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COMPOSITION : ARCEOLE est un dispositif médical implantable. (haque reservmr unldose (ontlent un des 3 gaz
suivants (pureté > 99.9%): SF6 (hexafluorure de soufre), C2F6 ( F8 (0c
INDICATIONS : Produit de tamponnement interne de la rétine.
DESCRIPTION : ARCEOLE est composé :
® d'un blister stérile contenant :
® un réservoir unidose contenant 30 ml dun gaz non stérile pour usage ophtalmique
® une seringue en plastique stérile et graduée en mL, de 50 mL, sur laquelle est monté un filtre stérilisant 0,22
Jm et un accessoire permettant la connexion avec le réservoir. La tolérance de la mesure de la seringue de 50
ml est de 4% du volume mesuré.
® une aiguille 30G, destinée a l'injection intraoculaire
® d'un bracelet patient permettant didentifier le porteur de gaz ;
0 d un Jeu de 5 étiquettes patlent permettant la tragablllte sur les dossiers opératoires ;
per quifait office de carte patient. La carte est a compléter et a remettre au patient.
Lensemble ne contient ni conservateur, i latex naturel
MODE D'ACTION : Les gaz opt et mainti mécani la k
apres le traitement chirurgical du décollement de rétine. L'effet de tamponnement mécanique n'est pas dépendant du
type de décollement de la rétine.
Le choix du gaz est fonction de la durée de tamponnement souhaitée par le chirurgien selon le tableau suivant :
Taux d'expansion et de réabsorption basés sur les données de la littérature :

The choice of gas depends on the tamponade duration desired by the surgeon according to the following table:
Expansion and reabsorption rates based on data from the literature:

Gas Expansion rate Expiﬂ;_: me M:{.?g:i::ri':‘p::fsde co!::n:::tai:lsii‘i’: %
SFe 192 2 10-15 2
GFs 33 3 3035 16
GFs 4 3 55-65 12

The gases contained in the ARCEOLE reservoir are non-toxic, inert and non-flammable, colourless and odourless
Oncei they are not ised and are gradually eliminated by blood and then by the respiratory

system.
The theoretical value of the refractive index is 1.001 for SF6, 1.202 for C2F6 and 1.221 for C3F8. Spectral transmission
between 300 and 1100 nm is 100% forthe3 gases.
CONTRAINDICATIONS : Anaesth ideinhalati d 15 minutes before injecting the gasinto the eye.
Any patient with an implanted gas bubble must avoid the foIIowmg throughoul the presence of the bubble and for at
least 3 months following the date of implantation:

- nitrous oxide anaesthesia. Serious postoperative complications, including blindness, may occur in connection with
increased intraocular pressure,

- pressure variations (increases in altitude, travel by plane, diving with or without a hyperbaric chamber, hyperbaric
chamber treatment, high speed elevators). Increased pressure can lead to blindness.

by nitrou

P . Durée moyenne :
G | gy | Do | etampomenan | Srenion
en jours
SFs 19-2 2 10-15
GFs 33 3 30-35
GFs 4 3 55-65

Les gaz contenus dans le réservoir ARCEOLE sont des composés non toxiques, inertes et ininflammables, incolores et
inodores. Une fois implantés, ils ne sont pas métabolisés et sont graduellement €liminés par voie sanguine puis
respiratoire.

La valeur théorique de Iindice de réfraction est de 1,001 pour le SF6, 1,202 pour C2F6 et 1,221 pour (3F8. Pour les 3 gaz,
la transmission spectrale entre 300 et 1100 nm est de 100%.

CONTRE INDICATIONS : L'anesthésie par inhalation de protoxyde d‘azote doit impérativement étre arrétée 15 minutes
avant linjection du gaz dans I'eeil.

Tout patient implanté avec une bulle de gaz doit impérativement éviter pendant la durée de présence de la bulle et au
minimum pendant 3 mois suivant la date d'implantation :

- une anesthésie au protoxyde d‘azote. Des complications postopératoires graves pouvant aller jusqua la cécité
peuvent survenir en rapport avec I'augmentation de la pression intraoculaire,

- les variations de pression (monter en altitude, voyager en avion, faire de la plongée avec ou sans caisson hyperbare,
traitement par caisson hyperbare, prendre un ascenseur grande vitesse). Laugmentation de pression peut mener a des
cas de cécité.

Afin de rappeler ces précautions, il est recommandé que le patient porte le bracelet proposé dans la boite ARCEOLE
pendant au minimum 3 mois.

PRECAUTIONS ET MISE EN GARDE : Les gaz pour chirurgie vitréo-rétinienne sont réservés a I'usage exclusif des
ophtalmologistes formés a I'utilisation de ces produits.

Bien que non toxiques, ces gaz sont des compétiteurs de I'oxygéne lorsqu'ils sont inhalés. Eviter donc toute inhalation
intentionnelle.

Bien que la revue de la littérature n'identifie aucun risque lié a I'utilisation de gaz ophtalmique chez la femme enceinte
et 'enfant, le praticien doit étre informé quARCEOLE n‘a pas été évalué chez ce type de patient. La marge de sécurité
'ARCEOLE étant en lien avec le poids du patient, il est recommandé au praticien deffectuer une analyse hénéfice/risque
avant décision d'utilisation de ce dispositif chez | enfant de moins de 10 kg.

Une gonioscopie préopératoire est recommandée. Une surveillance de l'artére centrale de la rétine pendant et aprés
linjection est nécessaire.

Il est préconisé de placer une suture en fin de vitrectomie trans-conjonctivale réalisée avec une incision 23 G afin de
maintenir [étanchéité nécessaire a l'action du gaz.

Aprés implantation, il est recommandé d’instaurer un traitement prophylactique anti-hypertenseur oculaire et de
surveillerla PIO.

Une surveillance particuliére sera portée aux patients atteints de glaucome ou d’hypertension intraoculaire (HT0), aux
personnes agées et aux diabétiques, aux patients avec des déchirures i €xposés a une fon du risque
de déchirure secondaire, aux patients avec un risque d’hémorragie per-opératoire et aux patients porteurs d'indentation
sclérale.

De maniére générale, le praticien vérifiera au préalable la capacité du patient a maintenir sa téte dans la position requise
par le traitement. Lobligation de maintenir la téte du patient dans la position requise peut étre assouplie lorsque la
chambre postérieure de ['eeil est remplie & 70 % de son volume dans le cas des vitrectomies.

Le risque d‘apparition de cataracte iatrogene est a prendre en compte.

ARCEOLE est destiné a Injection de gaz ophtalmique mélangé a |'air.

La décision dinjecter le gaz pur reléve de la responsabilité du praticien. Le praticien doit alors prendre en compte
I'augmentation du volume de gaz pur injecté dans I'eeil par rapport a l'injection d'un mélange non expansif. Il est
recommandé de suivre la pression intraoculaire pendant la période d'expansion du gaz. L'utilisation de gaz pur en cas
d‘angle irido-cornéen étroit est a éviter. Par ailleurs, il a été montré chez le lapin une toxicité du gaz pur en relation avec
Ieffet dose et la durée du tamponnement.

COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES : Comme toute intervention chirurgicale, la chirurgie de la rétine présente
des risques inhérents quil appartient au chirurgien dévaluer. Les complications elles liées au

Inorder to ber these precautions, it is recommended that the patient wear the wristband provided in the ARCEOLE
box for at least 3 months.

Druckkammer, Fahren im Hochgeschwindigkeitsaufzug) fiihren knnen. Die Druckerhhung kann aur Erbllndung fuhren
Um auf diese Vorsichtsmanahmen hinzuweisen, sollte der Patient das im ARCEOLE Set he

PRE(AU(IONES Y ADVERTENCIAS : Los gases para cirugia vitreorretiniana estan reservados para uso exclusivo de los
que hayan recibido formacion sobre la utilizacién de estos productos.

Armband mindestens drei Monate tragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Die Gase fiir die vitreoretinale Chirurgie sind ausschlieBlich fiir die Anwendung durch fiir diese Technik geschulte
Augenérzte bestimmt.

Diese Gase sind zwar nicht giftig, stehen jedoch mit Sauerstoff in Konkurrenz, wenn sie eingeatmet werden. Daher muss
jedes absichtliche Einatmen der Gase vermieden werden.

Auch wenn bei der Priifung der Fachliteratur keine Risiken bei Verwendung von Gasen fiir die Augenchirurgie bei
Schwangeren und Kindern festgestellt werden konnten, muss der Arzt informiert werden, dass keine Bewertung von
ARCEOLE fiir diese Patientengruppen vorliegt. Da die Sicherheitsmarge von ARCEOLE vom Gewicht des Patienten
abhéngt, wird empfohlen, dass der Arzt eine Nutzen-Risiko-Analyse durchfiihrt, bevor er sich fiir die Anwendung dieses
Verfahrens bei Kindern mit einem Gewicht von weniger als 10 kg entscheidet. .

Es wird empfohlen, eine préoperative Gonioskopie durchzufiihren. Wahrend und nach der Injektion ist eine Uberwachung
der Zentralarterie der Netzhauterforderll(h

Es wird am Ende der n Vitrektomie, die mit einer 23G-Inzision durchgefiihrt wurde, eine
Naht zu setzen, um die fiir die Wirkung des Gases erforderll(he Abdlchtung aufrethtzu erhalten

Nach der ion wird emp eine prop he de Behandl inzuleiten und
den Augeninnendruck regelmagig zu iiberwachen.

Unter Glaukom oder intraokularer Hypertonie (I0H) leidende Patienten, éltere Patienten und Diabetiker, Patienten mit
kleinen Rissen, bei denen ein erhhtes Risiko eines sekundaren Risses besteht, Patienten mit einem intraoperativen
Blutungsrisiko und Patienten mit einer Skleraeindellung sind besonders zu iiberwachen.

Im Allgemelnen pruft derAugenarzt vor dem Eingriff die Fahigkeit des Patienten, die wahrend der Behandlung geeignete

PRECAUTIONS AND WARNINGS : Gases for vitreoretinal surgery are reserved for the exclusive use of ophthalmol
trained in the use of these products.
Although non-toxic, these gases are competitors of oxygen when inhaled. Therefore, avoid any intentional inhalation.
Although the review of the literature does not identify any risk associated with the use of ophthalmic gas in pregnant
women and children, the practitioner should be informed that ARCEOLE has not been tested in this type of patient. As
ARCEOLESs safety margin is related to the patient’s weight, it is reccommended that the practitioner perform a risk/benefit
analysis before deciding to use this dew(e in chlldren weighing less than 10 kg.

perative gonioscopy is rec d. Monitoring of the central retinal artery during and after |nject|on isrequired.
Itis recommended that a suture be placed after a transconjunctival vitrectomy performed with a 23 G incision in order to
maintain the sealing necessary for the action of the gas.
Afterimplantation, initiation of prophylactic antihypertensive ocular treatment and monitoring of I0P are recommended
Special monitoring should be provided to patients with glaucoma or intraocular hypertension (OHT), the elderly and
diabetics, patients with lower tears exposed to an increased risk of secondary tearing, patients with a risk of intraoperative
haemorrhage and patients with scleral indentation.
In general, the practitioner will previously verify the patient’s ability to maintain his head in the position required for the
treatment. The obligation to keep the patient’s head in the required position can be relaxed when the posterior chamber
of the eye s filled to 70% of its volume in the case of vitrectomies.
The risk of a iatrogenic cataract should be taken into account.
ARCEOLE is intended for the injection of ophthalmic gas mixed with air.
The decision to inject pure gas is the responsibility of the practitioner. The practitioner must then take into account the
increase in the volume of pure gas injected into the eye compared to the injection of a non-expansive mixture. It is
recommended to monitor intraocular pressure during the gas expansion period. The use of pure gas in the event of a
narrow iridocorneal angle should be avoided. Furthermore, the toxicity of pure gas has been shown in rabbits in relation
to the dose effect and the tamponade duration.
COMPLICATIONS AND SIDE EFFECTS : As with any surgical procedure, retinal surgery has inherent risks that should
be assessed by the surgeon. The potential complications of retinal surgical treatment include, but are not limited to:
- internal or external ocular inflammation, including conjunctivitis, keratitis, uveitis, vitritis, retinitis, and CME,
- internal or external ocular infection, including conjunctivitis, keratitis, uveitis, hypopyon, and endophthalmitis
- imitation of internal or external ocular structures
- bleeding of ocular structures including palpebral and subconjunctival haemorrhages, hyphema, iris, vitreous and
retinal haemorrhage, or haemorrhage of the ocular adnexa
- surgical trauma that can affect all ocular structures (tearing, detachment, perforation, dislocation, injuries during
needle injection, etc.)
- fibrosis and/or loss of transparency of ocular structures (corneal clouding, cataracts, PVR, etc.)
- worsening of retinal detachment,
- alteration of intraocular pressure (hyper/hypotonia, transient or prolonged)
- partial or complete loss of visual acuity, transient, prolonged or permanent
- ocular discomfort and/or pain

n. Wennim Falle einer Vitrektomie die hintere Augenkammer zu 70 % ihres Volumens angefiillt
|st muss der Kopf des Patienten nicht zwingend in dieser Position gehalten werden.

Die Gefahr des Auftretens eines iatrogenen Katarakts muss beriicksichtigt werden.

ARCEOLE ist fiir das Injizieren eines mit Luft gemischten ophthalmischen Gases bestimmt.

Das Gas kann, auf Verantwortung des Arztes, pur injiziert werden. In diesem Fall muss der Arzt die Volumenerhdhung
des reinen Gases, die ins Auge injiziert wird, im Verhdltnis zur Verabreichung einer nicht expandierenden Mischung
beriicksichtigen. Es wird empfohlen, den Augeninnendruck wahrend der Expansionsdauer des Gases zu beobachten. Die
Verwendung von reinem Gas im Bereich des Kammerwinkels (Angulus iridocornealis) ist zu vermeiden. Ferner wurde
bei Tests mit Kaninchen in Bezug auf die Dosis-Wirkungs-Beziehung und die Dauer der Tamponade eine Toxizitat von
reinem Gas festgestellt.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff liegen auch bei der Netzhautchirurgie Risiken vor, die der Chirurg abwagen muss.
Bei einer chirurgischen Behandlung der Netzhaut konnen insbesondere die folgenden potenziellen Komplikationen
auftreten:

- Augenentziindungen, intern oder extern, einschlieBlich Konjunktivitis, Keratitis, Uveitis, Vitritis, Retinitis und
zystenartiges makuldres Odem (CME)

- Augeninfektionen, intern oder extern, einschlieBlich Konjunktivitis, Keratitis, Uveitis, Hypopyon und Endophtalmitis
- Reizung der internen oder externen okularen Strukturen

- Blutung der okularen Strukturen einschlieBlich palpebralen, junkti Hai
vitrealen, retinalen Blutungen oder Blutungen der okularen Nebenstrukturen

- Trauma durch chirurgischen Eingriff, das sich auf alle okularen Strukturen auswirken kann (ReiBen, Abldsen,
Perforation, Dislokation, Verletzungen bei Injektion mit der Nadel usw.)

Hyphéma, Iris-,

Aunque no son toxicos, estos gases son competidores del oxigeno cuando se inhalan. Por lo tanto, se debe evitar su
inhalacién intencional.

Aunque la revision de la bibliografia no identifica ningtin riesgo asociado con el uso de gas oftélmico en mujeres
embarazadas y nifios, el cirujano debe ser consciente de que ARCEOLE no ha sido evaluado en este tipo de pacientes.
Dado que el nivel de seguridad de ARCEOLE estd relacionado con el peso del paciente, se recomienda al cirujano analizar
el riesgo-beneficio de este dispositivo antes de decidir su uso en nifios de menos de 10 kg de peso.

Se recomienda realizar una gonioscopia preoperatoria. Es preciso vigilar la arteria central de la retina durante la inyeccion
y después de ella.

Se recomienda colocar una sutura al final de a vitrectomia transconjuntival realizada con una incisién de 23 G con objeto
de mantener la estanqueidad necesaria para la accién del gas.

Después de la implantacion, se aconseja establecer un tratamiento profildctico contra la hipertension ocular y controlar
diariamente la PIO.

Se deberd prestar una vigilancia especial a los pacientes aquejados de glaucoma o hipertension intraocular (HTI0), las
personas de edad avanzada y los diabéticos, los pacientes con desgarros inferiores expuestos a un aumento del riesgo
de desgarro secundario, los pacientes con riesgo de hemorragia peroperatoria y los pacientes con indentacion escleral.
De forma general, el cirujano comprobard previamente la capacidad del paciente para mantener su cabeza en la
posicion requerida por el tratamiento. La obligacion de mantener la cabeza del paciente en la posicion requerida puede
flexibilizarse cuando la cdmara posterior del ojo esté llena en un 70 % de su volumen en el caso de las vitrectomias.

Se debe tener en cuenta el riesgo de aparicion de catarata iatrogénica.

ARCEOLE estd destinado a la inyeccion de gas oftalmico mezclado con aire.

La decision de inyectar gas puro es responsabilidad del cirujano. El cirujano debe tener en cuenta el aumento del volumen
de gas puro inyectado en el ojo con respecto a la inyeccién de una mezcla no expansiva. Se aconseja controlar la presion
intraocular durante el periodo de expansion del gas. Se debe evitar el uso de gas puro en el caso de un dngulo iridocorneal
estrecho. Ademés, se ha demostrado la toxicidad del gas puro en conejos en relacion con el efecto de la dosis y la duracion
del taponamiento.

COMPLICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS : Como cualquier procedimiento quirtirgico, la cirugia de retina presenta
riesgos inherentes que el cirujano debe evaluar. Las posibles complicaciones relacionadas con el tratamiento quirdrgico
de la retina pueden ser, entre otras, las siguientes:

- Inflamacion ocular, interna o externa, incluyendo conjuntivitis, queratitis, uveitis, vitritis, retinitis y EMC,

- Infeccion ocular, interna o externa, incluyendo conjuntivitis, queratitis, uveitis, hipopion y endoftalmitis

- Irritacion de estructuras oculares internas o externas

- Sangrado de estructuras oculares, incluyendo h
anexos oculares o hifema

- Traumatismo quirdrgico que puede afectar a todas las estructuras oculares (desgarro, desprendimiento, perforacion,
luxacion, lesiones durante la inyeccion con la aguja, etc.)

- Fibrosis y/o pérdida de transparencia de las estructuras oculares (opacidad corneal, catarata, PVR, etc.)

- Empeoramiento del desprendimiento deretina,
- Alteracin de la presion intraocular (hipertonia/hip
- Pérdida parcial o completa de agudeza visual, transitoria, prolongada 0 permanente
- Molestias y/o dolor ocular

Las posibles complicaciones que acompafian a la cirugia de despr
implantacion de gas oftdlmico pueden ser, entre otras:

- Migracion de  gas (paso de gas bajo la retina, en la cdmara anterior [paciente aféquico], en el espacio subconjuntival)

palpebrales, subc de iris, vitreas, de retina, de

de retina p relacionadas con la

- Fibrose und/oder Transparenzverlust an den okularen Strukturen (t iibung
Vitreoretinopathie (PVR) usw.)

- Verschlimmerung der Netzhautabldsung,

- Beeintrdchtigung des Augeninnendrucks (voriibergehende oder verlangerte Hyper-/Hypotonie)

- Teilweiser oder vollsténdiger, voriibergehender, verlangerter oder permanenter Verlust der Sehschérfe

- Augenbeschwerden und/oder Schmerzen

Bei einem chirurgischen Eingriff zur Behandlung der Netzhautablosung, die potenziell auf die Implantation eines
ophthalmischen Gases zuriickzufiihren sind, konnen insbesondere folgende Komplikationen auftreten:

- Ausbreitung des Gases (Verlagerung unter die Netzhaut, in die vordere Augenkammer (aphake Patienten),
subkonjunktival)

- Fragmentation oder Einschluss des Gases zwischen Pars plana und Kristallkdrper

- Hamorrhagie, Himatom, choroidale Effusion

- Anderung der Augenrefraktion, Anderung der Sehscharfe einschlieBlich einer starken Kurzsichtigkeit aufgrund der
Unterschiede im Refraktionsindex

- Vorzemger Riickgang der Gasblase, insbesondere bei einer unwirksamen, selbstdichtenden Inzision, die zu einer

Katarakt, p

ially linked to the i

The possible complications of retinal detachment surgery | of an ic gas
include, but are not limited to:

gas migration (passage of gas under the retina, in the anterior chamber (aphakic patient), subconjunctival)

Gas fragmentation or trapping between the pars plana and the lens

- haemorrhage, haematoma, choroidal detachment

- change in ocular refraction, change in visual acuity, including significant myopia related to the difference in the
refractive index

- earlyreduction of the gas bubble, particularly in the case of an ineffective self-sealing incision, reducing the expected
effectiveness of the tamponade

- ocular hypertension related to gas expansion, flattening of the anterior chamber, narrowing of the iridocorneal
angle, glaucoma

- oc(lusmn of the central artery

chirurgical de la rétine peuvent étre, mais ne sont pas limitées a :

- Inflammation oculaire, interne ou externe, incluant conjonctivites, kératites, uvéites, vitritis, rétinitis et CME,

- Infection oculaire, interne ou externe incluant conjonctivites, kératites, uvéites, hypopion et endophtalmie

- Inritation des structures oculaires internes ou externes

- Saignement des structures oculaires incluant hémorragies palpébrales, sous-conjonctivales, hyphéma, iriennes,
vitréennes, rétiniennes, ou des annexes oculaires

- Traumatisme chirurgical pouvant affecter toutes les structures oculaires (déchirure, décollement, perforation,
dislocation, blessures lors de I'injection par laiguille, etc. ..)

- Fibrose et/ou perte de transparence des structures oculaires (opacification cornéenne, cataracte, PVR, etc..)

- Aggravation du décollement de rétine,

- Perturbation de la pression intra-oculaire (hyper/f
- Perte dacuité visuelle partielle ou compléte, transitoire, prolongée ou permanente
- Géne et/ou douleur oculaire.

- of the tear, extension to the macula, macular hole

- inadequate position of the gas bubble reducing its efficacy as a tamponade (importance of complying with the
recommended patient position during and after the injection)

- alteration of the vitreous (fibrosis) or the lens (cataract)

- discomfort related to the position of the body during surgery

These possible complications must be taken into account by the practitioner and weighed against the expected benefits.|
NTERACTION : MRI compatibility: ARCEOLE consists of perfluorinated compounds characterised by the absence of h
ydrogen, so they do not generate any signal.

V der erwarteten Wirksamkeit der Tamponade fiihrt
- Erhohter Augendruck aufgrund von Ausdehnung des Gases, Abflachung der vorderen Augenkammer, SchlieBung des
Kammerwinkels, Glaukom

- Verschluss der Zentralarterie

- Verschlimmerung des Risses, Ausdehnung bis zur Makula, Makulaloch

- Falsche Position der Gasblase mit verringerter Wirksamkeit der Tamponade (daher die Wichtigkeit der richtigen
Position des Patienten wahrend und nach der Injektion)

- b ion del gas o captura entre Ia pars plana y el cristalino

- Q fa, inflamacion,

- Hemorragia, hematoma, desprendimiento coroideo

- Cambio en la refraccion ocular, modificacién de la agudeza visual, incluyendo una miopia significativa relacionada
con la diferencia en el indice de refraccion

- Reduccion precoz de la burbuja de gas, més especificamente en los casos de incision autoestanca ineficaz, reduciendo
la efectividad esperada del taponamiento

- Hipertension ocular vinculada a la expansion del gas, al aplanamiento de la cdmara anterior, al cierre del dngulo
iridocorneal, glaucoma

- Oclusion de la arteria central

- Empeoramiento del desgarro, extension a lamécula, agujero macular

- Posicién inadecuada de la burbuja de gas que reduce su eficacia de taponamiento (es importante respetar la posicion
recomendada del paciente durante la inyeccién y tras ella)

- Modificacién del vitreo (fibrosis) y del cristalino (catarata)

- Molestias relacionadas con la posicion del cuerpo durante la cirugia

El cirujano debe tener en cuenta estas posibles complicaciones y ponderarlas con arreglo a los beneficios esperados.
INTERACCION : Compatibilidad con las IRM: ARCEOLE esta constituido por compuestos perfluorados que se caracterizan
por la ausencia de hidrégeno, razén por la cual no generan ninguna sefial.

Enla bibliografia se indica que al usar gases intraoculares en pacientes implantados con lentes intraoculares (LI0) acrilicas
hidrofilicas se registraron casos de opacidad, asi como casos de condensacion para los pacientes con lentes de silicona.

MODO DE EMPLEO

WECHSELWIRKUNGEN

keine Signale erzeugen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

posterior do olho estd preenchida a 70% do seu volume no caso das vitrectomias.

Deve ter-se em conta o risco de aparecimento de catarata iatrogénica.

0 ARCEOLE destina-se a injecdo de gds oftdlmico misturado com ar.

A decisdo de injetar o gds puro € da responsabilidade do médico. 0 médico deve ter em conta o aumento do volume de
gds puro injetado no olho em relacao a injecao de uma mistura ndo expansiva. Recomenda-se a monitorizao da pressao
intraocular durante o periodo de expansdo do gds. A utilizagdo do gds puro em caso de angulo iridocorneano estreito
deve ser evitada. Para além disso, foi demonstrada a toxicidade do gds puro em coelhos relativamente ao efeito-dose
ea duragdo do tamponamento.

COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Como qualquer intervencdo cirdrgica, a cirurgia da retina apresenta riscos inerentes que o cirurgido deve avaliar. As
potenciais complicacdes associadas ao tratamento cirtrgico da retina podem incluir, mas nao sao limitadas a:

- Inflamagdo ocular, interna ou externa, incluindo conjuntivites, ceratites, uveites, vitrites, retinites e edema macular
cistoide,

- Infecdo ocular, interna ou externa, incluindo conjuntivites, ceratites, uveites, hipopio e endoftalmia

- Irritagdo das estruturas oculares internas ou externas

- Hemorragia das estruturas oculares, incluindo hemorragias palpebrais, subconjuntivais, hifema, da ris, vitrea, da
retina ou dos anexos oculares

- Traumatismo cirtirgico, podendo afetar todas as estruturas oculares (rutura, descolamento, perfuracdo, deslocagdo,
lesdes causadas pela agulha aquando da injegdo, etc.)

- Fibrose e/ou perda de transparéncia das estruturas oculares (opacificagdo corneana, catarata, proliferacao vitreo-
retiniana, etc.)

- Agravamento do descolamento da retina,

- Perturbacdo da pressdo intraocular (hiper/hipotonia, transitria ou duradoura)

- Perda de acuidade visual parcial ou total, transitdria, duradoura ou permanente

- Desconforto e/ou dor ocular

As eventuais complicagoes que acompanhem a cirurgia de descolamento da retina potencialmente associadas a
implantacdo de um gas oftalmico podem incluir, mas nao sao limitadas a:

Migragao do gds (passagem do gas por baixo da retina, na cdmara anterior (paciente afdsico), na zona subconjuntival)

- Fragmentacdo do gds ou captura do mesmo entre pars plana e cristalino

- Queratopatia, inflamacao, endoftalmite

- Hemorragia, hematoma, descolamento da cordide

- Alteracdo da refragdo ocular, modificagdo da acuidade visual, incluindo uma miopia importante relacionada com a
diferenga do indice de refracdo

- Diminuigdo precoce da bolha de gds, mais concretamente nos casos de incisdo autoestanque no eficaz, diminuindo
aeficdcia esperada do tamponamento

- Hipertensao ocular associada a uma expansao do gds, a um achatamento da cdmara anterior, a um fecho do angulo
iridocorneano, glaucoma

- Oclusdo da artéria central

- Agravamento da rutura, extensdo na zona macular, buraco macular
- Posicdo inadequada da bolha de gés, diminuindo a sua eficdcia de
posicdo recomendada ao paciente durante e apds a injecao)

- Modificacdo do vitreo (fibrose), do cristalino (catarata)

- Desconforto associado a posicao do corpo durante a cirurgia

Estas eventuais complicagdes devem ser tidas em conta pelo médico e consideradas a luz dos beneficios esperados.
INTERACAO: Compatibilidade com a IRM: 0 ARCEOLE € constituido por compostos perfluorados caracterizados por uma
auséncia de hidrogénio, ndo gerando assim nenhum sinal.

Na literatura, encontram-se relatados casos em que os gases intraoculares foram utilizados em pacientes implantados
com lentes intraoculares (LI0) em acrilico hidréfilo, casos de opacificaco ou casos de condensagdo em lentes de silicone.

INSTRUCOES DE USO:

Atencao: Na ['
filtro esterilizador fornecido.
A mistura com ar deve ser realizada extemporaneamente.

nto (importancia do cumprimento da

- PRI i, | scd

Atabela abaixo € meramente indicativa e serve para avaliar as concentragdes:

< Concentragao nao Volume de gés puro para encher uma
s expansiva em % seringa de 50 ml Volume de ar
ST 0 T0ml T
GFs 6 8ml 7 ml
GFs 2 6ml 14 ml

- Abrir o blister (operador ndo estéril) e retirar os elementos assepticamente (operador estéril).

- Retirar a agulha de 30G no corpo da seringa e coloca-la na bandeja estéril (operador estéril)

- Em sequida, controlar a mobilidade do émbolo da seringa, fazendo-o mover-se em um centimetro, no minimo. Ter o
cuidado de empurrar delicadamente o émbolo para evitar qualquer volume residual de ar (operador estéril).

- Colocar aseringa com o seu filtro e o conector na valvula e empurrar a extremidade do conector para dentro da valvula,

Advertencia:  Dado que el gas no es estéril, debe de forma pasando a ca:(e_gf)ando na seringa até obter pelo menos 10 ml de gés puro esterilizado por passagem no filtro de 0,22 um (operador
- Anderung von Glaskdrper (Fibrose) und Kristallkérper (Katarakt) través del filtro esterilizador suministrado. esteril). - . . , -
~ Unannehgmlichkeiten apufgrund der Position des KdEpers beim chirurgischen Eingriff Lamezcla con el aire debe realizarse de forma extemporanea. h Deslrljgadr ptux?)nﬂ:) Il%e%vlimente 0 cortpo ga seringa (operadol( es:jerll}, ser)do que o operador mantém o reservatdrio na
Diese eventuellen Komplikationen sind vom Arzt zu beriicksichtigen und gegen den erwarteten Nutzen at ancada de trabaho. O iitro € 0 conector devem permanecerligados a seringa.
AU X . o _ Elsiguiente cuadro se proporciona a titulo indicativo para evaluar las concentraciones: Atengao: a extremidade do conector ja nao esta estéril; para evitar qualquer risco de contaminagao, nao
MRT-Kompatibilitt: ARCEOLE besteht aus perfluorierten Verbindungen, die keinen Wasserstoff enthalten und somit ie por cima da bandeja estéril.
Gas Concentracion no expansiva | Volumen de gas puro para llenar una Volumen de aire
In der Literatur wird im Falle einer Verwendung von intraokularen Gasen bei Patienten mit intraokularen Linsen (10L) aus en% jeringade 50 ml - Ajustar o émbolo para a quantidade de gas desejada, baseando-se nas graduagdes da seringa.
hydrophilem Acryl auf Lichtundurchlassigkeit oder im Falle von Silikon auf Kondensation hingewiesen. e Tom ™ - Aspirar ar para dentro da seringa para obter a mistura nas proporcdes desejadas (ver tabela abaixo). 0 ar aspirado é
CF Tl ol esterilizado a0 passar pelg filtro da seringg, ) ) ) )
D - - - - - O @ T - Ooperador estéril retira o filtro da seringa ao agarré-lo nas extremidades, tendo cuidado para ndo tocar no conector,
as Gas ist unsteril und muss daher vor der iiber den afs e deixa-o cair no lixo.

Vorsicht:

mitgelieferten Filter sterilisiert werden.
DieMischung mit der Luft muss unmittelbar vor der Anwendung angefertigt werden.

Les éventuelles complications accompagnant la chirurgie du décollement rétinien p
d'un gaz ophtalmique peuvent étre, mais ne sont pas limitées a :

- Migration du gaz (passage du gaz sous la rétine, dans la chambre antérieure (patient aphake), en sous-conjonctival)
- Fragmentation du gaz ou sa capture entre pars plana et cristallin

- Hémorragie, hématome, décollement choroidien

- Changement de la réfraction oculaire, modification de I'acuité visuelle incluant une myopie importante liée a la
différence d'indice de réfraction

- Diminution précoce de Ia bulle de gaz, plus particuliérement dans les cas dincision auto étanche non efficace,
fimi lefficacité éedu

- Hypertension oculaire liée a une exp
I'angle irido-cornéen, glaucome

- Ocdlusion de l'artére centrale

- Aggravation de la déchirure, extension a la macula, trou maculaire

- Position inadéquate de la bulle de gaz diminuant son efficacité de tamponnement (importance du respect de la
position préconisée du patient pendant et aprés l'injection)

- Modification du vitré (fibrose), du cristallin (cataracte)

- Inconfort lié a la position du corps pendant la chirurgie

Ces éventuelles complications doivent étre prises en compte par le praticien et mises en regard des bénéfices attendus.
INTERACTION : Compatibilité IRM : ARCEOLE est constitué de composés perfluorés caractérisés par une absence
d'hydrogéne, ils ne génerent donc aucun signal.

1 été reporté dans la littérature quand des gaz intra-oculaires sont utilisés chez des patients implantés avec des lentilles
intra-oculaires (LI0s) en acrylique hydrophile des cas d'opacification ou des cas de condensation pour celles en silicone.
MODE d’EMPLOI

Attention : Le gaz n‘étant pas stérile, il doit étre stérilisé extemporanément en passant au travers du filtre
stérilisant fourni. Le mélange avec |'air doit étre réalisé extemporanément.

dela chambre aune fermeture de

dugaz,aun

Le tableau ci-dessous est donné a titre indicatif pour évaluer les concentrations :

Concentrations non Volume de gaz pur pour une .
Gaz expansives en % seringue remplie a 50 ml Volume d'air
T 0 T0mI o
aFs 6 gml ml
GFs 2 6ml A4ml

- Ouvrir le blister (manipulateur non stérile) et prélever les éléments aseptiquement (manipulateur stérile).

- Récupérer l'aiguille 30G placée dans le corps de la seringue et placer la sur le plateau stérile (manipulateur stérile)

- Puis contrdler la mobilité du piston de la seringue en le faisant bouger sur un centimetre au minimum. Bien prendre soin
de repousser tres doucement le piston pour éviter tout volume d'air résiduel (manipulateur stérile).

- Placer la seringue munie de son filtre et du connecteur dans la valve et enfoncer I'extrémité du connecteur dans la
valve en appuyant sur la seringue jusqu‘a obtenir au moins 10 ml de gaz pur stérilisé par passage sur le filtre 0,22 pm
(manipulateur stérile).

- Open the blister pack(non-sterile manipulator) and remove the elements aseptically (sterile manipulator).
- Retrieve the 30G needle placed in the body of the syringe and place it on the sterile tray (sterile mani

- Abrir el blister (manipulador no estéril) y retirar de forma aséptica los elementos (manipulador estéril).

- Coger la aguja 30G ubicada en el cuerpo de la jeringa y colocarla en la bandeja estéril (manipulador estéril)

- Después, controlar la movilidad del émbolo de la jeringa moviéndolo un centimetro como minimo. Volver a empujar con
cuidado y suavemente el émbolo para evitar cualquier volumen de aire residual (manipulador estéril).

- Colocar la jeringa provista de su filtro y del conector en la valvula e introducir el extremo del conector en la vélvula
apretando la jeringa hasta obtener como minimo 10 ml de gas puro esterilizado por paso a través del filtro de 0,22 pm

- Desconectar tirando levemente del cuerpo de la jeringa (manipulador estéril), el manipulador sujeta el cilindro en la
superficie de trabajo. El filtro y el conector deben permanecer conectados a la jeringa.

- Ooperador estéril faz a agulha de injecdo 30G subir rapidamente, mantendo a sua capa protetora.

- Pousaraseringana bandeja estéril. A mistura estd pronta para uma injegdo intraocular.

- Injetar o gés 0 mais rapidamente possivel apds esta preparagao.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO: Armazenar o produto a uma temperatura < 25 °C num local devidamente

ventilado e ao abrigo da humidade.

0 ARCEOLE é um dispositivo médico de utilizagdo tinica:
Nao utilizar se a embalagem que garante a esterilidade estiver danificada, pois a esterilidade do
produto deixa de estar garantida.

Néo utilizar apds o prazo de validade. Nao voltar a esterilizar.

ilidade, a pureza e o d ho do ARCEOLE sdo apenas garantidos para uma tinica utilizagdo, sempre que as

el extremo del conector deja de ser estéril; no manipular por encima de la bandeja estéril para

- Die Mobilitét des Kolbens der Spritze iiberpriifen, indem er iiber mindestens einen Zentimeter hin- und hergeschoben
wird. Den Kolben sehr vorsichtig zuriickschieben, um zu vermeiden, dass sich Restluft darin ansammelt (steriler

- Then check the mobility of the syringe piston by moving it at least one centimetre. Make sure to push the plston very
gently to avoid any residual air volume (sterile manipulator).

- Place the syringe with its filter and connector in the valve and insert the end of the connector into the valve by pressing
on the syringe until at least 10 ml of sterilized pure gas has passed through the 0.22 ym filter (manipulator).

- Disconnect by pulling gently on the syringe body (sterile manipulator), with the manipulator holding the reservoir in
place on the work surface. The filter and connector must remain connected to the syringe.

Note: the end of the connector is no longer sterile; to avoid any risk of contamination, do not handle above
the sterile tray.

- Bring the piston to the desired quantity of gas using the graduations on the syringe.
- Draw air into the syringe to obtain the mixture in the desired proportions (see table above). The suctioned air is
sterilised by passing it through the syringe filter.
- The sterile manipulator removes the filter from the syringe by clasping it by the edges, making sure not to touch the
connector and drops it in the bin.
- The sterile manipulator quickly mounts the 30G injection needle, keeping its cap on.
- Place the syringe on the sterile tray; the mixture is ready for intraocular injection.
- Inject the gas as quickly as possible after this preparation.
STORAGE CONDITIONS : Store the product at a temperature < 25 °C, in a well ventilated place and away from humidity.
ARCEOLE is a single-use medical device:
Do not use if the protective packaging is damaged as the sterility of the device will no longer be
guaranteed.
Do not useafter the expiration date. Do not re-sterilise.
The sterility, purity and performance of ARCEOLE are only guaranteed for single use in compliance with these conditions
of use.
WASTE DISPOSAL :

Can be disposed of with
household waste

Can be disposed of with
contaminated products from the

operating room

(Can be disposed of with household
waste or through recycling

Cardboard box, instructions and paper

traceability label

- Se déconnecter en tirant [égerement sur le corps de la seringue stérile), le manip i le
réservoir sur le plan de travail. Le filtre et le connecteur doivent rester connectés a la seringue.

Rigid PVC blister pack, Peel-off seal, HD

Multi-material filter 30G needle

Attention : 'extrémité du connecteur n'est plus stérile ; afin d'éviter tout risque de contamination, ne pas
manipuler au-dessus du plateau stérile.

Ramener le piston a la quantité de gaz souhaitée en s'aidant des graduations de la seringue.
Aspirer de Iair dans la seringue pour obtenir le mélange dans les proportions désirées (voir tableau ci-dessus). Lair
aspiré est stérilisé en passant a travers le filtre de la seringue.
Le manipulateur stérile retire le filtre de la seringue en le saisissant par les bords, en prenant garde de ne pas toucher
le connecteur et le laisse tomber dans la poubelle.
- Lemanipulateur stérile monte rapidement |'aiguille d'injection 30G en conservant son capuchon.
- Poser la seringue sur le plateau stérile, le me’lange est prét pour une injection intraoculaire.

Injecter le gaz le plus rapidement possible apres cette préparation.
(ONDITIONS DE STOCKAGE : Stocker le produit & une température <25°C, dans un endroit correctement ventilé et a
I'abri de I'humidité.

ARCEOLE-est un dispositif médical a usage unique :

Ne pas utiliser si l'emballage protecteur de stérilité est endommagé car le maintien de la stérilité du
dispositif ne sera plus garanti.

Ne pas utiliser apres la date de péremption. Ne pas restériliser. La stérilité et les performances d’ARCEOLE ne sont garanties

que pour un usage unique dans le respect de ces conditions d'utilisation.

ELIMINATION DES DECHETS :

Elimination avec les
produits contaminés du

bloc opératoire

Elimination possible dans les ordures
ménageéres ou récupérable pour recyclage

Elimination possible dans les
ordures ménagéres

Boite carton, notice et étiquette tracabilité papier
Blister rigide en PVC; Opercule pelable,
polyéthyléne HD
Réservoir a valve en aluminium
(Absence pratique de pression résiduelle pas
de )

Filtre multi-matériaux Aiguille 30G

Serinque 50 ml et connecteur polypropyléne

MODE DE STERILISATION : le gaz composant ARCEOLE est fourni non stérile.
Le blister contenant le réservoir de gaz et les accessoires sont stérilisés a I'oxyde déthyléne.
Année du premier marquage CE ARCEOLE : 2003

COMPOSITION : ARCEOLE is an implantable medl(al dewte Ea(h smgle -dose reservmr(ontalns one of the following 3
gases (purity > 99.9%): SF6 (sulfur t Q2F6 (3F8 (o
INDICATIONS : Internal retina tamponade product.
DESCRIPTION : ARCEOLE contains:
® One sterile blister pack with
® asingle-dose reservoir containing 30 ml of a non-sterile gas for ophthalmic use
® asterile 50 ml plastic syringe graduated in ml, to which a 0.22 pm sterilizing filter is attached, as well as an
accessory that allows connecting to the reservoir. The measurement tolerance of the 50 ml syringe is 4% of
the measured volume.
® one 306 needle, for intraocular injection
® a patient wristband to identify the gas carrier;
® 3 set of 5 patient labels for traceability in operating records;
® instructions with a cut-out section to be used as a patient card. The card must be completed and provided to the
patient.
The various ARCEOLE accessories have been validated for the use described below. Substitution by other accessories may
adversely affect product safety and performance.
The set contains no preservatives or natural latex .
MODE OF ACTION : Ophthalmic gases reapply and mechanically maintain the retinal membrane after surgical
treatment for retinal detachment. The mechanical tamponade effect is not dependent on the type of retinal
detachment.

polyethylene
Aluminium valve reservoir
(Practical absence of residual pressure, no
flammable gas)
50 ml syringe and polypropylene connector
MODE OF STERILISATION : The ARCEOLE component gas is supplied non-sterile. The blister pack containing the gas
reservoir and accessories is sterilised with ethylene oxide.

DE

ZUSAMMENSETZUNG:

ARCEOLE st einii i Medizinprodul

(Reinheit > 99,9 %): SF6 (Schwefelt C2F6 (+

INDIKATIONEN: Produkt zur Endotamponade der Netzhaut.

DESCRIPTION

ARCEOLE besteht aus:

@ Einer sterilen Blisterverpackung mit

® cinem Einzeldosis-Behltnis mit 30 ml eines unsterilen Gases zur ophthalmologischen Behandlung

® einer 50 mL Spritze aus sterilem Kunststoff mit mL-Skala, auf der ein 0,22 pm Sterilisierungsfilter und ein
Verbindungsteil fiir den Anschluss an das Einzeldosis-Behéltnis montiert sind. Die Messtoleranz der 50-ml-
Spritze liegt bei 4 % des gemessenen Volumens.

® einer 30G-Einspritznadel fiir die intraokulare Injektion

einem medizinischen Patienten-Armband (x3) zur Identifizierung des Trégers dieses Gases;

einem Set mit 5 Patienten-Etiketten zur Riickverfolgbarkeit der chirurgischen Krankengeschichte

einem Beipackzettel mit einem abtrennbaren Teil, der als Patienten-Karte dient. Jede Karte ist entsprechend

auszufiillen und dem Patienten zu iibergeben.

Die verschiedenen Zubeharteile von ARCEOLE wurden fiir den oben beschriebenen Verwendungszweck validiert. Die

Verwendung anderer Ersatzteile kann sich nachteilig auf die Sicherheit und Leistungen des Produkts auswirken.

Das Produkt enthélt weder Konservierungsmittel noch Naturlatex

WIRKUNGSWEISE

Die ophthalmischen Gase dienen dazu, die Netzhautmembran nach einer chirurgischen Behandlung der

Jedes Einzeld

is-Behaltnis enthalt eines der 3 folgenden Gase
(3F8 (0c

).
- Die Spritze mit Filter und Verbind il im Ventilstiick platzieren und das Ende des Verbindungsteils in
das Ventilstiick schieben, indem auf die Spritze gedriickt wird, bis mindestens 10 ml reines, sterilisiertes Gas durch den
0,22-um-Filter (Manipulator) aufgezogen wird.

- Das Element losen, indem leicht am Spritzenkdrper (steriler Manipulator) gezogen wird. Der unsterile Manipulator hélt
das Behaltnis auf der Arbeitsfléche. Filter und Verbindungsteil miissen mit der Spritze verbunden bleiben.

Achtung: Das Ende des Verbindungsteils ist nicht mehr steril. Um jedes Risiko einer Kontamination zu
vermeiden, das Set nicht iiber der sterilen Flache handhaben.

- Llevar el émbolo hasta la cantidad de gas deseada por medio de las graduaciones de la jeringa.
- Aspiraraire en la jeringa para obtener la mezcla en las proporciones deseadas (ver cuadro mas arriba). El aire aspirado

In patients with implanted hydrophilic acrylic intraocular lenses (I0Ls), intraocular gas use has resulted in cases of ~ Die Angaben in nachstehender Tabelle dienen zur um die lig zuermitteln:
clouding or condensation, for those made of silicone, according to the relevant literature. n " " — "

INSTRUCTIONS FOR USE Gas Nicht expansive | Volumen reinen Gases (fiir eine mit Luftvolumen

jonil i i manipulador estéril).
Note: As the gas is not sterile, it must be sterilised immediately before use by passing through the Konzentration in % 50 mi gefillte Spritze) (manip )
sterilising filter provided. The mixing with the air must be performed extemporaneously. SFs 20 10ml 40ml
el liées a impl
The table below is provided for reference purposes, to evaluate the concentrations: GFs 16 8ml A2ml -
Gas Non expansive concentration | Volume of pure gas for a syringe filled Airvolume Ghs 12 6ml 44ml evitar cualquier riesgo de
in% to50ml - Die Blisterverpackung offnen(unsteriler Manipulator) und die Elemente unter Einhaltung einer aseptischen Arbeitsweise
SFs 10 ml 40 ml entnehmen (sterilef Manipulator). .
8;: m: j m: M;)I:?’;S?aigrr;tzenkorper positionierte 30G-Einspritznadel herausnehmen und sie auf die sterile Fléche ablegen (steriler e esterlza al pasar a través del iltro de a eringa.

- Elmanipulador estéril retira el filtro de la jeringa sujetdndolo por los bordes y, con cuidado para no tocar el conector,
lo deja caer en el cubo de residuos.
- Elmanipulador estéril monta ré la aguja de inyeccion 30 con su capuchdn.
- Colocarla jeringa en la bandeja estéril. La mezcla estd lista para la inyeccion intraocular.
- Inyectar el gas lo mds rapidamente posible tras esta preparacion.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO : Almacenar el producto a una temperatura de <25 °Cen un lugar bien ventilado
y protegido de la humedad.
ARCEOLE e5 un dispositivo médico de un solo uso:

No utilizar si el embalaje protector de esterilidad esta dafiado, pues la esterilidad del dispositivo ya no

- Den Kolben mithilfe der Markierungen an der Spritze bis auf die gewiinschte Gasmenge hineinschieben.
- Luftin die Spritze aufziehen, um eine Mischung im gewiinschten Verhaltnis zu erhalten (siehe Tabelle oben). Die
angesaugte Luft wird beim Durchgang durch den Filter der Spritze sterilisiert.
- Mit dem sterilen Manipulator den Filter an den Randern fassen und von der Spritze abnehmen, indem darauf
geachtet wird, das Verbindungsteil nicht zu beriihren. AnschlieBend den Filter direkt in den Abfalleimer fallen lassen.
- Mit dem sterilen Manipulator die 30-G-Einspritznadel schnell aufsetzen, ohne die Verschlusskappe zu entfernen.
- Die Spritze auf die sterile Fldche absetzen. Die Mischung ist nun fiir die intraokulare Injektion bereit.
- Das Gas so schnell wie mdglich nach dessen Zubereitung injizieren.
LAGERBEDINGUNGEN
Das Produkt bei einer Temperatur von <25 °Cin einem trockenen und gut beliifteten Raum lagern.
ARCEOLE st ein steriles Medizinprodukt fiir die einmalige Verwendung.
Nicht verwenden, wenn die Sterilittsschutzverpackung beschadigt ist, da die Beibehaltung der
Sterilitat des Produkts in diesem Fall nicht mehr garantiert werden kann.
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Nicht resterilisieren.
Die Sterilitst und die Leistungen von ARCEOLE sind nur bei Einmalverwendung unter Einhaltung dieser
Nutzungsbedingungen gewahrleistet.

ABFALLENTSORGUNG:
Mégliche Entsorgung mit den Magliche Entsorgung mit Entsorgung mit den
Haushaltsabfallen oder durch Recycling den Haushaltsabféllen im OP kontaminierten
Produkten
Kartonverpackung, Beipackzettel und
Riickverfolgungsetikett aus Papier
Hartblister aus PVC; abziehbarer Deckel, HD-
Filter aus Verbundmaterialien 306 Nadel

Polyethylen.
Behltnis mit Alu-Ventil
(Praktisch kein Restdruck vorhanden, kein
entflammbares Gas

50-ml-Spritze und Verbindungsteil aus Polypropylen

STERILISATIONSVERFAHREN
Das in ARCEOLE enthaltene Gas wird unsteril geliefert
Der Blister mit dem Gashehaltnis und den Zubehbrteilen wurden mit Ethylenoxid sterilisiert

ES

COMPOSICION: ARCEOLE es un dispositivo médico implantable. Cada cilindro monodosis contiene uno de los 3

estard garantizada.
No se debe usar después de la fecha de caducidad. No reesterilizar.
La esterilidad, la pureza y el rendimiento de ARCEOLE se garantizan para un solo uso y siempre que se cumplan estas

condiciones de uso.
ELIMINACION DE LOS RESIDUOS:

Es posible eliminarlos en la basura doméstica o Es posible Eliminacidn con los productos

recuperarlos para reciclaje enla el q
basura doméstica
Caja de cartdn, instrucciones y etiqueta de trazabilidad
de papel
Blister rigido de PVC; tapa pelable, polietileno AD Filtro Aguja30G
multimateriales

(Cilindro de valvula de aluminio
(précticamente ausencia de presion residual, sin gas

inflamable;
Jeringa de 50 ml y conector de polipropileno

MODO DE ESTERILIZACION : El gas que compone ARCEOLE se suministra sin esterilizar
El blister que contiene el cilindro de gas y los accesorios se esterilizan con 6xido de etileno.

PT

COMPOSIGAO: 0 ARCEOLE é um dispositivo médico implantavel. Cada reservatorio unidose contém um dos 3
qases seguintes (pureza > 99,9 %): SF6 (hexafluoreto de enxofre), C2F6 (h (3F8 (octafl
INDI(A(OES Produto para tamponamento interno daretina.
DESCRICAO : 0 ARCEOLE ¢ composto por:
o Um blister esterilizado que contém
um reservatdrio unidose contendo 30 ml de gds nao estéril para uso oftalmoldgico
. uma seringa de plastico e graduada em mL, de 50 mL, na qual foi instalado um filtro esterilizador de 0,22
m e um acessorio que permite ligar ao reservatdrio. A tolerancia da medida da seringa de 50 ml é de 4% do
volume medido.
® uma agulha de 306, para injegdo intraocular
uma pulseira de paciente que permite identificar o portador do gés;
um conjunto de 5 etiquetas de paciente que permite identificar os registos operatdrios;
um folheto informativo com uma parte destacavel que serve de cartao de paciente. O cartao deve ser preenchido
e entregue ao paciente.
0s diferentes acessorios do ARCEOLE foram validados para a utilizagao descrita abaixo. A substituicao por outros
acessorios pode influenciar negativamente a sequranca e o desempenho do produto.
0 conjunto ndo contém conservantes nem latex natural
MODO DE A(AO 0s gases oftélmicos reaplicam e preservam mecanlcameme amembrana epirretiniana apds o
Iralamemo dirtirgico do descolamento de retina. 0 efeito de tamponamento mecanico nao depende do tipo de
I deretina.

gases siguientes (pureza >99,9 %): SF6 (hexafl de azufre), C2F6 (hexafl 0 (3F8 (octafl
INDICACIONES: Producto endotamponador de retina.
DESCRIPCION : ARCEOLE esté compuesto de:
® Un blister estéril que contiene
un cilindro monodosis de 30 ml de gas no estéril para uso oftdlmico
una jeringa de plastico estéril graduada en ml, de 50 ml, sobre la cual se ha montado un filtro esterilizador de
0,22 pm y un accesorio que permite la conexidn con el cilindro. La tolerancia de la medicion de la jeringa de 50
ml es del 4 % del volumen medido.
una aguja 30G, para la inyeccin intraocular
® un brazalete para el paciente que permite identificar al portador de gas;
® unjuego de 5 etiquetas para el paciente que permite la bilidad en los exp
® ynasinstrucciones con una parte para cortar que funciona como tarjeta del paciente. Hay que completar la tarjeta
y entregarla al paciente.
Los diferentes accesorios de ARCEOLE han sido validados para el uso descrito a continuacion. La sustitucion por otros
accesorios puede afectar negativamente la sequridad y el rendimiento del producto.
El conjunto no contiene conservantes ni latex natural.
MODO DE ACCION : Los gases of‘talmlcos recolocan y sujetan mecanicamente la membrana retiniana después del

Netzhautabldsung erneut anzudriicken und mechanisch in Position zu halten. Die mechanische End e kann
unabhangig von der Art der Netzhautablosung eingesetzt werden.

Die Wahl des entsprechenden Gases hangt von der vom Chirurgen gewiinschten Dauer der Tamponade gema

quirtirgico del d de retina. El efecto de taponamiento mecanico no depende del tipo de
desprendimiento de retina.
La eleccion del gas depende de Ia duracion de taponamlento deseada por el cirujano de acuerdo con la siguiente tabla:

folgender Tabelle ab: Tasas de yde 6n basadas en datos bil o
ions- und Wiederab auf der Basis der voriegenden L b Gas | Tasa de expansién Plazo de expansion Duracion media de Concentracion no
Dauer bis zur L Nicht exp P en dias taponamiento en dias expansiva en %
Gas etz d: D:err(E“hnthhe('ll')aaue(;r e 192 7 015 2
(Tage) . 9 in % GFe 33 3 3035 16
SFs 1.9-2 2 10-15 20 GFs 4 3 55-65 I
GFs 33 3 3035 16 Los gases idos en el cilindro ARCEOLE son compuestos no toxicos, inertes y no inflamables, incoloros e inodoros.
GFe 4 3 55-65 12 Una vez implantados, no se metabolizan y se eliminan gradual primero, a través de la sangre y, después, mediante

Die im ARCEOLE Set enthaltenen Gase sind nicht giftig, inert und nicht entflammbar, farblos und geruchlos. Nach dem
Injizieren der Gase werden sie nicht metabolisiert und werden erst durch Blut und dann iiber die Atemwege stufenweise
resorbiert.

Der theoretische Refraktionsindex weist einen Wert von 1,001 fiir SF6, 1,202 fiir C2F6 und 1,221 fiir C3F8 auf. Fiir die 3
Gase liegt die spektrale Durchldssigkeit (Transmission) zwischen 300 und 1.100 nm bei 100 %.
GEGENANZEIGEN

Die Anastt durch von Distickstoffi d muss unbedi ind
intraokularen Injektion des Gases ins Auge des Patienten beendet werden.

Alle Patienten mit einer Gashlase miissen mindestens 3 Monate nach der Implantation der Gasblase, in jedem Fall jedoch
solange die Gasblase vorhanden ist, Folgendes vermeiden:

- Eine Anésthesie durch Inhalation von Distickstoffmonoxid. In diesem Fall kann es zu schweren postoperativen
Komplikationen aufgrund der Erhéhung des Augeninnendrucks kommen, die zur Erblindung

- bzw. zu Druckdnderungen (Hohenbergsteigen, Flugreisen, Tauchen mit oder ohne Druckkammer, Behandlung mit

15 Minuten vor der

el sistema respiratorio.
El valor tedrico del indice de refraccion es 1,001 para SF6, 1,202 para C2F6 y 1,221 para (3F8. Para los 3 gases, la
transmision espectral entre 300y 1100 nmes del 100 %.

Aescolha do gés depende da duragdo do tamponamento desejada pelo cirurgido, de acordo com a tabela seguinte:
Taxas de expansao e de reabsor¢ao baseadas nos dados da literatura:

. Duragao média do P
< < Periodo de Concentraco nao
Gés Taxa de expansdo expansao em dias tamz;n:;\sento expansiva em %
Sks 19-2 10-15 20
GFs 33 30-35 16
GFs 4 55-65 12

0s gases contldos no reservatorio do ARCEOLE sdo compostos nao tomcos inertes e ndo inflaméveis, incolores e] inodoros.
al .

condicdes de utilizacao sejam respeitadas.
ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Possivel eliminagao juntamente com os residuos

Possivel eliminagao Ellmmagao com produtos

domésticos ou recuperagao para reciclagem com os dos no bloco
residuos domésticos operatério
Caixa de papeldo, folheto informativo e etiqueta de registo
em papel
Blister rigido em PVC; Opérculo removivel, polietileno de | ~ Filtro multimaterial Aqulha de 30G

alta densidade
Reservatdrio com vdlvula de aluminio
(Auséncia pratica de pressao residual, ndo de gés
inflamavel)
Seringa de 50 ml e conector em polipropileno

MODO DE ESTERILIZAGAO: 0 gds que compde o ARCEOLE néo estd esterilizado.
0 blister que contém o reservatorio de gds e os acessorios sao esterilizados com dxido de etileno.
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COMPOSIZIONE: ARCEOLE & un di i licale impi ile. Ogni ¢

contiene uno dei 3 sequenti gas (purezza > 99,9%): SF6 (esafl di zolfo) QF6

(ottafluoropropano).

INDICAZIONI: Prodotto di endotamponamento temporaneo della retina.

DESCRIZIONE: ARCEOLE comprende:

® un blister sterile con all'interno

® un contenitore cilindrico monodose che racchiude 30 ml di gas non sterile per chirurgia oftalmica

® unasiringa in plastica sterile e graduata in ml, da 50 ml, sulla quale & montato un filtro sterilizzante da 0,22
um e un dispositivo per il coll alc itore. La tolleranza di misura della siringa da 50 ml & pari al
4% del volume misurato.

® unago da 300G, destinato allniezione intraoculare

un braccialetto di identificazione del paziente al quale & stato iniettato il gas;

un set di 5 etichette per la tracciabilita del paziente;

un foglietto illustrativo che comprende una sezione da ritagliare che serve da tessera del paziente. Ogni tessera va

compilata e consegnata al paziente.

I diversi accessori di ARCEOLE sono stati convalidati per I'utilizzo qui specificato. La sostituzione con altri accessori

potrebbe compromettere la sicurezza e le prestazioni del prodotto.

Il prodotto non contiene conservanti né lattice naturale. [@‘

MODALITA DI AZIONE: | gas oftalmici riapplicano e mantengono meccanicamente la membrana retinica dopo il

trattamento chirurgico per il distacco della retina. Leffetto di tamponamento meccanico non dipende dal tipo di distacco

della retina.

La scelta del gas si effettua in base alla durata di tamponamento desiderata dal chirurgo secondo la tabella sequente:

Valori di espansione e riassorhimento basati sui dati presentiin letteratura:

cilindrico

Gas Valoredi | Tempo diespansione Durata media di Concentrazione non
espansione i i tamponamento in giorni espansivain %
SFs 19-2 10-15 20
GFs 33 30-35 16
GFs 4 55-65 12

1 gas racchiusi nel contenitore ARCEOLE sono composti inerti, non tossici, non infiammabili, incolori e inodori. Una volta
impiantati, non sono metabolizzati e vengono eliminati gradualmente attraverso la circolazione sanguigna e I'apparato
respiratorio.

II valore teorico dellindice di rifrazione & di 1,001 per SF6, 1,202 per (2F6 e 1,221 per C3F8. Per i 3 gas, la trasmissione
spettrale tra 300 e 1100 nm & pari al 100%.

CONTROINDICAZIONI: E assoll dere |’ ia conp
minuti prima di iniziare l'iniezione del gas nell focchio del paziente.

| pazienti trattati con questa tecnica devono assolutamente evitare, per tutta la durata di permanenza della bolla di gas e
per almeno i 3 mesi successivi alla data di impianto:

- disottoporsi ad anestesie a base di protossido di azoto. Potrebbero infatti insorgere gravi complicanze postoperatorie
dovute allaumento della pressione intraoculare e in grado di portare anche alla cecita,

- shalzi di pressione (salite in quota, viaggi in aereo, immersioni con o senza bombole, trattamenti in camera
iperbarica, ascensori ad alta velocita). Laumento di pressione pud condurre alla cecita.

Al fine di ricordare queste indicazioni, i pazienti sono invitati a portare il braccialetto fornito allinterno della confezione
di ARCEOLE per almeno 3 mesi.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE: | gas per chirurgia vitreo-retinica sono riservati all'uso da parte di oftalmologi
oppor formati all'utilizzo di questa tecnica.

ido diazoto almeno 15

Uma vez implantados, nao sio bolizados e sao por via inea e,
respiratoria.

0 valor tedrico do indice de refracdo é de 1,001 para o SF6, de 1,202 para o C2F6 e de 1,221 para o (3F8. Para os 3 gases,
atransmissao espetral entre os 300 e os 1100 nm é de 100%.

CONTRAINDICAGOES: A anestesia por inalagio de protéxido de azoto deve imperativamente ser
interrompida 15 minutos antes da injecao de gés no olho do paciente.

Durante o periodo de presenca da bolha de gés e pelo menos durante os 3 meses apds a data da implantagdo, qualquer
paciente deve obrigatoriamente evitar:

- levar uma anestesia com protdxido de azoto. Podem surgir complicagdes pds-operatdrias graves, incluindo cegueira,
relacionadas com 0 aumento da pressao intraocular,

- as variagbes de pressdo (subir em altitude, viajar de avido, praticar mergulho com ou sem c&mara hiperbarica,
tratamento com cdmara hiperbarica, recorrer a elevadores ultrarrapidos). 0 aumento da pressao pode provocar cegueira.
Para que ndo esquega estas precaugdes, recomenda-se que o paciente coloque a pulseira fornecida na caixa do ARCEOLE
durante, pelo menos, 3 dias.

PRECAUCOES E CUIDADOS: Os gases para cirurgia vitreo-retiniana sdo de uso exclusivo dos oftalmologistas com
formago para utilizacao destes produtos.

Apesar de ndo serem tdxicos, estes gases competem com o oxigénio quando sao inalados. Deve-se, portanto, evitar
qualquer inalao intencional.

Embora a revisao da literatura nao identifique nenhum risco associado a utilizagao de gds oftdlmico em mulheres gravidas
e criangas, o médico deve ter em atencdo que o ARCEOLE ndo foi testado neste tipo de pacientes. Sendo que a margem
de sequranca do ARCEOLE esté associada ao peso do paciente, recomenda-se que o médico faca uma avaliagao dos
beneficios/riscos antes de decidir receitar a utilizagdo deste dispositivo a criancas com menos de 10 kg.

CONTRAINDICACIONES : Es obli irla ia con i
menos 15 minutos antes de inyectar el gas en el ojo del paciente.
Esindispensable que los pacientes que tengan una burbuja de gas implantada eviten mientras la burbuja esté presente y
durante un periodo minimo de 3 meses después de la fecha de implantacion:

- laanestesia con protdxido de nitrgeno. Pueden producirse complicaciones posoperatorias graves y provocar incluso
cequera debido al aumento de la presion intraocular,

- las variaciones de presion (ascender a grandes alturas, viajar en avién, hacer inmersiones con o sin camara
hiperbérica, tratamientos con cdmara hiperbarica o tomar un ascensor de gran velocidad). El aumento de presion puede
provocar casos de ceguera.

Para recordar estas precauciones, se recomienda que el paciente use el brazalete que se entrega dentro de la caja
ARCEOLE como minimo durante 3 meses.

halacién de ido de nitrégeno al

Rec la-se a realizacdo de uma gonioscopia pré-operatdria. E necessario vigiar a artéria central da retina durante
eapos a injeao.

Deve-se suturar no fim da vitrectomia transconjuntival com uma incisdo de 23 G, para manter a impermeabilidade
necessaria a ago do gas.

Apos aimplantagdo, é recomendado que se estabeleca um tratamento profilatico anti-hipertensivo ocular e que se vigie
apressao intraocular (PI0)

Sera dada uma atencdo particular aos pacientes com glaucoma ou hipertensao intraocular (HTO), as pessoas idosas e
diabéticas, aos pacientes com ruturas inferiores expostos a um aumento do risco de rutura secundaria, aos pacientes em
risco de hemorragia intraoperativa e aos pacientes portadores de indentacdo escleral.

De forma geral, o médico verificara previamente a capacidade do paciente em manter a cabega na posicdo exigida
pelo tratamento. A obrigacao de manter a cabeca do paciente na posicao exigida pode ser atenuada quando a cdmara

Benché non siano tossici, questi gas si combinano con 'ossigeno una volta inalati. Non inalare intenzionalmente.

Benché dall'esame della letteratura non sia emerso alcun rischio associato all'utilizzo di gas oftalmico nelle donne
in gravidanza e nei bambini, il chirurgo deve essere consapevole che ARCEOLE non & stato valutato in questo tipo
di pazienti. Poiché il margine di sicurezza di ARCEOLE & collegato al peso del paziente, si raccomanda al chirurgo di
effettuare un‘analisi rischio/beneficio prima di decidere se utilizzare questo dispositivo nei bambini di peso inferiore a
10kg.

Si raccomanda una gonioscopia preoperatoria. Durante e dopo I'iniezione & necessario monitorare |'arteria centrale della
retina.

Si consiglia di applicare punti di sutura al termine della vitrectomia transcongiuntivale realizzata con tecnica di incisione
23 G, al fine di garantire la necessaria impermeabilita all'azione del gas.

Dopo I'impianto, dovrebbe essere intrapreso un trattamento di profilassi dellipertensione oculare e attuato il
monitoraggio della IOP.

Tenere in particolare sotto controllo i pazienti con glaucoma o ipertensione intraoculare (10), le persone anziane e i
soggetti diabetici, i pazienti che presentano distacchi inferiori che possono incrementare il rischio di distacchi secondari, i
pazienti a rischio di emorragia perioperatoria e i pazienti sottoposti a indentazione sclerale.

In genere, il chirurgo verifichera se il paziente & in grado di mantenere la testa nella posizione richiesta dal trattamento.
Nel caso delle vitrectomie, & possibile ridurre la necessita per il paziente di mantenere la testa nella posizione richiesta
quando la camera posteriore dell‘occhio & riempita per il 70% del suo volume.

E da considerare il rischio di comparsa di cataratta iatrogena.

ARCEOLE ¢ destinato all‘iniezione di gas oftalmico miscelato con aria.

Liniezione di gas puro pud essere effettuata sotto la responsabilita del chirurgo, che in tal caso deve considerare 'aumento
di volume del gas puro iniettato nellocchio rispetto all'iniezione di un mix non espansivo. Si raccomanda di monitorare
la pressione intraoculare durante il periodo di espansione del gas. Evitare I'utilizzo di gas puro in caso di angolo irido-
corneale stretto. Inoltre, esperimenti effettuati sui conigli hanno messo in evidenza una tossicita del gas puro in relazione
all'effetto dose e alla durata del tamponamento.

COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI: Come qualsiasi intervento chirurgico, la chirurgia della retina presenta rischi
intrinseci che spetta al chirurgo valutare. Le possibili complicanze associate al trattamento chirurgico della retina possono
essere, in via non limitativa:

- Infiammazione oculare, interna o esterna, tra cui congiuntivite, cheratite, uveite, vitrite, retinite ed EMC,

- Infezione oculare, interna o esterna, tra cui congiuntivite, cheratite, uveite, ipopion ed endoftalmite

- Initazione delle strutture oculari interne o esterne

- Sanguinamento delle strutture oculari, tra cui gi

intraoculari (ifema),

palpebrali, sottoc
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dell‘iride, vitreali, retiniche, o degli annessi oculari

- Trauma chirurgico che pud interessare tutte le strutture oculari (rottura, distacco, perforazione, dislocazione, lesione
durante I'iniezione con I'ago, ecc.)

- Fibrosi e/o perdita di trasparenza delle strutture oculari (opacizzazione corneale, cataratta, PVR, ecc.)

- Aggravamento del distacco della retina

- Alterazione della pressione intraoculare (iper/ipotonia, transitoria o prolungata)

- Perdita dell'acuita visiva parziale o completa, transitoria, prolungata o permanente

- Fastidio e/o dolore oculare

Le eventuali complicanze della chirurgia del distacco di retina potenzialmente associate all‘iniezione di un gas oftalmico
possono essere, in via non limitativa:

- Migrazione del gas (passaggio del gas sotto la retina, nella camera anteriore (paziente afachico), nello spazio
sottocongiuntivale)

- Frammentazione del gas o cattura del gas tra pars plana e cristallino
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- Emorragia, ematoma, distacco di coroide

- Cambiamento della rifrazione oculare, variazione dell'acuita visiva, inclusa miopia importante dovuta al diverso
indice dirifrazione

- Diminuzione precoce della bolla di gas, pili particolarmente in caso di incisione autosigillante non efficace, con
conseguente riduzione dell'efficacia del tamponamento attesa

- Ipertensione oculare associata a espansione del gas, appiattimento della camera anteriore, chiusura dell'angolo
irido-corneale, glaucoma

- Occlusione dellarteria centrale

- Aggravamento della lacerazione, estensione alla macula, foro maculare

- Posizione inadeguata della bolla di gas con conseguente riduzione della sua efficacia di tamponamento (&
importante rispettare la posizione del paziente richiesta durante e dopo l'iniezione)

- Modifica del corpo vitreo (fibrosi), del cristallino (cataratta)

- Mancanza di comfort del paziente associata alla posizione del corpo durante I'intervento chirurgico

Queste possibili complicanze devono essere tenute in considerazione dal chirurgo e valutate a fronte dei benefici attesi.
INTERAZIONI: Compatibilita con I'imaging a risonanza magnetica (MRI): ARCEOLE € costituito da composti perfluorurati
caratterizzati da un‘assenza di idrogeno e che quindi non generano alcun segnale.

In letteratura, con Iimpiego di gas intraoculari in pazienti sottoposti a impianto di lenti intraoculari (LI0) sono stati riferiti
casi di opacizzazione per le lenti in materiale acrilico idrofilo o di condensazione sulle lenti in silicone.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Attenzione: Il gas non é sterile e deve essere sterilizzato estemporaneamente con il passaggio
attraverso il filtro sterilizzante fornito.
La miscela con aria deve essere ottenuta estemporaneamente.

La tabella sequente & fornita come ausilio alla valutazione delle concentrazioni di gas:
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Pozor: Jelikoz plyn neni sterilni, je nutno jej sterilizovat piefiltrovanim pes dodavany filtr.

Pfiprava smési se vzduchem musi probéhnout v dobé potieby.

— Strzykawke wyposazong w filtr i ztaczke nalezy umiescic w zaworze i wisnac koniec zkaczki do zaworu, naciskajac
strzykawke do momentu uzyskania co najmniej 10 ml czystego gazu, ulegajacego sterylizacji przy przejsciu przez filtr
0,22 ym ik sterylny).

Nésledujici tabulka slouzi jako pomiicka k vyhodnoceni koncentrace:

Neexpanzni koncentrace |  Objem cistého plynu pro naplnéni 50 ml .
Plyn V% stfikacky 0Objem vzduchu
SFs 20 10 Mn 40 mn
GFg 16 mn 42mn
GFs 12 6 M1 44mn

- Otevfete blistr (nesterilni manipulator) a asepticky odeberte prvky (sterilni manipulator).

- VyjmetEJeth 30Gvtéle slrﬂ(acky aumistéte ji na slenlnl plothu (stenlnl manipuldtor)

- Pak pistu stfikacky, p jim 0 jeden centimetr. Davejle pozor, abyste pist
velmi opatmé zallaull abyste zabrénili j i objemu zbytkového vzduchu (sterilni mani ).

- Stiikacku s filtrem a konektorem umistéte do ventilu a zatlacte na konec konektoru do ventilu stisknutim stikacky,
dokud nedoséhnete alespori 10 ml ¢istého sterilizovaného filtru piefiltrovanim pes filtr 0,22 pm (sterilni manipulétor).
- Odpojte se opatrnym zatazenim za trup stiikacky (sterilni manipulétor), manipuldtor pak udrzuje nddobku na pracovni
lose. Filtr a konektor museji ziistat pripojené ke stiikacce.

Pozor: konec konektoru jiZ neni sterilni; abyste zabranili jakémukoli riziku znecisténi, nemanipulujte s
nim nad sterilni plochou.
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- TomoBerote T oUptyya mov €ivat ztpoﬁlauuévn e o @iltpo Kat To ouvdetripa ot BaBida Kat elodyeTe To dKpo Tou
\a 10 ml kaBapot agpiov

cuvéanpa ot BarBida mélovtag T oUptyya £wg 6Tov An@Bolv
péow Tov tplhpou 0,22 ym (unoumpmusvo( xslplom()

Concentrazione non Volume di gas puro per riempire una i
Gas espansivain % siringa da 50 ml Volume d'aria Yewuoric).
SFs 10 ml 40ml
GFs ml 2 ml
GFs ml 44 ml

- Aprire il blister (manipolatore non sterile) e prelevare gli elementi in maniera asettica (manipolatore sterile).

- Prelevare I'ago da 30 G inserito nel corpo della siringa e collocarlo sul vassoio sterile (manipolatore sterile).

- Controllare la mobilita dello stantuffo della siringa azionandolo per spostarlo di almeno un centimetro. Aver cura di
spingere di nuovo lo stantuffo delicatamente sul fondo per espellere tutta I'aria (manipolatore sterile).

- Posizionare la siringa munita di filtro e il connettore nella valvola e spingere con forza la punta del connettore dentro la
valvola premendo sulla siringa fino a ottenere almeno 10 ml di gas puro: il gas viene sterilizzato nel passaggio attraverso
il filtro da 0,22 pm (manipolatore sterile).

- Scollegare tirando Ieggermeme il corpo della siringa (manipolatore sterile), mentre con il manlpola\ore si trattiene il
C cilindrico sul piano di lavoro. Il filtro e il connettore devono rimanere collegati alla siringa.
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la punta del

non & pi sterile; per evitare qualsiasi rischio di contaminazione, non
manipolare sopra il vassoio sterile.

- Regolare lo stantuffo alla quantita di gas desiderata, usando la graduazione della siringa.

- Aspirare aria nella siringa per ottenere il mix desiderato (v. tabella riportata sopra). Laria aspirata si sterilizza
passando attraverso il filtro della siringa.

- Con il manipolatore sterile, rimuovere il filtro dalla siringa afferrandolo dai bordi e avendo cura di non toccare il
connettore, e lasciarlo cadere nel contenitore per i rifiuti.

- Conil manipolatore sterile, montare immediatamente I'ago per iniezione da 30 G con il suo cappuccio protettivo.

- Posare lasiringa sul vassoio sterile: il mix & pronto per lniezione intraoculare.
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Scatola dimballaggio in cartone, foglietto TPOMOZ AMOZTEIPQIHX: To aépto ouotarikd Tou ARCEOLE napéxetat pn amootepwpévo
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tracciabilita
Blister rigido in PVC; sigillo peel-off in Filtro multi-materiale Agoda30G (vl
polietilene HD

Bombola con erogatore in alluminio
(in assenza pratica di pressione residua e di
qas infiammabile)
Siringa da 50 ml e connettore in
polipropilene
MODALITA DI STERILIZZAZIONE: Il gas contenuto in ARCEOLE & fornito non sterile
Il blister con allinterno il contenitore di gas e gli accessori sono sterilizzati con ossido di etilene.

EL
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SLOZENI: ARCEOLE je i ky fedek. Kazda jednodavkova nadoba obsahuje jeden ze

3 nésledujicich plyndi (cistota > 99,9 %): SF6 (fluorid mrovy) QF6 (hexaﬂuorethan) (3F8 (oktafluorpropan).

INDIKACE: Pfipravek na endotamponddu sitnice.

POPIS : Slozeni prostiedku ARCEOLE:

o Sterllnl blistr obsahujici
® jednodévkovou nadobu s obsahem 30 ml nesterilniho plynu pro oﬂalmologl(ke poufiti

® sterilni plastovou injekéni stiikacku o objemu 50 ml se stupnici v ml, na niz je umistén sterilizacni filtr s
velikosti pérd 0,22 pm, a pfislusenstvi pro pripojeni k nddobé. Odchylka méreni 50 ml injekéni stiikacky je 4
9% méfeného objemu.

® jehlu 30G pro nitroocni injekci

naramek na zapésti umoziujici identifikovat pacienta, jemuz byl plyn aplikovan;

sadu 5 stitkd umoziujici vysledovatelnost pacienta u operacnich spisi;

navod k poutiti obsahujici cast, jiz Ize odstfihnout a jez slouzi jako karta pacienta. Kazdou kartu je nutno vyplnit a

prredat pacientovi.

Jednotlivd pfl’sluienstvi prostfedku ARCEOLE byla ovéena pro nize uvedené pouZiti. Jejich nahrazeni jinym

prislusenstvim mize mit nezadouci vliv na bezpecnost a parametry vyrobku.

Sestava neobsahuje konzervacnilatky ani pfirodnilatex.

zps0B POUZITI  Oftalmologické plyny aplikuji a mechanicky pfidrzuji sitnicovou membranu po chirurgickém oetfeni

odchlipenisitnice. Utinek mechanického tamponovani nezavisi na druhu odchlipeni sitnice.

Vybér plynu je zavisly na pozadované dobé tamponovani podle rozhodnuti chirurga s vyuzitim nésledujici tabulky:

Mira expanze a reabsorpce podle odborné literatury:

- Pfesuiite pist na pozadované mnozstvi plynu, vyuzijte jako pomicku stupnici na stiikacce.
- Nasajte vzduch do stfikacky, abyste ziskali smés v pozadovaném poméru (viz pfedchozi tabulka). Nasdvany vzduch se
sterilizuje priichodem pies filtr ve stfikacce.
- Sterilni manipulétor vyjme filtr stiikacky uchopenim za jeho okraje; je nutno ddvat pozor, aby nedoslo k dotyku
konektoru, pak filtr upusti do odpadkového kose.
- Sterilni manipulator rychle nasadf injekéni jehlu 30G a uschova jeji kryt.
- Polozte stfikacku na sterilni plochu, smésje pfipravena pro nitroo¢ni injekd.
- Vstfiknéte plyn co nejrychleji po této pfipravé.
PODMINKY PRO SKLADOVANI: Vyjrobek skladujte pi teploté < 25 °C, na fadné vétraném misté a mimo vihkost.
Pripravek ARCEOLE je jednorazovy zdravotnicky pnpravek

Nepouzwejte pokud je obal zarucujici stenlllu poskozen, sterilita pifipravku jiz nebude zarucena.

Zivejte po uplynuti doby pouZi i. Neprovédéjte opakovanou sterilizaci.

Sterilita, Cistota a viastnosti pripravku ARCEOLE jsou zaruceny pouze pro jednordzové pouZiti pfi dodrZeni téchto
podminek pouZiti

LIKVIDACE ODPADU:

Mozna likvidace s domovnim odpadem nebo shér

Moina likvidace s
pro ticely recyklace d im odpad

Likvidace s

zdravotnickjm

odpadem
Papirovd krabice, ndvod a papirové stitky pro
sledovatelnost
Tuhy blistr z PVG; otvor s prelepenim, vysokohustotni
olyethylen
e Filtr z riiznych materiald Jehla306

Lahvicka s hlinikovym ventilem
(prakticky neobsahuje rezidua’lni tlak, neobsahuje
hoflavy plyn)

50 ml injekéni stiikacka a konektor z polypropylenu

ZPUSOB STERILIZACE: PIyn z nehoue pnpravek AR(EOLE slozen se dodavé nesterilni
Blistr s nadobou plynu a prislus jsou

PL

SKEAD: ARCEOLE ]est wstrzykiwalnym wyrobem medycznym. Kazdy Jednmazowy pojemnik zawiera jeden z3
nastepujacych gazow (czystos¢ > 99,9%): SF6 (f siarki), C2F6 (h ), (3F8 prop:
WSKAZANIA: Produkt do endotamponady siatkéwki.
OPIS : ARCEOLE skfada sie:
® zesterylnego blistra zawierajacego:
® jednorazowy pojemnik zawierajacy 30 ml nlesterylnego gazu o przeznaczeniu okulistycznym;
® plastikowa, sterylng strzykawkez podziatka w ml o po;emnoscl 50 ml, na ktdrej zamocowano steryllzujq(y filtr
0,22 pm i akcesorium jce na poIq(zenle ze zhiomi Tolerancja pomiaru strzykawki o pojemnosci
50 ml wynosi 4% mlerzonej pmemnosu
® strzykawke 30G do wstrzykiwania wewnatrzgatkowego.

® 7 bransoletki dla pacjenta umozliwiajacej identyfikacje nosiciela gazu;

® 7zestawu’ etykielek pacjenta umozliwiajacych sledzenie w plikach operacyjnych;

® zinstrukgji zawierajacej czes¢ do wyciecia, ktdra stanowi karte pacjenta. Karte nalezy uzupetni¢i przekazac
pacjentowi.

PoszczegéIne akcesoria ARCEOLE zostaty zatwi dla ponizej. Z ie ich innymi

akcesoriami moze negatywnie wptynac na bezpieczeristwo i %&u produktu.
Zestaw nie zawiera konserwantow ani naturalnego lateksu.

SPOSOB DZIALANIA: Gazy okulistyczne mechanicznie dociskaja i podtrzymujq btone siatkéwki po chirurgicznym
leczeniu odwarstwiania siatkéwki. Rezultat endotamponady mechanicznej nie zalezy od rodzaju odwarstwiania sie
siatkowki.

Wybdr gazu zalezy od pozadanego przez chirurga czasu trwania endotamponady, zgodnie z ponizsza tabela:
Wspétczynnik ekspansji i wchtaniania w oparciu o dane z literatury:

Gaz Wspétczynnik Czas ekspansji w ISredm aas w . SIQQZEHIE.
ekspansji dniach dniach W%
Sks 192 10-15 0
GF: 33 3035 6
GFs 4 55-65 2

Gazy zawarte w pojemniku ARCEOLE s3 zwiazkami nietoksycznymi, obojetnymi, niepalnymi, bezbarwnymi i
bezwonnymi. Po ich wstrzyknieciu nie podlegaja procesom metabolicznym i s3 stopniowo usuwane poprzez krwiobieg,
anastepnie drogi oddechowe.

Teoretyczna wartos¢ wspdtczynnika zatamania $wiatta wynosi 1,001 dla SF6, 1,202 dla (2F6 oraz 1,221 dla (3F8. Dla
wszystkich 3 gazéw, widmowy wspétczynnik przepuszczania w zakresie 3001100 nm wynosi 100%.
PRZECIWWSKAZANIA: Znieczulenie wziewne podtlenkiem azotu nalezy bezwzglednie zatrzymac 15 minut
przed wstrzyknieciem gazu do oka.

Pagjent, ktéremu umieszczono pecherzyk gazu, przez okres utrzymywania sie pecherzyka i co najmniej przez okres 3
miesiecy od daty jego wstrzykniecia, musi bezwzglednie unikac:
- znieczulenia podtlenkiem azotu. W zwiazku ze zwi
powiktania pooperacyjne, ze slepota wiacznie;

- zmian cisnienia (wchodzenia na wysokosci, podrdzy samolotem, nurkowania przy uzyciu komory dekompresyjnej
lub bez, zabiegdw przy uzyciu komory dekompresyjnej, korzystania z windy szybkobieznej). Zwigkszenie ci$nienia moze
doprowadzic do $lepoty.

W ramach przypominania o tych zaleceniach pacjent powinien przez co najmniej 3 miesiace nosic bransoletke znajdujaca
sie w zestawie ARCEOLE.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA: Gazy uzywane w (hlrurgu witreoretinalnej sg zastrzezone do wylacznego
uzytku przez okulistow przeszkolonych do tychpr

Mimo iz nie 53 one toksyczne, gazy te s konkurentami tlenu przy wdychanlu Nalezy zatem unikac celowego wdychania
tych gazow.

Mimo iz literatura nie wskazuje na zadne konkretne zagrozenie zwiazane ze stosowaniem gazéw okulistycznych u kobiet
w ciazy i dzieci, lekarz musi mie¢ swiadomosc, ze ARCEOLE nie byt badany na takich pacjentach. Poniewaz margines

ciSnienia we g0 moga wystapic ciezkie

bezpieczeristwa preparatu ARCEOLE jest zwiazany z wagq pacjenta, zaleca sie, aby lekarz ocenit stosunek korzysci i
zagrozeri przed podjeciem decyzji o zastosowaniu tego $rodka u dziecka wazacego ponizej 10 kg.
Zaleca sie przeprowadzenie przedoperacyjnej gonioskopii. W trakcie wstrzykiwania i po wstrzyknieciu gazu konieczne

. Doba expanze ve Priiméma doba Neexpanzni koncentrace
Piyn Mira expanze dnech tamponovani ve dnech v%
ot apyelo, SF 192 2 10-15
GFs 33 3 30-35 jest
pWppeTat mapaxro. Hay Jamola L 4 2 5065

Ta 8idpopa e§aptipata ARCEOLE éxouv eykpiBei yia T xprion mou
efaptpata unops( va ennpedoel apvand mv auq)ﬂ')\aa KL TV anodoon Tou mpoiovTog.

To o€t dev mepiéyel oite uuvmprmko 0UTE QUOIKO AaTéS

TPOMOX APAZHE: Ta opBahykd aépia z«pupuo(ovml Kat GuyKpaToov unxavma m usu[lpuvn o0 autplﬁ)\nmpozlﬁouc
petd and xeipoupyikij Bepaneia T 00 apQIBANoTp To pnyaviko I natog Sev
§aprdtat amo Tov Mo TG amokGMnang Tov ap@IBANoTPoEOUC.

H emoyn Tou agpiov e§aptdtar and T Sidpkela Tou emBEpatog mov emOuiei 0 Xelpoupyds oUPPwVa He Tov akohovbo
TIvaka:

Plyny obsazené v nddobé prostfedku ARCEOLE jsou netoxické, inertni, nehotlavé, bezbarvé a bez z&pachu. Po implantaci
nedochdzi k jejich metabolizaci a jsou postupné vylouceny do krevniho obéhu a nésledné dychaci soustavou.

Teoretickd hodnota indexu refrakce ¢ini 1,001 v pipadé SF6, 1,202 u C2F6 a 1,221 u C3F8. U v3ech 3 plynd je spektralni
pfenos mezi 300 a 1100 nm 100 %.

KONTRAINDIKACE: Anestezie vdechovéanim rajského plynu musi byt ukoncena alespoii 15 minut pied injekci
plynu do oka.

Pacienti s bublinou plynu nesmi podstoupit anestézii vdechovanim rajského plynu do doby, nez se bublina vstiebd, a

- anestézie rajskym plynem. V disledku zvy3eni vnitroocniho tlaku se mohou objevit vazné pooperacni komplikace,
- coz hrozi i pfi zméndch tlaku (vystupy do vysokych nadmofskych vysek, cestovani letadlem, potapéni s pfistrojem ¢i

bez néj, lécba v hyperbarické komore, jizdy vysokorychlostnim vytahem). Zvy3eni tlaku mize vést ke ztraté zraku.
ivnich opatieni se pacienttim doporucuje, aby nosili naramek dodévany v baleni ARCEOLE

Mogootd Kat ppOPNoNG e pdon Sedopéva Bihoypag alespoit po dobu 3 mésicti po aplikaci:
Aépto Nogooto Xpévog enéktaong o | Méoog xpévog emBéparog '32 EEVK‘“:::;“I které mohou vést az ke ztraté zraku,
P EMEKTAONC npépeg o€ NpépeC v e puon
SFs 192 2 10-15 Pro pi itéchtoy
GFs 33 3 3035 alespori po dobu 3 mésic,
GFs 4 3 55-65

Ta aéptanov NEplE)(OVTﬂI oto doxeio ARCEOLE eivai pn togikéc, adpaveic kat pn su:phmz(, Axpwpec Kat uoous( EVOOEIC.

Mok sunpurzumuv dev petaohiovtat kat otadiakd amoBdMovtal péow Tou aipiaTog Kat oTn OLVEKEID PEOW TOU
QVamVEVOTIKOD OUOTIATOC.

HBewpnikn tpr Tov eikn S1dbAaong ivat 1,001 yia SF6, 1,202 yia C2F6 kat 1,221 yia (3F8. Tia ta 3 aépia, n acpatikr
perddoon petagy 300 kat 1100 nm eivar 100%.

ANTENAEIZEIZ: H avaioOncia péow e1omvoric of€idiov Tov alwrou mpémet va Stakomretat 15 Aemva mpotod
£yyvOsi aépio péoa oo pdrt.

KaBe aoBevric mov tov epgutevetar pia puoalida agpiov mpémel va anopedyel anoAUTwe Katd Ty mapousia TG
puoahidag kat TOUNAYI0TOV Yia 3 Prive PETd TV Npepopnvia epgiTeuonG:

- avawoBnoia pe umogeido Tou alwrou. LoPapéq peTeyXelpnTIkES emmlokéc mov Ba pmopoveav va odnynoouy éwg Kat my
TOPAwON PMopEi v ENPavIoTody o€ ouvSVaoHO pe T avénon e evbopBahptag mieon,

- Slakupdvoeg migong (avgnon o€ vyopeTpo, Ta&id pe aepomhdvo, kataduon pe fy wpic umepBapiko Baapio, eneéepyaoia
umeppapikol Bahdpiou, aveAkvatipac vnAr¢ Tayiac). H au§npévn mieon pnopei va odnynoet o€ TopAwon.
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PREVENTIVNi OPATRENI A VAROVANI: Plyny pro pouiti pfi oftalmologickjch operacich jsou uréeny vyluéné pro
oftalmology vyskolené na vyuZiti téchto vyrobki.

Ackoli tyto plyny nejsou toxické, pfi vdechovani predstavuji konkurenci kysliku. Predchézejte tedy imysinému vdechovani.
Ackoli v literatufe neni popsano Zadné nebezpeci spojené s pouzivénim oftalmologického plynu u téhotné Zeny a ditéte,
Iékar by mél byt informovan, Ze pfipravek ARCEOLE nebyl hodnocen pro tento druh pacientd. Bezpecnostni upozoréni
na pfipravek ARCEOLE se vztahuje s hmotnosti pacienta, doporucuje se tedy provadét vyhodnocent pfinosu / nebezpeci
pfed rozhodnutim o poutZiti tohoto prosttedku u ditéte s hmotnosti do 10 kg.

Doporucuje se provést pfedoperacni gonioskopii. Béhem vstikovani a po ném je zapotfebi sledovat centrélni sitnicovou
tepnu.

Na konci 23 G transkonjunktivalni vitrektomie se doporucuje provést suturu, aby bylo dosazeno nepropustnosti potiebné
pro plsobeni plynu.

Po aplikaci je vhodné nasadit Iécbu proti vysokému o¢nimu tlaku a kazdy den sledovat nitroocni tlak

Ivlastni diraz vénujte kontrole pacientd trpicich zelenym zdkalem nebo vysokym nitroocnim tlakem, dale starsich
pacientdi, pacientii s diabetem, pacientdi s inferiorni trhlinou, kterd miize zvySovat riziko vzniku sekundami trhliny,
pacient s rizikem peroperalivniho krvéceni a pacientdi s indentaci.

Obe(ne plati, Ze lékai musf pfedem ovéfit schopnost pacienta udrZet hlavu v pozadované poloze pro provedenl |échy. 0d
ku na schopnost pacienta drzet hlavu Ize upustit tehdy, je-li v piipadé vitrektomie zadni o¢ni komora naplnéna
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Av kat n avaokommon g Biphoypagiag dev evronilel kavéva kivouvo mou oxetiletar pe T xprion opBadpiko agpiov
¢ £yKUEC yuvaikeg Kat maidid, o latpog mpémet va eivat evipepog 0t 1o ARCEOLE dev éxet adtohoynOei oe autév Tov tomo
aoBevouc. KaBag to mepiBwplo aopaleiac Tou ARCEOLE oyetietar pie o Pdpog Tou aoBevolc, ouviotdrar o latpoc va
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aoBeveic ue XapnAétepa Sdkpua mou ekTibeviar oe ﬂu{nuzvo Kivouvo 6£U1£pov£vou: oxloiparoc, o€ aoBeveic pe kivduvo
aioppayiac, evoeyyelpnTIKG Kai 0 aoBeveig e £00x1) Tou akANpOU XITGVa.
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76 70% svého objemu.
Nicméné je nutno vzit v potaz riziko vzniku iatrogenni pooperacni katarakty.
Prostiedek ARCEOLE je urcen pro vstiikovéni smési oftalmologického plynu a vzduchu.
Za aplikaci cistého plynu odpovida |éka¥. LékaF tedy musi vzit v potaz zvy3eni objemu cistého plynu aplikovaného do oka
v porovnani s aplikaci neexpanzni smési. Doporucuje se sledovat nitroo¢ni tlak po dobu expanze plynu. Pouzivani cistého
plynu v piipadé tzkého duhovko-rohovkového thlu se nedoporucuje. U krélikii byla v souvislosti s davkovénim a dobou
tamponovani zjisténa toxicita cistého plynu.
KOMPLIKACE A VEDLEJSI UCINKY: Jako kazdy chirurgicky zékrok i chirurgie sitnice vykazuje rizika, kterd musi
vyhodnotit chirurg Mozné komplikace spojené s chirurgickou [é¢bou sitnice mohou byt napiiklad:
- Zdpal oci vnitini nebo vnéjii ‘etné zanétu spojivek, keratitidy, uveitidy, vitritidy, retinitidy a CME,
- Infekee oci vnitini nebo vnéjsi vetné zéanétu spojivek, keratitidy, uveitidy, hypopyonu a endoftalmitidy
- Podrazdéni vnitfnich nebo vnéjsich ocnich struktur
- Krvéceni z ocnich struktur vcetné vickovd krvéceni, podspojivkové krvdceni, krvceni do predni komory ocni,
duhovkové krvdcenti, krvaceni do sklivce, sitnicové krvaceni nebo ocni adnex
- Chirurgické poranéni, které miize zasahnout viechny oni struktury (protrzeni, odchlipnuti, perforace, dislokace,
poranéni pfi injekéni aplikaci atd. ...)
- Fibréza a/nebo ztréta prihlednosti ocnich struktur (zakaleni rohovky, katarakta, vitroretindlni poskozeni atd.)
- Zhor3eni odchlipenisitnice,
- Naruseni nitroocniho tlaku (hyp pechodnd ¢i d
- (dsteénd nebo tplné ztréta ostrosti zraku pechodnd, dlouhodoba i trvald
- Nepfijemny pocit a/nebo bolest oci
Pripadné komplikace doprovazejici chirurgickou lécbu odchlipenisitnice, které se mohou pojit s aplikaci oftalmologického
plynu, mohou byt napfiklad:
- Migrace plynu (pfesun plynu pod sitnici, do zadni komory (paqem s afakii), do podspojivkové oblasti)
- Fragmentace plynu nebo jeho zachyceni mezi pars plana a o¢ni cockou
Keratopatie, zanét, endoftalmie
- Krvéceni, otok, odchlipeni cévnatky
- Iména otni refrakce, zména ostrosti zraku véetné zavazné myopie spojené s rozdilem refrakéniho indexu
- Predcasné zmenseni bubliny plynu, zejména v pfipadé netésné samotésnici incize, coz vede ke snizeni icinnost

tamponovani
- Vysoky ocni tlak spojeny s expanzi plynu, zp zadni komory, fenim duhovko-rohovkového Ghlu,
glaukomem

- Okluze centraIni tepny

- Zhor3enitrhliny, rozsifeni s makulou, makulédmi dira

- Nevhodné pozice bubliny plynu snizujici jeho Gcinnost tamponovani (dileZitost kontroly doporucené polohy
pacienta béhem vstfikovéni a po ném)

- Iména sklivce (fibroza), Cocky (katarakta)

- Diskomfort spojeny s polohou téla béhem zdkroku

Tyto pripadné komplikace musi lékaf vzdy zvazit a musi je porovnat s ocekdvanym pfinosem.

ie tetnicy Srodkowej siatkowki.

Zaleca sie zastosowanie szwu na koniec witrektomii przezspojéwkowej dokonywanej z cieciem 23G w celu utrzymania
szczelnosci niezbednej do dziatania gazu.

Po wstrzyknieciu zaleca sie wprowadzic profilaktyczne leczenie przeciwdziatajace nadcisnieniu oka oraz monitorowanie
cisnienia wewnatrzgatkowego.

Szczeqdlng uwage nalezy poswiecic pacjentom dotknigtym jaskra lub nadcisnieniem ocznym (HTI0), osobom starszym,
cukrzykom, pacjentom z peknieciami gatki ocznej, w przypadku ktdrych istnieje zwiekszenie ryzyka ponownego
pekniecia, pacjentom z ryzykiem krwotoku podczas operadji i pacjentom z wgtebieniami/wgnieceniami gatki ocznej.
Ogdlnie lekarz musi upewni¢ sie najpierw, czy pacjent jest w stanie utrzymac glowe w pozycji wymaganej do
zastosowania leczenia. Koniecznos¢ utrzymania gowy przez pacjenta w wymaganej pozycji moze byc ztagod jezeli
komora tylna gatki ocznej jest wypetniona w 70% swojej objetosci w przypadku witrektomii.

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko pojawienia sie zacmy jatrogennej.

ARCEOLE jest wyrobem medycznym przeznaczonym do wstrzykiwania gazu okulistycznego zmieszanego z powietrzem.
Decyzja o wstrzyknieciu czystego gazu podejmowana jest na odpowiedzialnos¢ lekarza. Musi on wéwczas wzigé
pod uwage zwiekszenie objetosci czystego gazu wstrzykiwanego do oka w stosunku do wstrzykiwania mieszaniny
nierozprezajacej sie. Zaleca sie moni e cisnienia wewnatr: qo przez okres ekspansji gazu. Nalezy unikac
stosowania gazu w przypadku waskiego kata teczowkowo-rogowkowego. Ponadto u krdlikéw wykazana zostata
toksycznosc czystego gazu majaca zwiazek z podang dawka i czasem endotamponady.

POWIKEANIA | EFEKTY UBOCZNE: Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, operacja siatkowki wiaze
sie z nieodfacznym ryzykiem, ktdre chirurg musi ocenic. Potencjalne powikfania zwigzane z chirurgicznym leczeniem
siatkéwki to migdzy innymi:

- Wewnetrzne lub zewnetrzne zapalenie oka, w tym zapalenie spojéwek, zapalenie rogdwki, zapalenie bfony
naczyniowej oka, zapalenie ciafa szklistego, zapalenie siatkowki oraz CME;

- Wewnetrzne lub zewnetrzne zakazenie gatki ocznej, w tym zapalenie spojowek, zapalenie rogéwki, zapalenie btony
naczyniowej oka, ropostek, zapalenie wewnatrzgatkowe;

- Podraznienie wewnetrznych lub zewnetrznych struktur ocznych;

- Krwawienie ze struktur ocznych, w tym krwotok powiekowy, podspojéwkowy, krwistek, wylew krwi do teczowki,
ciata szklistego, siatkowki i przydatkéw oka;

- Urazy chirurgiczne, ktore moga dotkna¢ wszystkich struktur oka (rozerwanie, odwarstwienie, perforacja,
przemieszczenie, urazy przy wstrzykiwaniu ighg itp.);

- Iwldknienie i/lub utrata przejrzystosci struktur ocznych (zmetnienie rogéwki, zacma, witreoretinopatia
proliferacyjna itp.);

- Poglebienie odwarstwiania siatkowki;

- Zaburzenia cisnienia wewnatrzgatkowego (hiper/hipotonia przejsciowa lub dtugotrwata);

- (zesciowa lub catkowita utrata ostrosci widzenia, przejsciowa, dtugotrwata lub trwata;

- Dyskomfort i/lub bél oczu.

Ewentualne powikfania towarzyszace chirurgicznemu leczeniu odwarstwiania siatkéwki potencjalnie zwigzane ze
wstrzyknieciem gazu okulistycznego to migdzy innymi:

— Przemieszczanie sie gazu (przedostanie sie gazu pod siatkdwke, do komory przedniej oka (pacjenci z afakia), do
przestrzeni podspojéwkowej);

— Fragmentacja gazu lub jego uwiezienie migdzy pars plana i soczewka;

— Zwyrodnienie rogéwki, stan zapalny, zapalenie gatki ocznej;

— Krwotok, krwiak, odwarstwienie naczyniéwki;

— Imiana refrakgji oka, zmiana ostrosci widzenia w tym znaczna krdtkowzrocznos¢ zwiazana z roznica we wspétczynniku
zatamania Swiatfa;

— Przedwczesne  zmniejszenie sie pecherzyka gazu, szczegdlnie w przypadku nieskutecznego nacigcia
samouszczelniajacego, zmniejszajace oczekiwang skutecznos¢ endotamponady;

— Nadcisnienie wewnatrzgatkowe zwiazane z ekspansjg gazu, sptaszczeniem komory przedniej, zamknieciem kata
tg(zdwkowo-rogéwkowego,jasqu;

— Niedroznosc tetnicy Srodkowej;

— Pogfebienie pekniecia, rozszerzenie pekniecia na plamke zohq, otwor plamkl
— Nieodpowiednie umiejscowienie pecherzyka gazu zmniej e skutecznoscer
zalecanej pozycji pacjenta podczas i po wstrzyknieciu);

— Imiany ciata szklistego (zwtdknienia) i soczewki (zacma);

— Dyskomfort zwigzany z pozy(ja ciata w czasie zabiegu.

Lekarz musi wzia¢ pod uwage te ewentualne powiktania i odniesc je do oczekiwanych korzysci.

INTERAKCJE: Kompatybilnos¢ z MRI: ARCEOLE sktada sie ze zwiazkow perfluorowanych charakteryzujacych sie brakiem
wodoru, w zwiazku z czym nie generujq(ych zadnego sygnatu.

W literaturze od: przypadki soczewek lub skraplania na silikonowych soczewkach kontaktowych, w
sytuacjach gdy gazy wewnatrzgatkowe stosowane byly u pacjentéw po implantacji hydrofilowych akrylowych soczewek
wewngtrzgatkowych (I0L).

SPOSOB UZYCIA

Uwaga:

dy (istotne jest zachowanie

wyster 9 y

w zestawie filtr sterylizujacy.
Mi ina z powi musi by¢ przyg pos|

Inio przed uzyciem.

Ponizsza tabela podana jest informacyjnie w celu oceny stezenia:

— Odfaczyc strzykawke lekko za nig pociagajac (uzytkownik sterylny), uzytkownik powinien w tym czasie podtrzymywac
ojemnik na stole roboczym. Filtr i ztaczka musza zostac potaczone ze strzykawka.

Uwaga: koricowka ztaczki nie jest juz sterylna; w celu unikniecia ryzyka skazenia nie nalezy korzystac z
niej nad sterylna taca.
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— Postugujac sie miarkq na strzykawce, nabrac za pomocg ttoka pozadana ilos¢ gazu. ¢gdoa e pf I—‘P“IU et doa el i o Iegdoa pce) digs 1ol gl
— Nabra¢ powietrza do strzykawki w celu uzyskania mieszanki w pozadanych proporcjach (zob. tabela powyzej). Waoseg ) 1ad 58 a0 1ol 1dadidess pciidss Vs IWowce)$ Jigd 1g1s
Nabierane powietrze jest sterylizowane przy przejsciu przez filtr strzykawki. i Jgadsl U‘-'-‘JGJ

- Uzytkownik sterylny zdejmuje filtr ze strzykawki, chwytajac go za brzegii uwazajac, aby nie dotknac ztaczkii wyrzuca
filtr o kosza.
- Uzytkownik sterylny szybko zaktada igte 30G, zachowujac jej ostonke.
- Odtozyc strzykawke na sterylna tace, mieszanina jest gotowa do wstrzykniecia do gatki ocznej.
—  Gaz nalezy wstrzykna¢ bezposrednio po przygotowaniu.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Produkt przechowywac w temperaturze <
wentylowanym, z dala od Zrédet wilgoci.
ARCEOLE to wyréb medyczny jednorazowego uzytku:
Nie uzywac preparatu w przypadku uszkodzenia opakowania ochronnego, poniewaz sterylnos¢
produktu nie bedzie juz zapewniona.
Nie uzywac po uptynieciu daty waznosci. Nie sterylizowac powtdmie.
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FR. Carte patient : Lors de votre opération oculaire, une bulle de gaz a été placée dans votre ceil pour ré-appliquer

la rétine. Vous devez éviter toute activité pouvant amener a une variation de pression comme illustrée par les logos ci-
| dessous et porter le bracelet avertisseur pendant au minimum 3 mois.

| EN. Patient card : During your eye surgery, a gas bubble was placed in your eye to re-apply your retina. You must avoid
any activity that could lead to a change in pressure, as illustrated by the logos below, and wear the warning wristband
| for at least 3 months.

| DE. Patientenkarte : Bei lhrer Augenoperation wurde Ihnen eine Gasblase ins Auge implantiert, um die abgeldste
Netzhaut wieder anzudriicken. Sie miissen alle Aktivitdten vermmden dle zu Druckdnderungen fiihren, wie die

2238 50 ad sesoad a0 sl

Sussdso

Sterylnos¢, czystos¢ i whasciwosci produktu ARCEOLE s gwarantowane tylko w przypadku j
zgodnego z warunkami uzytkowania.
USUWANIE ODPADOW:

go uzycia,

Mozliwe jest usunigcie wraz z odpadami

Motliwe jest usuniecie wraz z
komunalnymi lub z materiatami do recyklingu ipadami k Inymi

Usunaéz .

skarionymi zbloku
operacyjnego

Pudetko kartonowe, instrukgja i etykietka do $ledzenia
Zpapieru

Sztywny blister z PCV, zrywalna pokrywa z polietylenu HD
Pojemnik aluminiowy z zaworem
(praktyczny brak cisnienia resztkowego, brak palnych
arin)
Strzykawka 50 ml ze ztaczkg z polipropylenu
METODA STERYLIZAC)I: Gaz sktadajacy sie na ARCEOLE nie jest sterylny.
Blister zawierajacy pojemnik i akcesoria jest wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.

AR

Wielomateriatowy filtr Igta 30G
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BiLESiMi: ARCEOLE, implante edlleblllr bir tibbi ahazdlr Her bir tekli doz haznesi, a§ag|dak| 3 gazdan birini icerir

(saflik > 9699,9): SF6 (Kiikilrt ), C2F6 (Hek GF8(0 p

ENDIKASYONLARI: Retina endotamponad iiriini.

ACIKLAMA: ARCEOLE asagidakilerden olusur:

©® Sunlariceren bir blister:

«  oftalmik kullanima ydnelik steril olmayan 30 ml gaz iceren bir tekli doz haznesi

«  {izerine 0,22 um sterilizasyon filtresi ve hazneye baglanti saglayan bir aksesuarin monte edildigi mL
cinsinden 50 mL olarak derecelendirilmis steril bir plastik siringa. 50 mI'lik sirnganin 6liim toleransi
olciilen hacmin %4'idir.

« intraokiiler enjeksiyon icin tasarlanmis 30G bir igne

gaz kullamiaisint belirlemeye yarayan bir hasta bilekligi;

islem kayitlarinda izlenebilirligi saglayan 5'li hasta etiketi seti;

hasta kartr olarak kullanilmak iizere kesilecek bir parcadan olusan bir not. Her kart doldurulup hastaya

ilecekti

|||-1L henden Logos andeuten, und das medizinische Wi d 3 Monate lang tragen.

ES. Tarjeta parta el paciente : Durante su cirugia ocular, se colocd una burbuja de gas en su ojo para recolocar la
retina. Debe evitar cualquier actividad que pueda conducir a una variacion de presion como se lustra en los logotipos que
| aparecen a continuacion y usar el brazalete de advertencia durante al menos 3 meses.

| PT. Cartao do paciente : Aquando da sua operacao ocular, foi colocada uma bolha de gds no seu olho para voltar
a aplicar a retina. Deve evitar qualquer atividade que possa provocar a alteraao da pressao, tal como ilustrado pelos
| simbolos abaixo, e colocar a pulseira durante, pelo menos, 3 meses.

|IT. Scheda del paziente : Nel corso dellintervento oftalmico, Le & stata iniettata nellocchio una bolla di gas per
riapplicare |a retina. E necessario evitare qualsiasi attivita che possa determinare uno shalzo di pressione, come illustrato
| dai simboli riportati sotto, e indossare il braccialetto di avvertenza per almeno 3 mesi.

EL. Kapta acBevouc: Katd Y élapksla g oty omoia

Tonoezmenkz Hta guoakida agpiov péoa oT0 uun &u( prs aKomo rnv “enav "‘rr II)U I'Ipsnsl
| va anogedyete kdfe Spaotnpiota n onoia pmopei va odnyroet oe usm(;ohn me mzcn:, omoc Gilxvouv Ta MApaKATL
oydruma, katva gépete To TIp 0 BpaytOAt eni TouAdy

(Z. Karta pacienta: Béhem vasi olni operace byla do vaseho oka vlozena plynové bublina kviili opétovné aplikaci
sitnice. Nesmite vykondvat Zadnou cinnost, kterd zpiisobi vykyvy tlaku, jak znazorfiuji ndsledujici ikony, noste také
vystrazny naramek, a to po dobu minimalné 3 mésicd.

PL. Karta pacjenta: Podczas operacji okulistycznej w oku pacjenta umieszczono pecherzyk gazu w celu docisniecia
| siatkowki. Paqem powinien unikac wszelkiej aktywnosci, ktdra mogtaby doprowadn( do zmiany cisnienia, jak te
przed: na ponizszych ilustracjach, a takze przez co najmniej 3 miesiace nosic bransoletke przypominajaca.
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{iriiniin giivenligini ve performansini olumsuz yonde etkileyebilir.
Bu kit, koruyucu veya dogal lateks icermemektedir Iﬁ‘
CALISMA $EKLI: Oftalmik gazlar, retina cerrahi sonra retina
yeniden uygular ve korur. Mekanik tamponad etkisi, retinanin dekolman tipine bagl degildir.
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- Blisteri agin (steril olmayan yonlendirici) ve parcalari aseptik olarak alin (steril yonlendirici).

- Sinnganin govdesine yerlestirilen 30G igneyi geri alin ve steril tepsiye yerlestirin (steril yonlendirici)

- Ardindan, sinnga pistonunun hareketini, en az bir santimetre hareket ettirerek kontrol edin. Rezidiiel hava hacmini
onlemek icin pistonu cok yavas bir sekilde dikkatlice geri cekin (steril yonlendirici).

- Sinngayi filtresi ve konektdriiyle valfe yerlestirin ve sinngaya, 0,22 pm filtreden (yonlendirici) en az 10 ml sterilize
edilmis saf gaz gegene kadar bastirarak konektdriin ucunu valfin icine itin.

- Steril yonlendirici hazneyi calisma yiizeyinde tutacak sekilde, singa govdesini hafifce cekerek ayirn (steril
yonlendirici). Filtre ve konektor siringaya bag kalmalidir.

Dikkat: Konektor ucu artik steril degildir; her tiirlii
iizerinde bulundurmayin.

k iin steril tepsi |
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- $innga iizerindeki dereceleri k pistonu istenen gaz miktarina getirin.

- Istenen oranlarda kansim elde etmek icin siringaya hava cekin (yukandaki tabloya bakin). Cekilen hava, sirnga
filtresinden gegirilerek sterilize edilir.

- Steril yonlendirici, konektdre temas etmeden ve ¢op kutusuna diisii

| n

filtreyi k tutarak

- Steril yonlendirici, kapagini korurken 30G enjeksiyon ignesini hizla yerine takar.
- $|nngay| steril tepsiye koyun; kanisim intraokiiler enjeksiyon icin hazirdir.

sonra gazi miimkiin oldugunca cabuk enjekte edin.
SAKI.AMA SARTLARI Uriinii <25 °C sicaklikta, iyi havalandinlmis ve nemden uzakta bir ortamda saklayin.
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Sterilitekoruyuc qor
edilemez.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin.
ARCEOLE'un sterilitesi, safligi ve performansi, yalniza bu kullanim kosullarina uygun olarak kull

ATIKLARIN IMHASI:

inkiicihazmsterilligibdylebird

fa garanti edilir

Evsel atikla blrllkte atllmaS| Evsel atiklarla birlikte atilabilir
veya geri
miimkiindiir

Karton kutu, not ve izlenebilirlik

Ameliyathanede kontamine olmus
iiriinlerle birlikte atilabilir

VZAJEMNE PUSOBENI: Kompatibilita s magnetickou rezonanci: Pripravek ARCEOLE je tvoren per
které neobsahuji vodik, a nevytvafeji tedy zadny signal.

V literatufe bylo popsano pouzivani nitroocnich plynd u pacient s nitroonimi cockami z hydrofilniho akrylu, kdy mize
dojit k zakaleni nebo kondenzaci v piipadé silikonovych.

NAVOD K POUZITI

Gaz Objetosc czystego gazu dla strzykawki Objetos¢
Stezenie nieeksp jnew % petnionej do 50 ml powi
Sk 2 10mn 0 mn
GFs 1 Smn 2 M
i latkami, GFs 1 6mn 14 M
— Otworzy¢ blister (uzytkownik niesterylny) i przetozy¢ poszczegdlne elementy w sposob aseptyczny (uzytkownik
sterylny).

— Wyciagnac igte 30G znajdujaca sie wewnatrz strzykawki i umiescic ja na sterylnej tacy (uzytkownik sterylny).
— Nastepnie sprawdzic ruchomos¢ ttoka strzykawki przemieszczajac go o co najmniej jeden centymetr. Nalezy uwazac,
aby bardzo delikatnie popchnac thok, unikajac zatrzymania w strzykawce pozostatosci powietrza (uzytkownik sterylny).
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kagid etiketi
PVCsert blister; Soyulabilir kapak,
polietilen HD
50 ml'lik sinnga ve polipropilen
konektor
50 ml'lik sinnga ve polipropilen
konektor
STERILIZASYON SEKLI: ARCEOLE un bilesimindeki gaz steril olmayan sekilde tedarik edilir
Gaz haznesi ve aksesuarlar iceren blister etilen oksit le sterilize edilmistir.

Cok materyalli filtre 30Gigne
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m?
Coller étiquette tracabilité
Stick on traceability label
Riickverfolgungsetikett aufkleben
Pegar etiqueta de trazabilidad
Colar etiqueta de sequimento
Incollare I'etichetta di tracciabilita
KoMrote Ty etikéta iyvnAdtnong
Przykleic etykietke do $ledzenia
duad @bl 1dauas)
Izlenebilirlik etiketini yapistirin
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