Gas for intraocular Tamponade: GOT multi

C€or

ATTENZIONE: Questo foglietto illustrativo contiene importanti
informazioni e avvertenze per |'uso corretto dei dispositivi
medici. Leggere con attenzione prima di eseguire qualsiasi
operazione e seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

COMPOSIZIONE E CONFEZIONE

GOT multi sono gas puri: esafluoruro di zolfo (SF)),
esafluoroetano (C,F) e octaﬂuoropropano (C,Fy), per uso
ripetuto. | prodottl sono disponibili in bomboletta di alluminio
sterile, confezionata singolarmente in busta. La confezione
include un set d'iniezione di gas oftalmico, un ago da 30G, una
fascia da polso per il paziente e etichette per permettere la
tracciabilita del prodotto.

DESTINAZIONE D'USO

Tamponamento intraoculare nella chirurgia vitreoretinica.
Ogni altro uso deve considerarsi improprio. La selezione dei
pazienti e la scelta della procedura chirurgica sono di esclusiva
competenza del chirurgo.

MODO D'USO

a) Assicurarsi che la confezione sia intatta al momento del
primo uso.

b) Rimuovere la bomboletta (1) dalla busta di confezionamento

e appoggiarla su un piano stabile allinterno del campo

operatorio sterile. Non agitare.

Rimuovere il set d'iniezione di gas oftalmico dalla busta di

confezionamento.

d) Togliere il cappuccio (2) dalla bomboletta (1). (A)

e) Collegare il set d'iniezione del gas alla valvola (3) della
bomboletta (1) mediante il connettore (4). (B)

C,

f) Prelevare il volume di gas indicato nella colonna X della
tabella 1, spingendo il set di iniezione verso la bomboletta
(1). Il gas é sterilizzato dal passaggio attraverso il filtro (6). (C)

g) Staccare il set d'iniezione del gas dalla bomboletta (1) e
richiuderla con il suo cappuccio (2).

h) Aspirare il volume di aria indicato nella colonna Y della
tabella 1. L'aria é sterilizzata dal passaggio attraverso il filtro
(6).(D)

Tabella 1

X Y
Concentrazione Volume di
o Volume
non espansiva gas puro da -
diaria
(%) prelevare
SF, 20 10ml 40ml
GIES 16 8ml 42ml
CF, 12 6ml 44ml

i) Staccare il filtro (6) e il connettore (4) dalla siringa (5). (E)

j) Inserire immediatamente |'ago (7) sulla siringa (5). (F)

k) Il dispositivo & pronto per l'iniezione intraoculare.

I) Ripetereipassaggida c)a j) per ciascun uso successivo. Usare
un nuovo set d'iniezione di gas oftalmico per ciascun uso.

CONTROINDICAZIONI

« | gas sono sostanze relativamente inerti, cid nonostante
si raccomanda di non usarli in pazienti con accertata
ipersensibilita ai componenti dichiarati.

| gas sono controindicati nei pazienti con lenti intraoculari al
silicone.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

«  Primadell'uso, conservare secondo le indicazioni riportate in
etichetta.

«+ La sterilita del contenitore é garantita a confezione intatta
- Non usare se limballo & gia aperto o danneggiato al
momento del primo uso. Il contenitore non & piu sterile dopo
il primo uso.

+  IL GAS NON E STERILE - Sterilizzare il gas immediatamente
prima dell'iniezione attraverso il filtro da 0,2 pm.

« Il prodotto é riutilizzabile - Usare fino a esaurimento del
contenuto della bomboletta.

« Il set d'iniezione di gas oftalmico e I'ago sono prodotti

monouso — Non risterilizzare. L'utilizzo o la sterilizzazione
di prodotti monouso gia usati puo causare contaminazione
crociata.

Usare un nuovo set d'iniezione di gas oftalmico per ogni
uso - Usare esclusivamente set d'iniezione di gas oftalmico
originali AL.CHL.MLA.

La data di scadenza ¢ indicata sul fondo della bomboletta e
sulle etichette - Non usare oltre la data di scadenza.

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da
personale medico, in sala operatoria.

Non inalare intenzionalmente - In caso di inalazione
accidentale, portarsi in ambiente aerato.

Non rimuovere assolutamente il filtro durante I'aspirazione
del gas e la miscelazione con aria.

Accertarsi che il paziente sia in grado di mantenere la
posizione richiesta per l'iniezione del gas.

E IMPERATIVO FERMARE LANESTESIA CON PROTOSSIDO
DI AZOTO ALMENO 15 MINUTI PRIMA DI INIETTARE IL
GAS NELL'OCCHIO DEL PAZIENTE.

Prima dell'iniezione, assicurarsi di avere rimosso con cura il
vitreo centrale e periferico.

Durante liniezione, controllare la corretta irrorazione
pupillare e l'eventuale compressione del nervo ottico; nel
caso sospendere immediatamente l'iniezione.

Non forare o bruciare la bombola, neppure dopo l'uso -
Eliminare le confezioni vuote secondo i regolamenti in
vigore.

EFFETTI COLLATERALI

A seguito dellintervento chirurgico si possono manifestare le
seguenti complicanze: aumento della pressione intraoculare,
ipotonia, glaucoma, cheratopatia e cataratta. Il chirurgo deve
considerare questi effetti in relazione ai benefici attesi per il
paziente.

IL PAZIENTE CON GAS INTRAOCULARE DEVE EVITARE
ASSOLUTAMENTE L'ANESTESIA CON PROTOSSIDO DI
AZOTO - Invitare il paziente ad indossare la fascia da
polso acclusa per un periodo di tempo opportuno.

IL PAZIENTE CON GAS INTRAOCULARE DEVE EVITARE
ASSOLUTAMENTE LE VARIAZIONI DI PRESSIONE (altezza,
viaggi in aereo, immersioni subacquee con o senza
bombole, trattamento in camera iperbarica) - Invitare il
paziente ad indossare la fascia da polso acclusa per un
periodo di tempo opportuno.

STERILIZZAZIONE
IL GAS NON E STERILE ed é confezionato in un contenitore
sterile a ossido di etilene.

set d'iniezione di gas oftalmico e l'ago sono sterili a ossido di

etilene - Monouso, non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Conservare in luogo asciutto e aerato - Non esporre a
temperature superiori a 50°C/112°F. Proteggere dai raggi solari.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
In ottemperanza ai Reg. (UE) 2024/573 Art. 12 e Reg. (UE)
2024/2174

| prodotti GOT multi contengono gas fluorurati a effetto serra.

Tabella 2
Peso del gas (g)/ €O, eq (tonn)/
Ce2 bomboletta b;mboleua SWhg
SF, 0,410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290

*potenziale di riscaldamento globale

Per segnalazioni su questo prodotto, riferire il numero di lotto
riportato sulla confezione esterna. Per commenti e suggerimenti,
andare al sito www.alchimiasrl.com

FABBRICANTE

AL.CHLMLA. S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia

e-|

mail: info@alchimiasrl.com
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Gas for intraocular Tamponade: GOT multi

WARNING: This instruction sheet contains important
information and warnings on the correct use of medical devices.
Carefully read it before starting any operation and closely follow
the directions for use.

COMPOSITION AND PACKAGING

GOT multi are pure gases: sulfur hexafluoride (SF)),
hexafluoroethane, (C,F) and octafluoropropane (C,F,), for
repeat use. Products are available in sterile aluminium cy‘ilnder
packaged in individual pouch. Package include an ophthalmic
gas injection set, a 30G needle, a patient wristband, and labels to
allow product traceability.

INDICATIONS FOR USE

Intraocular tamponade in vitreoretinal surgery. Any other use
must be considered improper. The selection of patients, and the
choice of surgical procedure are at the exclusive discretion of the
surgeon.

DIRECTIONS FOR USE

a) Make sure that the package is intact before first use.

b) Remove the cylinder (1) from the pouch and place it in a
stable location within the sterile field. Do not shake.

c) Remove the gas injection set from the pouch.

d) Remove the cap (2) from the cylinder (1). (A)

e) Connect the gas injection set to the valve (3) of the cylinder
(1) with the connector (4). (B)

f) Take the volume of gas shown in column X of table 1 by

pushing the gas injection set toward the cylinder (1). The gas
is sterilized by passing through the filter (6). (C)

g) Disconnect the gas injection set from the cylinder (1), and

close it with its cap (2).

h) Take the volume of air shown in column Y of table 1. Air is

sterilized by passing through the filter (6). (D)

Table 1
X Y
Nonexpansile
N Volume of pure .
concentration Volume of air
gas to be taken
(%)

SF, 20 10ml 40ml
CF, 16 gml 42ml
CF, 12 6ml 44 ml

Disconnect the filter (6) and the connector (4) from the
syringe (5). (E)
Immediately mount the needle (7) to the syringe (5). (F)

k) The product is ready for intraocular injection.

)

Repeat steps ) - j) for any subsequent use. Use a fresh gas
injection set for each use.

CONTRAINDICATIONS

Gases are inert substances; nevertheless, it is recommended
not to use them for patients with known hypersensitivity to
the declared components.

Gases are contraindicated in patients with silicone intraocular
lenses.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Before use, store as indicated on labels.
Sterility of cylinder is warranted only if package is intact.
Do not use if, before first use, package is already open or
damaged. Cylinder is no longer sterile after first use.
GAS IS NOT STERILE - Sterilize the gas immediately before
injection by passing it through the 0.2 pm filter.
Product is reusable - Use until cylinder content is consumed.
Gas injection set and needle are single use products only —
Do not re-sterilize. Use or sterilization of single use products
that have been already used may cause cross-contamination.
Use a fresh gas injection set for each use. - Use AL.CHL.MI.A’s
original gas injection sets only.
The expiry date is shown on the bottom of the cylinder and
on labels - Do not use after the expiry date.
Product shall be used by medical personnel only, in surgery
room.
Avoid intentional inhalation - In case of accidental inhalation,
move to fresh air.
Absolutely do not remove the filter during gas withdrawal
and mixture with air.
Make sure that patient is able to keep the position required
for gas injection.
IT IS IMPERATIVE TO STOP THE ANAESTHESIA WITH
NITROGEN PROTOXIDE AT LEAST 15 MIN. BEFORE
STARTING THE GAS INJECTION INTO THE PATIENT EYE.
Before injection, make sure to carefully remove central and
peripheral vitreous.
During injection, monitoring of the correct pupillary
irrigation and possible optic nerve compression is required;
in case, stop injection immediately.
Do not pierce or burn the cylinder, even after use - Dispose of
empty packages in compliance with regulations in force.

N |

DE EFFECTS

Following surgery, the following complications can occur:
hypertony, hypotony, glaucoma, keratopaty and cataract.
The surgeon must consider these effects in the light of the
expected benefits for patient.

A PATIENT IMPLANTED WITH INTRAOCULAR GAS
MUST ABSOLUTELY AVOID NITROGEN PROTOXIDE
ANAESTHESIA - Instruct the patient to wear the enclosed
wristband for an appropriate period of time.

A PATIENT IMPLANTED WITH INTRAOCULAR GAS MUST

ABSOLUTELY AVOID PRESSURE VARIATIONS (elevation,
travel by plane, diving with or without cylinders,
hyperbaric chamber treatment) - Instruct the patient to
wear the enclosed wristband for an appropriate period
of time.

STERILIZATION

GAS IS NOT STERILE; it is packaged in a cylinder sterilized by
ethylene oxide.

Gas injection set and needle are sterile by ethylene oxide - Do
not re-sterilize.

STORAGE
Store in a dry, aerated area - do not expose to temperatures
above 50°C/112°F. Protect from sunlight.

ADDITIONAL INFORMATION
In compliance with Reg. (UE) 2024/573 Art. 12 and Reg. (UE)
2024/2174

The products GOT multi contain fluorinated greenhouse gases.

Table 2
SF, 0410 9.97E-03 24300
CF, 0388 481E-03 12400
CF 0.528 4.91E-03 9290

38

*global warming potential

For any report on this product, quote the lot number on package.

For any comments or suggestions, go to www.alchimiasrl.comv

MANUFACTURER
AL.CHLMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italy
e-mail: info@alchimiasrl.com

c € 0477

Gas for intraocular Tamponade: GOT multi

ACHTUNG: Diese Gebrauchsinformation enthélt wichtige

In
M

formationen und Hinweise fiir den korrekten Gebrauch der
edizinprodukte. Bitte lesen Sie vor der Anwendung diese

Packungsbeilage aufmerksam durch und befolgen Sie sorgfaltig

di

e Anweisungen.

ZUSAMMENSETZUNG UND VERPACKUNG

GOT multi sind
Hexafluoroethan

reine  Gase:
(C,F)

Schwefelhexafluorid (SF ),
und  Octafluorpropan  (C,F,), flir

eine wiederholte Anwendung Die Produkte sind in sterilen
Gaspatronen aus Aluminium, die einzeln in Beutel verpackt
sind, erhdltlich. Jede Packung enthdlt ein ophthalmisches
Gasinjektionsset, eine Kantile 30G, ein Patientenarmband und

Et

iketten, die die Riickverfolgbarkeit des Produkts ermdglichen.

ANWENDUNGSGEBIET

In

traokulare Tamponade in der vitreoretinalen Chirurgie. Jede

andere Verwendung gilt als unsachgemaB. Die Auswahl der
Patienten und Patientinnen sowie die Wahl des chirurgischen
Verfahrens liegen allein im Ermessen des Chirurgs bzw. der

Chirurgin.

ART DER ANWENDUNG

a) Bei der ersten Anwendung kontrollieren, ob die Verpackung
unbeschadigt ist.

b) Die Gaspatrone (1) aus der Verpackung nehmen und im
sterilen Operationsbereich auf eine stabile Oberflache
stellen. Nicht schutteln.

c) Das ophthalmische Gasinjektionsset aus der Verpackung

nehmen.

d) Die Kappe (2) von der Gaspatrone (1) abnehmen. (A)

e) Das Gasinjektionsset tiber den Verbinder (4) am Ventil (3) der
Gaspatrone (1) anschlieBen. (B)

f) Das Injektionsset in Richtung der Gasflasche (1) driicken,
um das Gasvolumen zu entnehmen, das in der Spalte X der
Tabelle 1 angegeben ist. Das Gas wird beim Stromen durch
den Filter (6) sterilisiert. (C)

g) Das Gasinjektionsset von der Gaspatrone (1) abnehmen und
diese wieder mit ihrer Kappe (2) verschlieBen.

h) Das in der Spalte Y der Tabelle 1 angegebene Luftvolumen
ansaugen. Die Luft wird beim Strémen durch den Filter (6)
sterilisiert. (D)

Tabelle 1

X Y
Zu b d
ohne i Vol an L
(%) reinem Gas
SF 20 10ml 40 ml
CF, 16 8ml 42ml
CF, 12 6ml 44ml

i) Den Filter (6) und den Verbinder (4) von der Spritze (5)
abnehmen. (E)

j)  Dann sofort die Kanle (7) auf die Spritze (5) stecken. (F)

k) Das Medizinprodukt ist nun fiir die intraokulare Injektion
bereit.

1) Die Schritte ) bis j) bei jeder nachfolgenden Anwendung
wiederholen.  Bei jeder Anwendung ein  neues
ophthalmischesGasinjektionsset verwenden.

GEGENANZEIGEN

« Obwohl es sich um ein inertes Gas handelt, darf

es bei Patienten und Patientinnen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen die genannten Inhaltsstoffe
nicht angewendet werden

Das Gas ist bei Patienten und Patientinnen mit
Intraokularlinsen aus Silikon kontraindiziert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

Das Produkt vor dem Gebrauch gemal den Anweisungen
auf dem Etikett lagern.

Die Sterilitdt des Behéltnisses wird bei unversehrter
Verpackung garantiert - Nicht anwenden, wenn die
Verpackung zum Zeitpunkt der ersten Anwendung bereits
offen oder beschadigt ist. Das Behéltnis ist nach dem ersten
Gebrauch nicht mehr steril.

DAS GAS IST NICHT STERIL - Das Gas unmittelbar vor der
Injektion mit Hilfe des 0,2 um-Filters sterilisieren.

Das Produkt kann mehrfach verwendet werden - Anwenden,
bis der Inhalt der Patrone aufgebraucht ist.

Das ophthalmische Gasinjektionsset und die Kanile sind
Einwegprodukte - Nicht erneut sterilisieren. Die Verwendung
oder die Sterilisierung bereits verwendeter Einwegprodukte
kann zu Kreuzkontaminationen fiihren.

Bei jedem Gebrauch ein neues ophthalmisches
Gasinjektionsset verwenden - Nur originale ophthalmische
Gasinjektionssets von AL.CHI.MI.A. verwenden.

Das Verfalldatum ist auf dem Boden der Gaspatrone und auf
den Etiketten angegeben - Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht verwenden.

Das Produkt darf ausschlieBlich von medizinisch
Fachpersonal und nur im Operationssaal verwendet werden.
Nicht absichtlich einatmen - Bei versehentlichem Einatmen
sofort in einen belufteten Bereich gehen.

Den Filter auf keinen Fall abnehmen, wahrend das Gas und
die Mischung mit Luft angesaugt wird.

Sicherstellen, dass der Patient bzw. die Patientin wahrend der
Injektion des Gases die erforderliche Position beibehalten
kann.

DIE NARKOSE MIT DISTICKSTOFFMONOXID MUSS
UNBEDINGT MINDESTENS 15 MINUTEN VOR DER
INJEKTION DES GASES IN DAS AUGE DES PATIENTEN
BZW. DER PATIENTIN EINGESTELLT WURDEN.

Vor der Injektion, kontrollieren, ob der zentrale und der
periphere Glaskorper sorgféltig entfernt werden.

Wahrend der Injektion kontrollieren, ob die Pupille
ordnungsgema mit Blut versorgt wird und ob evtl. der
Sehnerv komprimiert wird. Sollte dies der Fall sein, die
Injektion sofort abbrechen.

Die Patrone nicht durchstechen oder verbrennen, auch
nicht nach dem Gebrauch - Die leeren Verpackungen den
geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.

NEBENWIRKUNGEN

Folgende Komplikationen kénnen als Folge des chirurgischen
Eingriffs auftreten: erhéhter Augeninnendruck, Hypotonie,
Glaukom, Keratopathie und Katarakt. Der Chirurg bzw. die
Chirurgin muss diese Nebenwirkungen im Verhdltnis zu den
erwarteten Vorteilen fiir den Patienten bzw. die Patientin
abwégen.

BEI PATIENTEN UND PATIENTINNEN, DIE EINE
GASTAMPONADE ERHALTEN HABEN, MUSS EINE
NARKOSE MIT DISTICKSTOFFMONOXID UNBEDINGT
VERMIEDEN WERDEN. - Den Patienten bzw. die Patientin
darum bitten, das mitgelieferte Armband eine Zeit lang
zu tragen.

BEI PATIENTEN UND PATIENTINNEN, DIE EINE
GASTAMPONADE ERHALTEN HABEN, MUSSEN
DRUCKVERANDERUNGEN UNBEDINGT VERMIEDENDEN

WERDEN (Aufenthalt in Hok Reisen mit
dem Flugzeug, Tauchen mlt oder ohne Tauchflasche,
d in der Uberdr, ) - Den P:

bzw. die Patientin darum bitten, das mitgelieferte
Armband eine Zeit lang zu tragen.

STERILISIERUNG

DAS GAS IST NICHT STERIL und in einen mit Ethylenoxid
sterilisierten Behalter verpackt.

Das ophthalmische Gasinjektionsset und die Kaniile sind

m

it Ethylenoxid sterilisiert - Einwegprodukt, nicht erneut

sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG
Das Produkt in einem trockenen gut beltfteten Raum lagern

Keinen temperaturen {ber 50 °C/112 °F aussetzen. Vor

Sonnenlicht schiitzen.

ZUSATZINFORMATIONEN
Gemaf Verordnung (UE) 2024/573 Art. 12 und Verordnung (UE)
2024/2174

Di

e Produkte vom Typ GOT multi enthalten fluorierte

Treibhausgase.

Tabelle 2
SF, 0,410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290

*Erderwdrmungspotenzial

Bei allen Meldungen, die dieses Produkt betreffen, die

Chargennummer,
angeben. Fur Kommentare und Vorschlage

ie auf der Umverpackung angdegeberl]J ist,
itte die Website

www.alchimiasrl.comv besuchen

HERSTELLER

AL.CHL.MILAS.rl.

Viale Austria, 14

35020 Ponte San Nicold (PD) - Italien
e-mail: info@alchimiasrl.com
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Gas for intraocular Tamponade : GOT multi

ATTENTION: la présente notice contient des informations
importantes et des avertissements concernant I'utilisation
correcte des dispositifs médicaux. Lire attentivement avant
deffectuer toute opération et suivre scrupuleusement le mode
d’emploi.

COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

GOT multi sont des gaz purs :
hexafluoroéthane

ré
d

hexafluorure de soufre (SF),
(C,F) et octafluoropropane (CF)
Les prodwts sont disponibles en boutaifle
individuellement dans des

utilisables.
aluminium stérile, emballée

sachets. Le conditionnement inclut un set d'injection de gaz
ophtalmique, une aiguille de 30G, un bracelet patient et des
étiquettes pour permettre la tracabilité du produit.

USAGE PREVU

Tamponnement intraoculaire en chirurgie vitréo-rétinienne. Tout
autre usage doit étre considéré comme impropre. La sélection
des patients et le choix de la procédure chirurgicale relévent de

la

seule responsabilité du chirurgien.

MODE D’EMPLOI

a)

Sassurer que l'emballage est intact lors de la premiére
utilisation.

b) Enlever la bouteille (1) du sachet et la poser sur un plan stable
a l'intérieur du champ opératoire stérile. Ne pas agiter.
c) Enlever le set d'injection de gaz ophtalmique du sachet.
d) Enlever le bouchon (2) de la bouteille (1). (A)
e) Connecter le set dinjection du gaz a la valve (3) de la
bouteille (1) au moyen du connecteur (4). (B)
f) Aspirer le volume de gaz indiqué dans la colonne X du
tableau 1 en poussant le set d'injection vers la bouteille (1).
Le gaz est stérilisé en passant a travers le filtre (6). (C)
g) Déconnecter le set d'injection du gaz de la bouteille (1) puis
la refermer a l'aide du bouchon (2).
h) Aspirer le volume d'air indiqué dans la colonne Y du tableau
1. L'air est stérilisé en passant a travers le filtre (6). (D)
Tableau 1
X Y
Concentration
A Volume de gaz o
non expansive PO Volume d"air
pur a aspirer
(%)
SF, 20 10ml 40ml
CF, 16 8ml 42ml
CIES 12 6ml 44ml
i) Déconnecterlefiltre (6) et le connecteur (4) de la seringue (5).
(E)
j)  Monter rapidement I'aiguille (7) sur la seringue (5). (F)
k) Le produit est prét pour une injection intraoculaire.

[}

Répéter les étapes de ¢) a j) pour toute nouvelle utilisation.
Utiliser un nouveau set d'injection de gaz ophtalmique pour
chaque utilisation.

CONTRE-INDICATIONS

Les gaz sont des substances relativement inertes, mais il est
conseillé de ne pas les utiliser sur les patients présentant une
hypersensibilité aux composants déclarés.

Les gaz sont contre-indiqués chez les patients porteurs de
lentilles intraoculaires en silicone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avant |'utilisation, conserver selon les indications figurant sur
l'étiquette.

La stérilité du réservoir est garantie quand I'emballage est
intact - Ne pas utiliser si I'emballage est déja ouvert ou
endommaggé lors de la premiére utilisation. Le récipient n'est
plus stérile aprés la premiére utilisation.

LE GAZ NEST PAS STERILE - Immédiatement avant
l'injection, stériliser le gaz en le passant a travers le filtre de
0,2 um.

Le produit est réutilisable - Utiliser jusqu’a épuisement du
contenu de la bouteille.

Le set d'injection de gaz ophtalmique et l'aiguille sont des
produits a usage unique — Ne pas restériliser. L'utilisation ou
la stérilisation de produits a usage unique déja utilisés peut

entrainer une contamination croisée.

Utiliser un nouveau set d'injection de gaz ophtalmique pour
chaque utilisation - Utiliser uniquement des sets d'injection
de gaz ophtalmique d'origine AL.CHL.MLA..

La date de péremption est indiquée au fond de la bouteille
et sur les étiquettes — Ne pas utiliser au-dela de la date de
péremption.

Le produit doit étre utilisé exclusivement par du personnel
médical, en salle opératoire.

Ne pas inhaler intentionnellement - En cas d'inhalation
accidentelle, se déplacer vers un endroit ventilé.

Ne jamais déconnecter le filtre pendant I'aspiration du gaz et
le mélange avec de l'air.

S'assurer que le patient est capable de maintenir la position
requise pour l'injection du gaz.

L'ANESTHESIE PAR INHALATION DE PROTOXYDE D’AZOTE
DOIT IMPERATIVEMENT ETRE ARRETEE 15 MINUTES
AVANT L'INJECTION DU GAZ DANS L'OEIL DU PATIENT.
Avant l'injection, s'assurer d'enlever avec soin le vitré central
et périphérique.

Pendant l'injection, surveiller la correcte irrigation papillaire
et la compression éventuelle du nerf optique ; si nécessaire,
interrompre immédiatement l'injection.

Ne pas percer, ni braler la bouteille, méme apres usage.
- Eliminer les emballages vides conformément a la
réglementation en vigueur.

EFFETS SECONDAIRES

Les complications suivantes peuvent survenir a la suite de
l'intervention chirurgicale : augmentation de la pression
intraoculaire, hypotonie, glaucome, kératopathie et
cataracte. Ces effets doivent étre pris en compte par le
chirurgien et mis en regard des bénéfices attendus pour le
patient.

TOUT PATIENT IMPLANTE AVEC UNE BULLE DE GAZ
DOIT IMPERATIVEMENT EVITER UNE ANESTHESIE
SOUS PROTOXIDE D’AZOTE - Inviter le patient a porter
le bracelet ci-inclus pendant une période de temps
adéquate. B

TOUT PATIENT IMPLANTE AVEC UNE BULLE DE GAZ DOIT
IMPERATIVEMENT VITER LES VARIATIONS DE PRESSION
(monter en altitude, voyager en avion, faire de la plongée
avec ou sans bouteille, traitement par caisson hyperbare)
- Inviter le patient a porter le bracelet ci-inclus pendant
une période de temps adéquate.

STERILISATION i

LE GAZ N'EST PAS STERILE ; il est conditionné dans un réservoir
stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.

Le set d'injection de gaz ophtalmique et |'aiguille sont stérilisés
a l'oxyde d'éthyléne - Produit a usage unique, ne pas restériliser.

CONSERVATION

Conserver dans un endroit sec et ventilé - Ne pas exposer a
une température supérieure a 50°C/112°F. A protéger contre les
rayons solaires.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Conformément au Réglement (UE) 2024/573 Art. 12 et au
Réglement (UE) 2024/2174

Le produits GOT multi contiennent des gaz a effet de serre

fluorés.

Tableau 2
G POl Oty
SF, 0,410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290

*potentiel de réchauffement global

Pour toute communication sur ce produit, transmettre le numéro
de lot figurant sur I'emballage extérieur. Pour tous commentaires
et suggestions, aller au site www.alchimiasrl.com

FABRICANT

AL.CHI.MLA. S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italie
e-mail : info@alchimiasrl.com

G

c € 0477

as for intraocular Tamponade: GOT multi

ATENCION: Este prospecto contiene informacién importante

y

advertencias para el uso correcto de los productos sanitarios.

Léalo detenidamente antes de efectuar cualquier operacion y
siga escrupulosamente las instrucciones de uso.

COMPOSICION Y CAJA
GOT multi son gases puros: hexafluoruro de azufre (SF)),

hexafluoroetano (C,|

F,) y octafluoropropano (C,F,), para uso

repetido. Los productos estan disponibles en recipientes de

aluminio estériles, envasados individualmente en bolsas. La caja
incluye un juego de inyeccion de gas oftalmico, una aguja de
30G, una pulsera para el paciente y etiquetas para permitir la
trazabilidad del producto.

USO PREVISTO

Taponamiento

intraocular en la cirugia vitreorretiniana.

Cualquier otro uso se considerard inadecuado. La seleccion de
los pacientes y la eleccion del procedimiento quirdrgico son
competencia exclusiva del cirujano.

MODO DE EMPLEO

a)

b)

oo

=)

z e

Cerciorarse de que la caja esté intacta al usarla por primera
vez.

Extraer el recipiente (1) de la bolsa de envasado y apoyarlo
sobre una superficie estable en la zona de operacién estéril.
No agitar el producto.

Extraer el juego de inyeccion de gas oftalmico de la bolsa.
Quitar la tapa (2) del recipiente (1). (A)

Conectar el juego de inyeccion del gas a la vélvula (3) del
recipiente (1) mediante el conector (4). (B)

Extraer el volumen de gas indicado en la columna X de la
tabla 1, empujando el juego de inyeccion hacia el recipiente
(1). El gas se esteriliza pasando a través del filtro (6). (C)
Desconectar el juego de inyeccion del gas del recipiente (1) y
volver a cerrarlo con su tapoén (2).

Aspirar el volumen de aire indicado en la columna Y de la
tabla 1. El aire se esteriliza pasando a través del filtro (6). (D)

Tabla 1

SF, 20

X Y

Concentracién
no expansiva (%)

e gas Volumen de aire
puro por extraer

10ml 40 ml

CF 16 8ml

42ml

CF, 12 6ml

44ml

Desconectar el filtro (6) y el conector (4) de la jeringa (5). (E)
Introducir inmediatamente la aguja (7) en la jeringa (5). (F)

El producto esta listo para la inyeccion intraocular.

Repetir los pasos de la ¢) a la j) para cada uso posterior. Usar
un nuevo juego de inyeccion de gas oftdlmico para cada uso.

CONTRAINDICACIONES

Los gases son sustancias relativamente inertes. No obstante,
se recomienda no usarlos en pacientes con comprobada
hipersensibilidad a los componentes indicados.

Los gases estan contraindicados para pacientes con lentes
intraoculares de silicona.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes de usarlo, conservar el producto siguiendo las
indicaciones impresas en la etiqueta.

La esterilidad del producto solo se garantiza si la caja estd
intacta - No usar si la caja ya esta abierta o danada en el
momento del primer uso. El contenedor deja de ser estéril
tras el primer uso.

EL GAS NO ES ESTERIL - Inmediatamente antes de la
inyeccion, esterilizar el gas a través del filtro de 0,2 pm.

El producto es reutilizable. Utilizar hasta que se agote el
contenido del recipiente.

El juego de inyecciéon de gas oftalmico y la aguja son
productos desechables. No volver a esterilizarlos. El uso o la
esterilizacion de los productos desechables ya usados puede
provocar contaminacion cruzada.

Usar un nuevo juego de inyeccion oftalmica para cada uso.
Usar exclusivamente juegos de inyeccion de gas oftalmico
originales AL.CHLMIA..

La fecha de caducidad se encuentra indicada en el fondo del
recipiente y en las etiquetas - No usar después de la fecha de
caducidad.

El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal
médico quirdrgico, en quiréfano o en un campo estéril, en
cualquier caso.

No inhalar intencionadamente. En caso de inhalacion
accidental, dirigirse hacia una zona ventilada.

No desconectar en ningun caso el filtro durante la aspiracion
del gas y la mezcla con aire.

Cerciorarse de que el paciente esté capacitado para
mantener la posicion requerida para la inyeccion del gas.

ES OBLIGATORIO INTERRUMPIR LA ANESTESIA CON
PROTOXIDO DE NITROGENO AL MENOS 15 MINUTOS
ANTES DE EMPEZAR LA INYECCION DEL GAS EN EL 0JO
DEL PACIENTE.

Antes de la inyeccion, cerciorarse de haber retirado con
cuidado el vitreo central y periférico.

Durante la inyeccion, controlar el correcto riego de la papila y
la posible compresion del nervio 6ptico; en este ultimo caso,
interrumpir inmediatamente la inyeccion.

No perforar ni quemar el recipiente, incluso después de su
utilizacién - Desechar los materiales de envasado siguiendo
los procedimientos vigentes.

EFECTOS SECUNDARIOS

Después de la inyeccion de gas pueden aparecer las
siguientes complicaciones relacionadas con la cirugia
vitreorretiniana: aumento de la presion intraocular,
hipotonia, glaucoma, queratopatia y cataratas. El cirujano
debe considerar estos efectos en relacion con los beneficios
esperados para el paciente.

UN PACIENTE AL QUE SE LE IMPLANTE GAS INTRAOCULAR
DEBE EVITAR ABSOLUTAMENTE LA ANESTESIA CON
PROTOXIDO DE NITROGENO - Instruir al paciente sobre el
uso de la pulsera adjunta durante un periodo de tiempo
adecuado.

UNPACIENTE AL QUE SELEIMPLANTE GAS INTRAOCULAR
DEBE EVITAR ABSOLUTAMENTE LAS VARIACIONES DE
PRESION (altura, viajes en avion, sumerglrse en el agua
con o sin bomb de en camara
hiperbarica) - Instruir al paﬂente sobre el uso de la
pulsera adjunta durante un periodo de tiempo adecuado.

ESTERILIZACION
EL GAS NO ES ESTERIL y esta envasado en un recipiente
esterilizado con 6xido de etileno.

El

juego de inyeccién de gas oftdlmico estd esterilizado con

oxido de etileno. La aguja estd esterilizada con 6xido de etileno.
Producto desechable - No volver a esterilizar.

CONSERVACION

Conservar en un sitio seco y ventilado - No exponer a
temperaturas superiores a 50 °C/112 °F. Proteger de los rayos
del sol.

INFORMACION ADICIONAL
De conformidad con el Reg.(UE) 2024/573 Art. 12 y Reg. (UE)

2024/2174
Los productos GOT multi contienen gases fluorados de efecto
invernadero.
Tabla 2
G Pl ol
SF, 0410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 481E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290

3's

*potencial de calentamiento global

Para cualquier reclamacion sobre este producto, citar el nimero
de lote impreso en la etiqueta. Para comentarios y sugerencias,
dirigirse a la pagina web www.alchimiasrl.com

FABRICANTE
ALCHIMLA.S.rl.

Vi

ale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia

e-

mail: info@alchimiasrl.com

C € 0477

Gas for intraocular Tamponade: GOT multi

ATENGAO: Esse folheto informativo contém informacées e
adverténcias importantes para o uso correcto dos dispositivos
médicos. Leia atentamente antes de efetuar qualquer operagao
e sigas as instrugoes escrupulosamente.

COMPOSICI\O E CAIXA

GOT multi séo gases puros: hexafluoreto de enxofre (SFj)
hexafluoretano (C,F ) e octafluoropropano (C,F, o), para utilizagao
repetida. Os produtos estdo disponiveis em cil indro de aluminio
estéril, embalado individualmente em pacote. A caixa inclue
um kit de injecao de gas oftalmico, uma agulha de 30G, uma
pulseira para o paciente e rotulos para permitir a rastreabilidade
do produto.

INDICAGOES

Tamponamento intra-ocular durante as intervengdes da cirurgia
de vitreo-retina. Qualquer outra utilizagao deve ser considerada
impropria. A selecdo de doentes e a escolha do procedimento
cirirgico sdo da exclusiva responsabilidade do cirurgiéo.

MODO DE USAR

a)

b)

ool

=)

Certifique-se que a embalagem esteja intacta no momento
da primeira utilizagao.

Remova o cilindro (1) do pacote e apdie-lo sobre uma
superficie firme dentro de um campo operatoério estéril. Ndo
agitar o produto.

Remova o kit de injecao de gas oftalmico da embalagem.
Remova a tampa (2) do cilindro (1). (A)

Conecte o kit de injecdo de gas oftalmico na valvula (3) do
cilindro (1) com o conector (4). (B)

Extrair o volume de gés indicado na coluna X da tabela 1,
empurrando o kit de injecao para o cilindro (1). O gés se
esteriliza passando através do filtro (6). (C)

g) Desconecte o kit de injegdo de gas oftdlmico do cilindro (1) e

fecha-lo com a sua tampa (2).

h) Aspirar o volume de ar indicado na coluna Y da tabela 1.0 ar

é esterilizado ao passar através do filtro (6). (D)

Tabela 1
X Y
C? ncentraga ° Volume de gas
néo expansiva . Volume de ar
puro a extrair
(%)
SF 20 10ml 40 ml
CF, 16 8ml 42ml
CF 12 6ml 44 ml

i)

)

Desconecte o filtro (6) e o conector (4) da seringa (5). (E)
Imediatamente coloque a agulha (7) na seringa (5). (F)

O produto esté pronto para a injegao intra-ocular.

Repetir os passos a partir de ¢) a j) para cada utilizagéo
subsequente. Utilizar um novo kit de injecdo de gas oftdlmico
para cada utilizacao.

CONTRA INDICA(;GE

A

Os gases sao substancias relativamente inertes, portanto
a sua utilizagdo em pacientes com hipersensibilidade
comprovada aos componentes indicados esta contra-
indicada.

Os gases sdo contra-indicados para pacientes com lentes
intra-oculares de silicone.

DVERTENCIAS E PRECAUGOES
Antes do uso, armazenar segundo as indicagdes impressas na
etiqueta.
A esterelidade do contentor somente serd garantida se a

embalagem estiver intacta - Néo utilizar o produto se a
embalagem estiver aberta ou danificada no momento da
primeira utilizacdo. Apos a primeira utilizagao, o contentor ja
nao é estéril. .

O GAS NAO E ESTERIL - Imediatamente antes da injecao,
esterilize o gas através de um filtro de 0,2 um.

O produto é reutilizével - Utilizar até esgotar o contetido do
cilindro.

O kit de injecdo de gas oftalmico e a agulha sédo produtos
descartdveis - N&o reesterilizar. A utilizacggdo ou a
reesterilizagdo dos produtos descartéveis ja utilizados pode
causar contaminagao cruzada.

Utilizar um kit de injecdo de gés oftdlmico novo para cada
utilizagdo. Utilizar exclusivamente kit de injecdo de gas
oftalmico originais de AL.CHL.MLA..

A data de expiragdo estd indicada no fundo do cilindro e nas
etiquetas. Nao utilizar o produto depois da data de expiracao.
O produto somente deve ser utilizado por uma equipe
médica qualificada em uma sala de operagao.

Evite a inalagdo intencional - Em caso da inalagao acidental,
dirigir-se a uma area arejada.

Nao desconecte o filtro da seringa durante a aspiragao do gas
e amistura comar.

Assegurar que o paciente esteja capacitado para manter a
posicéo requerida para a injecéo do gés.

E IMPRESCINDIVEL INTERROMPER A ANESTESIA COM
PROTOXIDO DE NITROGENIO~PELO MENOS 15 MINUTOS
ANTES DE INICIAR A INJECAO DE GAS NO OLHO DO
PACIENTE.

Antes de injetar o gés, assegurar que seja eliminado
cuidadosamente o vitreo central e periférico.

Durante a injecao do gas, supervisione a correta irrigagdo da
pupila e a possivel compressao do nervo dptico; nesse caso,
interromper imediatamente a injegdo.

Nao queimar ou perfurar o cilindro, nem mesmo apds a
utilizagdo. Eliminar as embalagens vazias de acordo com os
regulamentos em vigor.

EFEITOS COLATERAIS

Apds a cirurgia, as seguintes complicacdes podem ocorrer:
aumento da pressdo intra-ocular, hipotonia, glaucoma,
queratopatia e catarata. O cirurgidfo deve tomar em
consideragdo estes efeitos em relacdo com os beneficios
esperados para o paciente.

UM PACIENTE COM GAS INTRA-OCULAR IMPLANTADO
DEVE EVITAR ABSOLUTAMENTE ANESTESIA COM
PROTOXIDO DE NITROGENIO - Recommendar ao paciente
o uso da pulseira inclusa durante um periodo apropriado.

UM PACIENTE COM GAS INTRA-OCULAR IMPLANTADO
DEVE EVITAR ABSOLUTAMENTE VARIACOES DE
PRESSAO (altitude, viag de aviao, gulho com
ou sem cilindros, tratamento em camara hiperbarica)
- Recommendar ao paciente o uso da pulseira inclusa
durante um periodo de tempo apropriado.

ESTERILIZACAO

0 GAS NAO E ESTERIL e é embalado num cilindro esterilizado
com oxido de etileno.

O kit de injecao de gés oftalmico e a agulha sao esterilizados com
6xido de etileno - Produto descartavel, nao re-esterilizar.

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado num lugar seco e ventilado
- Nao expor a caixa a uma temperatura superior a 50°C/112°F.
Manter fora do alcance dos raios solares.

INFORMAGOES ADICIONAIS
Em conformidade com os Regulamentos (UE) 2024/573 Art. 12 e
Regulamento (UE) 2024/2174

Os produtos GOT multi contém gases fluorados com efeito de

A

ANVULLENDE INFORMATIE

In overeenstemming met Verordening (EU) 2024/573 Art. 12 en
Verordening (EU) 2024/2174

De GOT multi producten bevatten gefluoreerde broeikasgassen.
Tabel 2
Gas Gasg.e!rlicht (g)/ Cozjelq (ton)/ GWP*
cilinder cilinder
SF, 0,410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290

*aardopwarmingsvermogen

Vermeld bij elke melding over dit product het lotnummer op
de verpakking. Ga voor opmerkingen of suggesties naar www.
alchimiasrl.com

FABRIKANT

ALCHIMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italié
e-mail: info@alchimiasrl.com
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YARI: Bu talimat sayfas, tibbi cihazlarin dogru kullanimina
skin onemli bilgiler ve uyarlar icermektedir. Herhangi bir

as for intraocular Tamponade: GOT multi

estufa.
Tabela 2
Gés Peso do gas (g)/ COz.e.q (ton)/ GWP*
cilindro cilindro
SF, 0,410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 491E-03 9290

*potencial de aquecimento global

Para comunicagdes sobre esse produto, mencionem o nimero
de lote na caixa exterior. Para comentarios ou sugestdes, visitem
o sitio web www.alchimiasrl.com

FABRICANTE

ALCHIMILA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com

c € 0477

Gas for intraocular Tamponade: GOT multi

WAARSCHUWING: Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke
informatie en waarschuwingen over het juiste gebruik van

m
m

edische hulpmiddelen. Lees deze zorgvuldig door voordat u
et de werkzaamheden begint en volg de gebruiksaanwijzing

nauwkeurig op.

SAMENSTELLING EN VERPAKKING

GOT multi
hexafluorethaan,
herhaaldelijk gebruik.

zijn pure gassen: zwavelhexafluoride (SF),
(CF) en octaﬂuorpropaan (C Fg), voor
Producten zijn verkrijgbaar in” steriele

aluminium cilinders, verpakt in individuele zakjes. De verpakking
bevat een oftalmologische gasinjectieset, een naald van 30G,
een patiéntenarmband en labels om het product te kunnen
traceren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

In

traoculaire tamponade bij vitreoretinale chirurgie. Elk ander

gebruik moet als oneigenlijk worden beschouwd. De selectie
van patiénten en de keuze van de chirurgische procedure is

ui

tsluitend ter beoordeling van de chirurg.

GEBRUIKSAANWUZING

a) Zorg ervoor dat de verpakking voor het eerste gebruik intact
is.

b) Haal de cilinder (1) uit het zakje en plaats deze in een stabiele
locatie binnen het steriele veld. Niet schudden.

c) Verwijder de gasinjectieset uit het zakje.

d) Verwijder de kap (2) van de cilinder (1). (A)

e) Sluit de gasinjectieset aan op de klep (3) van de cilinder (1)
met het koppelstuk (4). (B)

f) Neem het gasvolume dat in kolom X van tabel 1 wordt
weergegeven door de gasinjectieset richting de cilinder (1)
te duwen. Het gas wordt gesteriliseerd door het filter (6). (C)

g) Maak de gasinjectieset los van de cilinder (1) en sluit deze
met de kap (2).

h) Haal het luchtvolume dat in kolom Y van tabel 1 wordt
weergegeven. De lucht wordt gesteriliseerd wanneer het
filter (6) passeert. (D)

Tabel 1

X Y
Niet-expansiele  Volume van puur
gas dat L
(%) moet worden
SF 20 10ml 40 ml
CF, 16 8ml 42ml
CF, 12 6ml 44ml

i) Maak het filter (6) en het koppelstuk (4) los van de spuit (5).
(E)

j)  Monteer de naald (7) onmiddellijk op de spuit (5). (F)

k) Het product is klaar voor intraoculaire injectie.

Herhaal stappen c) - j) voor elk volgend gebruik. Gebruik voor
elk gebruik een nieuwe gasinjectieset.

CONTRA-INDICATIES

Gassen zijn inerte stoffen; desondanks wordt aanbevolen
ze niet te gebruiken bij patiénten met bekende
overgevoeligheid voor de aangegeven componenten.

Gassen zijn gecontra-indiceerd bij patiénten met siliconen
intraoculaire lenzen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor gebruik bewaren zoals aangegeven op het etiket.
Steriliteit van de cilinder wordt alleen gegarandeerd als de
verpakking intact is. Niet gebruiken als de verpakking voor
het eerste gebruik reeds beschadigd is. Na het eerste gebruik
is de cilinder niet meer steriel.

GAS IS NIET STERIEL - Steriliseer het gas onmiddellijk voor
de injectie door het filter van 0,2 um te voeren.

Het product is herbruikbaar - Gebruik het totdat de inhoud
van de cilinder opgebruikt is.

Gasinjectieset en naald zijn producten voor eenmalig
gebruik - Niet opnieuw steriliseren. Het gebruiken of
steriliseren van producten voor eenmalig gebruik die reeds
gebruikt zijn, kan kruisbesmetting veroorzakken.

Gebruik voor elk gebruik een nieuwe gasinjectieset - Gebruik
alleen originele gasinjectiesets van AL.CHI.MLA..

De vervaldatum staat vermeld op de onderkant van
de cilinder en op de etiketten - Niet gebruiken na de
vervaldatum.

Het product mag alleen worden gebruikt door medisch
personeel in een operatiekamer.

Voorkom opzettelijke inademing - Ga in geval van niet-
opzettelijke inademing naar frisse lucht.

Verwijder het filter absoluut niet tijdens het onttrekken van
gas en het mengen met lucht.

Zorg ervoor dat de patiént de positie kan aanhouden die
nodig is voor de gasinjectie.

HET IS NOODZAKELUUK OM DE ANESTHESIE MET
STIKSTOFPROTOXIDE GEDURENDE MINSTENS 15 MIN. TE
STOPPEN VOORDAT DE GASINJECTIE IN HET OOG VAN DE
PATIENT WORDT GESTART.

Voor injectie moet het centrale en perifere glasvocht
zorgvuldig worden verwijderd.

Tijdens de injectie is controle van de juiste pupilirrigatie en
mogelijke compressie van de oogzenuw vereist; stop in dat
geval onmiddellijk met de injectie.

De cilinder niet doorboren of verbranden, ook niet na
gebruik - Lege verpakkingen afvoeren volgens de geldende
voorschriften.

BIJWERKINGEN

Na de operatie kunnen de volgende complicaties optreden:
hypertonie, hypotonie, glaucoom, keratopathie en cataract.
De chirurg moet deze effecten afwegen tegen de verwachte
voordelen voor de patiént.

EEN PATIENT WAARBLJ EEN INTRAOCULAIR GAS WERD
GEBRUIKT, MAG ABSOLUUT GEEN ANESTHESIE MET
STIKSTOFPROTOXIDE ONDERGAAN Instrueer de patiént

om de bijgesl p een gep
periode te dragen.

« EEN PATIENT WAARBIJ INTRAOCULAIR GAS WERD
GEBRUIKT, MOET DRUKVARIATIES ABSOLUUT

VERMUDEN (hoogte, vliegreizen, duiken met of zonder
cilinders, behandeling in een hyperbare kamer) -
Instrueer de patiént om de bijgesloten polsband
gedurende een geschikte periode te dragen.

STERILISATIE

GAS IS NIET STERIEL; het is verpakt in een cilinder die
gesteriliseerd is met ethyleenoxide.

Gasinjectieset en naald zijn steriel door ethyleenoxide - Niet
opnieuw steriliseren.

OPSLAG
Opslaan in een droge, geventileerde ruimte - Niet blootstellen aan
temperaturen boven 50 °C/112 °F. Beschermen tegen zonlicht.

K

isleme baslamadan o6nce dikkatlice okuyun ve kullanim
talimatlarina uyun.

BILESIM VE AMBALAJ

GOT multi tekrar kullanima yonelik saf gazlardan
olusmaktadir: stlfur hekzafloriir (SF,), hekzafloroetan, (CF,) ve
oktafloropropan (C,F,). Uriinler stenralumlnyum tip |g|née, ayri
posetlerde paketlenm|§ olarak mevcuttur. Pakette bir oftalmik
gaz enjeksiyon seti, bir 30G igne, bir hasta bilekligi ve trin
izlenebilirligini saglamak iin etiketler bulunur.

ULLANIM ENDIKASYONLARI

Vitreoretinal cerrahide kullanilan g6z ici tamponad. Bunun

d
H

1sindaki her turld kullanim uygunsuz olarak degerlendirilmelidir.
asta secimi ve cerrahi islem secimi yalnizca cerrahin takdir

yetkisine baglidir.

K

ULLANIM TALIMATLARI

a) llk kullamimdan énce ambalajin bozulmamis oldugundan

b

C

emin olun.

Tupu (1) posetten cikarin ve steril alan iginde sabit bir yere
yerlestirin. Tupii sallamayin.

Gaz enjeksiyon setini posetten ¢ikarin.

d) Tipun (1) kapagini (2) gikarin. (A)
e) Gaz enjeksiyon setini konnektor (4) ile tiptin (1) valfine (3)

baglayin. (B)

f) Gaz enjeksiyon setini tipe (1) dogru iterek Tablo 1'in X
stitununda gosterilen hacimde gaz alin. Gaz filtreden (6)
gegerek sterilize olur. (C)

g) Gazenjeksiyon setini tlipten (1) ayirin ve kapagini (2) kapatin.

h) Tablo 1'in Y siitununda gosterilen hacimde hava alin. Hava
filtreden (6) gecerek sterilize olur. (D)

Tablo 1

X Y
Ekspansil olmayan Alinmasi q
Konsantrasyon (%)  gereken saf gaz fatahacl
SF, 20 10ml 40ml
CF, 16 gml 42ml
CF, 12 6ml 44 ml

Filtreyi (6) ve konnektorii (4) sinngadan (5) ayirin. (E)
Igneyi (7) hemen sinngaya (5) takin. (F)

k) Urlin goz ici enjeksiyon icin hazirdir.

Sonraki kullanimlar igin c) ile j arasindaki adimlari tekrar edin.
Her bir kullanim icin yeni bir gaz enjeksiyon seti kullanin.

KONTRAENDIKASYONLAR
+ Gazlar inert maddelerdir; yine de beyan edilen bilesenlere
karsi asin duyarlligi  oldugu bilinen hastalar igin

U

kullanilmamalari 6nerilir.
Gazlar silikon géz ici lensi olan hastalarda kontrendikedir.

YARILAR VE ONLEMLER
Kullanmadan 6nce etiketlerde belirtilen sekilde saklayin.
Tiiptin sterilligi yalnizca ambalajin saglam olmasi durumunda
garanti edilir. Ilk kullanimdan énce ambalaj zaten agiksa veya
hasarliysa riint kullanmayin. Ilk kullanimdan sonra tiip
sterilligini kaybeder.
GAZ STERIL DEGILDIR - Enjeksiyondan hemen énce gazi 0,2
um filtreden gecirerek sterilize edin.
Uriin tekrar kullanilabilir - Tupun icerigi tiikenene kadar
kullanin.
Gaz enjeksiyon seti ve igne yalnizca tek kullanimlik Griinlerdir
- Tekrar sterilize etmeyin. Halihazirda kullanilmis olan tek
kullanimlik driinlerin kullanimi veya sterilizasyonu capraz
kontaminasyona neden olabilir.

Her bir kullanim icin yeni bir gaz enjeksiyon seti kullanin -
Yalnizca orijinal AL.CHLMI.A. gaz enjeksiyon setlerini kullanin.
Son kullanma tarihi tiptin altinda ve etiketlerin tizerinde
gosterilmektedir - Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Urtin yalnizca tibbi personel tarafindan ameliyathanede
kullanmalidir.

Kasith olarak solumaktan kaginin - Kazara solunmasi
durumunda temiz havaya cikin.

Gaz ¢ekimi ve hava ile karisim sirasinda filtreyi kesinlikle
cikarmayin.

Hastanin  gaz enjek5|yonu icin
koruyabildiginden emin olun.
HASTANIN GOZ()NE GAZ ENJEKSlYONUNA BASLAMADAN
ONCE ANESTEZININ NiTROJEN PROTOKSIT iLE EN AZ 15
DAKIKA DURDURULMASI ZORUNLUDUR.

Enjeksiyondan 6nce, santral ve periferik vitreusu dikkatlice
¢ikardiginizdan emin olun.

Enjeksiyon sirasinda dogru pupiller irrigasyonun ve olasi
optik sinir kompresyonunun izlenmesi gerekir; boyle bir
durumda enjeksiyonu derhal durdurun.

Kullanimdan sonra bile tiipti delmeyin veya yakmayin - Bos
ambalajlan yurirliikteki yonetmeliklere uygun olarak imha
edin.

gerekli  pozisyonu

YAN ETKILER

Cerrahinin ardindan su komplikasyonlar ortaya cikabilir:
hipertoni, hipotoni, glokom, keratopati ve katarakt. Cerrah
bu etkileri hasta icin beklenen faydalari g6z oniinde
bulundurarak degerlendirmelidir.

GOZ ICINE GAZ IMPLANTE EDILMIS BIR HASTA
NIiTROJEN PROTOKSIT ANESTEZISINDEN KESINLIKLE
KAGINMALIDIR - Hastaya iiriinle birlikte verilen bilekligi
gerekli siire boyunca takmasini séyleyin.

GOZ ICINE GAZ iIMPLANTE EDILMIS BiR HASTA BASING
DEGISIKLIKLERINDEN KESINLIKLE KACINMALIDIR
(yiikseklik, ucakla seyahat, tiiple veya tiipsiiz dals,
hiperbarik oda tedavisi) - Hastaya iriinle birlikte verilen
bilekligi gerekli siire boyunca takmasini séyleyin.

STERILIZASYON,

GAZ STERIL DEGILDIR; etilen oksit ile sterilize edilmis bir tip
icinde paketlenmistir.

Gaz enjeksiyon seti ve igne etilen oksit ile sterilize edilir - Yeniden
sterilize etmeyin.

SAKLAMA
Kuru, havalandiriimis bir alanda saklayin - 50 °C/112 °F {izerindeki
sicakliklara maruz birakmayin. Guines 1sigindan koruyun.

EK BILGI
(AB) 2024/573 sayili yonetmeligin 12. maddesi ve (AB) 2024/2174
saylll yonetmelik uyarinca

GOT multi triinleri florlu sera gazlari igerir.

Tablo 2
Gazagirhg €0, es degeri "
Gaz (g)/tiip (ton)/tiip @
SF, 0,410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290

*global warming potential (kiiresel 1sinma potansiyeli)

Bu driinle ilgili

herhangi bir bildirimde bulunmak icin

ambalaj iizerindeki parti numarasini belirtin. Her tiirlii yorum

ve Onerileriniz igin  www.alchimiasrl.com adresini

ziyaret

edebilirsiniz.

URETICi

AL.CHIMLA.S.rl.

Viale Austria 14 )
35020 Ponte San Nicolo (PD) - italya
e-posta: info@alchimiasrl.com

c E 0477

Gas for intraocular Tamponade: GOT multi

OSTRZEZENIE: Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje

ostrzezenia dotyczace prawidtowego uzytkowania wyrobéw

medycznych. Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek operacji nalezy

ul

waznie przeczyta¢ niniejszy dokument i Scisle przestrzegac

instrukcji uzytkowania.

S|

KLAD | OPAKOWANIA

Wyréb medyczny GOT multi to czyste gazy: szesciofluorek

si

arki  (SF), heksafluoroetan  (C,F),  oktafluoropropan

(C,Fy) do wielokrotnego uzytku. Produkty sa dostgpne w
sterylnych, aluminiowych pojemnikach pakowanych osobno w
woreczki. Opakowanie zawiera zestaw do wstrzykiwania gazu

okulistycznego, igte 30G, opaske na nadgarstek pacjenta oraz
etykiety umozliwiajace identyfikacje produktu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Tamponada
witreoretinalnych.

wewnatrzgatkowa podczas operacji
Kazde inne uzycie nalezy uzna¢ za

niewtasciwe.
Kwalifikacja pacjentéw, oraz wybér procedury chirurgicznej
pozostaja do wytacznej decyzji chirurga.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
a) Przed pierwszym uzyciem upewni¢ sig, ze opakowanie

produktu jest nienaruszone.

b) Wyja¢ pojemnik (1) z woreczka i postawi¢ na stabilnym

podtozu w obrebie sterylnego pola. Nie wstrzasac.
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c) Wyjac zestaw do wstrzykiwania gazu z woreczka.

d) Zdjac nasadke (2) z pojemnika (1). (A)

e) Podlaczy¢ zestaw do wstrzykiwania gazu do zaworu (3)
pojemnika (1) za pomoca tacznika (4). (B)

f) Pobra¢ gaz w iloéci okreslonej w kolumnie X tabeli 1,
dociskajac zestaw do wstrzykiwania w kierunku pojemnika
(1).Gaz jest sterylizowany poprzez przepuszczenie go przez
filtr (6). (C)

g) Odfaczy¢ zestaw do wstrzykiwania gazu od pojemnika (1) i
ponownie natozy¢ nasadke na pojemnik (2).

h) Pobrac¢ powietrze w ilosci okreslonej w kolumnie Y tabeli
1. Powietrze jest sterylizowane poprzez przepuszczenie go
przez filtr (6). (D)

Tabela 1

X Y
nieritze:re:il:jqce czys:)el;,stgo::u do Objstoce
(%) pobrania powietrza
SF, 20 10ml 40ml
CF, 16 8ml 42ml
CF, 12 6ml 44ml

i) Odtaczyc filtr (6) i tacznik (4) od strzykawki (5). (E)

j) Natychmiast podtaczy¢ igte (7) do strzykawki (5). (F)

k) Produkt jest gotowy do wstrzykniecia wewnatrzgatkowego.

I) Powtoérzy¢ czynnosci c) - j) podczas kolejnego uzycia.
Kazdorazowo uzywac nowego zestawu do iniekcji gazu.

PRZECIWWSKAZANIA

«  Gazy sg substancjami obojetnymi, niemniej jednak zaleca sie,
aby nie stosowac ich u pacjentéw ze znang nadwrazliwoécia
na deklarowane sktadniki.

«+  Silikonowe soczewki wewnatrzgatkowe sq
przeciwwskazaniem do stosowania gazow.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem przechowywa¢ zgodnie ze wskazdwkami
podanymi na etykiecie.

«  Sterylnos¢ pojemnika jest gwarantowana tylko wtedy,
gdy opakowanie jest nienaruszone. Nie uzywac, jesli przed
pierwszym uzyciem opakowanie zostalo otwarte lub
uszkodzone. Po pierwszym uzyciu pojemnik nie jest juz
sterylny.

+ GAZ NIE JEST STERYLNY - gaz nalezy wysterylizowa¢
bezposrednio przed wstrzyknigciem, przepuszczajac go
przezfiltr 0,2 pm.

«  Produkt jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku -
uzywac do wyczerpania zawartosci pojemnika.

« Zestaw do wstrzykiwania gazu i igta sa przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku - nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie lub sterylizacja produktéw do
jednorazowego uzytku moze spowodowac zanieczyszczenie
krzyzowe.

« Kazdorazowo nalezy uzywa¢ nowego zestawu do
wstrzykiwania gazu. Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych
zestawow do wstrzykiwania gazu firmy AL.CHLMLA..

«  Termin waznosci jest podany na spodzie pojemnika i na
etykietach - nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

«  Produkt powinien uzywa¢ wyfacznie personel medyczny na
sali operacyjne;j.

+  Unika¢ celowego wdychania - w razie przypadkowego
kontaktu z oparami nalezy wyjs¢ na swieze powietrze.

« Nie wolno wyjmowac filtra podczas pobierania gazu i
mieszania z powietrzem.

«  Upewni¢ sig, ze pacjent jest w stanie utrzymac pozycje
wymagang do wstrzykniecia gazu.

KONIECZNE ~ JEST  ZAPRZESTANIE = STOSOWANIA
ZNIECZULENIA PRZY UZYCIU PODTLENKU AZOTU
PRZYNAJMNIEJ 15 MINUT PRZED ROZPOCZECIEM
PROCEDURY WSTRZYKIWANIA GAZU DO OKA PACJENTA.
Przed wstrzyknieciem nalezy ostroznie usung¢ centralng i
obwodowa cze$c ciata szklistego.

Podczas wstrzykiwania wymagane jest monitorowanie
prawidtowego ukrwienia tarczy nerwu wzrokowego i
ewentualnego ucisniecia nerwu wzrokowego; w razie
potrzeby nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie.

Nie przektuwac¢ ani nie spala¢ pojemnika nawet po
uzyciu - puste opakowania nalezy utylizowa¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Po operacji moga wystapi¢ nastepujace powikfania:
hipertonia, hipotonia, jaskra, keratopatia i za¢ma. Chirurg
musi rozwazyc ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w
stosunku do oczekiwanych korzysci dla pacjenta.

PO PODANIU GAZU DO WNETRZA GALKI OCZNEJ
PACJENT MUSI BEZWZGLEDNIE UNIKAC ZNIECZULENIA
PRZY UZYCIU PODTLENKU AZOTU - nalezy poinstruowaé
pacjenta, aby nosit zalaczong opaske na nadgarstku
przez odpowiedni okres.

PO PODANIU GAZU DO WNETRZA GAtKI OCZNEJ
PACJENT MUSIBEZWZGLEDNIE UNIKAC ZMIAN CISNIENIA
(wznoszenie, podr6z samolotem, nurkowanie z butly
tlenowa lub bez, leczenie w komorze hiperbarycznej)
- nalezy poinstruowac pacjenta, aby nosit zataczona
opaske na nadgarstku przez odpowiedni okres.

STERYLIZACJA

GAZ NIE JEST STERYLNY; jest pakowany w pojemnik
sterylizowany tlenkiem etylenu.

Zestaw do wstrzykiwania gazu oraz igly sa sterylizowane
tlenkiem etylenu. Nie sterylizowac ponownie.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w suchym, przewiewnym miejscu - nie wystawiac
na dziatanie temperatury powyzej 50°C/112°F. Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym.

DODATKOWE INFORMACJE

Zgodnie z art. 12

rozporzadzenia (UE) 2024/573 i

rozporzadzeniem (UE) 2024/2174

Produkty GOT multi zawierajg fluorowane gazy cieplarniane.

Tabela 2
. Stgzen.le. Objetosé Objetosé
Gaz  nierozprezajace  czystego gazu do e
(%) pobrania P
SF, 0410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290

*wspdfczynnik ocieplenia globalnego

W przypadku raportow dotyczacych tego produktu nalezy podac

ni

umer partii widniejacy na opakowaniu. Wszelkie komentarze i

sugestie mozna znalez¢ na stronie www.alchimiasrl.com

PRODUCENT www.alchimiasrl.com
AL.CHLMLA. S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Wiochy

e-|

mail: info@alchimiasrl.com

Gas for intraocular Tamponade: GOT multi

C€or

VARNING: Detta instruktionsblad innehéller viktig information
och varningar for korrekt anvandning av den medicintekniska
produkter. Lds igenom det noggrant innan du pabérjar nagot
arbete och f6lj noga bruksanvisningen.

SAMMANSATTNING OCH FORPACKNING

GOT multi &r rena gaser: svavelhexafluorid (SF,), hexafluoretan
) och oktaﬂuorpropan (C,F,) for upprepad anvéandning.

Procfukterna ar tlllgangllga i sterila aluminiumcylindrar

forpackade iindividuella pasar. Férpackningen innehaller en sats

for oftalmisk gasinjektion, en 30G-nal, ett patientarmband och

etiketter for sparbarhet av produkten.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Intraokuldr tamponad under vitreoretinal kirurgi. All annan
anvandning ska betraktas som otillborlig. Val av patient
och val av kirurgiskt ingrepp sker enligt kirurgens exklusiva
gottfinnande.

BRUKSANVISNING

a
b)

C,

Kontrollera att férpackningen ar helinnan forsta anvandning.
Ta ut cylindern (1) ur pasen och placera den pa en stabil plats
inom det sterila faltet. Skaka den inte.

Ta ut satsen for gasinjektion fran pasen.

d) Tabortlocket (2) fran cylindern (1). (A)

e)

=)

=z e

Anslut satsen for gasinjektion till ventilen (3) pa cylindern (1)
med kopplingsstycket (4). (B)

Leverera den volym gas som visas i kolumn Xii tabell 1 genom
att trycka satsen for gasinjektion mot cylindern (1). Gasen
steriliseras genom att passera igenom filtret (6). (C)

Koppla bort satsen for gasinjektion fran cylindern (1) och
stang den med dess lock (2).

Leverera den volym luft som visas i kolumn Y i tabell 1. Luft
steriliseras genom att passera igenom filtret (6). (D)

Tabell 1
X Y
Icke expansil Volym avren
koncentration gas som ska Volym av luft
(%) levereras

SF, 20 10ml 40 ml
CF, 16 8ml 42ml
CF, 12 6ml 44ml

Koppla bort filtret (6) och kopplingsstycket (4) fran sprutan
(5). (E)
Montera genast nalen (7) pa sprutan (5). (F)

) Produkten ar klar for intraokuldr injektion.

Upprepa steg c-j for eventuella foljande anvandningar.
Anvénd en ny sats for gasinjektion for varje anvandning.

KONTRAINDIKATIONER

Gaser ar inerta @mnen, men det rekommenderas anda att de
inte anvéands pé patienter med kénd Gverkanslighet mot de
angivna komponenterna.

Gaser ar kontraindicerade hos patienter med intraokulédra
silikonlinser.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

Forvara enligt anvisningarna pa etiketter fére anvandning.
Cylinderns sterilitet garanteras endast om férpackningen &r
intakt. Anvand inte om forpackningen redan ar 6ppnad eller
skadad innan forsta anvandning. Cylindern &r inte langre
steril efter forsta anvandningen.

GASEN AR INTE STERIL - Sterilisera gasen omedelbart fore
injektionen genom att leda den genom 0,2 um-filtret.
Produkten kan ateranvandas - Anvand tills cylinderns
innehall ar anvént.

Satsen for gasinjektion och nalen &r engangsprodukter
- omsterilisera inte. Anvandning eller sterilisering av
engangsprodukter som redan har anvants kan orsaka
kortkontaminering.

Anvind en ny sats for gasinjektion for varje anvandning -
Anvéndendastoriginalsatserforgasinjektionfran AL.CHLMLA..
Utgangsdatumet anges pa cylinderns undersida och pa
etiketter - Anvénd inte efter utgangsdatumet.

Produkten ska endast anvéndas av sjukvardspersonal i en
operationssal.

Undvik avsiktlig inandning - Vid oavsiktlig inandning, flytta
till frisk luft.

Ta absolut inte bort filtret under gasavlagsnande och
blandning av luft.

Se till att patienten kan halla den position som krévs for
gasinjektion.

DET AR ABSOLUT NODVANDIGT ATT AVBRYTA ANESTESI
MED KVAVEPROTOXID | MINST 15 MINUTER INNAN
GASINJEKTIONEN I PATIENTENS OGA PABORJAS.

Se till att noggrant avldgsna central och perifer glaskropp
innan injektion.

Underinjektionen ska korrekt papillar irrigation och eventuell
kompression av synnerven 6vervakas — om tillampligt ska
injektionen omedelbart avbrytas.

GOr inte hal i och brdnn inte cylindern, inte ens efter
anvédndning - kassera tomma forpackningar i enlighet med
géllande bestammelser.

IVERKNINGAR
Efter kirurgi kan féljande komplikationer uppsta: hypertoni,
hypotoni, glaukom, keratopati och katarakt. Kirurgen
maste vdga dessa effekter mot de férvéantade fordelarna for
patienten.
EN PATIENT SOM HAR IMPLANTERATS MED
INTRAOKULARGAS  MASTE  ABSOLUT  UNDVIKA
ANAESTESI MED NITROGENPROTOXID - instruera
patienten att bara det bifogade armbandet under en
lamplig tidsperiod.
EN PATIENT SOM HAR IMPLANTERATS MED
INTRAOKULAR GAS MASTE ABSOLUT UNDVIKA
TRYCKVARIATIONER (héjdéandringar, flygresor, dykning
med eller utan tub, behandling i hyperbar kammare) -
instruera patienten att bara det medféljande armbandet
under en lamplig tidsperiod.

STERILISERING

GASEN AR ICKE-STERIL; den &r forpackad i en cylinder som
steriliserats med etylenoxid.

Gasinjektion och nalen har steriliserats med etylenoxid - Far inte
omsteriliseras.

FORVARING
Forvara pa en torr och vl ventilerad plats - utsétt inte for
temperaturer 6ver 50 °C/112 °F. Skydda mot solljus.

YTTERLIGARE INFORMATION
Efterlever forordning (UE) 2024/573 art. 12 och férordning (UE)
2024/2174

Produkterna GOT multi innehaller fluorerade véaxthusgaser.

Tabell 2
SF, 0,410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290

38

*potential for global uppvdrmning

For alla rapporter om denna produkt ska partinumret pa
férpackningen anges. For eventuella kommentarer eller forslag,
ga till www.alchimiasrl.com

TILLVERKARE

AL.CHLMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italien
e-post: info@alchimiasrl.com

G
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as for intraocular Tamponade: GOT multi

VAROITUS: Tama kdyttoohje sisaltaa tarkeita tietojaja varoituksia

laa

dkinnallisten laitteiden oikeasta kdytosta. Lue se huolellisesti

ennen toiminnan aloittamista ja noudata tarkasti kdyttdohjeita.

KOOSTUMUS JA PAKKAUS

G

OT multi koostuu puhtaista kaasuista: rikkiheksafluoridista

(SF ), heksafluorietaanista (C,F ) ja oktafluoripropaanista (C,F,).
Se on tarkoitettu toistuvaan kayttoon Tuotteet ovat saatavilla

st

yksittai

erii

sa alumiinisissa kaasupullmssa, jotka on pakattu
spakkauksiin. Pakkaus siséltaa silmakaasun injektiosarjan,

30 G:n neulan, potilasrannekkeen ja tuotemerkintatarrat, jotka
mahdollistavat tuotteen jéljitettavyyden.

KAYTTOOIHJEET

Si

Iménsisdinen tamponaatio vitreoretinaaliseen leikkaukseen.

Kaikki muu kaytté on katsottava sopimattomaksi. Potilaiden
valinta ja leikkaus toimenpiteen valinta ovat yksinomaan

ki

rurgin harkinnassa.

KAYTTOOHJEET

a)

Varmista ennen ensimmaistd kdyttokertaa, ettd pakkaus on ehja.

b) Poista kaasupullo (1) pussista ja aseta se vakaalle alustalle

steriilille alueelle. Ei saa ravistaa.

c) Poista kaasuinjektiosarja pussista.

d) lIrrota korkki (2) kaasupullosta (1). (A)

e) Liita kaasuinjektiosarja kaasupullon (1) venttiilin (3)
liittimelld (4). (B)

f) Ota taulukon 1 sarakkeessa X esitetty kaasumaara
tyontamalla kaasuinjektiosarjaa kaasupulloa (1) kohti. Kaasu
steriloidaan sen kulkiessa suodattimen (6) lapi. (C)

g) Irrota kaasuinjektiosarja kaasupullosta (1) ja sulje se sen
korkilla (2).

h) Ota taulukon 1 sarakkeessa Y ilmamaara. llma steriloidaan
sen kulkiessa suodattimen (6) lapi. (D)

Taulukko 1

X Y
Laajentumaton Otsttang R
e puhtaan kaasun liman maara
pitoisuus (%) P
médrd
SF, 20 10ml 40 ml
CF, 16 gml 42ml
CF, 12 6ml 44 ml

i) Irrota suodatin (6) ja liitin (4) ruiskusta (5). (E)

j)  Kiinnitd neula (7) valittomasti ruiskuun (5). (F)

k) Tuote on valmis silmansisdiseen injektioon.

)

Toista vaiheita c)-j) jatkokdyttéa varten. Kaytd jokaisella
kayttokerralla tuoretta kaasuinjektiosarjaa.

VASTA-AIHEET

Kaasut ovat inertteja aineita; on kuitenkin suositeltavaa olla
kayttamatta niitd potilailla, joilla on tunnettu yliherkkyys
ilmoitetuille aineosille.

Kaasut ovat vasta-aiheisia potilailla, joilla on silikoniset
tekomykiot.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Sailyta ennen kayttoa etiketeissa ilmoitetulla tavalla.

Pullon steriilisyys taataan vain, jos pakkaus on ehja. Ei
saa kayttad, jos pakkaus on auki jo ennen ensimmadista
kéyttkertaa tai vahingoittunut. Pullo ei ole enaa steriil
ensimmaisen kayttokerran jalkeen.

KAASU El OLE STERIILIA: steriloi kaasu valittomasti ennen
injektiota johtamalla se 0,2 pm :n suodattimen lapi.

Tuote on uudelleenkéytettava: kayta sitd, kunnes pullo
sisaltod on kaytetty.

Kaasuinjektiosarja ja neula ovat kertakayttéisia tuotteita. Niitd ei
saa steriloida uudelleen. Kertakdyttoisten tuotteiden, joita on jo
kéytetty, kaytto tai sterilointi voi aiheuttaa ristikontaminaation.

+  Kayta jokaisella kayttokerralla tuoretta kaasuinjektiosarjaa.
Kéyta vain  ALCHILMLA. -  vyhtion  alkuperdisid
kaasuinjektiosarjoja.

+  Viimeinen kéyttopdiva on merkitty kaasupullon pohjaan ja
etiketteihin: ei saa kayttaa viimeisen kayttopdivan jalkeen.

+  Tuotetta saa kdyttad vain leikkaussalissa, ja sitd saa kayttad
vain pateva terveydenhuollon ammattihenkilo.

+ Valtd tahallista hengittdmista: jos hengitat vahingossa, siirry
raittiiseen ilmaan.

+  Ald missadn nimessa poista suodatinta kaasunoton ja ilman
kanssa sekoittamisen aikana.

« Varmista, ettd potilas pystyy pitdmaan kaasuinjektion
edellyttdman asennon.

«  NUKUTUS TYPPIPROTOKSIDIN AVULLA ON
EHDOTTOMASTI  LOPETETTAVA  VAHINTAAN 15
MINUUTTIA ENNEN KAASUN POTILAAN SILMAAN
INJEKTOIMISEN ALOITTAMISTA.

+ Ennen injektiota on varmistettava, ettd lasiainen poistetaan
huolellisesti keskelta ja reunoilta.

«+ Injektion aikana on seurattava oikeaa pupillien kostutusta
ja mahdollista ndkéhermon puristusta; jos hermo puristuu,
lopeta injektio valittomasti.

« Ald puhkaise tai polta kaasupulloa edes kayton jalkeen:
hévita tyhjat pakkaukset voimassa olevien maardysten
mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

+  Leikkauksen jalkeen voi esiintya seuraavia komplikaatioita:
hypertonia, hypotonia, glaukooma, keratopatia ja kaihi.
Kirurgin on otettava nama vaikutukset huomioon potilaalle
odotettavissa olevien hydtyjen vertailussa.

« POTILAAN, JOLLE ON IMPLANTOITU INTRAOKULAARISTA
KAASUA, ON VALTETTAVA TYPPIPROTOKSIDIANESTESIAA:
ohjelsta potllasta kayttamaan . mukana olevaa

ajan
+  POTILAAN, JOLLE ON IMPLANTOITU INTRAOKULAARISTA
KAASUA, ON AINA VALTTETTAVA PAINEEN MUUTOKSIA
(korkeat paikat, I
kaasupullojen kanssa taiilman ylipainehappihoito):
ohjeista potilasta kayttamaan oheista ranneketta
asianmukaisen ajan.

STERILOINTI B
KAASU ElI OLE STERIILIA:
steriloituun kaasupulloon.
Kaasuinjektiosarja ja neula on steriloitu eteenioksidilla. Niitd ei
saa steriloida uudelleen.

se on pakattu eteenioksidilla

SAILYTYS .
Sailyta kuivassa tilassa, jossa ilma vaihtuu. Ald altista yli 50 °C:n
(112 °F) lampdétilalle. Suojaa auringonvalolta.

LISATIEDOT
Noudattaa asetuksen (EU) 2024/573 12 artiklaa ja asetusta (EU)
2024/2174

GOT multi-tuotteet sisdltavat fluorattuja kasvihuonekaasuja.
Taulukko 2

Kaasun q
Kaasu paino (g) / COxekltonnlal GWP*
/' kaasupullo
kaasupullo
SF, 0410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290
*ilmastonldmpenemispotentiaali
Tatd tuotetta koskevassa ilmoituksessa on mainittava

pakkauksessa oleva eranumero. Kommentteja tai ehdotuksia voi
lahettaa osoitteeseen www.alchimiasrl.com

VALMISTAJA

AL.CHILMLA. S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
sahkoposti: info@alchimiasrl.com

Gas for intraocular Tamponade: GOT multi

c € 0477

ADVARSEL: Dette instruksjonsbladet inneholder viktig
informasjon og advarsler om riktig bruk av medisinsk utstyr. Les
det naye for du starter enhver bruk, og felg bruksveiledningen
til punkt og prikke.

SAMMENSETNING OG EMBALLASJE

GOT multi er rene gasser: svovelheksafluorid (SF),
heksafluoretan (C,F)) og oktaﬂuorpropan (C,Fy), for gJentatt
bruk. Produktene ef tilgjengelige i sterile alumlnlumsyllndre
pakket i enkeltposer. Pakken inkluderer et gyegassinjektionssett,
en 30G nal, et pasientarmband og etiketter for & sikre
sporbarheten til produktet.

INDIKASJONER FOR BRUK

Intraokuleer tamponade i vitreoretinal kirurgi. Enhver annen
bruk mé anses som upassende. Utvalg av pasienter og valg av
kirurgisk prosedyre er utelukkende kirurgens vurdering.

BRUKSVEILEDNING

a) Kontroller at pakken er intakt for bruk.

b) Fjern sylinderen (1) fra posen og plasser den pa et stabilt sted

innenfor det sterile feltet. Ma ikke ristes.

Fjern gassinjeksjonssettet fra posen.

d) Fjern hetten (2) fra sylinderen (1). (A)

e) Koble gassinjektionssettet til ventilen (3) pa sylinderen (1)
med koblingen (4). (B)

a)

f) Ta gassvolumet som vist i kolonne X i tabell 1 ved a trykke
gassinjeksjonssettet mot sylinderen (1). Gassen steriliseres
ved & passere gjennom filteret (6). (C)

g) Koble gassinjeksjonssettet fra sylinderen (1) og lukk den med
hetten (2)

h) Ta luftvolumet som vist i kolonne Y i tabell 1. Ludten er
sterilisert gjennom filteret (6). (D)

Tabell 1

X Y
Ikke-ekspansiv vemaren
konsentrasjon Volum av luft
%) gass som skal tas
SF 20 10ml 40 ml
€[, 16 8ml 42ml
CF, 12 6ml 44 ml

i) Koble fra filteret (6) og koblingen (4) fra sprayten (5). (E)

j)  Monter umiddelbart nalen (7) pa sprayten (5). (F)

k) Produktet er klart for intraokulaer injeksjon.

1) Gjenta trinn ¢) - j) for hver pafelgende bruk. Bruk et nytt
gassinjeksjonssett for hver gang.

KONTRAINDIKASJONER

«  Gasser er inerte stoffer. Likevel anbefales det ikke at de
brukes pa pasienter med kjent overfelsomhet overfor
deklarerte komponenter.

« Gasser er kontraindisert  hos
silikonintraokulzere linser.

pasienter  med

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

+  Oppbevares som angitt pa etikettene for bruk.

«  Sterilitet av sylinderen er kun garantert dersom emballasjen
er intakt. Ma ikke brukes hvis pakken, for forste gangs bruk,
allerede er apnet eller skadet.

+  GASS ER IKKE STERIL - Steriliser gassen umiddelbart for
injeksjon ved & fore den gjennom 0,2 um-filteret.

«  Produktet kan gjenbrukes- Bruk til innholdet i sylinderen er
konsumert.

+  Gassinjeksjonssett og nal er kun produkter til engangsbruk
- M ikke steriliseres pa nytt. Bruk eller sterilisering av
engangsprodukter som allerede er brukt kan fere til

krysskontaminering.

Bruk kun et nytt gassinjeksjonssett for hver bruk. Bruk AL.CHI.
MIA. kun for originale gassinjeksjonssett.

Utlgpsdatoen er vist pa bunnen av sylinderen og pé etiketten
— Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

Produktet skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell i
en operasjonssal.

Unngd bevisst inndnding - Ved utilsiktet innanding ma
pasienten flyttes til frisk luft.

Filteret mé& ikke under noen omstendighet fiernes under
uttak av gass og blanding med luft.

Pése at pasienten er i stand til & holde posisjonen som kreves
for gassinjeksjon.

DET ER AVGJORENDE A STOPPE BED@VELSEN MED
NITROGENOKSID MINST 15 MIN. FOR GASSINJEKSJONEN
STARTER | PASIENTENS QYE.

Serg for & fierne sentralt og perifert glasslegeme forsiktig for
injeksjonen.

Under injeksjon kreves det en korrekt pupilleirrigasjon og
at en eventuell kompresjon av synsnerven overvakes. Stopp
injeksjon umiddelbart hvis dette inntreffer.

Ikke still hull pa eller brenn sylinderen, selv etter bruk —
Avhend tom emballasje i henhold tilgjeldende forskrifter.

BIVIRKNINGER

Etter inngrep kan feolgende komplikasjoner oppsta:
hypertoni, hypotoni, glaukom, keratopati og katarakt.
Kirurgen mé vurdere disse effektene opp mot de forventede
fordeler for pasienten.

EN PASIENT SOM ER IMPLANTERT MED INTRAOKULAR
GASS MA ALDRI FA BEDQVELSE MED DINITROGENOKSID
- Instruer pasienten til & ha pa det vedlagte armbandet i
den aktuelle og passende perioden.

EN PASIENT SOM HAR FATT IMPLANTERT INTRAOKULAR
GASS MA UNNGA TRYKKVARIASJONER (hgyder, flyreiser,
dykking med eller uten dykkerflasker, behandling i
hyperbarisk kammer) Instruer pasienten til & ha pa
det vedlagte ar det i den aktuelle og p d
perioden.

STERILISERING

GASSEN ER IKKE STERIL. Den er pakket i en sylinder sterilisert
med etylenoksid.

Gassinjeksjonssettet og nalen er sterilisert med etylenoksid - Ma
ikke steriliseres.

OPPBEVARING
Oppbevares pé et tort og luftig sted - unnga eksponering for
temperaturer over 50 °C/112°F. Ma beskyttes mot sollys.

YTTERLIGERE INFORMASJON
| samsvar med forordning (UE) 2024/573 art. 12 og Forordning
(UE) 2024/2174

Produktene GOT multi inneholder fluorholdige drivhusgasser.

Tabell 2
us S0l Oty
SF, 0410 9,97E-03 24300
CF, 0,388 4,81E-03 12400
CF, 0,528 4,91E-03 9290

*globalt oppvarmingspotensial

For enhver henvendelse om dette produktet, oppgi lot-
nummeret pa emballasjen. For kommentarer eller forslag, ga til
www.alchimiasrl.com

PRODUSENT

AL.CHI.MLA. S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia

e-

post: info@alchimiasrl.com

a3 anA BHYTpI

C € 0477

GOT multi

YBATA! Lia 6powypa MicTuTb Baxnuey iHdopmalilo Ta
3aCTepeXeHHA LLIOJI0 NPaBUILHOMO BUKOPUCTAHHA MeANYHNX
BUPOGIB. YBaXXHO NpouunTaiTe iHCTPYKLilo Nepes BUKOHAHHAM
6yAb-AKOI Aii Ta peTeNbHO JOTPUMYITECH Ti.

CKNIAA I NAKOBAHHA

GOT multi — ue uncti rasu: rekcapropup cipku (SF),
rekcapropertaH (CFy i okTadToprnponaH (C,Fy, nrm
6araTopa3oBoro BUKOPWCTaHHA. MpopyKuis BI/II'lyCKaETbCﬂ

B CTEPWIbHMX anloMiHIiEBNX 6anoHumkax, iHAMBIAyanbHO
ynakoBaHuX y naket. [akoBaHHA MiCTUTb Habip ANA BBEAEHHA

odTanbmonoriyHoro rasy, ronky 30G, 6pacnet ans nauieHTa i
€TUKETK ANA BiICTEXEHHA MPOAYKTY.

u

I/IbOBE MPU3HAYEHHA

BHyTpiWwHbOOYHa TamnoHaja Yy BITPeOpeTWMHanbHi Xipyprii.

Byab-ake  iHwe

BUKOPUCTAHHA NOBWUHHO BBa)kaTnca

HeHanexHuMm. Biabip nauieHTis i BUGIp XipypriyHoro BTpyYaHHs
€ BUHATKOBOIO BiiNOBiAanbHicTIo Xipypra.

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA

a)

b

C

Mip yYac nepworo BUKOPUCTaHHA NepeKkoHaiTecs, WO
NaKOBaHHA He NOLKOKeHe.

BuiiMiTb 6anoHuuk (1) i3 NakyBanbHOro calle Ta NOMICTiTb
Oro Ha CTilKy NOBEPXHIO BCEpeauHi  CTepUNbHOMO
onepaLinHoro nona. He ctpywyiite.

BuiimiTb Habip AnA BBeAeHHA OQGTanbMONOTNIYHOIO rasy 3
naKyBasbHOrO calle.

d) 3HimiTb KOBNauokK (2) 3 6anoHumka (1). (A)

e) [Mig'eaHante Habip ana BBEI.'LeHHﬂ rasy Ao knamaHa (3)
6anoHuuKa (1) 3a gonomoroto 3'egHyBaua (4). (B)
f) Bupanite 06'em rasy, 3asHaueHuit y konoHui X tabnuui 1,

LITOBXalouu iH'eKLiiHMIA Habip y HaNpAMKY Ao 6anoHuwka (1).

[a3 cTepunisyeTbca NpoxoaxkeHHAM Yepes ¢inbtp (6). (C)

g) Bin'epHaiite Habip AnA BBeAeHHA rasy Bif GanoHumka (1) i

3aKpuiiTe 10ro KpPULLEYKOIO (2).

h) AcnipyiiTte 06'em NoBiTps, 3a3HaueHnit y KonoHui Y Tabauui 1.

[MOBITPA CTEPUNI3YETLCA NPOXOAKEHHAM uepe3 Ginbtp (6).
(D)

Tabnuusa 1
X Y
HeekcnauncusHa 06'em uncroro
KOHLeHTpauia rasy, AKui 06'em nosiTpa
(%) notpi6Ho 3i6patn
SF, 20 10mn 40 mn
CIES 16 8mn 42mn
CF 12 6mMn 44mn

Bin'epHaiite dinbTp (6) i 3'enHyBay (4) Bia wnpuua (5). (E)
HeraiiHo BctasTe ronky (7) y wnpuy (5). (F)

MpunCTpiii roToBMIA A0 BHYTPILLHbOOYHOI iH'€KLii.
MosTOptONTE KPOKM Bifl C) AO j) ANA KOXHOTO MOAANbLIOro
BUKOPUCTaHHA. BukopucToByiiTe HOBUIA Habip ANA BBEAEHHA
0¢TanbMONOTIYHOrO rasy ANA KOXKHOrO BUKOPUCTAHHA.

MPOTUMNOKA3AHHA

la3n € BIOHOCHO iHEPTHUMM peyoBUMHaMK, npoTe
PeKOMEeH/yETbCA He 3aCTOCOBYBaTM ix NaLi€HTaMm i3 BijomMoto
rinepyyTANBICTIO 1O 3aABNEHUX KOMMOHEHTIB.
l[a3n  npoTunokasaHi  nauieHTam i3
{HTPaOKYNAPHUMM NiH3aMW.

CUNIKOHOBNMI

3ANOBIXHI 3AX0AU TA 3ACTEPEXXEHHA

lMepepn BUKOPUCTaHHAM 36epiraiTe 3riAHO 3 IHCTPYKLiAMM Ha
eTuKeTLi.

CTepunbHICTb KOHTENHepa rapaHTYETbCA, AKLIO NaKoBaHHA
He MOLWKOKEHe — He BUKOPWCTOBYIATE, AKLLIO MaKOBaHHA
BXe BiAKpuTe abo MOWKOMKEHe Ha MOMEHT NnepLioro
BUKOPUCTAHHA. Nicna nepworo BUKOPUCTAHHA KOHTeVIHep
nepectae 6Ty CTEPUIIbHIM.

FA3 HE CTEPU/IbHUA — CTepmmsyme ra3 6esnocepeaHbo
nepep BBeAeHHAM yepes GpinbTp AiameTpom 0,2 um.

MpoayKT 6araTopasoBuii — BUKOPUCTOBYIATE [JOTW AOKW He
33KIHUMTBLCA BMICT GanoHumKa.

Habip AnA BBeAeHHA OQTabMONOMYHOMO rasy Ta ronka
npusHayeHi ANA OfHOPa30BOrO BUKOPUCTaHHA — He
CTepunidyiiTe MOBTOPHO. 3acTocyBaHHA abo CTepunizauia
paHille BMKOPUCTaHWUX OJHOPA30BUX MPOAYKTIB MOXxe
CMPUYUHNTI NepexpecHe 3apaKeHHA.

[InA KOXHOTO BUKOPWCTaHHA 3aCTOCOBYIATE HOBIA Habip AnA
BBefleHHA OQTanbMONOriyHOro rasy. 3acTocoByiiTe nuLe
opuriHanbHi Habopu AN BBEAEHHA OGTanbMONONIYHOrO rasy
ALCHLMLA.

TepMmiH NpUAAaTHOCTI BKa3aHO Ha AHI 6anoHuMka Ta Ha

eTuKeTKax — He BWKOPUCTOBYBAaTU MiCNA  3aKiHUeHHA
TepMiHy NpUAATHOCTI.
I'Ipo,quT noBUHeEH BMKOPUCTOBYBATUCA BUHATKOBO

Me/IMYHVIM NepCoHanom B onepaLiiHii.

He BAuxaiiTe HaBMUCHO — Yy pasi BUNAAKOBOrO BAWXaHHA
nepenpitb y NpoBiTpioBaHe NPUMILLEHHS.

Y )XoAHOMy pasi He 3HimaiiTe inbTp nif Yac BCMOKTYBaHHA
rasy Ta Oro 3milyBaHHs 3 NOBITPAM.
MepekoHaiiTecs, WO  NauUieHT  3AaTHUN
NONOXEHHs, HeobXiaHE ANA BBEEHHSA rasy.
HEOBXIAHO NMPUMWHUTN AHECTE3I0 3AKUCOM A3OTY
LWOHAMMEHLUE 3A 15 XBWIMH AO BMPUCKYBAHHA
TA3Y B OKO MALIIEHTA.

Mepep BBeAEHHAM MepeKOHalTecs, WO LEeHTpanbHe Ta
nepudepnyHe CKNOMoAibHe TiNo peTenbHO BUAANEHO.

yTpuMyBaTH

Nig vac BBE[leHHA nepesipte NpaBUbHICTb
KPOBOMOCTaYaHHA  3iHULi Ta MOMXAMBICTb  CTUCHEHHA
30pOBOro Hepea; AKWO Ue TakK, HeraiHo I'Ipl/II'IVIHin
BBeJeHHA.

He npokonioiiTe Ta He cnanioiiTe 6anoHuWK, HaBiTb nicna
BUKOPWUCTAHHA —  YTWNi3yiTe MOPOXHI  KOHTelHepu

BiANOBIAHO A0 YNHHUX HOPM.

I'IOBI‘IHI il

Nicna XIpypI’I‘-IHOI'O BTpyYaHHA MOXNuBeE TUMYacoBe
I'II[IlBVIllLeHHﬂ BHyTpII.UHbOO‘lHOI'O TUCKY, I'il'lOTOHiSl, rnaykoma,
Kepartonatis uu KaTapakTa. Xipypr MoBKMHeH BpaxoByBaTi
Ui HacnigKkn B CNiBBIAHOLLEHHI 3 OYiKyBaHOIO KOPUCTIO ANA
nauieHTa.

MAUIEHT 13 BHYTPILWUHbOOYHUM TA30OM MOBUHEH
KATEFOPWUYHO BIAMOBUTUCA BIJ AHECTE3Ii 3AKUCOM

A30TY — nonpocitb nauieHTa Hocutu Gpacnet, wo
BXOAUTb Y T, NPOTAroM Bi; i o i

A ploay

vacy.
« MAUIEHT 13 BHYTPILULHbOOYHMM rA30M MOBWHEH
ABCOHIOTHO YHI/IKATI/I 3MIH TUCKY (nepena,qu BUCOTH,
] oM un
6e3 uboro, iKYy BT i) — nonpocitb
nauieHTa HocuTh 6pacne1', u|o sxonwrb Yy KOMNneKT,
NpoTArom BiANOBiAHOrO Nepiogy uacy.

CTEPUNI3ALIA g
FA3 HE CTEPWIbHWUWA i ynakoBaHuii y KOHTelHep,

CTepUNi30BaHNIN €TUIEHOKCOM.

Habip AnA BBefeHHA O(TaNbMOMOrYHOTO rasy Ta ronka

CTepuni3oBaHi eTUNeHOKCUAOM — OAHOPa30Bi, He NianAralTb

MOBTOPHIN CTepuniauii.

3BEPITAHHA

36epiraiiTe B CyxoMy NpoBITPIOBaHOMY MicLii — He niaaasaiite
BMAVBY Temnepatyp Buiumx Hix 50 °C / 112 °F. Bepertu Big
COHAYHUX MPOMEHiIB.

DOJATKOBA IHOOPMALIIA
BianosigHo Ao Pernamenty (€C) 2024/573 cT. 12 Ta PernameHTy
(€C) 2024/2174.

MpopykTt GOT multi micTATL PTOPOBAHI NAPHUKOBI rasu.

Bararasy (r)/ @erkacs
las (ToHHuM) / GWP*
6anoHunK
6anoHunk
SF, 0410 9,97E-03 24300 +50 °C
CF, 0,388 481E-03 12400
CIES 0,528 4,91E-03 9290

* MoTeHyian rno6anbHOro NOTENsIiHH.

[1nA NoBiAOMNEHb NPo Liei NpoayKT AUB. HOMEP NapTii, ykasaHui
Ha 30BHilUHbOMY nNakoBaHHi. o6 oTpumatn KomeHTapi Ta
npono3wii, nepenaitb Ha canT www.alchimiasrl.com.

BUPOBHUK

AL.CHLMLA. S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) — Itanis
enekTpoHHa aapeca: info@alchimiasrl.com

Numero dilotto
Lot number
Chargen-nummer
Numéro de lot

Data di scadenza
Expiration date
Verfalldatum

Date de péremption

Numero di catalogo
Catalogue number
Katalognummer
Numéro de catalogue

Sterile - Sterilizzazione a ossido di
etilene

Sterile - Ethylene oxide sterilization
Steril - Mit Ethylenoxid sterilisiert
Stérile - Stérilisation a I'oxyde d'éthylene

Limite di temperatura
Temperature limit

Temperaturgrenzwert
Limite de température

Non usare se I'imballo che garantisce la
sterilita non € integro

Do not use if the package assuring
sterility is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung,
die die Sterilitat gewahrleistet,
beschadigt ist

Ne pas utiliser si 'emballage
garantissant la stérilité est endommagé

Non contiene lattice di gomma naturale
Does not contain natural rubber latex
Enthélt kein Latex aus Natur-kautschuk
Ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel

Tenere lontano dalla luce solare
Keep away from sunlight

Vor direkten Sonneneinstr ahlung
schiitzen

Conserver a I'abri du soleil

Non disperdere nellambiente
Do not litter the environment
Umweltgerecht entsorgen
Ne pas jeter dans la nature

Fabbricante
Manufacturer
Hersteller
Fabricant

Numero de lote
Numero do lote
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Parti numarasi
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Data de expiragao
Vervaldatum

Son kullanma tarihi

Referencia

Ntmero de referéncia
Catalogusnummer
Katalog numarasi

Estéril - Esterilizacion con oxido de
etileno

Estéril -Esterilizagao por dxido de etileno
Steriel- Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Steril - Etilen oksit sterilizasyonu

Limite de temperatura
Limite da temperatura
Temperatuurlimiet
Sicaklik sinirt

No utilizar si el embalaje que garantiza
la esterilidad esté danado
Néo utilizar se a embal. que

Numer partii
Partinummer
Erdnumero
Lotnummer
Homep naprii

Termin waznosci
Utgangsdatum
Viimeinen kéyttopéiva
Utlepsdato

Tepmin npugatHocTi

Numer katalogowy
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
KaTanoxHuit Homep

Produkt sterylny - sterylizacja tlenkiem
etylenu

Steril - steriliserad med etylenoxid
Steriili - eteenioksidi-sterilointi

Steril - Etylenoksidsterilisering
CrepunbHo — cTepunisaliia
eTUNEHOKCUAOM

Limit temperatury
Temperaturgréns
Lampdtilaraja
Temperaturgrense
TemnepaTypHi 06mexeHHs

Nie uzywac, jesli opakowanie
zapewniajace sterylnos¢ jest
uszkodzone

Anvénd inte om férpackningen som
sterilitet &r skadad

garante a esterilidade estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking die de
steriliteit waarborgt, beschadigd is
Sterilligi saglayan ambalaj hasar
gormiisse kullanmayin

No contiene latex de caucho natural
Nao contém latex de borracha natural
Bevat geen natuurrubberlatex

Dogal kauguk lateks icermez

No exponer a la luz del sol

Néo expor & luz solar

Uit de buurt van zonlicht houden
Glines 1sigindan uzak tutunuz

No desechar en el medio ambiente
Nao deitar no ambiente

Vervuil de omgeving niet

Cevreyi koruma kurallarina uygun
sekilde imha edin

Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Uretici

Data di emissione delle istruzioni per I'uso: 12 dicembre 2024
Date of issue of the instructions for use: 12 december 2024

Ei saa kéyttaa, jos steriiliyden takaava
pakkaus on vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis pakken som sikrer
sterilitet er skadet

He BIKopNCTOBYIATE, AKILO NaKOBaHHS,
L0 rapaHTye CTePUNbHICTb,
NOLWKOAXKEHO

Nie zawiera naturalnej gumy lateksowej
Innehéller inte naturlig gummilatex

Ei sisélla luonnonkumilateksia
Inneholder ikke naturgummilateks

He micTiTb HaTypanbHOro KayuykoBoro
natekcy

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Forvaras skyddad fran solljus
Suojattava auringonvalolta

Skal holdes unna sollys

BeperTu Bif COHAYHOTO CBiTNA

Nie zasmiecac $rodowiska
Skrépa inte ner i naturen

Ala roskaa ympiristdd

Ikke forsaple miljoet

He ponyckalite notpannaHHa B
AOBKinnA

Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Bupo6HMK

INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI / INDEX OF GRAPHICAL SYMBOLS
ZEICHENERKLARUNG / INTERPRETATION DES SYMBOLES / INTERPRETACION DE LOS SIMBOLOS
REFERENCIAS AOS SIMBOLOS / INDEX VAN GRAFISCHE SYMBOLEN / GRAFiK SEMBOLLER DiZiNi

INDEKS SYMBOLI GRAFICZNYCH / INDEX OVER GRAFISKA SYMBOLER
GRAAFISTEN SYMBOLIEN HAKEMISTO / INDEKS OVER GRAFISKE SYMBOLER

Datum der Ausgabe der Gebrauchsanweisung: 12. dezember 2024

Date de publication de la notice d'utilisation : 12 décembre 2024

Fecha de publicacion de las instrucciones de uso: 12 de diciembre de 2024
Data da publicagao das instrucdes de utilizacdo: 12 de dezembro de 2024
Datum van uitgifte van de gebruiksaanwijzing: 12 december 2024

Data wydania instrukgji uzytkowania: 12 grudnia 2024 r.

Kullanim talimatlarinin yayimlanma Tarihi : 12 Aralik 2024

Datum for utfardande av bruksanvisningen: 12 december 2024

Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Caution, see product information
Achtung Gebrauchsanweisung
beachten

Consulter la notice d'utilisation

de uso

VAN
®

Non riutilizzare

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Atencién, consultar las instrucciones

Atencad, ver as instrugdes de utilizacdo
Let op, zie productinformatie
Dikkat, tirtin bilgilerine bakin

Desechable

Descartavel

Niet opnieuw gebruiken
Tekrar kullanmayin

TNYMAYEHHA CUMBOJIB
Marcatura CE Marcado CE 2;{‘:1;‘:"(";?:@ CE
c € CE Marking Marcacgo CE CE-merkint'a'g
0477 CE-Kennzeichnung CE markering N
Marquage CE CEisareti CE-merking
MapkysanHsa CE

Uwaga, patrz informacje o produkcie
Férsiktighet, se produktinformation
Varoitus, katso tuotetiedot

Forsiktig, se produktinformasjon

YBara, AuB. iHCTPYKLIIo i3 3aCTOCYBaHHA

Nie uzywac ponownie
Ateranvind inte

Eisaa kéyttad uudelleen

Skal ikke gjenbrukes

He BukopucToByiiTe NOBTOPHO

Kayttoohjeiden antamispdiva: 12. joulukuuta 2024
Dato for utstedelse av bruksanvisning: 12. desember 2024
[lata BUnycKy iHCTPYKLi i3 3acTocyBaHHA: 12 rpyaHa 2024
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