fr
Kit de connexion pour seringue Arciolane

en
Connection kit for Arciolane syringe

de
Verbindungskit fiir Arciolane-Spritzen

es

Kit de conexién para jeringa Arciolane
it

Kit di connessione per siringa Arciolane

sv
Anslutningsset till Arciolane-spruta

pt
Kit de conexdo para seringa de Arciolane

hu
Csatlakoztaté készlet Arciolane fecskend8hoz

sk
Suprava na pripojenie striekacky Arciolane

da
Tilslutningssaet til Arciolane-injektionssprgjte

cs
Pripojovaci souprava pro stiikacku Arcionale

|
Zestaw przytaczeniowy do strzykawki Arciolane

nl
Aansluitingskit voor Arciolane-spuit

el
KiT ouvdeong yia oUpiyya Arciolane

no
Tilkoblingssett for Arciolane-sprayten

ru
CoeamnHUTEeAbHBIN Habop AAf wnpuua Arciolane

ko
Arciolane FAI7|8 HZ J|E
ar
Arciolane (flas Jua §i de sana

tr
Arciolane siringa icin baglanti kiti

aaall ARCADOPHTA
11 rue Antoine Ricord
31100 Toulouse - France
E-mail : InfoArcadophta@bvimedical.com

505AZ002N00-08
(05-2022)

sV

Avsedd anviandning
ARC dr en sats avsedd att satta samman ARCIOLANE-sprutan (fraktionerad silikonolja for
nathinnekirurgi) med en maskin som injicerar silikonolja.

Beskrivning

ARC &r en medicinteknisk produkt som bestar av:

- 1tub, 200 cm ldng

- Tanslutning for spruta: propp och fixeringsring

- 1 anslutningsdel som ér specifik for varje maskin som injicerar silikonolja i enlighet med
tabellen nedan.
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Utilisation prévue
ARCest un kit de connexion destiné a relier une seringue d’ARCIOLANE (huile de silicone
fractionnée pour chirurgie de la rétine) a une machine d'injection d’huile de silicone.

Description

ARCest un dispositif médical constitué de :

- 1tube de 200 cm de long

- 1 connecteur pour la seringue : bouchon et anneau de fixation

- Traccord spécifique pour chaque machine d'injection d'huile de silicone selon tableau ci-dessous.

Intended use
ARCis a connection kit designed to connect a syringe of ARCIOLANE (fractionated silicone oil for
retina surgery) to a silicone oil injection machine.

Description

ARCis a medical device consisting of:

- A 200 cm long tube

- A connector for the syringe: plug and locking ring

- Asspecific connector for each silicone oil injection machine according to the table below.

Ref. ARC Raccord Machine d'injection Fabricant Ref. ARC Connection Injection machine Manufacturer
ARC510 Luer-lock male + Sto Alcon ARC510 Luer-lock male + Sto Alcon
femelle/femelle female-female
ARC520 Bague tournante Constellation Alcon ARC520 Rotating ring Constellation Alcon
Eva Dorc Eva Dorc
ARC530 Bague tournante Stellaris Bausch + Lomb ARC530 Rotating ring Stellaris Bausch + Lomb
ARC540 Raccord droit male Faros Oertli ARC540 Straight male connector Faros Oertli
Visalis 500 Zeiss Visalis 500 Zeiss
R-Evolution CR Optikon R-Evolution CR Optikon
R-Evo Smart (R Optikon R-Evo Smart (R Optikon

Les éléments constituant le Kit ARC sont conditionnés dans un blister rigide et stérilisés a l'oxyde
d’éthylene. Ils sont accompagnés d'une notice, d’une étiquette de tracabilité et emballés dans
une boite de protection.

FEX| Les Kits ARC ne contiennent pas de latex naturel.

Performance / Mécanisme d’action / Bénéfice Clinique

Transmet I'air comprimé du vitréotome au joint de piston de la seringue pour permettre
I'injection de I'huile de silicone.

Aucun bénéfice clinique direct : 'ARC est un accessoire pour I'injection d’huile de silicone
ARCIOLANE.

Effets indésirables

Aucun effet indésirable grave n'a été reporté suite a I'utilisation d’ARC.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire l'objet d"une notification a ARCADOPHTA
etal'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d'emploi

Le dispositif doit étre utilisé uniquement par des professionnels de la santé habilités en
respectant les régles d'asepsie d'usage.

Ouvrir la boite contenant le Kit de connexion.

Vérifier 'intégrité de la barriere de stérile (blister) avant

ouverture de celle-ci. 2

Connecter I'ARC a la seringue (:

1) Retirer le bloc stoppeur blanc de I'extrémité du corps , )
de seringue en le faisant tourner d’un quart de tour. (

2) Enfoncer le bouchon du connecteur dans la seringue.

3) Aligner et adapter I'anneau sur la seringue.

4) Pousser la téte du bouchon jusqu‘au centre de 'anneau jusqu‘a entendre le“clip”.

5) Vérifier toutes les connexions pour |'étanchéité.

(Pour le kit de connexion ARC 510, enlever la prise femelle de I'embout le cas échéant).
6) Raccorder a une machine d'injection.

7) Retirer 'embout de la seringue et connecter la canule chirurgicale a la seringue. Ajuster la
pression de la machine d'injection.

Précautions d'utilisation
Avant utilisation, vérifier l'intégrité de la barriére stérile ( blister =
Ne pas utiliser si la barriére stérile du produit ou si I'emballage est endommagé, la
stérilité du dispositif ne serait plus garantie.
Pression maximum d'utilisation : 4 bars / 58 psi.
Le dispositif est a usage unique. Une fois I'emballage ouvert, le maintien de la stérilité du dispositif
n'est plus garanti. Le dispositif ne doit pas étre conservé et réutilisé. Ne pas restériliser le dispositif
et ne pas |'utiliser aprés la date de péremption, ses performances, sa sécurité et sa stérilité ne
pouvant plus étre garanties.

Conditions de stockage
A température ambiante et a I'abri de I'humidité.

Mode de stérilisation : oxyde d'éthylene

Elimination des déchets : Pas de restriction.
Marquage CE depuis janvier 2003
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Utilizacao prevista
0 ARC é um kit de conexdo destinado a ligar uma seringa de ARCIOLANE (6leo de silicone
fracionado para cirurgia da retina) a uma méaquina de injegao de 6leo de silicone.

Descricao

0 ARC é um dispositivo médico constituido por:

- 1tubo de 200 cm de comprimento

- 1 conector para a seringa: tampao e anel de fixacao

- 1 conector especifico para cada maquina de injecéo de 6leo de silicone de acordo com a tabela
abaixo.

The components of the ARCKit come in a rigid blister pack and are sterilised with ethylene oxide.
The kit is packaged in a protective box with a traceability label and an instruction leaflet.

FEX] ARCKits do not contain natural latex.

Performance / Mechanism of Action / Clinical Benefit

Transmits compressed air from the vitrectome to the syringe plunger seal to facilitate silicone
oil injection.

No direct clinical benefit: the ARCis an accessory for the injection of ARCIOLANE silicone oil.

Adverse effects

No serious adverse effects from the use of ARC have been reported.

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

Instructions for use

The device must be used only by authorised health professionals in accordance with applicable
rules for sterile use.

Open the box containing the connection kit.

Check the integrity of the sterile barrier (blister)

before opening.

Connect the ARC to the syringe (: 2

1) Remove the white stopper block from the top of

the syringe by rotating it a quarter tum. 1 m

2) Insert the plug of the connector into the syringe

barrel.

3) Align and adapt the ring on the syringe.

4) Push the plug head up to the centre of the ring until you feel the "clip".

5) Make sure all connections are properly sealed. (For the ARC 510 connection kit, remove the
female plug of the connector if necessary).

6) Connect to an injection machine.

7) Remove the tip cap of the syringe and connect the surgical cannula to the syringe. Adjust the
injection machine pressure.

Safety precautions
@ Before use, check the integrity of the sterile barrier (blister = ).

Do not use if the product’s sterile barrier or packaging is damaged, as the sterility of the
Maximum pressure allowed: 4 bar / 58 psi.

device would no longer be guaranteed.
The device is for single use only. Once the packaging has been opened, the sterility of the device
is no longer guaranteed. The device must not be stored and reused. Do not resterilise the device
and do not use it after the expiry date, as its performance, safety and sterility can no longer be
guaranteed.

Storage conditions
At room temperature and in a dry place.

Mode of sterilisation: ethylene oxide

Waste disposal: No restrictions.
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Elgirt felhasznalas

Az ARC egy csatlakozé készlet az ARCIOLANE (frakcionalt szilikonolaj a retinam(itétekhez)

fecskendd és egy szilikonolaj-befecskendezd gép dsszekapcsoldséra.

Leiras

Az ARC egy orvostechnikai eszkdz, amely a kbvetkezd elemekbdl all:

- 1db 200 cm hossztisagu csd

- 1db fecskendd-csatlakoztatd: dugd és rogzitdgyrii

- 1 spedidlis csatlakozd az egyes szilikon-befecskendezd gépek szerint az alébbi tabldzatnak
megfelelden.

de

Vorgesehene Verwendung
ARCist ein Verbindungskit fiir den Anschluss einer ARCIOLANE-Spritze (fraktioniertes Silikondl
fiir die Netzhautchirurgie) an eine Silikondlinjektionsmaschine.

Beschreibung

ARCist eine Medizinprodukt bestehend aus:

- 1Schlauch (200 cm Lange)

- 1Verbindungsstiick fiir die Spritze: Verschluss und Befestigungsring

- 1 fiir die jeweilige Silikondlinjektionsmaschine spezifischer Anschluss geméR der
nachstehenden Tabelle.
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Uso previsto
ARC es un kit de conexion que se usa para conectar una jeringa de ARCIOLANE (aceite de silicona
fraccionado para cirugia retiniana) a una maquina de inyeccion de aceite de silicona.

Descripcion:

ARC es un dispositivo médico compuesto por:

- Ttubo de 200 cm de longitud

- T conector para la jeringa: tapdn y anillo de fijacién

-1 conector especifico para cada maquina de inyeccion de aceite de silicona segun se indica en la
tabla que aparece a continuacion.
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Utilizzo previsto
ARC & un kit di connessione destinato a collegare una siringa di ARCIOLANE (olio di silicone
frazionato per chirurgia retinica) a uno strumento per I'iniezione di olio di silicone.

Descrizione

ARCé un dispositivo medico composto da:

- 1tubicino di 200 cm

- 1 connettore per la siringa: tappo e anello di fissaggio

- 1 raccordo specifico per ogni strumento di iniezione di olio di silicone secondo la tabella che
segue.

Art.-Nr. ARC Anschluss Injektionsmaschine Hersteller
ARC510 Luer-Lock ménnlich + Sto Alcon
weiblich/weiblich
ARC520 Drehring Constellation Alcon
Eva Dorc
ARC530 Drehring Stellaris Bausch + Lomb
ARC540 Gerades Faros Oertli
Verbindungsstick, Vitalis 500 Zeiss
R-Evolution CR Optikon
R-Evo Smart (R Optikon

Die Bestandteile des ARC-Kits befinden sich in einem mit Ethylenoxid sterilisierten Hartblister.
Sie sind mit Beipackzettel und Riickverfolgbarkeitsetikett in einer Schutzhiille verpackt.

FEX| ARC-Kits enthalten kein Naturlatex.

Leistung/Wirkmechanismus/Klinischer Nutzen

Leitet Druckluft aus dem Vitrektom auf die Kolbendichtung der Spritze, damit das Silikondl
injiziert werden kann.

Kein direkter klinischer Nutzen: ARCist ein Zubehdr fiir die Injektion des Silikondls ARCIOLANE.

Nebenwirkungen

Es wurden keine schweren Nebenwirkungen im Anschluss an die Verwendung von ARC
festgestellt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, muss
ARCADOPHTA sowie der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Gebrauchsanweisung

Das Produkt darf nur von befugtem medizinischem

Fachpersonal unter Anwendung aseptischer Techniken

verwendet werden. H

Die Schutzhiille des Verbindungskits 6ffnen.

Die Unversehrtheit der Sterilitatsbarriere (Blister) vor (. m
dem Aufmachen kontrollieren.

Verbinden des ARC mit der Spritze():

1) Die weile Stoppeinheit durch eine Vierteldrehung vom Ende des Spritzenkdrpers entfernen.
2) Den Verschluss des Verbindungsstiicks in die Spritze eindriicken.

3) Den Ring auf die Spritze ausrichten und anpassen.

4) Den Kopf des Verschlusses bis zur Ringmitte schieben, bis ein Einrasten zu hdren ist.
5) Die Dichtigkeit aller Verbindungen kontrollieren. (Bei einem Verbindungskit ARC 510
gegebenenfalls das weibliche Verbindungsstiick vom Ansatzstiick abnehmen).

6) An eine Injektionsmaschine anschlieBen.

7) Das Ansatzstiick von der Spritze entfernen und die chirurgische Kaniile an die Spritze
anschlieBen. Den Druck der Injektionsmaschine justieren.

VorsichtsmaBBnahmen
@ Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Sterilitétsbarriere (Blister =

priifen.

Nicht verwenden, wenn die Sterilitatsbarriere des Produkts oder der Verpackung
beschadigt ist: Die Sterilitdt der Vorrichtung kann in diesem Fall nicht garantiert werden.
Maximaler Betriebsdruck: 4 bar / 58 psi.

Das Produkt ist fiir die einmalige Verwendung vorgesehen. Bei gedffneter Verpackung kann die
Sterilitat des Produkts nicht mehr garantiert werden. Das Produkt darf nicht konserviert und
nicht wieder verwendet werden. Das Produkt nicht ereut sterilisieren und nicht nach dem
Verfallsdatum verwenden, da ansonsten die Leistung, Sicherheit und Sterilitét des Produkts nicht
weiter garantiert werden kdnnen.

Lagerungsbhedingungen
Bei Raumtemperatur und vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

Sterilisationsverfahren: Ethylenoxid

Abfallentsorgung: Keine Einschrankungen.
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Urceny spdsob pouZitia
ARCje stiprava na pripojenie striekacky ARCIOLANE (frakcionovany silikénovy olej na chirurgické
zékroky na sietnici) k zariadeniu na vstrekovanie silikénového oleja.

Opis

ARC je zdravotnicka pomécka, ktord tvor:

- 1rdrka s dlzkou 200 cm,

- Tkonektor pre striekacku: zétka a poistny krizok,

- 1 3pecifickd pripojka pre kazdé zariadenie na vstrekovanie silikonového oleja podla tabulky
nizsie.

Ref. ARC Conector Maquina de Fabricante Rif. ARC Raccordo Strumento di Fabbricante
inyeccion iniezione
ARC510 Cierre luer macho + Sto Alcon ARC510 Luer-lock maschio + Sto Alcon
hembra-hembra femmina/femmina
ARC520 Anillo giratorio Constellation Alcon ARC520 Anello rotante Constellation Alcon
Eva Dorc Eva Dorc
ARC530 Anillo giratorio Stellaris Bausch + Lomb ARC530 Anello rotante Stellaris Bausch + Lomb
ARC 540 Conector recto macho Faros Oertli ARC540 Raccordo destro maschio Faros Oertli
Visalis 500 Leiss Visalis 500 Leiss
R-Evolution CR Optikon R-Evolution CR Optikon
R-Evo Smart (R Optikon R-Evo Smart (R Optikon

Los componentes del kit ARC estdn envasados en un blister rigido y esterilizado con 6xido de
etileno. Se presentan con un folleto y una etiqueta de trazabilidad, y estdn envasados en una
caja protectora.

FEX] Los kits ARC no contienen latex natural.

Rendimiento/mecanismo de accién/beneficio clinico

Transmite aire comprimido desde el vitredtomo a la junta del émbolo de la jeringa para permitir
la inyeccion de aceite de silicona.

Sin beneficio clinico directo: ARC es un accesorio para la inyeccién de aceite de silicona ARCIOLANE.

Efectos secundarios

No se han notificado efectos secundarios graves por el uso de ARC.

Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el producto debe notificarse a ARCADOPHTA
y ala autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Instrucciones

El producto solo debe ser utilizado por profesionales

sanitarios cualificados de conformidad con las normas

de uso aséptico. 2

Abra la caja que contiene el kit de conexion.

Compruebe la integridad de la barrera de esterilidad (, 1)
(blister) antes de abrirlo.

Para conectar ARCa la jeringa (:

1) Extraiga el tapon blogueador de color blanco del extremo del cuerpo de la jeringa girandolo
un cuarto de vuelta.

2) Empuije el tapon del conector hacia la jeringa.

3) Alinee y adapte el anillo en la jeringa.

4) Empuije el cabezal del tapon blogueador hacia el centro del anillo hasta que se oiga un “clic”.
5) Compruebe que todas las conexiones estén perfectamente selladas. (Para el kit de conexion
ARC510, extraiga el tapén hembra del conector en caso necesario).

6) Conecte a una maquina de inyeccion.

7) Extraiga el tapon de la punta de la jeringa y conecte la canula quirdrgica a la jeringa. Ajuste la
presién de la maquina de inyeccion.

Precauciones de uso
Antes del uso, comprobar la integridad de la barrera estéril (blister = ).
No utilizar si la barrera estéril del producto o del envase estd dafiada, ya queTa
esterilidad del dispositivo ya no podrd garantizarse
Maxima presion de uso: 4 bares/58 psi.
El dispositivo esta destinado a un solo uso. Una vez abierto el envase, queda comprometida la
esterilidad del producto. Por lo tanto, el producto no debe guardarse ni reutilizarse. No vuelva a
esterilizar el producto y no lo utilice después de la fecha de caducidad, ya que su rendimiento,
sequridad y esterilidad ya no pueden garantizarse.

Condiciones de almacenamiento
Conservar a temperatura ambiente y en un lugar seco.

Modo de esterilizacion: xido de etileno

Eliminacion de residuos: no hay restricciones aplicables.
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Tilsigtet brug
ARCer et forbindelseskit, der bruges til at forbinde en ARCIOLANE injektionssprajte (fraktioneret
silikoneolie til nethindekirurgi) med en injektionsmaskine til silikoneolie.

Beskrivelse

ARC er et medicinsk udstyr, bestdende af:

- 1ror med en lengde pa 200 cm

- 1forbindelsesled til injektionssprajten: prop og fastgerelsesring

- 1forbindelsesdel specifikt til hver maskine til injektion af silikoneolie ifalge tabellen herunder.

| componenti del kit ARC sono confezionati in un blister rigido e sterilizzati con ossido di etilene.
Sono accompagnati da un foglio di istruzioni e un'etichetta di tracciabilita e confezionati in una
scatola di protezione.

FEX] 1kit ARCnon contengono lattice naturale.

Performance / Meccanismo d'azione / Vantaggio clinico

Trasmette |'aria compressa dal vitrectomo alla guarnizione dello stantuffo della siringa per
consentire |'iniezione dellolio di silicone.

Nessun beneficio clinico diretto: I'ARC & un accessorio per liniezione di olio di silicone ARCIOLANE.

Effetti indesiderati

Non sono stati riportati effetti avversi gravi in sequito all'utilizzo di ARC.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione con il dispositivo deve essere opportunamente
notificato ad ARCADOPHTA e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trovano
I'utilizzatore e/o il paziente.

Istruzioni per l'uso

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti sanitari autorizzati e nel rispetto delle
norme di asepsi previste.

Aprire la scatola contenente il kit di connessione.
Verificare l'integrita della barriera sterile (blister) prima
di aprirla.

Collegare I'ARC alla siringa (:

1) Rimuovere il blocco bianco dall'estremita della siringa ruotandolo di un quarto di giro.

2) Inserire il tappo del connettore nella siringa.

3) Allineare e adattare I'anello sulla siringa.

4) Spingere la parte superiore del tappo fino al centro dell'anello finché si avverte il “clip”.

5) Verificare che tutte le connessioni siano a tenuta (per il kit di connessione ARC 510, rimuovere
il tappo femmina, se necessario).

6) Collegare allo strumento di iniezione.

7) Togliere il cappuccio della siringa e inserire la cannula chirurgica nella siringa. Regolare la
pressione dello strumento di iniezione.

(, M

Precauzioni per l'uso
Prima dell'uso, controllare l'integrita della barriera sterile (blister = X
Non utilizzare se la barriera sterile del prodotto e/o la confezione sono danneggiate,
poiché in tal caso la sterilita del dispositivo non sarebbe pit garantita.
Pressione massima consentita: 4 bar / 58 psi.
Il dispositivo & monouso. Una volta aperta la confezione, la sterilita del dispositivo non & pi
garantita. Il dispositivo non deve essere conservato né riutilizzato. Non risterilizzare il dispositivo
né utilizzarlo dopo la data di scadenza: le prestazioni, la sicurezza e la sterilita non sarebbero pit
garantite.

Condizioni di conservazione
Temperatura ambiente e al riparo dall'umidita.

Modalita di sterilizzazione: ossido di etilene

Smaltimento dei rifiuti: Nessuna restrizione.
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Zamyslené pouiiti
ARC je pripojovaci sada pro pfipojent injekeni stiikacky ARCIOLANE (frakcionovany silikonovy olej
pro operace sitnice) k pfistroji pro injekéni aplikaci silikonového oleje.

Popis

ARC je zdravotnicky prostredek, ktery se sklada z:

- 1hadicky dlouhé 200 cm

- 1 konektoru pro stfikacku: uzavér a fixacni krouzek

- 1specidini koncovka pro kazdy injektor silikonového oleje podle niZe uvedené tabulky.

Ref. ARC Anslutning Injektionsmaskin Tillverkare Ref. ARC Conector Maquina de injecao Fabricante Ref. ARC Csatlakozo Befecskendezdgép Gyarto

ARC510 Luer-las handel + Sto Alcon ARC510 Luer-lock macho + Sto Alcon ARC510 Luer-lock csatlakozo apa Sto Alcon
hondel/hondel fémea/fémea + anya/anya
ARC520 Roterande ring Constellation Alcon ARC520 Anel giratério Constellation Alcon ARC520 Forgathaté gyrd Constellation Alcon
Eva Dorc Eva Dorc Eva Dorc
ARC530 Roterande ring Stellaris Bausch + Lomb ARC530 Anel giratério Stellaris Bausch + Lomb ARC530 Forgathaté gydrd Stellaris Bausch + Lomb

ARC540 Rak anslutning handel Faros Oertli ARC540 Conector macho reto Faros Oertli ARC540 Egyenes apa csatlakozd Faros Oertli
Visalis 500 Zeiss Visalis 500 Zeiss Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon R-Evolution CR Optikon R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart (R Optikon R-Evo Smart (R Optikon R-Evo Smart (R Optikon

De objekt som ARC-setet bestar av forpackas i en styv blister och steriliseras med etylenoxid.
Delarna ligger i en skyddande lada och ett informationsblad samt en sparbarhetsetikett
medfljer.

FEX] ARC-seten innehdller inget naturligt latex.

Prestanda/verkningsmekanism/klinisk nytta
Levererar tryckluft frén vitréotomet till sprutkolven for att mojliggdra injektion av silikonoljan.
Ingen direkt klinisk nytta: ARC &r ett tillbehor for injektion av silikonoljan ARCIOLANE.

Biverkningar

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats efter anvandning av ARC.

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten mdste anmalas till ARCADOPHTA
och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten dr
etablerade.

Bruksanvisning

Enheten far endast anvandas av kvalificerad vardpersonal som respekterar vanliga aseptiska
foreskrifter.

Oppna ladan med anslutningssetet.

Kontrollera den sterila barriren (blister) innan du

oppnar den.

Anslut ARCtill sprutan (: i

1) Avldgsna det vita stoppblocket fran sprutkroppens

ande genom att vrida det ett kvarts varv. (| m

2) Sétt in adapterns propp i sprutan.

3) Sétt ringen i sitt ratta lage pa sprutan.

4) Tryck proppens dnddel fram till ringens mitt s att du hor ett “snappljud”.

5) Kontrollera alla anslutningspunkter s att inget ldckage kan ske. (For anslutningssetet ARC
510, avlagsna i forekommande fall hondelen).

6) Anslut till en injektionsmaskin.

7)Tag bort locket pa sprutan och anslut kanylen till sprutan. Justera trycket pé injektionsmaskinen.

Forsiktighetsatgarder vid anvéndning
Fore anvéndning, kontrollera integriteten i den sterila barridren (blister =
Far ej anvandas om produktens sterila barriér eller om forpackningen ar skadad
eftersom enhetens sterilitet inte langre kan garanteras.
Maximalt anvandningstryck: 4 bar/58 psi.
Enheten ar avsedd for engangsbruk. Efter det att forpackningen har 6ppnats kan inte enhetens
sterilitet [angre garanteras. Enheten bdr inte forvaras och teranvandas. Omsterilisera inte enheten
och anvénd den inte efter utgdngsdatumet, eftersom dess prestanda, sékerhet och sterilitet inte
ldngre kan garanteras.

Forvaring
Forvaras vid rumstemperatur och far ej utsattas for fukt.

Steriliseringsmetod:etylenoxid: etylenoxid

Kassering av avfall: Inga begrénsningar.

0s componentes do it ARC estdo acondicionados num blister rigido e esterilizados com dxido
de etileno. Estes sao fornecidos com um folheto de instrucdes e um rétulo de rastreabilidade, e
estdo embalados numa caixa de protecao.

FEX] 0 Kits ARC ndo contém ldtex natural.

Desempenho/Mecanismo de agao/Beneficio Clinico

Transmite o ar comprimido do vitreGtomo para a vedacao do émbolo da seringa, de modo a
possibilitar a injecao do 6leo de silicone.

Nenhum beneficio clinico direto: o ARC é um acessério para a injecao de 6leo de silicone
ARCIOLANE.

Efeitos adversos

Néo foram relatados efeitos adversos graves apés a utilizacao do ARC.

Em caso de ocorréncia de um acidente grave com o dispositivo, a ARCADOPHTA e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou 0 paciente estejam fixados deverdo ser
devidamente notificadas.

Instrugdes de utilizacao

0 dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por

profissionais de sadde qualificados, respeitando as R

normas de assepsia de utilizacdo.

Abrir a caixa que contém o Kit de conexdo. )

Verificar a integridade da barreira estéril (blister) antes (

dasua abertura.

Ligar o ARCa seringa (1:

1) Retirar o tampao branco da extremidade do corpo da seringa fazendo-o rodar um quarto de

volta.

2) Introduzir o tamp&o do conector na seringa.

3) Alinhar e adaptar o anel na seringa.

4) Empurrar o topo do tampao na diregdo do centro do anel até se ouvir um clique.

5) Comprovar que todas as conexdes estdo correctamente seladas. (Para o kit de conexdo ARC

510, retirar o tampao fémea do conector caso necessrio).

6) Ligar a uma maquina de injecdo.

7) Retirar a ponta da seringa e ligar a canula cirdrgica a seringa. Ajustar a pressao da maquina

de injecdo.

Precaugdes de utilizagdo
Antes de utilizar, verificar a integridade da barreira estéril (blister = ).
Néo utilizar se a barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem danificadas; a
esterilidade do dispositivo deixaria de estar garantida.

A pressao maxima permitida € de: 4 bares/58 psi.

Dispositivo de utilizagdo tnica. Apds a abertura da embalagem, a esterilidade do dispositivo deixa

de estar garantida. 0 dispositivo ndo deve ser armazenado e reutilizado. No voltar a esterilizar

o dispositivo e ndo utilizar apés a data de validade, uma vez que o seu desempenho, seguranca e

esterilidade deixarao de estar garantidos.

Condigdes de armazenagem
Guardar num local seco e a temperatura ambiente.

Modo de esterilizacao: 6xido de etileno

Eliminacao dos residuos: Sem restricdes.

Az ARCKit dsszetevéit merev buborékcsomagoldsba csomagoljék és etilén-oxiddal sterilizaljak.
Ezek egy tdjékoztatot és egy nyomonkdvethetdségi cimkét tartalmaznak, és védddobozba
vannak csomagolva.

FEX] Az ARC-készletek nem tartalmaznak természetes latexet.

Teljesitmény / Hatasmechanizmus / Klinikai elény

Avitroktom stiritett levegdjét kozvetiti a fecskendd dugattydjanak csatlakozéjaig, lehetdvé téve
a szilikonolaj befecskendezését.

Nincs kozvetlen klinikai elénye: az ARC az ARCIOLANE szilikonolaj-injekcid kiegészitdje.

Mellékhatasok

Az ARChasznélata sordn nem szdmoltak be stilyos mellékhatésokrol.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez barmilyen sdlyos eseményrél értesiteni kell az
ARCADOPHTA vallalatot, valamint a felhaszndld és/vagy paciens letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatdsagat.

Hasznélati itmutaté

Az eszkdzt csak egészségiigyi szakemberek
hasznélhatjék, az aszeptikus alkalmazés szabdlyait
tiszteletben tartva.

Nyissa ki a csatlakoztato készletet tartalmazé dobozt.
Felbontas el6tt ellendrizze a sterilitasi burok
(buborékcsomagolds) épségét.

Csatlakoztassa az ARC-ot a fecskend6hoz(V:

1) Egy negyed fordulattal elforgatva tévolitsa el a fehér végzaré kupakot a fecskenddcsd végérdl.
2) Nyomja a csatlakozo kupakot a fecskenddbe.

3) Igazitsa és illessze a gydir(it a fecskendére.

4) Tolja a dugdfejet a gy(ir(i kozepébe, amig az a helyére nem pattan.

5) Ellendrizze, hogy az osszes csatlakozas tomitve van. (Az ARC 510 csatlakoztatd készlet
esetében sziikség szerint tavolitsa el az anya csatlakozo végét).

6) Csatlakoztassa egy befecskendezdgéphez. i

7) Tavolitsa el a fecskendd hegyét, és csatlakoztassa a sebészeti kaniilt a fecskendéhoz. Allitsa be
a befecskendezdgép nyomdsat.

Hasznalati évintézkedések
Haszndlat eldtt ellendrizze a steril véddréteg (buborékcsomagolds =
@ épségét.
Ne haszndlja, ha a sterilitdst garantald véddréteg sériilt, mert az eszkoz sterilitdsa igy
mar nem garantalt.
Maximalis haszndlati nyomds: 4 bar/58 psi.
Egyszer haszndlatos eszkdz. A csomagolds kinyitdsa utdn az eszkoz sterilitdsanak megérzése mar
nem garantalt. Az eszkozt nem szabad tarolni és jrafelhasznalni. Ne sterilizdlja Gjra az eszkozt
és ne haszndlja a lejérati datum utan, mert a teljesitménye, a biztonsdga és a sterilitasa mar nem
biztosithato.

(, (1

)

Tarolasi feltételek
Szobahdmérsékleten, nedvességtdl védve térolando.

Sterilizalas médja : etilénoxid

A hulladékok artalmatlanitasa: Nincs korlatozva.

Ref. ¢. ARC Pripojka Zariadenie na Vyrobca
vstrekovanie
ARC510 Zasuvny konektor Luer- Sto Alcon
lock + objimka/objimka
ARC520 Otocny krizok Constellation Alcon
Eva Dorc
ARC530 Otocny krdizok Stellaris Bausch + Lomb
ARC 540 Rovnd zdsuvna pripojka Faros Oertli
Visalis 500 Zeiss
R-Evolution CR Optikon
R-Evo Smart (R Optikon

Stcasti stipravy ARC st zabalené v pevnom blistri a sterilizované etylénoxidom. Dodavaju sa
s ndvodom, $titkom sledovatelnosti a st zabalené v ochrannej 3katuli.

FEX] Stipravy ARC neobsahuju prirodny latex.

Vykonnost/ Mechanizmus tcinku / Klinicky prinos

Prendsa stlaceny vzduch z vitrektomie na tesnenie piestu striekacky, ¢im sa umoizni vstreknutie
silikénového oleja.

Ziadny priamy klinicky prinos: ARC je prisluSenstvom na vstreknutie silikonového oleja
ARCIOLANE.

Neziaduce ucinky

Neboli nahladsené Ziadne zavazné neZiaduce tcinky po pouZiti ARC.

Kazdy zavazny incident v suvislosti s touto zdravotnickou pomdckou sa musi ozndmit spolocnosti
ARCADOPHTA a prislusnému organu clenského $tétu, v ktorom mé pouzivatel'a pacient bydlisko.

Névod na pouiitie

Zdravotnicku pomdcku mdzu pouzivat len opravneni

zdravotnicki pracovnici za dodrZania aseptickych

podmienok. 2

Otvorte Skatulu s pripojovacou stpravou.

Pred otvorenim skontrolujte neporusenost sterilnej (, (1)
bariéry (blistru).

Pripojte ARC k striekacke (1:

1) Vytiahnite bielu blokovaciu zatku na konci tela striekacky otocenim o Stvrt otacky.

2) Zatlacte zatku konektora do striekacky.

3) Zarovnajte a nasadte krdzok na striekacku.

4) Zatlacte hlavu zatky do stredu kriizku, az kym nebudete pocut zaklapnutie.

5) Skontrolujte utesnenie vietkych pripojeni. (ak je to mozné, pri pripojovacej siprave ARC510
vyberte objimkovy konektor z koncovky).

6) Pripojte k zariadeniu na vstrekovanie.

7) Odstranite koncovku striekacky a na striekacku pripojte chirurgicku kanylu. Nastavte
prevadzkovy tlak zariadenia na vstrekovanie.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani
Pred pouzitim overte neporusenost sterilnej bariéry (blister = .
NepouZivajte, ak bola poskodend sterilnd bariéra alebo balenie, pretoZe zachovanie
sterility zdravotnickej pomdcky uz nebude mozné zarucit.
Maximalny prevédzkovy tlak: 4 bary/58 psi.
Zdravotnicka pomdcka je uréend na jedno pouZitie. Po otvoreni obalu uz nebude mozné zarucit
sterilitu zdravotnickej pomdcky. Zdravotnicka pomdcka sa nesmie nasledne skladovat a opatovne
pouivat. Zdravotnicku pomécku nesterilizujte ani nepouzivajte po ddtume spotreby, pretoze uz
nebude mozné zarucit jej vykonnost, bezpecnost a sterilitu.

Podmienky skladovania
Pri izbovej teplote a chranend pred vlhkostou.

Sposob sterilizacie: etylénoxid

Likvidacia odpadu: Bez obmedzenia.

Ref. ARC Tilslutning Injektionsmaskine Producent Ref. ARC Pripojeni Vstfikovaci nastroj Vyrobce

ARC510 Luer-lock han + hun/ Sto Alcon ARC510 Luer-lock samec + Sto Alcon
hun samice / samice
ARC520 Drejering Constellation Alcon ARC520 Otocny krouzek Konstelace Alcon
Eva Dorc Eva Dorc
ARC530 Drejering Stellaris Bausch + Lomb ARC530 Otocny krouzek Stellaris Bausch + Lomb

ARC540 Lige han-tilslutning Faros Oertli ARC540 Rovny uzavér samec Faros Oertli
Visalis 500 Zeiss Visalis 500 Ieiss

R-Evolution CR Optikon R-Evolution (R Optikon

R-Evo Smart (R Optikon R-Evo Smart (R Optikon

Komponenterne i ARC-kittet er emballeret i en stiv blisterpakning og steriliseret med
ethylenoxid. De ledsages af en indlegsseddel, en sporingsetiket og er emballeret i en
beskyttelsesaske.

FEX] ARC-kittene indeholder ikke naturlatex.

Ydeevne/virkningsmekanisme/klinisk fordel

Transmitterer komprimeret luft fra vitreotomen til sprojtens stempelforsegling for at tillade
injektion af silikoneolie.

Ingen direkte Klinisk fordel: ARC er et tilbehr til injektion af ARCIOLANE-silikoneolie.

Bivirkninger

Der er ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger ved brug af ARC.

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med enheden, skal underrettes til
ARCADOPHTA og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og / eller
patienten er bosiddende.

Brugsanvisning

Anordningen ber udelukkende bruges af erfarent sundhedspersonale, der respekterer reglerne
for aseptisk brug.

Rbn zesken med forbindelseskittet.

Kontrollér at den sterile barriere (blisteren) er hel, for
den &bnes.

Tilslutning af ARC il injektionssprwjten“):

1) Trek den hvide stopblok ud af enden af
injektionssprajtens krop ved at dreje den en kvart
omgang.

2) Seet forbindelsesleddets prop i injektionssprajten.
3) Juster og tilpas ringen pa injektionssprejten.

4) Skub proppens hoved til midten af ringen, til du herer et "klik".

5) Tethedskontrollér alle forbindelser. (For forhindelseskittet ARC 510 tages hun-stikket af
spidsen, hvis relevant).

6) Tilslut til en injektionsmaskine.

7) Treek spidsen af injektionssprajten, og forbind kirurgikanylen til injektionssprajten. Juster
injektionsmaskinens tryk.

(1 (1)

Forholdsregler under brug
Inden brug kontrolleres integriteten af den sterile barriere (blister = ’ ).
M3 ikke anvendes, hvis produktets sterile barriere eller emballage er beskadiget, da
anordningens sterilitet ikke vil kunne garanteres.

Maksimalt brugstryk: 4 bar/58 psi.

Anordningen er til engangsbrug. Hvis emballagen en gang er dbnet, kan anordningens sterilitet

ikke lzengere garanteres. Anordningen bor ikke opbevares og genbruges. Enheden ma ikke

gensteriliseres, og den ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, da dens ydeevne, sikkerhed og sterilitet
ikke lengere kan garanteres.

Opbevaringsforhold
Ved omgivende temperatur og borte fra fugt.

Sterilisations metode: ethylenoxid

Bortskaffelse af affald: Ingen begransninger.

Soucdstky sady ARC jsou baleny v pevném blistru a sterilizovany ethylenoxidem. Doddvaji se s
piibalovym letakem, Stitkem sledovatelnosti a jsou zabaleny v ochranné krabici.

FEX Soupravy ARC neobsahuji pfirodni latex.

Ucinek / Mechanismus dcinku / Klinicky pfinos

Pendsi stlaceny vzduch z vitreotomu do tésnéni pistu stiikacky, aby bylo mozné vstfiknout
silikonovy olej.

Zadny piiimy klinicky pfinos: ARC je pfislusenstvi pro vstfikovani silikonového oleje ARCIOLANE.
Nezadoudi ticinky

Pii pouZivani pfipravku ARC nebyly hlé3eny Zadné vézné vedlejsi dcinky.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému by doslo v souvislosti s timto pfipravkem, je tfeba nahlasit
na ARCADOPHTA a pfislusnému orgénu clenského statu Evropské unie, v némz je uZivatel a/ nebo
pacient usazen.

Navod k pouziti

Tento pfipravek smi pouZivat pouze autorizovany zdravotnicky persondl, ktery dodrZuje pravidla
sterilni aplikace.

Otevrete baleni pripojovaci soupravy.

Pred otevienim zkontrolujte neporusenost sterilni bariéry

(blistru). 2

Piipojte ARC ke stfikacce("):

1) Pootocenim o ctvrt otécky odstrarite bily kryt z téla , a)
stiikacky. (

2) Zatlacte uzavér konektoru do stfikacky.

3) Vyrovnejte a nasadte krouzek na stiikacku.

4) Hlavu uzavéru zatlacte doprostred krouzku, dokud neuslysite cvaknuti.

5) Zkontrolujte tésnost v3ech spojii. (u souprav ARC 510 pfipadné sundejte zastrcku samici z
objimky).

6) Pfipojit ke vstfikovacimu ndstroji.

7) Odstrarite hrot stfikacky a pfipojte chirurgickou kanylu ke stikacce. Upravte tlak vstfikovaciho
nastroje.

Bezpecnostni opatfeni pro pouziti
Pfed pouZitim zkontrolujte neporusenost sterilni bariéry (blistru = ).
Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra vyrobku nebo obal poskozen, sterilitaprostredku
by jiz nebyla zarucena.

MaximaIni provozni tlak: 4 bary/58 psi.

Pripravek je uren k jednordzovému pouziti. Po otevieni obalu jiz neni zarucena sterilita prostredku.

Pripravek se nesmi skladovat a pouZivat opakované. Pfipravek nesterilizujte a nepouZivejte jej po

datu expirace, jelikoz jeho icinnost, bezpecnost a sterilitu jiz nelze zarucit.

Podminky skladovani
Pri pokojové teploté a na suchém misté.

Ipusob sterilizace: ethylenoxid

Likvidace odpadu: Bez omezeni.
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Przeznaczenie
ARC do zestaw przytaczeniowy stuzacy do taczenia strzykawki z ARCIOLANE (frakcjonowany olej
silikonowy do chirurgii siatkowki) z urzadzeniem infuzyjnym podajacym olej silikonowy.

Opis

ARC to wyrob medyczny sktadajacy sie z nastepujacych elementow:

- 1tuby o dtugosci 200 cm,

- THaaznika do strzykawki: korek i pierscieri zabezpieczajacy,

- 1 specjalnej ztaczki do kazdego urzadzenia infuzyjnego podajacego olej silikonowy zgodnie
z tabelg ponizej.

Bedoeld gebruik

ARCis een aansluitingskit bestemd voor het koppelen van een ARCIOLANE-injectiespuit
(gefractioneerde siliconenolie voor chirurgie van het netvlies) op een injectiemachine voor
siliconenolie.

Omschrijving

ARCis een medisch hulpmiddel bestaande uit:

- 1buisje met een lengte van 200 cm

- Taansluiting voor de spuit: dop en bevestigingsring

- 1 specifiek verbindingsstuk voor elke injectiemachine voor siliconenolie volgens onderstaande
tabel.

MpoPAemopevn Xprion

To ARC givat éva kit 60vdeang mou mpoopiletat yia tn ouvdeon piag auptyyag ARCIOLANE (éhato
GINKOVNC KAAGPATOTTONYEVO YLa XELPOUPYIKT emépBaon ap@iBAnaTtpoedole) oe éva pnydvnpa
£yxuong ehaiou oikovn.

Neprypagn

To ARC eivat éva latpotexvoloyIko mpoidv mou meptappaver:

- 1 owMva prikoug 200 cm

- 100vdeapo yia ™ oUplyya: Mwpa Kat SakToNiog oTepéwong

- 1 abiko e€dptnpa ovvdeong yia kaBe pnydvnpua éyyueng ehaiou olhikdvng, oOpQwva pe Tov
TIapaKAdTw mivaka.

Art. ARC Itaczka Urzadzenie infuzyjne Producent
ARC510 tacznik typu luer-lock Sto Alcon
meski + zenski/zeriski
ARC520 Pierscien obrotowy Constellation Alcon
Eva Dorc
ARC530 Pierscien obrotowy Stellaris Bausch + Lomb
ARC540 Itaczka prosta meska Faros Oertli
Visalis 500 Leiss
R-Evolution CR Optikon
R-Evo Smart (R Optikon

(zesci zestawu ARC znajduja sie w sztywnym opakowaniu blistrowym. Zostaty wysterylizowane
tlenkiem etylenu. Jest do nich dofaczona instrukcja, etykieta umozliwiajaca identyfikalnos¢ i s
zapakowane w pudetko ochronne.

FEX] Zestawy ARC nie zawieraja lateksu naturalnego.

Wiasciwosci / Mechanizm dziatania / Korzysci kliniczne

Przekazuje sprezone powietrze z witrektomu do uszczelki ttoka strzykawki, aby umozliwi¢
wstrzykniecie oleju silikonowego.

Brak bezposrednich korzysci klinicznych: wyrdb ARC to wyposazenie dodatkowe do iniekgji oleju
silikonowego ARCIOLANE.

Dziatania niepozadane

Brak doniesieri o powaznych dziataniach niepozadanych wynikajacych ze stosowania wyrobu
ARC.

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

Instrukcja uzytkowania
Wyrobu moze uzywac jedynie upowazniony personel
medyczny, przestrzegajac zasad aseptyki.
Otworzy¢ pudetko zawierajace zestaw przytaczeniowy.
Przed otwarciem bariery sterylnej (blistra) sprawdzic, )
(zy jest ona nienaruszona. (‘
Podtaczy¢ wyréb ARC do strzykawki O,
1) Zdjac biaty blok zatyczki z zakoriczenia korpusu strzykawki, obracajac go o ¢wierc obrotu.
2) Weisna¢ korek ztacza do strzykawki.
3) Wyréwnac i dostosowac pierécieri na strzykawce.
4) Weisnac gtowke korka do $rodka pierscienia, az do ustyszenia, klikniecia".
5) Sprawdzic szczelnos¢ wszystkich potaczen . (w przypadku zestawu przytaczeniowego ARC 510
w razie potrzeby zdjac¢ gniazdo z koricowki).
6) Podtaczy¢ do urzadzenia infuzyjnego.
7) Zdjac koricowke strzykawki i podtaczy¢ kaniule chirurgiczng do strzykawki. Wyregulowac
cinienie urzadzenia infuzyjnego.

Srodki ostroznosci podczas uzytkowania
Przed uzyciem sprawdzi¢ nienaruszalnosc sterylnej bariery (blister = .
Nie uzywac w przypadku uszkodzenia bariery sterylnej lub opakowania produktu,
poniewaz sterylnos¢ produktu nie bedzie juz zapewniona.
Maksymalne ci$nienie robocze: 4 bary / 58 psi.
Wyréb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Po otwarciu opakowania sterylnos¢ wyrobu
nie jest juz zapewniona. Wyrobu nie wolno przechowywac, ani uzywac ponownie. Nie nalezy
ponownie sterylizowac wyrobu i nie wolno uzywac go po uptywie terminu waznosci, poniewaz nie
mozna juz zagwarantowac jego dziatania, bezpieczeristwa i sterylnosci.

Warunki przechowywania
Przechowywac w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed wilgocia.

Sposob sterylizaji: tlenek etylenu

Usuwanie odpadéw: Brak ograniczen.
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De elementen van de ARC-kit zijn verpakt in een harde blister en gesteriliseerd met etheenoxide.
De kit wordt geleverd met een gebruiksaanwijzing en een traceerbaarheidsetiket in een
beschermende doos.

FEX] De ARC-kits bevatten geen natuurlijke latex.

Prestaties / Werkingsmechanisme / Klinisch voordeel

Stuurt de gecomprimeerde lucht van de vitrectoom door naar de zuigerafdichting van de spuit
om de injectie van siliconenolie mogelijk te maken.

Geen direct klinisch voordeel: de ARCis een hulpmiddel voor de injectie van ARCIOLANE-
siliconenolie.

Ongewenste effecten

Er zijn geen ernstige bijwerkingen gemeld naar aanleiding van het gebruik van ARC.

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

Gebruiksaanwijzing

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door
bevoegde gezondheidsprofessionals die de regels van
aseptisch gebruik respecteren.

Open de doos met de Aansluitingskit.

Controleer de integriteit van de steriele verpakking
(blister) voordat u deze opent.

Sluit de ARC aan op de spuit (1:

1) Verwijder de witte stop van het uiteinde van het spuitlichaam door een kwart te draaien.

2) Druk de dop van de verbinding in de spuit.

3) Stel de ring af op de spuit.

4) Duw de kop van de dop tot het midden van de ring tot u klikhoort.

5) Controleer alle verbindingen op correcte afdichting. (Verwijder bij de ARC 510-verbindingskit
z0 nodig het vrouwelijke opzetstuk).

6) Sluit aan op een injectiemachine.

7) Verwijder het opzetstuk van de spuit en sluit de chirurgische canule aan op de spuit. Pas de
druk van de injectiemachine aan.

( 1)

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
Controleer voor gebruik de integriteit van de steriele verpakking (blister =
Niet gebruiken als de beschermende steriele verpakking beschadigd is, omdat de
steriliteit van het hulpmiddel dan niet langer gegarandeerd kan worden.
Maximale werkdruk: 4 bar / 58 psi.
Het hulpmiddel is voor eenmalig gebruik. Zodra de verpakking geopend is, wordt niet langer
gegarandeerd dat het medisch hulpmiddel steriel is. Het hulpmiddel mag niet worden bewaard
en opnieuw worden gebruikt. Het hulpmiddel niet opnieuw steriliseren en niet gebruiken na de
uiterste gebruiksdatum, aangezien de prestatie, de veiligheid en de steriliteit ervan niet langer
kunnen worden gegarandeerd.

Bewaaromstandigheden
Opslaan bij kamertemperatuur en beschermen tegen vocht.

Sterilisatiemethode: etheenoxide

Afvalverwijdering: Geen beperkingen.

tr

Kullanim amaa
ARC, ARCIOLANE (retina cerrahisi icin fraksiyone edilmis silikon yagi) siringasini silikon yagi
enjeksiyon cihazina baglamak icin tasarlanan bir baglanti kitidir.

Agiklama

ARC, asagidakilerden olusan medikal bir cihazdir:

- 200 cm uzunlugunda 1 tiip

- Sinngai¢in 1 konektor: kapak ve sabitleme halkasi

Ref. ARC Verbindingsstuk Injectiemachine Fabrikant Kwd. ARC E€aptnpa ovvéeong | Mnyavnpa éyxuong | Katrackevaotig
ARC510 Luer-lock mannelijk + Sto Alcon ARC510 Xivoeopioc luer-lock Sto Alcon
vrouwelijk/vrouwelijk ApOEVIKOG + OnAukdc/
. - OnAukog
ARC520 Draairing Constellation Alcon -
b Dorc ARC520 Nepratpoikoc daktohog Constellation Alcon
ARC530 Draairing Stellaris Bausch + Lomb fa Dorc
ARC 540 Recht verbindingsstuk Faros Oerth ARC530 Neprotpoikdc daktohog Stellaris Bausch + F_omb
mannelijk Visalis 500 Zelss ARC540 orsEU'eU e€dptnpa ) Faros Oertli
PeuonG, aposiiko Visalis 500 Zeiss
R-Evolution CR Optikon
R-Evo Smart (R Optikon R-Evolution CR Optikon
R-Evo Smart (R Optikon

ool Gl J 522V 5 0 sSabaud) 51 s Slen S Riaadasaal scudiiald - - Asagidaki tabloya gore, her silikon yag enjeksiyon cihazi icin dzel 1 konektor.
il CRal) AL Lay ARC &3 50 Ref. ARC Baglanti Enjeksiyon cihazi Uretici
A yal)
2 ARC510 Luer-lock erkek + Sto Alcon
Alcon Sto [Eisa+ )SAA odda ARC510 disi/disi
e ARC520 Déner halka Constellation Alcon
Alcon Constellation ) sadals ARC520
Eva Dorc
Dorc fra ARC530 Déner halka Stellaris Bausch + Lomb
i 3 gadals
Bausch + Lomb Stellaris 2 ARC530 ARC540 Erkek uclu baglanti Faros Oertli
Oertli Faros Rdigiiedlag ARC 540 Visalis 500 Zeiss
Leiss Visalis 500 R-Evolution CR Optikon
Optikon R-Evolution CR R-Evo Smart (R Optikon
Optikon R-Evo Smart (R
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ARC Kitinin icindekiler sert bir blister icinde paketlenmis ve etilen oksit ile sterilize edilmistir.
Ignde bir bildirim, bir izlenebilirlik etiketi yer alir ve koruyucu bir kutu icinde paketlenir.

ARCKitleri dogal lateks icermez.

Performans / Etki Mekanizmasi / Klinik Fayda

Basingli havayy, silikon yagi enjeksiyonuna izin vermek icin vitrektomiden siringanin piston
contasina iletir.

Dogrudan klinik faydasi yoktur: ARC, ARCIOLANE silikon yagi enjeksiyonu icin bir aksesuardir.

Yan etkiler

ARC kullanimindan kaynaklanan ciddi bir yan etki bildirilmemistir.

Cihazla baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay ARCADOPHTA'ya ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kullanma talimati

Cihaz yalnizca aseptik kullanim kurallarina uyan yetkili saglik uzmanlan tarafindan
kullaniimalidir.

Baglanti Kitini iceren kutuyu ainiz.

Agmadan dnce steril kesenin (blister) biitinligini

kontrol ediniz. 2

ARC’ siringaya baglaymniz ():

1) Beyaz tapay1 bir ceyrek cevirerek sirnganin M)
govdesinin ucundan ayinniz. (1

2) Konektdriin tikacini sinngaya saplayiniz.

3) Ringi siringa iizerinde hizaya getiriniz.

4) Tikaain ucunu ringin merkezine “klik” sesini duyana kadar bastiriniz.

5) Tiim baglantilarin sizdirmaz oldugunu kontrol ediniz. (ARC 510 baglanti kiti icin, gerekirse disi
tikaci ugtan gikariniz).

6) Bir enjeksiyon cihazina baglayiniz.

7) Sinnganin ucundaki kapag ¢ikanip cerrahi kaniiliini sinngaya takiniz. Enjeksiyon cihazinin
basinini ayarlayiniz.

Kullanim uyanlan
Kullanmadan dnce steril kesenin (blister = biitiinligiini kontrol edin.
Uriiniin steril kesesi veya ambalaj hasar gormiisse kullanmayn, cihazin sterilligi bu
durumda garanti edilmeyecektir.

Maksimum calistirma basinci: 4 bar / 58 psi.

Cihaz tek kullanimliktir. Poget acildiktan sonra cihazin sterilitesinin korunmasi artik garanti

edilmez. Cihaz saklanmamali ve tekrar kullaniimamalidir. Performansi, giivenligi ve sterilitesi

artik garanti edilemedigi icin cihazi tekrar sterilize etmeyin ve son kullanma tarihinden sonra

kullanmayin.

Saklama kosullan
0Oda sicakliginda ve kuru yerde.

Sterilizasyon yontemi : etilen oksit

Atiklarin imhasi: Kisitlama yoktur.

Ta ototyeia mou amotelolv To Kit ARC givat ouokevaopéva og Akapmn ouokevaoia Timou
KupéNn (blister) kat amootelpwpéva pe 0&eidlo Tou aBuleviov. Yuvodevovtal amd GuANdSio
00NnY16v, S1aBéTouv ETIKETA EVTOMIGHOU KAl €val GUOKEVAOHEVA 0€ KOUTi mpoaTaciag.

FEX] TaKitARC sev TEPIEXOLV PUOIKO NATES.

Amoteleopatikétnra/ Mnxaviopdg dpdaone/ Khviké ¢pelog

Metagépet Tov memieopévo aépa amd To uaogldoTopo oTo mapépBuspia Tou epfolou g
00PIYYaC yla va KataoTei Suvatri n éyxuon Tou e\aiou otNkovng.

Aev vgiotata apeoo kvikd 6@elog: To ARC eivat éva mapehkopevo yia Ty éyxuon ehaiov
othikovng ARCIOLANE.

AvemBUpNTEC EVépyeLeC

Aev éxouv avagepbei coBapéc avemBupnTeC evépyeiec amd ) ypron tou ARC.

Tuyv coBapd cupBdvta mou ayetiCovtal pe To mpoiov mpémet va avagépovtat oty ARCADOPHTA
Ka otnv appddia apyr Tou Kpdtoug péloug aTo omoio

€lval eykateotnpévog o Xprotng fi/kat o aceviic.

0dnyiec xpriong 2

To mpoidv mpémel va xpnotpomoleitat povo amo

e€edikeupévoug emayyehpatieg vyeiag epappolovrag )
donmn TERVIK. (‘

Avoi€te 1o Kouti mou mepiéxet o Kit olvdeong.

EnalnBebote Ty akepadtnTa Tou oteipou @paypol (blister), mpoto To avoifete.

Yuvdéote 1o ARC otn alptyya (:

1) AopaKpUVETE T0 A€UKO WA a6 TO AKPO TOU KOPHOU TNG 0UPLYYAC, IEPLOTPEPOVTAC TO KaTd
£va TETAPTO TNE OTPOPNC.

2) Q60Te TO GTOIO TOU OUVSEGHOU 0TO EGWTEPIKO TNG OUPLYYAS.

3) EvBuypappioTe Kat TPosappOGTE Tov SAKTUNIO EMAVG) 0TN 0UPLYYA.

4) 0Brate TNV Kealr) TOU OTOpIOU £wG TO KEVTPO TOU SAKTUAOU, WOGTOU AKOUOTE £vag YOG
acpahong.

5) ENéy&te T oteyavotnTa oAwv T ouvdéaewy. (Ma to kit avdeong ARC 510, amopakpiveTe T
OnAuki} umodoxr amo To dkpo, av xpetdleTar).

6) ZuvdéaTe o€ éva pnydvnpa éyxueng.

7) Anopakplvete To Buopa amd T 60pLyya Kat 6uvdEaTe TN XeLpoupYIKN kavoula oTh cUptyya.
PuBpiote Tv mieon Tou pnyavipatog éyyuong.

Mpogulageic xprong
@ Mpw amd T xprion, ENéyETe TV akepaidTnTa Tou OTEipoL Ppaypol
(ougkevaia kKupéhng =
Mnv to xpnatpomoteite av o oTeipog ppaypds 1 n cuokevasia Tou MPoiGVTOC EXOUV
umootei {nuid, kabwg n otelpdtnta e drdragng dev Ba eivat méov eyyunpévn.
Méyiotn mieon xpriong: 4 bar/58 psi.
To mpoi6v mpoopidetat yia pia povo xpron. Metd To dvotypa g 6UoKEVAGIaC, 1) OTELPOTNTA
Tou mpoidvtog dev pmopei va dlaopaliotei. To mpoidv dev mpémet va datnpeital Kaiva
enavaypnotpomoteital. Mnv emavamootelp@vete T Sidta&n kai pnv T XpnotpomoliTe Hetd v
nuepopnvia Mgng, kabag n amédoon, n acedlela Kat 1) 0TELPOTTA TE dev Pmopolv mhéov va
Sla0@paNioTolv.

TuvOrikeg puAagng
Ye Beppokpacia dwpatiov, mpootatevpiévo amd Ty vypacia.

Tpomog amosteipwong: oeidio Tou albuleviou

AaBeon amoPAiTwv: Xwpic meplopiopou.

Tiltenkt bruk
ARCer et tilkoblingssett som brukes for a koble en sprayte med ARCIOLANE (fraksjonert
silikonolje for retinal kirurgi) til en maskin for innsprayting av silikonolje.

Produktbeskrivelse

ARC er et medisinsk utstyr som bestar av:

- Tslange, lengde 200 cm

- Tkoblingsstykke for sprayten, propp og festering

- 1 koblingsstykke. Hver type maskin for innsprayting av silikonolje har sitt spesifikke
koblingsstykke, se tabellen under.

Ref. ARC Kobling Innspraytingsmaskin Produsent
ARC510 Hann-luer-lock + hunn/ Sto Alcon
hunn
ARC520 Dreiering Constellation Alcon
Eva Dorc
ARC530 Dreiering Stellaris Bausch + Lomb
ARC540 Rett hann-kobling Faros Oertli
Visalis 500 Leiss
R-Evolution CR Optikon
R-Evo Smart (R Optikon

ARC-settet bestar av deler som er pakket inn i en stiv blisterpakning. Delene er sterilisert
med etylenoksid. De leveres med bruksanvisning og sporingskort, og er pakket inn i en
beskyttelseshoks.

FEX] ARC-settene inneholder ikke naturlig lateks.

Produktytelse / Hvordan produktet fungerer/ Klinisk nytteverdi

Overfarer den komprimerte luften fra vitreotomet til spraytestempelet for @ muliggjere
innsprayting av silikonoljen.

Ingen direkte Klinisk virkning: ARC er et utstyr som brukes for innsprayting av ARCIOLANE-
silikonolje.

Bivirkninger

Det er ikke blitt rapportert om noen alvorlige bivirkninger som falge av bruken av ARC.

Alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av produktet skal man melde fra om, bade til
ARCADOPHTA og til kompetent myndighet i det medlemslandet som brukeren og/eller pasienten
oppholder seg.

Bruksanvisning

Produktet skal kun brukes av fagkyndig helsepersonell
som folger vanlige prosedyrer for asepsis.

Apne boksen med tilkoblingssettet.

For du dpner pakningen, sjekk at den sterile barriéren )

er ok (blisterpakningen). (‘

Koble ARC-settet til sprayten ():

1) Fjern den hvite stoppeblokken i enden av sprayten ved a vri den en kvart omgang rundt.

2) Skyv proppen til koblingsstykket inn i sprayten.

3) Juster stillingen, og tilpass ringen pa sprayten.

4) Trykk toppen pd proppen ned til midt i ringen inntil du herer et “klikk".

5) Sjekk at alle koblinger er tette. (For tilkoblingssettet ARC 510 ma du fjerne hunn-koblingen pa
endestykket, hvis det finnes en slik).

6) Koble til en innspraytingsmaskin.

7) Fjern endestykket pa sprayten, og koble den kirurgiske kanylen til sprayten. Still inn trykket pa
innspraytingsmaskinen.

Forholdsregler for bruk
For bruk, sjekk at den sterile barriéren er ok (blisterpakningen =
Skal ikke brukes dersom den sterile barrieren er brutt eller hvis emballasjen er skadet
ettersom man da ikke har noen garanti for at utstyret er sterilt.
Atmosfeerisk trykk ved bruk: 4 bar / 58 psi.
Produktet er ment for engangsbruk. Etter at man har dpnet emballasjen, har man ikke lenger
garanti for at produktet holder seg sterilt. Apne doser skal ikke lagres til senere bruk. Utstyret skal
ikke steriliseres pa nytt, og skal ikke brukes etter siste forbruksdato, ettersom ytelse, sikkerhet og
sterilitet ikke lenger kan garanteres.

Lagring
| romtemperatur, skal ikke utsettes for fuktighet.

Steriliseringsmetode: etylenoksid

Avhending av avfall: Ingen restriksjoner.

ru

Wcnonb3oBaHue no Ha3HaueHIo

ko

A 22X

ARC — 310 Habop, NpeaiHa3HaueHHblit AnA npucoeauHenua wnpuua ARCIOLANE (B koTopbiit ARCE= ARC|0|_ANE A7 |(Hok =2 EHE|(Fractionated) M 2| 2 22)E Al2|2
HabupaeTca GpaKLMOHNPOBAHHOE CUANKOHOBOE MACNO AN BUTPEOPETUHANbHOI XUpYpritu) QU ZHH|0f| A= Ol A2 Rl = HE 7| EQILICE
K annapary Ans UHbeKLMii CUINKOHOBOTO Macha.
Onucanue 23
ARC npezcTaBnaeT coboii MeNLMHCKOe U3enie, COCTOALLEe U3 CeAYIOLLX INeMeHTOB: ARC= EL%I EQE TgE o= 77|t
- 17py6Ka AnuHoit 200 (M - 27g0cm Es(z)lgluTrE 17”3 ol = 2
- 1 KOHHEKTOp ANA WNPULA: LLUTeKep U QUKCUpYHoLLiee KONbLIO - FAIE AHHEH ZHi i nps i
- 1 CneyanbHblil COBAMHATENbHDIA SNEMEHT AN Kakgoro annapara and ukbekuuii, cv. - 2f 2|2 Y AFE7| M AHYWE 17{(EE D)
Tabnuy Hxe.
Apt. ARC CoeAMHUTENbHDII Annapart ana Npoussogutenn HZ ARC H4lE| AHEY =LA
nemeHT MHbeKUYiA ARC510 F0{2f 2/ Sto Alcon
ARC510 ﬂloapoavcxmﬁ 3aMOK ¢ Sto Alcon ARC520 B2l Constellation Alcon
pe3bboit + apantep ¢
AIBYMA pazbemamu Eva Dorc
ARC520 Bpavwatowuiics wryuep Constellation Alcon ARC530 o|x 2l Stellaris Bausch + Lomb
Eva Dorc ARC 540 AEHO|EL A Faros Oertli
Ul
ARC530 Bpawatowmiica wryuep Stellaris Bausch + Lomb 4E Visalis 500 Zeiss
ARC540 lpamoii coepuHuTeNb Faros Oertli R-Evolution CR Optikon
CKOHYC006pa3HbIM - ’ -
HAKOHEYHIKOM Visalis 500 Zeiss R-Evo Smart (R Optikon
R-Evolution CR Optikon
R-Evo Smart (R Optikon ARCT|EC| 7o QA= Aot S2|AE Woj| T =0 o 2SO ERZ
e LICE QFL M et =X BHA0] S7H M Z & 2= AXtof| ZEE| 0] QU

Bce anemenTbl, BXoaAwme B Habop ARC, nomeLLeHbl B IPOUHbIii 6AMCTep U CTEPUNM30BaHbI
OKICbI0 3TUNeHa. MakeT, IHCTPYKLMA 1 STUKETKA ANA OTCIEXUBAHINA YIaKOBaHbI B 3aLLUTHYI0
KOPOOKy.

FEX] Habopbl ARC He copepxaT HaTypanbHOro naTeKca.

XapakTtepucTuki/mexaHusm peicTBUA/KNMHUYECKOe BO3AEICTBUE

Tepegaet OKaTblii BO3AYX OT BUTPEOTOMA K yNNIOTHEHMIO MOPLUHA LUNPULA, YTO N03BOAET
BBOAUTb CUINKOHOBOE MAcIo.

He oka3biBaeT HenocpeACTBEHHOTO KNHNYecKoro Bo3aeiicTeuA: ARC npeactasnaet coboii
MHCTPYMEHT ANA MHbekumil cunukoHoBoro macna ARCIOLANE.

HexenartenbHble Bo3gencTBus
Bcnencreue ncnonbosanua ARC He 3ameyeHo HUKaKINX cepbe3HbIX HeXenaTeNbHbIX
BO3/1EIACTBUIA.

0 NtoboM cepbe3HOM MHLMAEHTE, UMEBLUEM MeCTo

B (BA3U C NPUMEHEHEM Npenapata, HeobxoanMo
yBeAoMuTb Komnatuio ARCADOPHTA 1 komneTeHTHblil
OpraH rocyAapcTBa-yyacTHUKa, B KOTOPOM HaX0AUTCA

n0Nb30BaTeNb U (MNK) NALNEHT. (1 m

(noco6 npumeHeHua

I'IpenapaT AO0/MKEH UCN0Nb30BaTbCA TONbKO I'IpO(I)eC(VIOHaJ'IthIMI/I MeJULUHCKUMI pa6omv|Ka—

MU, co6At0Aa0LLMMM NPaBUNA NPUMEHEHNSA aCeNnTUYeCKX MaTepUanos.

OTKpbITb KOPOOKY C COBAMHUTENBHBIM HABOPOM.

Tepen BCKpbITUEM 6apbepHOIl CUCTEMbI CTEPUIBHOCTI (6nUCTepa) yOeRUTbCA B ee LieNoCTHO-
.

Mopcoeannmts ARC K wnpuuy (:

1) YnanuTb Genblii cTonop ¢ Topua WNpULia, NOBEPHYB €ro Ha YeTBepTb 06opoTa.

2) BctaBuTh LUTEKep KOHHEKTOPA B LWNPUL.

3) BbIPOBHATb 1 MOAOTHATH MONOMKEHME KOJbLA N0 OTHOLLEHMHO K LUMpHULLY.

4) HaxaTb Ha LTeKep, NPOTONKHYB €ro K LIHTPY KONbLia /10 XapaKTepHOro 3ByKa.

5) MpoBepuTb repmMeTMUHOCTb BeeX coefiHerMmii. (Tpu Mcnonb3oBaHUM COEANHUTENBHOTO
Habopa ARC 510 npu Heo6X0AMMOCTU CHATb pasbem).

6) MoacoeaMHUTD K annapaTy AnA MHbeKLMi.

7) CHATb HAKOHEUHWK LUNPULA 1 NOAACOEAMHNUTB XUPYPrinYeckyto KaHtonio K wipuuy. Otperynu-
pOBaTb CUNy AABNEHNA annapaTa AnA HbEKLMNIA.

Mepbi Npe0CTOPOXKHOCTH NPY MCMONb30BaHUN
@ Mepen ncnonb3oBaHnem Heo6X0AMMO NPOBEPUTH LIENIOCTHOCTb CTEPUNbHOTO bapbepa
(6rmctepa = ).
He ncnonb30Bath B Cnyyae noBpesx/ieHus CTepunbHOro 6apbepa npoayKTa uim
YNaKOBKIA: CTEPUNbHOCTb U3AENUA B 3TOM Clyuae He rapaHTUpyeTCa.
MakcvmanbHoe aBnenme npu ucnonb3osanmu: 4 6apa / 58 psi.
lpenapat npeHa3HayeH AnA 0AHOPa30BOro UCNob3oBaHuA. llocne BCKPLITUA ynakoBKM Aanb-
HeiiLuas CTepUNbHOCTb He rapaHTupyeTcs. Mpenapar He cleayeT XpaHuTb U UCMONb30BaTb Mo-
BTOPHO. He cTepunu3oBath npenapar noBTOPHO U He MCMONb30BATb €0 NOCNE UCTEYEHUA CPOKa
TOAHOCTH, TaK KaK ero 3¢eKTBHOCTb, 6e30MacHOCTb 1 CTEPUNBHOCTb Gonee He rapaHTUpyHoTCA.
YcnoBua xpaHenua
XpaHuTb NP1 KOMHATHOY TemnepaType B CyXoM MecTe.

Cnoco6 CTepuNU3aLn: OKUCb 3TUNEHA

YTunu3saumsa otxofoB: be3 orpaHuyenmil.

Nombre de plus horizontaux : 2
Taille de caractére > Typo 6 : 7,5
Masse: 19,42 g

APpProva 0 earie Y VAN D0-08
Departement Dimension Name Position Date Signature
Dimension a plat : L 505 mm, | 480 mm
Dimensions plié : L 84,17 mm, | 120 mm .
Nombre de plis verticaux : 5
Technical field Pls v X Bessiere B R&D Director 16/06/2022 ‘%
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Kit de connexion pour seringue Arciolane

en
Connection kit for Arciolane syringe

de
Verbindungskit fiir Arciolane-Spritzen

es

Kit de conexién para jeringa Arciolane
it

Kit di connessione per siringa Arciolane

sv
Anslutningsset till Arciolane-spruta

pt
Kit de conex@o para seringa de Arciolane

hu
Csatlakoztaté készlet Arciolane fecskend8héz

sk
Suprava na pripojenie striekacky Arciolane

da
Tilslutningssaet til Arciolane-injektionssprajte

cs
Pripojovaci souprava pro stiikacku Arcionale

pl
Zestaw przytaczeniowy do strzykawki Arciolane

nl
Aansluitingskit voor Arciolane-spuit

el
Kit ouvdeong yia aupiyya Arciolane

no
Tilkoblingssett for Arciolane-spragyten

ru
CoeanHUTEABHBIN Habop aAs wnpuua Arciolane

ko

Arciolane FAZ|& HE 7|E

ar
Arciolane (flas d:\-mji de gana

tr
Arciolane siringa icin baglant kiti
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