر للشــبكیة، خاصــة: 
تكاثــر  مــع  للشــبكیة  انفصــال  كبیــر،  تمــزّق  مــع  للشــبكیة  انفصــال 
ــبكیة  ــة. - انفصــال للش ــبكیة بســبب صدم ــبكي، انفصــال للش زجاجــي ش
یلــي التھــاب فیروســي للشــبكیة، انفصــال للشــبكیة تزیــد مــن تعقیــد 
مفرطــة  حساســیة  الاســتعمال:  موانــع  الســكري.  الشــبكیة  اعتــلال 
ــد المرضــى  ــب اســتعمال أرســیولان عن ــة للســیلیكون. یجــب تجنّ معروف
تحذیر: كغیرھا   .نــیعلا لخاد نوكیلیــسلا نم ةعونصم ةــسدع مــھیدل يذــلا
مــن العملیــات الجراحیــة، تتضمّــن جراحــة الجــزء الخلفــي مــع اســتخدام 
تعریــض  یُمكــن  لا  بتقییمھــا.  الجــرّاح  یقــوم  مخاطــرا  أرســیولان 
وظھــور  أرســیولان  اســتعمال  عنــد  للمســاءلة   ARCADOPHTA
المصاحبــة  المحتملــة  المضاعفــات  تشــمل  أن  یُمكــن  مضاعفــات. 
ــر أو  ــت الســیلیكون: نقــص التوتّ لجراحــة انفصــال الشــبكیة أو زرع زی
انفصــال  الجراحــة؛  وبعــد  الجراحــة  أثنــاء  العیــن  توتّــر  ارتفــاع 
ــة، وذمــة  ــة، انفصــال الشــبكیة الثانوی ــة القرنی المشــیمیة، وذمــة الظھاری
البقعــة كیســي الشــكل، عــدوى (التھــاب باطــن المقلــة)، مــاء أزرق 
ــاة البیضــاء، اســتحلاب متأخــر  ــة، المی ــة، التھــاب القرنی بانغــلاق الزاوی
اعــادة  عــدم  یجــب  الاســتعمال:  احتیاطــات  الســیلیكون.  لزیــت 
ــج  ــم المنت ــاء وتعقی ــن نق ــد. یُضم ــتعمال واح ــح لاس ــج صال ــم. منت التعقی
لاســتعمال وحیــد. یجــب عــدم اســتعمال المنتــج فــي حــال تلــف الغــلاف 
مــدّة  انقضــاء  بعــد  الاســتعمال  عــدم  یجــب  التعقیــم.  یضمــن  الــذي 
النتائــج  تحقیــق  بعــد  الســیلیكون  زیــت  بإزالــة  یُنصــح  الصلاحیــة. 
المرجــوة. قــد یقلّــل زیــت الســیلیكون مــن امتصــاص الأشــعة الضوئیــة، 
وھــو مــا یُمكــن أن یســبب تلــف شــبكیة العیــن فــي حالــة تخثیــر ضوئــي. 
عامــل انكســار زیــت الســیلیكون ھــو أعلــى بكثیــر مــن عامــل الانكســار 
الموجــود داخــل العیــن ویُــؤدي إلــى خطــأ كبیــر فــي الانكســار فــي حالــة 
العیــن.  داخــل  العدســات  قــوة  لحســاب  معیاریــة  معادلــة  اســتخدام 
طریقــة الاســتعمال: یجــب التحقــق مــن ســلامة حامــي التعقیــم قبــل فتــح 
المنتــج. بالنســبة للقنینــات: نقــل محتــوى القنینــة بطریقــة معقّمــة إلــى 
محقنــة  اســتعمال  عــدم  یجــب  للمحقنــة:  بالنســبة  معقّمــة.  محقنــة 

72.5)، لأنّ نأ ھنأــش نــم اذــھ  psi) 5 بــار  زواــجتی طــغضب نلاویــسرأ
ــرة. ملاحظــة: لا  ــة وأن یســبب جروحــا خطی ــم المحقن ــي تحطّ یتســبّب ف

یُ   ـــل ةــعباتلا نلاویــسرأ ةــنقحم طــبر تاراوــسسكا لامعتــسا نــكم
ــار.  ARCADOPHTA                       فــي ضغــط یتجــاوز 4 ب
ــة  ــرف المحقن ــن ط ــاء م ــدادة البیض ــة الس ــب إزال ــتخدام، یج ــل الاس قب
ــوري. یجــب  ــزة لاســتعمال ف ــة جاھ ــع دورة. المحقن ــا رب ــك بإدارتھ وذل
وضــع المحقنــة فــي جھــاز دفــع المحقنــة. الســحب: عنــد الســحب، یجــب 
تفــادي تــرك فقاقیــع ســیلیكون فــي الفجــوة الزجاجیــة الشــبكیة. بعــد 
ازالتــھ مــن عیــن المریــض، یجــب معاملــة أرســیولان® كأيّ منتــج 
بیولوجــي بشــري. یجــب اســتعمال المنتــج مــن طــرف جــرّاح تلقّــى 
بحــرارة  التعقیــم:  طریقــة  التقنیــة.  ھــذه  فــي  تكوینــا 
جافــة وجھــاز التعقیــم اوتــوكلاف. ظــروف التخزیــن: یحفــظ فــي درجــة 

ّ بعیدا عن الرطوبة.  وــجلا ةرارــح

الخصائص الفیزیائیة:
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ــى،  ــزّء، منقّ ــیلیكون مج ــت س ــیولان® زی ــة: أرس ــیولان® • التركیب أرس
معقّم، غیر مولدّ للحمّى لجراحة الشبكیة والجسم الزجاجي. الشكل والغلاف: 
ــم  ــزّء، مصمّ ــى ومج ــة منقّ ــودة طبی ــیلیكون ذو ج ــت س ــیولان® زی أرس
ــكل  ــة ل ــة ومحقن ــي قنین ــر ف ــج متوفّ للدحــس المطــوّل للشــبكیة. ھــذا المنت
5500  مغلفّة في كیس بلاستیكي.  cSt 1300 أ و cSt :درجة من اللزوجة
ــن  ــال م ــج خ ــذا المنت ــدره. ھ ــع مص ــة لتتبّ ــات لاصق ــھ بطاق ــد مع وتوج
اللاتكس. خال من المواد الحافظة. خال من الفثالات. دواعي الاستعمال: 
دحــس مطــوّل بعــد عــلاج جراحــي لانفصــال خطیــر للشــبكیة، خاصــة: 
تكاثــر  مــع  للشــبكیة  انفصــال  كبیــر،  تمــزّق  مــع  للشــبكیة  انفصــال 
ــبكیة  ــة. - انفصــال للش ــبكیة بســبب صدم ــبكي، انفصــال للش زجاجــي ش
یلــي التھــاب فیروســي للشــبكیة، انفصــال للشــبكیة تزیــد مــن تعقیــد 
مفرطــة  حساســیة  الاســتعمال:  موانــع  الســكري.  الشــبكیة  اعتــلال 
ــد المرضــى  ــب اســتعمال أرســیولان عن ــة للســیلیكون. یجــب تجنّ معروف
تحذیر: كغیرھا   .نــیعلا لخاد نوكیلیــسلا نم ةعونصم ةــسدع مــھیدل يذــلا
مــن العملیــات الجراحیــة، تتضمّــن جراحــة الجــزء الخلفــي مــع اســتخدام 
تعریــض  یُمكــن  لا  بتقییمھــا.  الجــرّاح  یقــوم  مخاطــرا  أرســیولان 
وظھــور  أرســیولان  اســتعمال  عنــد  للمســاءلة   ARCADOPHTA
المصاحبــة  المحتملــة  المضاعفــات  تشــمل  أن  یُمكــن  مضاعفــات. 
ــر أو  ــت الســیلیكون: نقــص التوتّ لجراحــة انفصــال الشــبكیة أو زرع زی
انفصــال  الجراحــة؛  وبعــد  الجراحــة  أثنــاء  العیــن  توتّــر  ارتفــاع 
ــة، وذمــة  ــة، انفصــال الشــبكیة الثانوی ــة القرنی المشــیمیة، وذمــة الظھاری
البقعــة كیســي الشــكل، عــدوى (التھــاب باطــن المقلــة)، مــاء أزرق 
ــاة البیضــاء، اســتحلاب متأخــر  ــة، المی ــة، التھــاب القرنی بانغــلاق الزاوی
اعــادة  عــدم  یجــب  الاســتعمال:  احتیاطــات  الســیلیكون.  لزیــت 
ــج  ــم المنت ــاء وتعقی ــن نق ــد. یُضم ــتعمال واح ــح لاس ــج صال ــم. منت التعقی
لاســتعمال وحیــد. یجــب عــدم اســتعمال المنتــج فــي حــال تلــف الغــلاف 
مــدّة  انقضــاء  بعــد  الاســتعمال  عــدم  یجــب  التعقیــم.  یضمــن  الــذي 
النتائــج  تحقیــق  بعــد  الســیلیكون  زیــت  بإزالــة  یُنصــح  الصلاحیــة. 
المرجــوة. قــد یقلّــل زیــت الســیلیكون مــن امتصــاص الأشــعة الضوئیــة، 
وھــو مــا یُمكــن أن یســبب تلــف شــبكیة العیــن فــي حالــة تخثیــر ضوئــي. 
عامــل انكســار زیــت الســیلیكون ھــو أعلــى بكثیــر مــن عامــل الانكســار 
الموجــود داخــل العیــن ویُــؤدي إلــى خطــأ كبیــر فــي الانكســار فــي حالــة 
العیــن.  داخــل  العدســات  قــوة  لحســاب  معیاریــة  معادلــة  اســتخدام 
طریقــة الاســتعمال: یجــب التحقــق مــن ســلامة حامــي التعقیــم قبــل فتــح 
المنتــج. بالنســبة للقنینــات: نقــل محتــوى القنینــة بطریقــة معقّمــة إلــى 
محقنــة  اســتعمال  عــدم  یجــب  للمحقنــة:  بالنســبة  معقّمــة.  محقنــة 

72.5)، لأنّ نأ ھنأــش نــم اذــھ  psi) 5 بــار  زواــجتی طــغضب نلاویــسرأ
ــرة. ملاحظــة: لا  ــة وأن یســبب جروحــا خطی ــم المحقن ــي تحطّ یتســبّب ف

یُ   ـــل ةــعباتلا نلاویــسرأ ةــنقحم طــبر تاراوــسسكا لامعتــسا نــكم
ــار.  ARCADOPHTA                       فــي ضغــط یتجــاوز 4 ب
ــة  ــرف المحقن ــن ط ــاء م ــدادة البیض ــة الس ــب إزال ــتخدام، یج ــل الاس قب
ــوري. یجــب  ــزة لاســتعمال ف ــة جاھ ــع دورة. المحقن ــا رب ــك بإدارتھ وذل
وضــع المحقنــة فــي جھــاز دفــع المحقنــة. الســحب: عنــد الســحب، یجــب 
تفــادي تــرك فقاقیــع ســیلیكون فــي الفجــوة الزجاجیــة الشــبكیة. بعــد 
ازالتــھ مــن عیــن المریــض، یجــب معاملــة أرســیولان® كأيّ منتــج 
بیولوجــي بشــري. یجــب اســتعمال المنتــج مــن طــرف جــرّاح تلقّــى 
بحــرارة  التعقیــم:  طریقــة  التقنیــة.  ھــذه  فــي  تكوینــا 
جافــة وجھــاز التعقیــم اوتــوكلاف. ظــروف التخزیــن: یحفــظ فــي درجــة 

ّ بعیدا عن الرطوبة.  وــجلا ةرارــح
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ARCADOPHTA ARCADOPHTA

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

E-mail : info@arcadophta.com

Fraktionerad silikonolja 
för retinakirurgi

Vitreoretinal cerrahi için fraksiyone
edilmiş silikon yağı

Фракционированное силиконовое 
масло для хирургических операций 

на сетчатке

زيت سيليكون مجزّء لجراحة الشبكية
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