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Utilisation prévue
ARC est un kit de connexion destiné à relier une seringue d’ARCIOLANE (huile de silicone 
fractionnée pour chirurgie de la rétine) à une machine d’injection d’huile de silicone.

Description
ARC est un dispositif médical constitué de :
 - 1 tube de 200 cm de long
 - 1 connecteur pour la seringue : bouchon et anneau de �xation
 - 1 raccord spéci�que pour chaque machine d’injection d’huile de silicone selon tableau ci-dessous.

Ref. ARC Raccord Machine d’injection Fabricant

ARC 510 Luer-lock mâle + 
femelle/femelle

Sto Alcon 

ARC 520 Bague tournante Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Bague tournante Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Raccord droit mâle Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

Les éléments constituant le Kit ARC sont conditionnés dans un blister rigide et stérilisés à l’oxyde 
d’éthylène. Ils sont accompagnés d’une notice, d’une étiquette de traçabilité et emballés dans 
une boîte de protection.

 Les Kits ARC ne contiennent pas de latex naturel.

Performance / Mécanisme d’action / Bénéfice Clinique 
Transmet l'air comprimé du vitréotome au joint de piston de la seringue pour permettre 
l'injection de l'huile de silicone.
Aucun béné�ce clinique direct : l’ARC est un accessoire pour l’injection d’huile de silicone 
ARCIOLANE.

E�ets indésirables 
Aucun e�et indésirable grave n’a été reporté suite à l’utilisation d’ARC.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire l’objet d’une noti�cation à ARCADOPHTA 
et à l’autorité compétente de l’Etat membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d’emploi 
Le dispositif doit être utilisé uniquement par des professionnels de la santé habilités en
respectant les règles d’asepsie d’usage. 
Ouvrir la boîte contenant le Kit de connexion. 
Véri�er l’intégrité de la barrière de stérile (blister) avant 
ouverture de celle-ci. 
Connecter l’ARC à la seringue (1):
1) Retirer le bloc stoppeur blanc de l’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  l’anneau sur la seringue.
4) Pousser la tête du bouchon jusqu’au centre de l’anneau jusqu’à entendre le“clip”.
5) Véri�er toutes les connexions pour l’étanchéité.  
(Pour le kit de connexion ARC 510, enlever la prise femelle de l’embout le cas échéant).
6) Raccorder à une machine d’injection.
7) Retirer l’embout de la seringue et connecter la canule chirurgicale à la seringue. Ajuster la
pression de la machine d’injection.

Précautions d’utilisation
Avant utilisation, véri�er l’intégrité de la barrière stérile ( blister =                           ). 
Ne pas utiliser si la barrière stérile du produit ou si l’emballage est endommagé, la 
stérilité du dispositif ne serait plus garantie.

Pression maximum d’utilisation : 4 bars / 58 psi.
Le dispositif est à usage unique. Une fois l’emballage ouvert, le maintien de la stérilité du dispositif 
n’est plus garanti. Le dispositif ne doit pas être conservé et réutilisé. Ne pas restériliser le dispositif 
et ne pas l’utiliser après la date de péremption, ses performances, sa sécurité et sa stérilité ne 
pouvant plus être garanties. 

Conditions de stockage
A température ambiante et à l’abri de l’humidité.

Mode de stérilisation : oxyde d'éthylène

Elimination des déchets : Pas de restriction.
Marquage CE depuis janvier 2003

enfr

sv

es it

pt hu sk da cs

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

Description
ARC is a medical device consisting of:
 - A 200 cm long tube
 - A connector for the syringe: plug and locking ring
 - A speci�c connector for each silicone oil injection machine according to the table below.

Ref. ARC Connection Injection machine Manufacturer

ARC 510 Luer-lock male + 
female-female

Sto Alcon 

ARC 520 Rotating ring Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Rotating ring Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Straight male connector Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

The components of the ARC Kit 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 lea�et.

 ARC Kits do not contain natural latex.

Performance / Mechanism of Action / Clinical Bene�t 
Transmits compressed air from the vitrectome to the syringe plunger seal to facilitate silicone 
oil injection.
No direct clinical bene�t: the ARC is an accessory for the injection of ARCIOLANE silicone oil.

Adverse e�ects 
No serious adverse e�ects 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 (1):
1) Remove the white stopper block from the top of 
the syringe by rotating it a quarter turn.
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 
device would no longer be guaranteed.

Maximum pressure allowed: 4 bar / 58 psi.
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.

Vorgesehene Verwendung
ARC ist ein Verbindungskit für den Anschluss einer ARCIOLANE-Spritze (fraktioniertes Silikonöl 
für die Netzhautchirurgie) an eine Silikonölinjektionsmaschine.

Beschreibung
ARC ist eine Medizinprodukt bestehend aus:
 - 1 Schlauch (200 cm Länge)
 - 1 Verbindungsstück für die Spritze: Verschluss und Befestigungsring
 - 1 für die jeweilige Silikonölinjektionsmaschine spezi�scher Anschluss gemäß der 

nachstehenden Tabelle.

Art.-Nr. ARC Anschluss Injektionsmaschine Hersteller

ARC 510 Luer-Lock männlich + 
weiblich/weiblich

Sto Alcon 

ARC 520 Drehring Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Drehring Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Gerades 
Verbindungsstück, 

männlich

Faros Oertli

Vitalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

Die Bestandteile des ARC-Kits be�nden sich in einem mit Ethylenoxid sterilisierten Hartblister. 
Sie sind mit Beipackzettel und Rückverfolgbarkeitsetikett in einer Schutzhülle verpackt.

 ARC-Kits enthalten kein Naturlatex.

Leistung/Wirkmechanismus/Klinischer Nutzen 
Leitet Druckluft aus dem Vitrektom auf die Kolbendichtung der Spritze, damit das Silikonöl 
injiziert werden kann.
Kein direkter klinischer Nutzen: ARC ist ein Zubehör für die Injektion des Silikonöls 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 zuständigen Behörde 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. 
Die Schutzhülle des Verbindungskits ö�nen. 
Die Unversehrtheit der Sterilitätsbarriere (Blister) vor 
dem Aufmachen kontrollieren. 
Verbinden des ARC mit der Spritze(1):
1) Die weiße Stoppeinheit durch eine Vierteldrehung vom Ende des Spritzenkörpers entfernen.
2) Den Verschluss des Verbindungsstücks in die Spritze eindrücken.
3) Den Ring auf die Spritze ausrichten und anpassen.
4) Den Kopf des Verschlusses bis zur Ringmitte schieben, bis ein Einrasten zu hören ist.
5) Die Dichtigkeit aller Verbindungen kontrollieren. (Bei einem Verbindungskit ARC 510 
gegebenenfalls das weibliche Verbindungsstück vom Ansatzstück abnehmen).
6) An eine Injektionsmaschine anschließen.
7) Das Ansatzstück von der Spritze entfernen und die chirurgische Kanüle an die Spritze 
anschließen. Den Druck der Injektionsmaschine justieren.

Vorsichtsmaßnahmen
Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Sterilitätsbarriere (Blister =                           ) 
prüfen. 
Nicht verwenden, wenn die Sterilitätsbarriere des Produkts oder der Verpackung 

beschädigt ist: Die Sterilität der Vorrichtung kann in diesem Fall nicht garantiert werden.
Maximaler Betriebsdruck: 4 bar / 58 psi.
Das Produkt ist für die einmalige Verwendung vorgesehen. Bei geö�neter Verpackung kann die 
Sterilität des Produkts nicht mehr garantiert werden. Das Produkt darf nicht konserviert und 
nicht wieder verwendet werden. Das Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht nach dem 
Verfallsdatum verwenden, da ansonsten die Leistung, Sicherheit und Sterilität des Produkts nicht 
weiter garantiert werden können. 

Lagerungsbedingungen
Bei Raumtemperatur und vor Feuchtigkeit geschützt aufbewahren.

Sterilisationsverfahren: Ethylenoxid

Abfallentsorgung: Keine Einschränkungen.

Uso previsto
ARC es un kit de conexión que se usa para conectar una jeringa de ARCIOLANE (aceite de silicona 
fraccionado para cirugía retiniana) a una máquina de inyección de aceite de silicona.

Descripción:
ARC es un dispositivo médico compuesto por:
 - 1 tubo de 200 cm de longitud
 - 1 conector para la jeringa: tapón y anillo de �jación
 - 1 conector especí�co para cada máquina de inyección de aceite de silicona según se indica en la 

tabla que aparece a continuación.

Ref. ARC Conector Máquina de 
inyección

Fabricante

ARC 510 Cierre luer macho + 
hembra-hembra

Sto Alcon 

ARC 520 Anillo giratorio Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Anillo giratorio Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Conector recto macho Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

Los componentes del kit ARC están envasados en un blíster rígido y esterilizado con óxido de 
etileno. Se presentan con un folleto y una etiqueta de trazabilidad, y están envasados en una 
caja protectora.

 Los kits ARC no contienen látex natural.

Rendimiento/mecanismo de acción/bene�cio clínico 
Transmite aire comprimido desde el vitreótomo a la junta del émbolo de la jeringa para permitir 
la inyección de aceite de silicona.
Sin bene�cio clínico directo: ARC es un accesorio para la inyección de aceite de silicona ARCIOLANE.

Efectos secundarios 
No se han noti�cado efectos secundarios graves por el uso de ARC.
Cualquier incidente grave que ocurra en relación con el producto debe noti�carse a ARCADOPHTA 
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Instrucciones 
El producto solo debe ser utilizado por profesionales 
sanitarios cuali�cados de conformidad con las normas 
de uso aséptico. 
Abra la caja que contiene el kit de conexión. 
Compruebe la integridad de la barrera de esterilidad 
(blíster) antes de abrirlo. 
Para conectar ARC a la jeringa (1):
1) Extraiga el tapón bloqueador de color blanco del extremo del cuerpo de la jeringa girándolo 
un cuarto de vuelta.
2) Empuje el tapón del conector hacia la jeringa.
3) Alinee y adapte el anillo en la jeringa.
4) Empuje el cabezal del tapón bloqueador hacia el centro del anillo hasta que se oiga un “clic”.
5) Compruebe que todas las conexiones estén perfectamente selladas. (Para el kit de conexión 
ARC 510, extraiga el tapón hembra del conector en caso necesario).
6) Conecte a una máquina de inyección.
7) Extraiga el tapón de la punta de la jeringa y conecte la cánula quirúrgica a la jeringa. Ajuste la 
presión de la máquina de inyección.

Precauciones de uso
Antes del uso, comprobar la integridad de la barrera estéril (blíster =                           ). 
No utilizar si la barrera estéril del producto o del envase está dañada, ya que la 
esterilidad del dispositivo ya no podrá garantizarse

Máxima presión de uso: 4 bares/58 psi.
El dispositivo está 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, 
seguridad y esterilidad ya no pueden garantizarse. 

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

Modo de esterilización: óxido de etileno

Eliminación de residuos: no hay restricciones aplicables.

Utilizzo previsto
ARC è un kit di connessione destinato a collegare una siringa di ARCIOLANE (olio di silicone 
frazionato per chirurgia retinica) a uno strumento per l’iniezione di olio di silicone.

Descrizione
ARC è un dispositivo medico composto da:
 - 1 tubicino di 200 cm
 - 1 connettore per la siringa: tappo e anello di �ssaggio
 - 1 raccordo speci�co per ogni strumento di iniezione di olio di silicone secondo la tabella che 

segue.

Rif. ARC Raccordo Strumento di 
iniezione

Fabbricante

ARC 510 Luer-lock maschio + 
femmina/femmina

Sto Alcon 

ARC 520 Anello rotante Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Anello rotante Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Raccordo destro maschio Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

I 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 tracciabilità e confezionati in una 
scatola di protezione.

 I kit ARC non contengono lattice naturale.

Performance / Meccanismo d’azione / Vantaggio clinico 
Trasmette l’aria compressa dal vitrectomo alla guarnizione dello stantu�o della siringa per 
consentire l’iniezione dell’olio di silicone.
Nessun bene�cio clinico diretto: l’ARC è un accessorio per l’iniezione di olio di silicone ARCIOLANE.

E�etti indesiderati 
Non sono stati riportati e�etti avversi gravi in seguito all’utilizzo di ARC.
Qualsiasi incidente grave veri�catosi in relazione con il dispositivo deve essere opportunamente 
noti�cato ad ARCADOPHTA e all’autorità competente dello Stato membro in cui si trovano 
l’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. 
Veri�care l’integrità della barriera sterile (blister) prima 
di aprirla. 
Collegare l’ARC alla siringa (1):
1) Rimuovere il blocco bianco dall’estremità della siringa ruotandolo di un quarto di giro.
2) Inserire il tappo del connettore nella siringa.
3) Allineare e adattare l’anello sulla siringa.
4) Spingere la parte superiore del tappo �no al centro dell’anello �nché si avverte il “clip”.
5) Veri�care 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.

Precauzioni per l’uso
Prima dell’uso, controllare l’integrità della barriera sterile (blister =                           ). 
Non utilizzare se la barriera sterile del prodotto e/o la confezione sono danneggiate, 
poiché in tal caso la sterilità del dispositivo non sarebbe più garantita.

Pressione massima consentita: 4 bar / 58 psi.
Il dispositivo è monouso. Una volta aperta la confezione, la sterilità del dispositivo non è più 
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 sterilità non sarebbero più 
garantite. 

Condizioni di conservazione
Temperatura ambiente e al riparo dall’umidità.

Modalità di sterilizzazione: ossido di etilene

Smaltimento dei ri�uti: Nessuna restrizione.

Avsedd användning
ARC är en sats avsedd att sätta samman ARCIOLANE-sprutan (fraktionerad silikonolja för 
näthinnekirurgi) med en maskin som injicerar silikonolja.

Beskrivning
ARC är en medicinteknisk produkt som består av:
 - 1 tub, 200 cm lång
 - 1 anslutning för spruta: propp och �xeringsring
 - 1 anslutningsdel som är speci�k för varje maskin som injicerar silikonolja i enlighet med 

tabellen nedan.

Ref. ARC Anslutning Injektionsmaskin Tillverkare

ARC 510 Luer-lås handel + 
hondel/hondel

Sto Alcon 

ARC 520 Roterande ring Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Roterande ring Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Rak anslutning handel Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

De objekt som ARC-setet består av förpackas i en styv blister och steriliseras med etylenoxid. 
Delarna ligger i en skyddande låda och ett informationsblad samt en spårbarhetsetikett 
medföljer.

 ARC-seten innehåller inget naturligt latex.

Prestanda/verkningsmekanism/klinisk nytta 
Levererar tryckluft från vitréotomet till sprutkolven för att möjliggöra injektion av silikonoljan.
Ingen direkt klinisk nytta: ARC är ett tillbehör för injektion av silikonoljan ARCIOLANE.

Biverkningar 
Inga allvarliga biverkningar har rapporterats efter användning av ARC.
Alla allvarliga incidenter som inträ�ar i samband med enheten måste anmälas till ARCADOPHTA 
och den behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten är 
etablerade.

Bruksanvisning 
Enheten får endast användas av kvali�cerad vårdpersonal som respekterar vanliga aseptiska 
föreskrifter. 
Öppna lådan med anslutningssetet. 
Kontrollera den sterila barriären (blister) innan du 
öppnar den. 
Anslut ARC till sprutan (1):
1) Avlägsna det vita stoppblocket från sprutkroppens 
ände genom att vrida det ett kvarts varv.
2) Sätt in adapterns propp i sprutan.
3) Sätt ringen i sitt rätta läge på sprutan.
4) Tryck proppens änddel fram till ringens mitt så att du hör ett ”snäppljud”.
5) Kontrollera alla anslutningspunkter så att inget läckage kan ske. (För anslutningssetet ARC 
510, avlägsna i förekommande fall hondelen).
6) Anslut till en injektionsmaskin.
7) Tag bort locket på sprutan och anslut kanylen till sprutan. Justera trycket på injektionsmaskinen.

Försiktighetsåtgärder vid användning
Före användning, kontrollera integriteten i den sterila barriären (blister =                           ). 
Får ej användas om produktens sterila barriär eller om förpackningen är skadad 
eftersom enhetens sterilitet inte längre kan garanteras.

Maximalt användningstryck: 4 bar/58 psi.
Enheten är avsedd för engångsbruk. Efter det att förpackningen har öppnats kan inte enhetens 
sterilitet längre garanteras. Enheten bör inte förvaras och återanvändas. Omsterilisera inte enheten 
och använd den inte efter utgångsdatumet, eftersom dess prestanda, säkerhet och sterilitet inte 
längre kan garanteras. 

Förvaring
Förvaras vid rumstemperatur och får ej utsättas för fukt.

Steriliseringsmetod:etylenoxid: etylenoxid

Kassering av avfall: Inga begränsningar.

Utilização prevista
O ARC é um kit de conexão destinado a ligar uma seringa de ARCIOLANE (óleo de silicone 
fracionado para cirurgia da retina) a uma máquina de injeção de óleo de silicone.

Descrição
O ARC é um dispositivo médico constituído por:
 - 1 tubo de 200 cm de comprimento
 - 1 conector para a seringa: tampão e anel de �xação
 - 1 conector especí�co para cada máquina de injeção de óleo de silicone de acordo com a tabela 

abaixo.

Ref. ARC Conector Máquina de injeção Fabricante

ARC 510 Luer-lock macho + 
fêmea/fêmea

Sto Alcon 

ARC 520 Anel giratório Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Anel giratório Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Conector macho reto Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

Os componentes do Kit ARC estão acondicionados num blister rígido e esterilizados com óxido 
de etileno. Estes são fornecidos com um folheto de instruções e um rótulo de rastreabilidade, e 
estão embalados numa caixa de proteção.

 Os Kits ARC não contêm látex natural.

Desempenho/Mecanismo de ação/Benefício Clínico 
Transmite o ar comprimido do vitreótomo para a vedação do êmbolo da seringa, de modo a 
possibilitar a injeção do óleo de silicone.
Nenhum benefício clínico direto: o ARC é um acessório para a injeção de óleo de silicone 
ARCIOLANE.

Efeitos adversos 
Não foram relatados efeitos adversos graves após a utilização do ARC.
Em caso de ocorrência de um acidente grave com o dispositivo, a ARCADOPHTA e a autoridade 
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estejam �xados deverão ser 
devidamente noti�cadas.

Instruções de utilização 
O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por 
pro�ssionais de saúde quali�cados, respeitando as 
normas de assepsia de utilização. 
Abrir a caixa que contém o Kit de conexão. 
Veri�car a integridade da barreira estéril (blister) antes 
da sua abertura. 
Ligar o ARC à seringa (1):
1) Retirar o tampão branco da extremidade do corpo da seringa fazendo-o rodar um quarto de 
volta.
2) Introduzir o tampão do conector na seringa.
3) Alinhar e adaptar o anel na seringa.
4) Empurrar o topo do tampão na direção do centro do anel até se ouvir um clique.
5) Comprovar que todas as conexões estão correctamente seladas. (Para o kit de conexão ARC 
510, retirar o tampão fêmea do conector caso necessário).
6) Ligar a uma máquina de injeção.
7) Retirar a ponta da seringa e ligar a cânula cirúrgica à seringa. Ajustar a pressão da máquina 
de injeção.

Precauções de utilização
Antes de utilizar, veri�car a integridade da barreira estéril (blister =                           ). 
Não utilizar se a barreira estéril do produto ou a embalagem estiverem dani�cadas; a 
esterilidade do dispositivo deixaria de estar garantida.

A pressão máxima permitida é de: 4 bares/58 psi.
Dispositivo de utilização única. Após a abertura da embalagem, a esterilidade do dispositivo deixa 
de estar garantida. O dispositivo não deve ser armazenado e reutilizado. Não voltar a esterilizar 
o dispositivo e não utilizar após a data de validade, uma vez que o seu desempenho, segurança e 
esterilidade deixarão de estar garantidos. 

Condições de armazenagem
Guardar num local seco e à temperatura ambiente.

Modo de esterilização: óxido de etileno

Eliminação dos resíduos: Sem restrições.

Előírt felhasználás
Az ARC egy csatlakozó készlet az ARCIOLANE (frakcionált szilikonolaj a retinaműtétekhez) 
fecskendő és egy szilikonolaj-befecskendező gép összekapcsolására.

Leírás
Az ARC egy orvostechnikai eszköz, amely a következő elemekből áll:
 - 1 db 200 cm hosszúságú cső
 - 1 db fecskendő-csatlakoztató: dugó és rögzítőgyűrű
 - 1 speciális csatlakozó az egyes szilikon-befecskendező gépek szerint az alábbi táblázatnak 

megfelelően.

Ref. ARC Csatlakozó Befecskendezőgép Gyártó

ARC 510 Luer-lock csatlakozó apa 
+ anya/anya

Sto Alcon 

ARC 520 Forgatható gyűrű Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Forgatható gyűrű Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Egyenes apa csatlakozó Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

Az ARC Kit összetevőit merev buborékcsomagolásba csomagolják és etilén-oxiddal sterilizálják. 
Ezek egy tájékoztatót és egy nyomonkövethetőségi címkét tartalmaznak, és védődobozba 
vannak csomagolva.

  Az ARC-készletek nem tartalmaznak természetes latexet.

Teljesítmény / Hatásmechanizmus / Klinikai előny 
A vitroktóm sűrített levegőjét közvetíti a fecskendő dugattyújának csatlakozójáig, lehetővé téve 
a szilikonolaj befecskendezését.
Nincs közvetlen klinikai előnye: az ARC az ARCIOLANE szilikonolaj-injekció kiegészítője.

Mellékhatások 
Az ARC használata során nem számoltak be súlyos mellékhatásokról.
Az eszközzel kapcsolatban bekövetkező bármilyen súlyos eseményről értesíteni kell az 
ARCADOPHTA vállalatot, valamint a felhasználó és/vagy páciens letelepedési helye szerinti 
tagállam illetékes hatóságát.

Használati útmutató 
Az eszközt csak egészségügyi szakemberek 
használhatják, az aszeptikus alkalmazás szabályait 
tiszteletben tartva. 
Nyissa ki a csatlakoztató készletet tartalmazó dobozt. 
Felbontás előtt ellenőrizze a sterilitási burok 
(buborékcsomagolás) épségét. 
Csatlakoztassa az ARC-ot a fecskendőhöz(1):
1) Egy negyed fordulattal elforgatva távolítsa el a fehér végzáró kupakot a fecskendőcső végéről.
2) Nyomja a csatlakozó kupakot a fecskendőbe.
3) Igazítsa és illessze a gyűrűt a fecskendőre.
4) Tolja a dugófejet a gyűrű közepébe, amíg az a helyére nem pattan.
5) Ellenőrizze, hogy az összes csatlakozás tömítve van. (Az ARC 510 csatlakoztató készlet 
esetében szükség szerint távolítsa el az anya csatlakozó végét).
6) Csatlakoztassa egy befecskendezőgéphez.
7) Távolítsa el a fecskendő hegyét, és csatlakoztassa a sebészeti kanült a fecskendőhöz. Állítsa be 
a befecskendezőgép nyomását.

Használati óvintézkedések
Használat előtt ellenőrizze a steril védőréteg (buborékcsomagolás =                         ) 
épségét. 
Ne használja, ha a sterilitást garantáló védőréteg sérült, mert az eszköz sterilitása így 
már nem garantált.

Maximális használati nyomás: 4 bar/58 psi.
Egyszer használatos eszköz. A csomagolás kinyitása után az eszköz sterilitásának megőrzése már 
nem garantált. Az eszközt nem szabad tárolni és újrafelhasználni. Ne sterilizálja újra az eszközt 
és ne használja a lejárati dátum után, mert a teljesítménye, a biztonsága és a sterilitása már nem 
biztosítható. 

Tárolási feltételek
Szobahőmérsékleten, nedvességtől védve tárolandó.

Sterilizálás módja : etilénoxid

A hulladékok ártalmatlanítása: Nincs korlátozva.

Určený spôsob použitia
ARC je súprava na pripojenie striekačky ARCIOLANE (frakcionovaný silikónový olej na chirurgické 
zákroky na sietnici) k zariadeniu na vstrekovanie silikónového oleja.

Opis
ARC je zdravotnícka pomôcka, ktorú tvorí:
 - 1 rúrka s dĺžkou 200 cm,
 - 1 konektor pre striekačku: zátka a poistný krúžok,
 - 1 špeci�cká prípojka pre každé zariadenie na vstrekovanie silikónového oleja podľa tabuľky 

nižšie.

Ref. č. ARC Prípojka Zariadenie na 
vstrekovanie

Výrobca

ARC 510 Zásuvný konektor Luer-
lock + objímka/objímka

Sto Alcon 

ARC 520 Otočný krúžok Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Otočný krúžok Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Rovná zásuvná prípojka Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

Súčasti súpravy ARC sú zabalené v pevnom blistri a sterilizované etylénoxidom. Dodávajú sa 
s návodom, štítkom sledovateľnosti a sú zabalené v ochrannej škatuli.

 Súpravy ARC neobsahujú prírodný latex.

Výkonnosť / Mechanizmus účinku / Klinický prínos 
Prenáša stlačený vzduch z vitrektómie na tesnenie piestu striekačky, čím sa umožní vstreknutie 
silikónového oleja.
Žiadny priamy klinický prínos: ARC je príslušenstvom na vstreknutie silikónového oleja 
ARCIOLANE.

Nežiaduce účinky 
Neboli nahlásené žiadne závažné nežiaduce účinky po použití ARC.
Každý závažný incident v súvislosti s touto zdravotníckou pomôckou sa musí oznámiť spoločnosti 
ARCADOPHTA a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ a pacient bydlisko.

Návod na použitie 
Zdravotnícku pomôcku môžu používať len oprávnení 
zdravotnícki pracovníci za dodržania aseptických 
podmienok. 
Otvorte škatuľu s pripojovacou súpravou. 
Pred otvorením skontrolujte neporušenosť sterilnej 
bariéry (blistru). 
Pripojte ARC k striekačke (1):
1) Vytiahnite bielu blokovaciu zátku na konci tela striekačky otočením o štvrť otáčky.
2) Zatlačte zátku konektora do striekačky.
3) Zarovnajte a nasaďte krúžok na striekačku.
4) Zatlačte hlavu zátky do stredu krúžku, až kým nebudete počuť zaklapnutie.
5) Skontrolujte utesnenie všetkých pripojení. (ak je to možné, pri pripojovacej súprave ARC 510 
vyberte objímkový konektor z koncovky).
6) Pripojte k zariadeniu na vstrekovanie.
7) Odstráňte koncovku striekačky a na striekačku pripojte chirurgickú kanylu. Nastavte 
prevádzkový tlak zariadenia na vstrekovanie.

Bezpečnostné opatrenia pri používaní
Pred použitím overte neporušenosť sterilnej bariéry (blister =                           ). 
Nepoužívajte, ak bola poškodená sterilná bariéra alebo balenie, pretože zachovanie 
sterility zdravotníckej pomôcky už nebude možné zaručiť.

Maximálny prevádzkový tlak: 4 bary/58 psi.
Zdravotnícka pomôcka je určená na jedno použitie. Po otvorení obalu už nebude možné zaručiť 
sterilitu zdravotníckej pomôcky. Zdravotnícka pomôcka sa nesmie následne skladovať a opätovne 
používať. Zdravotnícku pomôcku nesterilizujte ani nepoužívajte po dátume spotreby, pretože už 
nebude možné zaručiť jej výkonnosť, bezpečnosť a sterilitu. 

Podmienky skladovania
Pri izbovej teplote a chránenú pred vlhkosťou.

Spôsob sterilizácie: etylénoxid

Likvidácia odpadu: Bez obmedzenia.

Tilsigtet brug
ARC er et forbindelseskit, der bruges til at forbinde en ARCIOLANE injektionssprøjte (fraktioneret 
silikoneolie til nethindekirurgi) med en injektionsmaskine til silikoneolie.

Beskrivelse
ARC er et medicinsk udstyr, bestående af:
 - 1 rør med en længde på 200 cm
 - 1 forbindelsesled til injektionssprøjten: prop og fastgørelsesring
 - 1 forbindelsesdel speci�kt til hver maskine til injektion af silikoneolie ifølge tabellen herunder.

Ref. ARC Tilslutning Injektionsmaskine Producent

ARC 510 Luer-lock han + hun/
hun

Sto Alcon 

ARC 520 Drejering Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Drejering Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Lige han-tilslutning Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

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

 ARC-kittene indeholder ikke naturlatex.

Ydeevne/virkningsmekanisme/klinisk fordel 
Transmitterer komprimeret luft fra vitreotomen til sprøjtens stempelforsegling for at tillade 
injektion af silikoneolie.
Ingen direkte klinisk fordel: ARC er et tilbehør til injektion af ARCIOLANE-silikoneolie.

Bivirkninger 
Der er ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger ved brug af ARC.
Enhver alvorlig hændelse, der opstår 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 bør udelukkende bruges af erfarent sundhedspersonale, der respekterer reglerne 
for aseptisk brug. 
Åbn æsken med forbindelseskittet. 
Kontrollér at den sterile barriere (blisteren) er hel, før 
den åbnes. 
Tilslutning af ARC til injektionssprøjten(1):
1) Træk den hvide stopblok ud af enden af 
injektionssprøjtens krop ved at dreje den en kvart 
omgang.
2) Sæt forbindelsesleddets prop i injektionssprøjten.
3) Juster og tilpas ringen på injektionssprøjten.
4) Skub proppens hoved til midten af ringen, til du hører et ”klik”.
5) Tæthedskontrollér alle forbindelser. (For forbindelseskittet ARC 510 tages hun-stikket af 
spidsen, hvis relevant).
6) Tilslut til en injektionsmaskine.
7) Træk spidsen af injektionssprøjten, og forbind kirurgikanylen til injektionssprøjten. Juster 
injektionsmaskinens tryk.

Forholdsregler under brug
Inden brug kontrolleres integriteten af den sterile barriere (blister =                           ). 
Må 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 åbnet, kan anordningens sterilitet 
ikke længere garanteres. Anordningen bør ikke opbevares og genbruges. Enheden må ikke 
gensteriliseres, og den må ikke bruges efter udløbsdatoen, da dens ydeevne, sikkerhed og sterilitet 
ikke længere kan garanteres. 

Opbevaringsforhold
Ved omgivende temperatur og borte fra fugt.

Sterilisations metode: ethylenoxid

Bortska�else af a�ald: Ingen begrænsninger.

Zamýšlené použití
ARC je připojovací sada pro připojení injekční stříkačky ARCIOLANE (frakcionovaný silikonový olej 
pro operace sítnice) k přístroji pro injekční aplikaci silikonového oleje.

Popis
ARC je zdravotnický prostředek, který se skládá z:
 - 1 hadičky dlouhé 200 cm
 - 1 konektoru pro stříkačku: uzávěr a �xační kroužek
 - 1 speciální koncovka pro každý injektor silikonového oleje podle níže uvedené tabulky.

Ref. ARC Připojení Vstřikovací nástroj Výrobce

ARC 510 Luer-lock samec + 
samice / samice

Sto Alcon 

ARC 520 Otočný kroužek Konstelace Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Otočný kroužek Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Rovný uzávěr samec Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution ČR Optikon

R-Evo Smart ČR Optikon

Součástky sady ARC jsou baleny v pevném blistru a sterilizovány ethylenoxidem. Dodávají se s 
příbalovým letákem, štítkem sledovatelnosti a jsou zabaleny v ochranné krabici.

 Soupravy ARC neobsahují přírodní latex.

Účinek / Mechanismus účinku / Klinický přínos 
Přenáší stlačený vzduch z vitreotomu do těsnění pístu stříkačky, aby bylo možné vstříknout 
silikonový olej.
Žádný přímý klinický přínos: ARC je příslušenství pro vstřikování silikonového oleje ARCIOLANE.

Nežádoucí účinky 
Při používání přípravku ARC nebyly hlášeny žádné vážné vedlejší účinky.
Jakýkoli závažný incident, ke kterému by došlo v souvislosti s tímto přípravkem, je třeba nahlásit 
na ARCADOPHTA a příslušnému orgánu členského státu Evropské unie, v němž je uživatel a/ nebo 
pacient usazen.

Návod k použití 
Tento přípravek smí používat pouze autorizovaný zdravotnický personál, který dodržuje pravidla 
sterilní aplikace. 
Otevřete balení připojovací soupravy. 
Před otevřením zkontrolujte neporušenost sterilní bariéry 
(blistru). 
Připojte ARC ke stříkačce(1):
1) Pootočením o čtvrt otáčky odstraňte bílý kryt z těla 
stříkačky.
2) Zatlačte uzávěr konektoru do stříkačky.
3) Vyrovnejte a nasaďte kroužek na stříkačku.
4) Hlavu uzávěru zatlačte doprostřed kroužku, dokud neuslyšíte cvaknutí.
5) Zkontrolujte těsnost všech spojů. (u souprav ARC 510 případně sundejte zástrčku samici z 
objímky).
6) Připojit ke vstřikovacímu nástroji.
7) Odstraňte hrot stříkačky a připojte chirurgickou kanylu ke stříkačce. Upravte tlak vstřikovacího 
nástroje.

Bezpečnostní opatření pro použití
Před použitím zkontrolujte neporušenost sterilní bariéry (blistru =                           ). 
Nepoužívejte, pokud je sterilní bariéra výrobku nebo obal poškozen, sterilitaprostředku 
by již nebyla zaručena.

Maximální provozní tlak: 4 bary/58 psi.
Přípravek je určen k jednorázovému použití. Po otevření obalu již není zaručena sterilita prostředku. 
Přípravek se nesmí skladovat a používat opakovaně. Přípravek nesterilizujte a nepoužívejte jej po 
datu expirace, jelikož jeho účinnost, bezpečnost a sterilitu již nelze zaručit. 

Podmínky skladování
Při pokojové teplotě a na suchém místě.

Způsob sterilizace: ethylenoxid

Likvidace odpadu: Bez omezení.
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Przeznaczenie
ARC do zestaw przyłączeniowy służący do łączenia strzykawki z ARCIOLANE (frakcjonowany olej 
silikonowy do chirurgii siatkówki) z urządzeniem infuzyjnym podającym olej silikonowy.

Opis
ARC to wyrób medyczny składający się z następujących elementów:
 - 1 tuby o długości 200 cm,
 - 1 łącznika do strzykawki: korek i pierścień zabezpieczający,
 - 1 specjalnej złączki do każdego urządzenia infuzyjnego podającego olej silikonowy zgodnie 

z tabelą poniżej.

Art. ARC Złączka Urządzenie infuzyjne Producent

ARC 510 Łącznik typu luer-lock 
męski + żeński/żeński

Sto Alcon 

ARC 520 Pierścień obrotowy Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Pierścień obrotowy Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Złączka prosta męska Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

Części zestawu ARC znajdują się w sztywnym opakowaniu blistrowym. Zostały wysterylizowane 
tlenkiem etylenu. Jest do nich dołączona instrukcja, etykieta umożliwiająca identy�kalność i są 
zapakowane w pudełko ochronne.

 Zestawy ARC nie zawierają lateksu naturalnego.

Właściwości / Mechanizm działania / Korzyści kliniczne 
Przekazuje sprężone powietrze z witrektomu do uszczelki tłoka strzykawki, aby umożliwić 
wstrzyknięcie oleju silikonowego.
Brak bezpośrednich korzyści klinicznych: wyrób ARC to wyposażenie dodatkowe do iniekcji oleju 
silikonowego ARCIOLANE.

Działania niepożądane 
Brak doniesień o poważnych działaniach niepożądanych wynikających ze stosowania wyrobu 
ARC.
Każdy poważny incydent związany z tym wyrobem należy zgłosić producentowi ARCADOPHTA 
lub właściwym organom państwa członkowskiego ze wskazaniem użytkownika i/lub pacjenta.

Instrukcja użytkowania 
Wyrobu może używać jedynie upoważniony personel 
medyczny, przestrzegając zasad aseptyki. 
Otworzyć pudełko zawierające zestaw przyłączeniowy. 
Przed otwarciem bariery sterylnej (blistra) sprawdzić, 
czy jest ona nienaruszona. 
Podłączyć wyrób ARC do strzykawki (1):
1) Zdjąć biały blok zatyczki z zakończenia korpusu strzykawki, obracając go o ćwierć obrotu.
2) Wcisnąć korek złącza do strzykawki.
3) Wyrównać i dostosować pierścień na strzykawce.
4) Wcisnąć główkę korka do środka pierścienia, aż do usłyszenia „kliknięcia".
5) Sprawdzić szczelność wszystkich połączeń . (w przypadku zestawu przyłączeniowego ARC 510 
w razie potrzeby zdjąć gniazdo z końcówki).
6) Podłączyć do urządzenia infuzyjnego.
7) Zdjąć końcówkę strzykawki i podłączyć kaniulę chirurgiczną do strzykawki. Wyregulować 
ciśnienie urządzenia infuzyjnego.

Środki ostrożności podczas użytkowania
Przed użyciem sprawdzić nienaruszalność sterylnej bariery (blister =                           ). 
Nie używać w przypadku uszkodzenia bariery sterylnej lub opakowania produktu, 
ponieważ sterylność produktu nie będzie już zapewniona.

Maksymalne ciśnienie robocze: 4 bary / 58 psi.
Wyrób przeznaczony jest do jednorazowego użytku. Po otwarciu opakowania sterylność wyrobu 
nie jest już zapewniona. Wyrobu nie wolno przechowywać, ani używać ponownie. Nie należy 
ponownie sterylizować wyrobu i nie wolno używać go po upływie terminu ważności, ponieważ nie 
można już zagwarantować jego działania, bezpieczeństwa i sterylności. 

Warunki przechowywania
Przechowywać w temperaturze pokojowej. Chronić przed wilgocią.

Sposób sterylizacji: tlenek etylenu

Usuwanie odpadów: Brak ograniczeń.

Bedoeld gebruik
ARC is een aansluitingskit bestemd voor het koppelen van een ARCIOLANE-injectiespuit 
(gefractioneerde siliconenolie voor chirurgie van het netvlies) op een injectiemachine voor 
siliconenolie.

Omschrijving
ARC is een medisch hulpmiddel bestaande uit:
 - 1 buisje met een lengte van 200 cm
 - 1 aansluiting voor de spuit: dop en bevestigingsring
 - 1 speci�ek verbindingsstuk voor elke injectiemachine voor siliconenolie volgens onderstaande 

tabel.

Ref. ARC Verbindingsstuk Injectiemachine Fabrikant

ARC 510 Luer-lock mannelijk + 
vrouwelijk/vrouwelijk

Sto Alcon 

ARC 520 Draairing Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Draairing Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Recht verbindingsstuk 
mannelijk

Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

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.

 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 ARC is een hulpmiddel voor de injectie van ARCIOLANE-
siliconenolie.

Ongewenste e�ecten 
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 patiënt 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 ‘klik’ hoort.
5) Controleer alle verbindingen op correcte afdichting. (Verwijder bij de ARC 510-verbindingskit 
zo 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.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
Controleer vóór 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.

Προβλεπόμενη χρήση
Το ARC είναι ένα κιτ σύνδεσης που προορίζεται για τη σύνδεση μιας σύριγγας ARCIOLANE (έλαιο 
σιλικόνης κλασματοποιημένο για χειρουργική επέμβαση αμφιβληστροειδούς) σε ένα μηχάνημα 
έγχυσης ελαίου σιλικόνης.

Περιγραφή
Το ARC είναι ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν που περιλαμβάνει:
 - 1 σωλήνα μήκους 200 cm
 - 1 σύνδεσμο για τη σύριγγα: πώμα και δακτύλιος στερέωσης
 - 1 ειδικό εξάρτημα σύνδεσης για κάθε μηχάνημα έγχυσης ελαίου σιλικόνης, σύμφωνα με τον 

παρακάτω πίνακα.

Κωδ. ARC Εξάρτημα σύνδεσης Μηχάνημα έγχυσης Κατασκευαστής

ARC 510 Σύνδεσμος luer-lock 
αρσενικός + θηλυκός/

θηλυκός

Sto Alcon 

ARC 520 Περιστροφικός δακτύλιος Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Περιστροφικός δακτύλιος Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Ευθύ εξάρτημα 
στερέωσης, αρσενικό

Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

Τα στοιχεία που αποτελούν το Κιτ ARC είναι συσκευασμένα σε άκαμπτη συσκευασία τύπου 
κυψέλης (blister) και αποστειρωμένα με οξείδιο του αιθυλενίου. Συνοδεύονται από φυλλάδιο 
οδηγιών, διαθέτουν ετικέτα εντοπισμού και είναι συσκευασμένα σε κουτί προστασίας.

 Τα Κιτ ARC δεν περιέχουν φυσικό λάτεξ.

Αποτελεσματικότητα/ Μηχανισμός δράσης/ Κλινικό όφελος 
Μεταφέρει τον πεπιεσμένο αέρα από το υαλοειδοτόμο στο παρέμβυσμα του εμβόλου της 
σύριγγας για να καταστεί δυνατή η έγχυση του ελαίου σιλικόνης.
Δεν υφίσταται άμεσο κλινικό όφελος: το ARC είναι ένα παρελκόμενο για την έγχυση ελαίου 
σιλικόνης ARCIOLANE.

Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Δεν έχουν αναφερθεί σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες από τη χρήση του ARC.
Τυχόν σοβαρά συμβάντα που σχετίζονται με το προϊόν πρέπει να αναφέρονται στην ARCADOPHTA 
και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο 
είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

Οδηγίες χρήσης 
Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από 
εξειδικευμένους επαγγελματίες υγείας εφαρμόζοντας 
άσηπτη τεχνική. 
Ανοίξτε το κουτί που περιέχει το Κιτ σύνδεσης. 
Επαληθεύστε την ακεραιότητα του στείρου φραγμού (blister), προτού το ανοίξετε. 
Συνδέστε το ARC στη σύριγγα (1):
1) Απομακρύνετε το λευκό πώμα από το άκρο του κορμού της σύριγγας, περιστρέφοντάς το κατά 
ένα τέταρτο της στροφής.
2) Ωθήστε το στόμιο του συνδέσμου στο εσωτερικό της σύριγγας.
3) Ευθυγραμμίστε και προσαρμόστε τον δακτύλιο επάνω στη σύριγγα.
4) Ωθήστε την κεφαλή του στομίου έως το κέντρο του δακτυλίου, ωσότου ακουστεί ένας ήχος 
ασφάλισης.
5) Ελέγξτε τη στεγανότητα όλων των συνδέσεων. (Για το κιτ σύνδεσης ARC 510, απομακρύνετε τη 
θηλυκή υποδοχή από το άκρο, αν χρειάζεται).
6) Συνδέστε σε ένα μηχάνημα έγχυσης.
7) Απομακρύνετε το βύσμα από τη σύριγγα και συνδέστε τη χειρουργική κάνουλα στη σύριγγα. 
Ρυθμίστε την πίεση του μηχανήματος έγχυσης.

Προφυλάξεις χρήσης
Πριν από τη χρήση, ελέγξτε την ακεραιότητα του στείρου φραγμού  
(συσκευασία κυψέλης =                          ). 

Μην το χρησιμοποιείτε αν ο στείρος φραγμός ή η συσκευασία του προϊόντος έχουν 
υποστεί ζημιά, καθώς η στειρότητα της διάταξης δεν θα είναι πλέον εγγυημένη.

Μέγιστη πίεση χρήσης: 4 bar/58 psi.
Το προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μετά το άνοιγμα της συσκευασίας, η στειρότητα 
του προϊόντος δεν μπορεί να διασφαλιστεί. Το προϊόν δεν πρέπει να διατηρείται και να 
επαναχρησιμοποιείται. Μην επαναποστειρώνετε τη διάταξη και μην τη χρησιμοποιείτε μετά την 
ημερομηνία λήξης, καθώς η απόδοση, η ασφάλεια και η στειρότητά της δεν μπορούν πλέον να 
διασφαλιστούν. 

Συνθήκες φύλαξης
Σε θερμοκρασία δωματίου, προστατευμένο από την υγρασία.

Τρόπος αποστείρωσης: οξείδιο του αιθυλενίου

Διάθεση αποβλήτων: Χωρίς περιορισμούς.

Tiltenkt bruk
ARC er et tilkoblingssett som brukes for å koble en sprøyte med ARCIOLANE (fraksjonert 
silikonolje for retinal kirurgi) til en maskin for innsprøyting av silikonolje.

Produktbeskrivelse
ARC er et medisinsk utstyr som består av:
 - 1 slange, lengde 200 cm
 - 1 koblingsstykke for sprøyten, propp og festering
 - 1  koblingsstykke. Hver type maskin for innsprøyting av silikonolje har sitt spesi�kke 

koblingsstykke, se tabellen under.

Ref. ARC Kobling Innsprøytingsmaskin Produsent

ARC 510 Hann-luer-lock + hunn/
hunn

Sto Alcon 

ARC 520 Dreiering Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Dreiering Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Rett hann-kobling Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

ARC-settet består 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 
beskyttelsesboks.

 ARC-settene inneholder ikke naturlig lateks.

Produktytelse / Hvordan produktet fungerer/ Klinisk nytteverdi 
Overfører den komprimerte luften fra vitreotomet til sprøytestempelet for å muliggjøre 
innsprøyting av silikonoljen.
Ingen direkte klinisk virkning: ARC er et utstyr som brukes for innsprøyting av ARCIOLANE-
silikonolje.

Bivirkninger 
Det er ikke blitt rapportert om noen alvorlige bivirkninger som følge av bruken av ARC.
Alvorlige hendelser i forbindelse med bruk av produktet skal man melde fra om, både 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 følger vanlige prosedyrer for asepsis. 
Åpne boksen med tilkoblingssettet. 
Før du åpner pakningen, sjekk at den sterile barrièren 
er ok (blisterpakningen). 
Koble ARC-settet til sprøyten (1):
1) Fjern den hvite stoppeblokken i enden av sprøyten ved å vri den en kvart omgang rundt.
2) Skyv proppen til koblingsstykket inn i sprøyten.
3) Juster stillingen, og tilpass ringen på sprøyten.
4) Trykk toppen på proppen ned til midt i ringen inntil du hører et “klikk”.
5) Sjekk at alle koblinger er tette. (For tilkoblingssettet ARC 510 må du ¬erne hunn-koblingen på 
endestykket, hvis det �nnes en slik).
6) Koble til en innsprøytingsmaskin.
7) Fjern endestykket på sprøyten, og koble den kirurgiske kanylen til sprøyten. Still inn trykket på 
innsprøytingsmaskinen.

Forholdsregler for bruk
Før bruk, sjekk at den sterile barrièren er ok (blisterpakningen =                          ). 
Skal ikke brukes dersom den sterile barrièren er brutt eller hvis emballasjen er skadet, 
ettersom man da ikke har noen garanti for at utstyret er sterilt.

Atmosfærisk trykk ved bruk: 4 bar / 58 psi.
Produktet er ment for engangsbruk. Etter at man har åpnet emballasjen, har man ikke lenger 
garanti for at produktet holder seg sterilt. Åpne doser skal ikke lagres til senere bruk. Utstyret skal 
ikke steriliseres på nytt, og skal ikke brukes etter siste forbruksdato, ettersom ytelse, sikkerhet og 
sterilitet ikke lenger kan garanteres. 

Lagring
I romtemperatur, skal ikke utsettes for fuktighet.

  Steriliseringsmetode: etylenoksid

Avhending av avfall: Ingen restriksjoner.

Использование по назначению
ARC — это набор, предназначенный для присоединения шприца ARCIOLANE (в который 
набирается фракционированное силиконовое масло для витреоретинальной хирургии)  
к аппарату для инъекций силиконового масла.

Описание
ARC представляет собой медицинское изделие, состоящее из следующих элементов:
 - 1 трубка длиной 200 см
 - 1 коннектор для шприца: штекер и фиксирующее кольцо
 - 1 специальный соединительный элемент для каждого аппарата для инъекций, см. 

таблицу ниже.

Apт. ARC Соединительный 
элемент

Аппарат для 
инъекций

Производитель

ARC 510 Люэровский замок с 
резьбой + адаптер с 

двумя разъемами

Sto Alcon 

ARC 520 Вращающийся штуцер Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Вращающийся штуцер Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Прямой соединитель 
с конусообразным 

наконечником

Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

Все элементы, входящие в набор ARC, помещены в прочный блистер и стерилизованы 
окисью этилена. Пакет, инструкция и этикетка для отслеживания упакованы в защитную 
коробку.

 Наборы ARC не содержат натурального латекса.

Характеристики/механизм действия/клиническое воздействие 
Передает сжатый воздух от витреотома к уплотнению поршня шприца, что позволяет 
вводить силиконовое масло.
Не оказывает непосредственного клинического воздействия: ARC представляет собой 
инструмент для инъекций силиконового масла ARCIOLANE.

Нежелательные воздействия 
Вследствие использования ARC не замечено никаких серьезных нежелательных 
воздействий.
О любом серьезном инциденте, имевшем место 
в связи с применением препарата, необходимо 
уведомить компанию ARCADOPHTA и компетентный 
орган государства-участника, в котором находится 
пользователь и (или) пациент.

Способ применения 
Препарат должен использоваться только профессиональными медицинскими работника-
ми, соблюдающими правила применения асептических материалов. 
Открыть коробку с соединительным набором. 
Перед вскрытием барьерной системы стерильности (блистера) убедиться в ее целостно-
сти. 
Подсоединить ARC к шприцу (1):
1) Удалить белый стопор с торца шприца, повернув его на четверть оборота.
2) Вставить штекер коннектора в шприц.
3) Выровнять и подогнать положение кольца по отношению к шприцу.
4) Нажать на штекер, протолкнув его к центру кольца до характерного звука.
5) Проверить герметичность всех соединений. (При использовании соединительного 
набора ARC 510 при необходимости снять разъем).
6) Подсоединить к аппарату для инъекций.
7) Снять наконечник шприца и подсоединить хирургическую канюлю к шприцу. Отрегули-
ровать силу давления аппарата для инъекций.

Меры предосторожности при использовании
Перед использованием необходимо проверить целостность стерильного барьера 

(блистера =                           ). 
Не использовать в случае повреждения стерильного барьера продукта или 
упаковки: стерильность изделия в этом случае не гарантируется.

Максимальное давление при использовании: 4 бара / 58 psi.
Препарат предназначен для одноразового использования. После вскрытия упаковки даль-
нейшая стерильность не гарантируется. Препарат не следует хранить и использовать по-
вторно. Не стерилизовать препарат повторно и не использовать его после истечения срока 
годности, так как его эффективность, безопасность и стерильность более не гарантируются. 

Условия хранения
Хранить при комнатной температуре в сухом месте.

Способ  стерилизации: окись этилена

Утилизация отходов: Без ограничений.
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Kullanım amacı
ARC, ARCIOLANE (retina cerrahisi için fraksiyone edilmiş silikon yağı) şırıngasını silikon yağı 
enjeksiyon cihazına bağlamak için tasarlanan bir bağlantı kitidir.

Açıklama
ARC, aşağıdakilerden oluşan medikal bir cihazdır:
 - 200 cm uzunluğunda 1 tüp
 - Şırınga için 1 konektör: kapak ve sabitleme halkası
 - Aşağıdaki tabloya göre, her silikon yağı enjeksiyon cihazı için özel 1 konektör.

Ref. ARC Bağlantı Enjeksiyon cihazı Üretici

ARC 510 Luer-lock erkek + 
dişi/dişi

Sto Alcon 

ARC 520 Döner halka Constellation Alcon

Eva Dorc

ARC 530 Döner halka Stellaris Bausch + Lomb

ARC 540 Erkek uçlu bağlantı Faros Oertli

Visalis 500 Zeiss

R-Evolution CR Optikon

R-Evo Smart CR Optikon

ARC Kitinin içindekiler sert bir blister içinde paketlenmiş ve etilen oksit ile sterilize edilmiştir. 
İçinde bir bildirim, bir izlenebilirlik etiketi yer alır ve koruyucu bir kutu içinde paketlenir.

 ARC Kitleri doğal lateks içermez.

Performans / Etki Mekanizması / Klinik Fayda 
Basınçlı havayı, silikon yağı enjeksiyonuna izin vermek için vitrektomiden şırınganın piston 
contasına iletir.
Doğrudan klinik faydası yoktur: ARC, ARCIOLANE silikon yağı enjeksiyonu için bir aksesuardır.

Yan etkiler 
ARC kullanımından kaynaklanan ciddi bir yan etki bildirilmemiştir.
Cihazla bağlantılı olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay ARCADOPHTA’ya ve kullanıcının 
ve/veya hastanın bulunduğu Üye Devletin yetkili makamına bildirilmelidir.

Kullanma talimatı 
Cihaz yalnızca aseptik kullanım kurallarına uyan yetkili sağlık uzmanları tarafından 
kullanılmalıdır. 
Bağlantı Kitini içeren kutuyu açınız. 
Açmadan önce steril kesenin (blister) bütünlüğünü 
kontrol ediniz. 
ARC’ı şırıngaya bağlayınız (1):
1) Beyaz tapayı bir çeyrek çevirerek şırınganın 
gövdesinin ucundan ayırınız.
2) Konektörün tıkacını şırıngaya saplayınız.
3) Ringi şırınga üzerinde hizaya getiriniz.
4) Tıkacın ucunu ringin merkezine “klik” sesini duyana kadar bastırınız.
5) Tüm bağlantıların sızdırmaz olduğunu kontrol ediniz. (ARC 510 bağlantı kiti için, gerekirse dişi 
tıkacı uçtan çıkarınız).
6) Bir enjeksiyon cihazına bağlayınız.
7) Şırınganın ucundaki kapağı çıkarıp cerrahi kanülünü şırıngaya takınız. Enjeksiyon cihazının 
basıncını ayarlayınız.

Kullanım uyarıları
Kullanmadan önce steril kesenin ( blister =                           ) bütünlüğünü kontrol edin. 
Ürünün steril kesesi veya ambalaj hasar görmüşse kullanmayın, cihazın sterilliği bu 
durumda garanti edilmeyecektir.

Maksimum çalıştırma basıncı: 4 bar / 58 psi.
Cihaz tek kullanımlıktır. Poşet açıldıktan sonra cihazın sterilitesinin korunması artık garanti 
edilmez. Cihaz saklanmamalı ve tekrar kullanılmamalıdır. Performansı, güvenliği ve sterilitesi 
artık garanti edilemediği için cihazı tekrar sterilize etmeyin ve son kullanma tarihinden sonra 
kullanmayın. 

Saklama koşulları
Oda sıcaklığında ve kuru yerde.

Sterilizasyon yöntemi : etilen oksit

Atıkların imhası: Kısıtlama yoktur.

Departement Dimension Name Posi�on Date Signature 

Technical field 

Dimension à plat : L 505 mm, l 480 mm 
Dimensions plié : L 84,17 mm, l 120 mm 
Nombre de plis ver�caux : 5
Nombre de plus horizontaux : 2
Taille de caractére > Typo 6 : 7,5
Masse : 19,42 g

Bessiere B R&D Director

Marke�ng

Visual valida�on /
Pantone : Black (Text), Grey #c6c6c6, White 
#ffffff,
Police : Avenir LT Std 85 Heavy (product 
name), Myriad Pro Condensed (�tle, text, 
adress, ref)

Goze M Marke�ng Manager

Regulatory

Traduc�on valida�on
Conformity 
Ref : 
- ISO 15223-1
- ISO 20417
- Regula�on 2017/745

Soulie F RA Manager

QA/RA Final approval Chaudron C QA/RA

Approval for Leaflet 505AZ002N00-08 

16/06/2022

20/06/2022

FSoulie
Zone de texte


FSoulie
Texte écrit à la machine
16/06/2022

MGoze
MG

FSoulie
Texte écrit à la machine
16/06/2022




