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FR

COMPOSITION :
ARCEOLE SET MULTIDOSE est un dispositif médical implantable. Chaque réservoir multidose contient un des 3

EN

COMPOSITION:
ARCEOLE SET MULTIDOSE is an implantable medical device. Each multidose reservoir contains one of the
following 3 gases (purity > 99.9%): SF6 (sulfur hexafluoride), C2F6 (hexafluoroethane), C3F8 (octafluoropropane).

gaz suivants (pureté > 99.9%): SF6 (hexafluorure de soufre), C2F6 (Hexafluoroéthane), C3F8 (Octafluoropropane).
INDICATIONS : Produit de tamponnement interne de la rétine.

DESCRIPTION

ARCEOLE SET MULTIDOSE est composé :

- d'un réservoir multidose contenant 30 ml d’un gaz non stérile pour usage ophtalmique:

- d'un bracelet patient (x3) permettant d'identifier le porteur de gaz;

- d'unjeu de 3 étiquettes patient (x3) permettant la tracabilité sur les dossiers opératoires ;

- une étiquette autocollante prédécoupée en 2 parties détachables a coller sur le bidon pour enregistrer le suivi des
3 utilisations du bidon ;

- d'une notice comportant une partie a découper qui fait office de carte patient (x3). Chaque carte est a compléter et
aremettre au patient.

ARCEOLE SET MULTIDOSE est fourni avec les accessoires stériles suivants :

3 Set GS mini (1 Set GS mini est composé d'un filtre stérilisant 0,22 pm et un accessoire permettant la connexion
avec le réservoir)

3 seringues de 50ml en plastique graduées en ml. La tolérance de la mesure de la seringue de 50 ml est de 4% du
volume mesuré.

Les Set GS mini sont aussi vendus séparément. Les différents accessoires d’ARCEOLE SET MULTIDOSE ont été validés
pour l'utilisation décrite ci-dessous. La substitution par d‘autres accessoires peut impacter négativement la sécurité et

les performances du produit qui ne pourront donc plus étre garanties.
L'ensemble ne contient ni conservateur, i latex naturel

MODE d’ACTION

Les gaz ophthalmi et mainti mécani ntla L rétinienne apres le traitement
chlrurglcal du decollement de rétine. Leffet de tamponnement mécanique n'est pas dépendant du type de
décollement de la rétine.

Le choix du gaz est fonction de la durée de tamponnement souhaitée par le chirurgien selon le tableau suivant :

Taux d'expansion et de réabsorption basés sur les données de la littérature :

Gaz Taux. Délai d’gxpansion Durée moyenne . Concent(ation
d'expansion enjours de tamponnement en jours| non expansive en %
SFe 1.9-2 2 10-15 20
GFe 33 3 30-35 16
Gfs 4 3 55-65 12

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

La valeur théorique de I'indice de réfraction est de 1,001 pour le SF6, 1,202 pour C2F6 et 1,221 pour C3F8. Pour les 3 gaz,
la transmission spectrale entre 300 et 1100 nm est de 100%.

CONTRE INDI(ATIONS

L b par ion de p yde d'azote doit impérativement étre arrétée 15 minutes avant
l'injection du gaz dans l'eeil.

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

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

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

Afin de rappeler ces précautions, il est recommandé que le patient porte le bracelet proposé dans le kit.

PRECAUTIONS ET MISE EN GARDE

Les gaz pour chirurgie vitréo-rétinienne sont réservés a I'usage exclusif des ophtalmologistes formés a I'utilisation de
ces produits.

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

Bien que la revue de la littérature n'identifie aucun risque lié a I'utilisation de gaz ophtalmique chez la femme enceinte
et l'enfant, le praticien doit étre informé qu’ARCEOLE SET MULTI DOSE n'a pas été évalué chez ce type de patient.
L'utilisation chez I'enfant de moins de 10 kg n'est pas recommandée.

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

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

Apres implantation, il est reccommandé d'instaurer un traitement prophylactique anti-hypertenseur oculaire et de
surveiller la P10

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

De maniére generale Ie praticien verlﬁera au préalable la capacité du patient a maintenir sa téte dans la position requise
par le trai de la téte du patient dans la position requise peut étre assouplie lorsque la
chambre posleneure de I'eeil est remplie a 70 % de son volume dans le cas des vitrectomies.

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

ARCEOLE SET MULTIDOSE est destiné a l'injection de gaz ophtalmique mélangé a |'air.

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

COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Comme toute intervention chirurgicale, la chirurgie de la rétine présente des risques inhérents qu'il appartient au
chirurgien d‘évaluer. Les complications potentielles liées au traitement chirurgical de la rétine peuvent étre, mais ne
sont pas limitéesa:

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

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

- Imitation des structures oculaires internes ou externes

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

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

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

- Aggravation du décollement de rétine,

- Perturbation de la pression intra-oculaire (hyper/hypotonie, transitoire ou prolongée)

- Perte d'acuité visuelle partielle ou compléte, transitoire, prolongée ou permanente

- Géne et/ou douleur oculaire.

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

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

- ion, end

B Hemorragle, hématome, décollement choroidien

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

- Diminution précoce de la bulle de gaz, plus particuliérement dans les cas d'incision auto étanche non efficace,
diminuant l'efficacité escomptée du tamponnement

- Hypertension oculaire liée a une ion du gaz, a un af
I'angle irido-cornéen, glaucome

- Occlusion de l'artére centrale

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

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

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

- Inconfort lié a la position du corps pendant la chirurgie

dela chambre antérieure, a une fermeture de

Ces éventuelles complications doivent étre prises en compte par le praticien et mises en regard des bénéfices attendus.

INTERACTION

Compatibilité IRM : ARCEOLE SET MULTIDOSE est constitué de composés perfluorés caractérisés par une absence
d’hydrogene, ils ne générent donc aucun signal.

1l a été reporté dans la littérature quand des gaz intra-oculaires sont utilisés chez des patients implantés avec des
lentilles intra-oculaires (LIOs) en acrylique hydrophile des cas d'opacification ou des cas de condensation pour celles

INDICATIONS: Internal retina tamponade product.

DESCRIPTION
AR(EOLE SET MULTIDOSE is composed of:
amultidose reservoir containing 30 ml of a non sterile gas for ophthalmic use:
- apatient wristband (x3) to identify the gas carrier;
- asetof 3 patient labels (x3) for traceability in operating records;
- aself-adhesive label pre-cut into 2 detachable parts to stick on the container to track the 3 container uses;
- instructions including a cut-out section to be used as a patient card (x3). Each card must be completed and
provided to the patient.

ARCEOLE SET MULTIDOSE comes with the following sterile accessories:

3 Set GS mini (1 Set GS mini is composed of a 0.22 ym sterilising filter and an accessory for connection with the
reservoir)

3 plastic 50 ml syringes graduated in ml. The measurement tolerance of the 50 ml syringe is 4% of the measured
volume.

The Set GS mini are also sold separately. The different ARCEOLE SET MULTIDOSE accessories have been validated for
the use described below. Replacement with other accessories may negatively impact product safety and performance,
which will no longer be guaranteed.

The set contains no preservatives or natural latex ‘53

MODE OF ACTION

Ophthalmic gases reapply and mechanically maintain the retinal membrane after surgical treatment for retinal
detachment. The mechanical tamponade effect is not dependent on the type of retinal detachment.

The choice of gas depends on the tamponade duration desired by the surgeon according to the following table:

Expansion and reabsorption rates based on data from literature:

DE

ZUSAMMENSETZUNG:
ARCEOLE MULTIDOSEN-SET ist ein implantierbares Medizinprodukt. Jedes Multidosen-Behaltnis enthélt eines
der 3 folgenden Gase (Reinheit > 99,9 %): SF6 (Schwefelhexafluorid), C2F6 (Hexafluorethan), C3F8 (Octafluorpropan).

INDIKATIONEN: Produkt zur Endotamponade der Netzhaut.

BESCHREIBUNG

ARCEOLE MULTIDOSEN-SET umfasst:

- ein Multidosen-Behaltnis mit 30 ml eines ilen Gases zur ophthalmologischen Behand|

- ein medizinisches Patienten-Armband (x3) zur Identifizierung des Tragers dieses Gases

- ein Set mit 3 Patienten-Etiketten (x3) ur Riickverfolgbarkeit der chirurgischen Krankengeschichte

- einen ten Aufkleber mit 2 at Teilen, der zur Aufzeichnung und Uberwachung der 3
Anwendungen pro Behalter auf diesen Behalter aufzukleben ist

- einen Beipackzettel mit einem abtrennbaren Teil, der als Patienten-Karte dient (x3) Jede Karte ist entsprechend
auszufiillen und dem Patienten zu iibergeben.

ARCEOLE MULTIDOSEN-SET wird mit folgenden sterilen Zubehdrteilen geliefert:
« 3Set @S mini (1 Set GS mini besteht aus einem 0,22-pm-Sterilisierungsfilter und einem Verbindungsteil fiir den
Anschluss an das Multidosen-Behéltnis)

3 50-ml-Spritzen aus Kunststoff mit ml-Skala. Die Messtoleranz der 50-ml-Spritze liegt bei 4 % des gemessenen
Volumens.

Die Set GS mini werden auch separat zum Verkauf angeboten. Die verschiedenen Zubehorteile von ARCEOLE
MULTIDOSEN-SET wurden fiir den oben beschriebenen Verwendungszweck validiert. Die Verwendung anderer
Ersatzteile kann sich nachteilig auf die Sicherheit und Leistungen des Produkts auswirken, die somit nicht mehr
gewahrleistet werden konnen.

Das Produkt enthalt weder Konservierungsmittel noch Naturlatex, I!il.l._ ‘52

WIRKUNGSWEISE

Die ophthalmischen Gase dienen dazu, die Netzhautmembran nach einer chirurgischen Behandlung der
Netzhautabldsung erneut anzudriicken und mechanisch in Position zu halten. Die mechanische Endotamponade kann
unabhangig von der Art der Netzhautabldsung eingesetzt werden.

- — - - Die Wahl des entsprechenden Gases hangt von der vom Chirurgen gewiinschten Dauer der Tamponade geméB
Gas Expansion | Expansion time Average duration Non expansive folgender Tabelle ab:
rate in days of tamponade in days concentration in %
SFs 1.9-2 2 10-15 20 E ions- und Wiederak auf der Basis der vorliegenden Literaturangaben:
Gfs 33 3 30-35 16 Dauer bis zur
Expansions- P Durchschnittliche Dauer |  Nicht expansive

Gfe 4 3 55-65 12 P - pansil

- Gas rate voi::tgsgl[g]gn s)x der Tamponade (Tage) | Konzentrationin %
The gases contained in the ARCEOLE SET MULTIDOSE reservoir are non-toxic, inert and non-flammable, colourless <Fs 19-) 7 10-15 20
and odourless compounds. Once implanted, they are not metabolised and are gradually eliminated by blood and then -
by the respiratory system. Gl 33 3 3035 16

Gfs 4 3 55-65 12

The theoretical value of the refractive index is 1.001 for SF6, 1.202 for C2F6 and 1.221 for (3F8. Spectral transmission
between 300 and 1100 nm is 100% for the 3 gases.

CONTRAINDICATIONS

Anaesthesia by nitrous oxide inhalation must be stopped 15 minutes before injecting the gas into the eye.
Any patient with an implanted gas bubble must avoid the following during the bubble implantation time and at least
for 3 months following the date of implantation:

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

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

In order to remember these precautions, it is reccommended that the patient wear the wristband provided in the kit.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Gases for vitreoretinal surgery are reserved for the exclusive use of ophthalmologists trained in the use of these products.
Although non-toxic, these gases are competitors of oxygen when inhaled. Therefore, avoid any intentional inhalation.
Although no risks associated with the use of ophthalmic gas in pregnant women and children have been identified in the
relevant literature, the practitioner should be informed that ARCEOLE SET MULTI DOSE has not been tested in this type of
patient. Use in children that weigh less than 10 kg is not recommended.

A preoperative gonioscopy is recommended. Monitoring of the central retinal artery during and after injection is
required.

Itis reccommended that a suture be placed after a transconjunctival vitrectomy performed with a 23 G incision in order
to maintain the sealing necessary for the action of the gas.

After implantation, initiation of prophylactic antihypertensive ocular treatment and monitoring of IOP are
recommended.

Special monitoring should be provided to patients with glaucoma or intraocular hypertension (OHT), the elderly
and diabetics, patients with lower tears exposed to an increased risk of secondary tearing, patients with a risk of
intraoperative haemorrhage and patients with scleral indentation.

In general, the practitioner will previously verify the patient’s ability to maintain his head in the position required for the
treatment. The obligation to keep the patient’s head in the required position can be relaxed when the posterior chamber
of the eye s filled to 70% of its volume in vitrectomies.

The risk of a iatrogenic cataract should be taken into account.

ARCEOLE SET MULTIDOSE is designed for the injection of ophthalmic gas mixed with air.

The decision to inject pure gas is the responsibility of the practitioner. The practitioner must then take into account
the increase in the volume of pure gas injected into the eye compared to the injection of a non-expansive mixture.
Monitoring of intraocular pressure during the gas expansion period is recommended. The use of pure gas in the event of
anarrow iridocorneal angle should be avoided. In addition, the toxicity of pure gas has been shown in rabbits in relation
to the dose effect and the tamponade duration.

COMPLICATIONS AND SIDE EFFECTS

As with any surgical procedure, retinal surgery has inherent risks that should be assessed by the surgeon. Potential
complications related to surgical treatment of the retina include, but are not limited to:

- internal or external ocular inflammation, including conjunctivitis, keratitis, uveitis, vitritis, retinitis and CME;

- internal or external ocular infection, including conjunctivitis, keratitis, uveitis, hypopyon and endophthalmitis;

- imitation of internal or external ocular structures;

- bleeding of ocular structures including palpebral and subconjunctival haemorrhages, hyphema, iris, vitreous and
retinal haemorrhage or haemorrhage of the ocular adnexa;

- surgical trauma that can affect all eye structures (tearing, detachment, perforation, dislocation, injuries during
needle injection, etc.);

- fibrosis and/or loss of transparency of ocular structures (corneal clouding, cataracts, PVR, etc.);

- worsening of retinal detachment;

- alteration of intraocular pressure (hyper/hypotonia, transient or prolonged);

- partial or complete loss of visual acuity, transient, prolonged or permanent;

- ocular discomfort and/or pain;

Possible complications of retinal detachment surgery potentially linked to the implantation of an ophthalmic gas

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

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

GEGENANZEIGEN

Die Anésthesie durch Inhalation von Distickstoffi | muss
intraokularen Injektion des Gases ins Auge des Patienten beendet werden.

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

- eine Anasthesie durch Inhalation von Distickstoffmonoxid. In diesem Fall kann es zu schweren post-operativen
Komplikationen aufgrund der Erhohung des Augeninnendrucks kommen, die bis zur Erblindung fiihren knnen.

- Druckénderungen  (Hol i Flugreisen, Tauchen mit oder ohne Druckkammer, Fahren im
Hochgeschwindigkeitsaufzug). Die Druckerhohung kann zum Tod fiihren.

Um auf diese VorsichtsmaBnahmen hinzuweisen, sollte der Patient das im Set enthaltene medizinische Armband
tragen.

hadi Py

15 Minuten vor der

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
Die Gase fiir die vitreoretinale Chirurgie sind ausschlieflich fiir die Anwendung durch fiir diese Technik geschulte
Augendrzte bestimmt.

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

Auch wenn bei der Priifung der Fachliteratur keine Risiken bei Verwendung von Gasen fiir die Augenchirurgie bei
Schwangeren und Kindern identifiziert werden konnten, muss der Arzt informiert werden, dass keine Bewertung von
ARCEOLE MULTIDOSEN-SET fiir diese Patientengruppen vorliegt. Es wird davon abgeraten, dieses Produkt bei Kindern
unter 10 kg zu verwenden.

Es wird empfohlen, eine préoperative Gonioskopie durchzufiihren. Wahrend und nach der Injektion ist eine
Uberwachung der Zentralarterie der Netzhaut erforderlich.

Es wird empfohlen, am Ende der transkonjunktivalen Vitrektomie, die mit einer 23G-Inzision durchgefiihrt wurde, eine
Naht zu setzen, um die fiir die erkung des Gases erforderh(he Abdlchtung aufrechtzuerhalten

Nach der Implantation wird empfohlen, eine prophylaktische

den Augeninnendruck regelméBig zu iberwachen.
Unter Glaukom oder intraokularer Hypertonie (I0H) leidende Patienten, dltere Patienten und Dlabetlker Patlenten mit

einzuleiten und

ES

COMPOSICION:
ARCEOLE SET MULTIDOSE es un dispositivo médico imp ble. Cada cilindro losis contiene uno de los 3
gases siguientes (pureza >99,9 %): SF6 (hexafluoruro de azufre), C2F6 (hexafluoroetano) o C3F8 (octafluoropropano).

INDICACIONES: Producto endotamponador de retina.

DESCRIPCION

ARCEOLE SET MULTIDOSE consta de:

- Un lindro multidosis de 30 ml de gas no estéril para uso oftalmico.

- Un pulsera para el paciente (x3) que permite identificar al portador de gas.

- Unjuego de 3 etiquetas para el paciente (x3) que permite la trazabilidad en los expedientes operatorios.

- Una etiqueta autoadhesiva precortada en 2 partes extraibles para pegarlas en la bombona y registrar el
seguimiento de los 3 usos de la bombona.

- Unas instrucciones con una parte para cortar que actiia como tarjeta del paciente (x3). Se debe completar cada
tarjeta y entregarse al paciente.

ARCEOLE SET MULTIDOSE se suministra con los siguientes accesorios estériles:

3 Set GS mini (1 Set GS mini esta compuesto por un filtro esterilizador de 0,22 pm y un accesorio que permite la
conexion al cilindro).

3 jeringas de plastico de 50 ml graduadas en ml. La tolerancia de la medicidn de la jeringa de 50 ml es del 4 % del
volumen medido.

Los Set GS mini también se venden por separado. Los diferentes accesorios de ARCEOLE SET MULTIDOSE han sido
validados para el uso descrito a continuacion. La sustitucion por otros accesorios puede afectar negativamente a la

seguridad y al rendimiento del producto, que dejarian de garantizarse.
El conjunto no contiene conservantes ni latex natural. l@

MODO DE ACCION

Los gases oftalmicos recolocan y sujetan mecénicamente la membrana retiniana después del tratamiento quirtirgico
del desprendimiento de retina. El efecto de tamponamiento mecénico no varia segun el tipo de desprendimiento de
retina.

La eleccion del gas depende de la duracion del tamponamiento deseado por el cirujano de acuerdo con la siguiente
tabla:

Tasas de expansion y de reabsorcion basadas en datos bibliograficos:

. " . Concentracion
Tasa Plazo de expansion|  Duracion media de .
Gas de expansion en dias tamponamiento en dias no e:m/l:slva
SFs 1,9-2 2 10-15 20
GFs 33 3 30-35 16
Ghs 4 3 55-65 12

Los gases contenidos en el (lllndro ARCEOLE SET MULTIDOSE son compuestos no to>(|(os inertes y no inflamables,
incoloros e inodoros. Una vez implantados, no se lizan y se eliminan g primero, a través de la
sangre y, después, mediante el sistema respiratorio.

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

CONTRAINDICACIONES

Es obligatorio interrumpir la anestesia con inhalacién de protdxido de nitrégeno al menos 15 minutos
antes de inyectar el gas en el ojo del paciente.

Es indispensable que los pacientes que tengan una burbuja de gas eviten mientras esté presente la burbuja y durante un
penodo m|n|mo de 3 meses después de la fecha de implantacion de la burbuja de gas:

- n protoxido de ni ', . Pueden producirse complicaciones posoperatorias graves y provocar incluso
(eguera debldo aI aumento de la presion intraocular.

- Variaciones de presion (subir a altitud, viajar en avion, hacer inmersiones con o sin cimara hiperbarica, o montar en
un ascensor de gran velocidad). El aumento de presion puede provocar casos de ceguera.

Para recordar estas precauciones, se recomienda que el paciente use el pulsera que se ofrece en el kit.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los gases para cirugia vitreorretiniana estan reservados para uso exclusivo de los oftalmélogos que hayan recibido
formacion sobre la utilizacién de estos productos.

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

Aunque la revision de la bibliografia no identifica ningtin riesgo asociado con el uso de gas oftalmico en mujeres
embarazadas y nifios, el cirujano debe ser consciente de que ARCEOLE SET MULTI DOSE no ha sido evaluado en este tipo
de pacientes. No se recomienda su uso en nifios de menos de 10 kg.

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

Se recomienda colocar una sutura al final de la vitrectomia transconjuntiva realizada con una incision de 23 G con objeto
de mantener la estanqueidad necesaria para la accion del gas.

Después de la implantacidn, se aconseja establecer un tratamiento profilactico contra la hipertension ocular y controlar
diariamente la PI0.

Se deberd prestar una vigilancia especial a los pacientes aquejados de glaucoma o hipertension intraocular (HTIO), las
personas de edad avanzada y los diabéticos, los pacientes con desgarros inferiores expuestos a un aumento del riesgo
de desgarro secundario, los pacientes con riesgo de hemorragia peroperatoria y los pacientes con indentacion escleral.
De forma general, el cirujano comprobard previamente la capacidad del paciente para mantener su cabeza en la

kleinen Rissen, bei denen ein erhohtes Risiko eines sekundéren Risses besteht, Patienten mit einem p

Blutungsrisiko und Patienten mit einer Skleraeindellung sind besonders zu iberwachen.

Im AIIgemelnen pruft der Augenarzt vor dem Eingriff die Fahlgken des Patienten, die wahrend der Behandlung
lten. Wenn, im Falle einer Vitrektomie, die hintere A zu 70 % ihres

Volumens angefullt ist, muss der Kopf des Patienten nicht zwingend in dieser Position gehalten werden.

Die Gefahr des Auftretens eines iatrogenen Katarakts muss beriicksichtigt werden.

ARCEOLE MULTIDOSEN-SET ist zum Injizieren eines mit Luft gemischten ophthalmischen Gases ausgelegt.

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff liegen auch bei der Netzhautchirurgie Risiken vor, die der Chirurg abwagen muss.
Die potenziellen Komplikationen bei einer chirurgischen Behandlung der Netzhaut konnen u. . sein:

- Augenentziindungen, intern oder extern, einschlieBlich Konjunktivitis, Keratitis, Uveitis, Vitits, Retinitis und zystenartiges

include, but are not limited to:

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

- gas fragmentation or trapping between the pars plana and lens;

- keratopathy, inflammation, endophthalmitis;

- haemorrhage, haematoma, choroidal detachment;

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

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

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

- occlusion of the central artery;

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

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

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

- discomfort related to the position of the body during surgery;

These possible complications must be taken into account by the practitioner and weighed against the expected benefits.

INTERACTION

MRI compatibility: ARCEOLE SET MULTIDOSE consists of perfluorinated compounds characterised by the absence of
hydrogen, so they do not generate any signal.

In patients with implanted hydrophilic acrylic intraocular lenses (I0Ls), intraocular gas use has resulted in cases of
clouding or condensation, for those made of silicone, according to the relevant literature.

INSTRUCTIONS FOR USE

Note: As the gas is not sterile, it must be sterilised immediately before use by passing it through the
sterilising filter provided in the Set GS mini. [t must be mixed with airimmediately before use, with the Set GS mini.
ARCEOLE SET MULTIDOSE is designed to provide 3 doses of gas. Each gas dose preparation requires a dedicated Set
GS mini.

kulires Odem (CME)

posicidn requerida por el t La obligacion de la cabeza del paciente en la posicion requerida puede
ser suavizada cuando la cdmara posterior del ojo estd llena en un 70 % de su volumen en el caso de las vitrectomias.
Se debe tener en cuenta el riesgo de aparicion de catarata iatrogénica.

ARCEOLE SET MULTIDOSE esté destinado a inyectar un gas oftalmico mezclado con aire.

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

COMPLICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

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

- Inflamacion ocular, interna o externa, que incluye conjuntivitis, queratitis, uveitis, vitritis, retinitis y EMC.

- Infeccion ocular, interna o externa, que incluye conjuntivitis, queratitis, uveitis, hipopion y endoftalmitis.

- Irritacién de estructuras oculares internas o externas.

- Sangrado de estructuras oculares, que incluye hemorragias palpebrales, subconjuntivas, vitreas, retinianas, de iris,
de anexos oculares o hifema.

- ismo quirdrgico que puede afectara todas las estructuras oculares (desgarro, desprendimiento, perforacion,

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

- Blutung der okularen Strukturen, einschlieBlich palpebralen, subkonjunktivalen Hamorrhagien, Hyphama, Iris-,
vitrealen, retinalen Blutungen oder Blutungen der okularen Nebenstrukturen

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

- Fibrose und/oder Transparenzverlust an den okularen Strukturen (Homhauttriibung, Katarakt, ~proliferative
Vitreoretinopathie (PVR) usw....)
- Versct rung der Netzt
- Beeintrdchtigung des Augenlnnendrutks (voriibergehende oder verlangerte Hyper-/Hypotonie)

- Teilweiser oder vollstandiger, voriibergehender, verlangerter oder permanenter Verlust der Sehscharfe

- Augenbeschwerden und/oder Schmerzen

Die eventuellen Komplikationen bei einem chirurgischen Eingriff zur Behandlung der Netzhautabldsung, die potenziell
auf die Implantation eines ophthalmischen Gases zuriickzufiihren sind, knnen u. a. sein:

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

- Fragmentallon oder Einschluss des Gases zwischen Pars plana und Kristallkorper

- pathie, Entziindung, Endophtalmiti

- Hamorrhagie, Himatom, choroidale Effusion

- Anderung der Augenrefraktion, Anderung der Sehschérfe einschlieRlich einer starken Kurzsichtigkeit aufgrund der Unterschiede im
Refraktionsindex

- Vorzeitiger Riickgang der Gasblase, insbesondere bei einer unwirksamen, selbstdichtenden Inzision, die zu einer
Verringerung der erwarteten Wirksamkeit der Tamponade fiihrt

- Erhohter Augendruck aufgrund von Ausdehnung des Gases, Abflachung der vorderen Augenkammer, SchlieBung des
Kammerwinkels, Glaukom

- Verschluss der Zentralarterie

- Verschlimmerung des Risses, Ausdehnung bis zur Makula, Makulaloch

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

- Anderung von Glaskdrper (Fibrose) und Kristallkdrper (Katarakt)

- Unannehmlichkeiten aufgrund der Position des Korpers beim chirurgischen Eingriff

ensilicone. Diese ev llen Komplik sind vom Arzt zu beriicksichtigen und gegen den erwarteten Nutzen abzuwagen.
1) Product preparation
MODE d’EMPLOI The table below is provided for reference purposes, to evaluate the concentrations: WE(PIISELWI_IIII_(_I.I_NGEN ) ) o
MRT-Kompatibilitat: ARCEOLE MULTIDOSEN-SET besteht aus perfluorierten Verbindungen, die keinen Wasserstoff
Attention : Le gaz n'étant pas stérile, il doit étre stérilisé extemporanément en passant au travers du filtre 6 Non-expansive Volume of pure gas fora Rirvol enthalten und somit keine Signale erzeugen.
stérilisant fourni-dans le Set GS mini. Le mélange avec Iair doit étre réalisé extemporanément a I'aide du Set GS as concentrations in % syringe filled to 50 ml irvolume In der Literatur wird im Falle einer Verwendung von intraokularen Gasen bei Patienten mit intraokularen Linsen (I0L)
mini. 3 B om 0m aus hydrophilem Acryl auf Lichtundurchldssigkeit oder im Falle von Silikon auf Kondensation hingewiesen.
ARCEOLE SET MULTIDOSE est congu pour prélever 3 doses de gaz. Chaque préparation de dose de gaz requiert un 3 m m
Set GS mini dédié. GFe 16 gml 42ml
R ” s 0 oml T GEBRAUCHSANWEISUNG
) Préparation du produi Vorsicht: Das Gas ist unsteril und muss daher unmittelbar vor der Anwendung iiber den mit dem Set GS

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

o | oo | Vol gmpwsnrne | vaomedan
SFs 20 10ml 40 ml
GFe 16 gml 42 ml
GFs 12 6ml 44ml

- Préparer une aiguille 30 G (non fournie).

- Ouvrir le blister du Set GS mini et celui de la seringue (manipulateur non stérile) et prélever les éléments
aseptiquement (manipulateur stérile).

- Raccorder aseptiquement le filtre a la seringue fournie (manipulateur stérile).

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

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

- Se déconnecter en tirant légerement sur le corps de la seringue ( ur stérile), le manipul non stérile
maintenant le réservoir sur le plan de travail. Le filtre et le connecteur doivent rester connectés a la seringue.

Attention : I'extrémité du connecteur n'est plus stérile ; afin d'éviter tout risque de contamination, ne pas
i le Set GS mini au-dessus du plateau stérile.

- Ramener le piston a la quantité de gaz souhaitée en s'aidant des graduations de la seringue.

- Aspirer de |'air dans la seringue sans poser le Set GS mini sur le plan stérile, pour obtenir le mélange dans les
proportions désirées (voir tableau ci-dessus). Lair aspiré est stérilisé en passant a travers le filtre de la seringue.

- Lemanipulateur stérile retire le filtre de la seringue en le saisissant par les bords, en prenant garde de ne pas toucher
le connecteur et le laisse tomber dans la poubelle.

- Lemanipulateur stérile monte rapidement |'aiguille d'injection 30G en conservant son capuchon.

- Poser laseringue sur le plateau stérile, le mélange est prét pour une injection intraoculaire.

- Injecter le gaz le plus rapidement possible apres cette préparation.

2) Tracabilité et suivi
- Noter sur I'étiquette de suivi du bidon la date et le volume de gaz extrait du bidon.
- Coller I'étiquette surle bidon. Lors de la deuxieme utilisation, coller la deuxiéme étiquette de suivi a cgté de la premiére.

Attention : tout réservoir entamé doit étre utilisé dans les 15 jours qui suivent la date de premiére |
utilisation.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stocker le produit a une température <25°C, dans un endroit correctement ventilé et a 'abri de I'humidité.

Le bidon entamé doit étre conservé dans son emballage plastique, muni de son étiquette de tracabilité et de ses
accessoires stériles non utilisés dans sa boite d'emballage. S'assurer que les étiquettes de tracabilité patient, les cartes
patients a découper et les bracelets restants sont aussi conservés dans la boite demballage.

Pour le Set GS mini/Seringue
Ne pas utiliser si l'emballage protecteur de stérilité est endommagé car le maintien de la stérilité du
dispositif ne sera plus garanti.

Ne pas utiliser apres la date de péremption. Ne pas restériliser. La stérilité et les performances du Set GS mini/Seringue
ne sont garanties que pour un usage unique dans le respect de ces conditions d'utilisation

ELIMINATION DES DECHETS :

Elimination possible dans les ordures ménagéres ou Elimination possible dans les ordures
récupérable pour recyclage ménagéres
Boite carton, notice et étiquette tracabilité papier Blister souple polyamide et polyéthyléne
Opercule pelable, polyéthylene HD Filtre multi-matériaux
Réservoir a valve en aluminium
Seringue 50 ml et connecteur polyprc&yl‘ene

MODE DE STERILISATION
Le gaz composant ARCEOLE SET MULTIDOSE est fourni non stérile
Le Set GS mini/Seringue sont stérilisés a l'oxyde d'éthylene.

Année du premier marquage CE ARCEOLE SET MULTIDOSE : 2007
Année du premier marquage CE Set GS mini : 2020

- Prepare a 30 G needle (not included).
- Open the blister pack of the Set GS mini and that of the syringe (non-sterile manipulator) and collect the elements
aseptically (sterile manipulator).

- Aseptically connect the filter to the syringe provided (sterile manipulator).

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

- Place the reservoir (non-sterile) on a flat work surface (non-sterile manipulator), next to the sterile

mini mitgelieferten Filter sterilisiert werden. Die Mischung mit der Luft muss unmittelbar vor der Anwendung mit

luxacion, lesiones durante la inyeccion con la aguja, etc.).
- F|br05|sy/o pérdida de transparencia de las estructuras oculares (opacidad corneal, catarata, PVR, etc.).

- del desprendil de retma

- Alterauon de la presion |ntraocu|ar (hiper/hipotoni: itoria o prolongada)

- Pérdida parcial o completa de agudeza visual, transitoria, prolongada o per

- Molestias y/o dolor ocular.

Las posibles complicaciones que acompaiian a la cirugia de desprendimiento de retina posibl relacionadas con la

implantacion de gas oftalmico pueden ser, entre otras:

- Migracion de gas (paso de gas bajo la retina, en la cdmara anterior [paciente afdquico], en el espacio subconjuntival).
- Fragmentacion o captura de gas entre la pars plana y el cristalino.

- Queratopatia, inflamacion y endoftalmitis.

- Hemorragia, hematoma, desprendimiento coroideo.

- Cambio en la refraccion ocular, modificacion en la agudeza visual, incluida una miopia significativa relacionada con
la diferencia en el indice de refraccién.

- Reduccion precoz de la burbuja de gas, en concreto en el caso de una incision autoestanca ineficaz, reduciendo la
efectividad esperada del tamponamiento.

- Hipertensién ocular vinculada a la expansion del gas, al aplanamiento de la cdmara anterior, al cierre del dngulo
iridocorneal o a un glaucoma.

- Oclusion de la arteria central.

- Empeoramiento del desgarro, extension a la mécula y agujero macular.

- Posicion inadecuada de la burbuja de gas que reduce su eficacia de tamponamiento (es importante respetar la
posicion recomendada del paciente durante la inyeccion y después de ella).

- Modificacion del vitreo (fibrosis) y del cristalino (catarata).

- Molestias relacionadas con la posicion del cuerpo durante la cirugia.

El cirujano debe tener en cuenta estas posibles complicaciones y contraponerlas con los beneficios esperados.

INTERACCION

Compatibilidad con las imagenes de RMN: ARCEOLE SET MULTIDOSE esté constituido por compuestos perfluorados
que se caracterizan por una ausencia de hidrdgenos y, por tanto, no generan ninguna sefial.

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

MODO DE EMPLEO

Advertencia:  Dado que el gas no es estéril, debe esterilizarse de forma extemporanea pasando a través del filtro
esterilizador suministrado con el Set GS mini.

La mezcla con el aire debe realizarse de forma extemporénea con ayuda del Set GS mini.

ARCEOLE SET MULTIDOSE esta diseiiado para extraer 3 dosis de gas. Cada preparacién de dosis de gas requiere un
Set GS mini especifico.

) Preparacion del producto

El siguiente cuadro se proporciona a titulo indicativo para evaluar las concentraciones:

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

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

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

Bring the piston to the desired amount of gas using the graduations on the syringe.
- Draw airinto the syringe without placing the Set GS mini on the sterile surface, to obtain the mixture in the desired
proportions (see table above). The suctioned air is sterilised by passing it through the syringe filter.

The sterile manipulator removes the filter from the syringe by clasping it by the edges, making sure not to touch the
connector and drops it in the bin.
- The sterile manipulator quickly mounts the 30G injection needle, keeping its cap on.
- Place the syringe on the sterile tray; the mixture is ready for intraocular injection.
- Inject the gas as quickly as possible after this preparation.

2) Traceability and monitoring
- Record the date and the volume of gas extracted from the container on the container tracking label.
- Stick the label on the container. During the second use, stick the second tracking label next to the first.

- Eine 30-G-Spritze vorbereiten (nicht mitgeliefert).
- Die Blisterverpackung des Set GS mini und der Spritze (unsteriler Manipulator) offnen und die Elemente unter
Einhaltung einer aseptischen Arbeitsweise (steriler Manipulator) entnehmen.

- Den Filter unter Einhaltung einer aseptischen Arbeitsweise mit der gelieferten Spritze verbinden (steriler
Manipulator).

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

- Das Behaltnis (nicht steril) auf eine ebene Arbeitsfldche (unsteriler Manipulator) neben dem sterilen M

dem Set GS mini angefertigt werden. ARCEOLE MULTIDOSEN-SET dient zur Entnahme von 3 Gasdosen. Fiir jede < n
y P PPr oncentraciones Volumen de gas puro para llenar .
Zubereitung der Gasdose wird ein Set GS mini benétigt. Gas no expansivas en % una jeringa de 50 ml Volumen de aire
1) Vorbereitung des Produkts
) ) _ ) : . ) . SFs 20 10 ml 40 ml
! Die Angaben in nachstehender Tabelle dienen zur Information, um die notwendigen Konzentrationen zu ermitteln:
CoFs 16 gml 42 ml
Nicht expansi Vol reinen Gases GFs 12 oml 44|
Gas Konzentrationenin % | (fiir eine mit 50 ml gefiillte Spritze) Luftvolumen
13 P o om - Preparar una aguja 30G (no suministrada).
s L Il - Abrir el blister del Set GS mini y el de la jeringa (manipulador no estéril) y extraer los elementos de modo aséptico

GFs 16 gml 42 ml (manipulador estéril).
GFs 1 6ml 44l - Conectar de modo aséptico el filtro a la jeringa suministrada (manipulador estéril).

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

- Poner el cilindro (no estéril) en una superficie de trabajo plana (manipulador no estéril), cerca del manipulador estéril.
- Colocar la jeringa provista de su filtro y del conector en la vélvula e introducir el extremo del conector en la valvula
apretando la jeringa hasta que se obtengan como minimo 10 ml de gas puro esterilizado por paso a través del filtro de
0,22 pum (manipulador).

- Desconectar tirando ligeramente del cuerpo de la jeringa (manip estéril); el manip
cilindro en la superficie de trabajo. El filtro y el conector deben permanecer conectados a la jeringa.

|Alenci6n: El extremo del conector deja de ser estéril; no manipular el Set GS mini por encima de la

I I

no estéril sujeta el

absetzen.
- Die Spritze zusammen mit Filter und Verbindungsteil im Ventilstiick platzieren und das Ende des Verbindungsteils in das
Ventilstiick schieben, indem auf die Spritze gedriickt wird, bis mindestens 10 ml reines, sterilisiertes Gas durch den 0,22-ym-
Filter ipulator) auf wird.

| Note: any opened container must be used within 15 days after the date of first use. |

- Das Element l6sen, indem leicht am Spritzenkdrper (steriler ) gezogen wird. Der unsterile Manipulator
halt das Behltnis auf der Arbeitsfliche. Filter und Verbindi il miissen mit der Spritze verbunden bleiben.

STORAGE CONDITIONS

Store the product at a temperature < 25 °C, in a well ventilated place and away from humidity.

The opened container must be kept in its plastic packaging, with its traceability label and its unused sterile accessories
in its box. Ensure that the patient traceability labels, cut-out patient cards and remaining wristbands are also kept in
the packaging box.

For the Set GS mini/Syringe
Do not use if the protective packaging is damaged, as the sterility of the device will no longer be
qguaranteed.

Do not use after the expiration date. Do not re-sterilise. The sterility and performance of the Set GS mini/Syringe are
only guaranteed for single use in compliance with these conditions of use.

WASTE DISPOSAL:

Achtung: Das Ende des Verbindungsteils ist nicht steril. Um jedes Risiko einer Kontamination zu
iden, das Set GS mini nicht iiber der sterilen Fliche handhak

- Den Kolben mithilfe der Markierungen an der Spritze bis auf die gewiinschte Gasmenge hineinschieben.

- Luft in die Spritze aufziehen, ohne das Set GS mini auf die sterile Fldche abzusetzen, um eine Mischung im
gewiinschten Verhaltnis zu erhalten (siehe obenstehende Tabelle). Die angesaugte Luft wird beim Durchgang durch
den Filter der Spritze sterilisiert.

- Mit dem sterilen Manipulator den Filter an den Randern fassen und von der Spritze abnehmen, indem darauf
geachtet wird, das Verbindungsteil nicht zu beriihren. AnschlieBend den Filter direkt in den Abfalleimer fallen lassen.

- Mit dem sterilen Manipulator die 30-G-Einspritznadel schnell aufsetzen, ohne die Verschlusskappe zu entfernen.

- Die Spritze auf die sterile Fldche absetzen. Die Mischung ist nun fiir die intraokulare Injektion bereit.

- Das Gas so schnell wie maglich nach dessen Zubereitung injizieren.

Can be disposed of with household waste or
recycled
Cardboard box, instructions and paper traceability label
Peelable lid, HD polyethylene
Aluminium valve reservoir

50 ml syringe and polypropylene connector

MODE OF STERILISATION
The ARCEOLE SET MULTIDOSE component gas is supplied non-sterile
The Set GS mini/Syringe are sterilised with ethylene oxide.

Can be disposed of with household waste

Soft polyamide and polyethylene blister pack

Multi-material filter

2) Riickver it und K
- Datum und Gasvolumen, das aus dem Kanister entnommen wurde, auf dem Kontrolletikett des Kanisters notieren.

- Das Etikett auf den Kanister aufkleben. Bei der zweiten Anwendung das zweite Kontrolletikett neben das erste Etikett
kleben.

Achtung Der Inhalt jedes geoffneten Behaltnisses muss innerhalb von 15 Tagen nach dem Datum der
ersten A ht werden.

ga77d

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

Das Produkt bei einer Temperatur von <25 °Cin einem trockenen und gut beliifteten Raum lagern.

Der bereits gedffnete Kanister muss in seiner Kunststoffverpackung mit Riickverfolgungsetikett und nicht
verwendeten, sterilen Zubehdrteilen in seinem Verpackungskarton aufbewahrt werden. Sicherstellen, dass die
Riickverfolgungsetiketts fiir die Patienten, die abzutrennenden Patienten-Karten und die restlichen medizinischen
Armbander ebenfalls im Verpackungskarton aufbewahrt werden.

Fiir Set GS mini/Spritze
Nicht verwenden, wenn die Sterilitétsschutzverpackung beschadigt ist, da die Beibehaltung der
Sterilitat des Produkts in diesem Fall nicht mehr garantiert werden kann.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Nicht resterilisieren. Die Stenlltat und die Leistungen von Set GS

mini/Spritze sind nur bei Einmalverwendung unter Einhaltung dieser Nut: garantiert.
ABFALLENTSORGUNG:
Magliche Ei gung mit den haltsabféllen oder| Mdgliche gung mit den haltsabféllen
recyclingféhig.
Kartonverpackung, Beipackzettel und Flexible Blisterverpackung aus Polyamid und

Riickverfolgungsetikett aus Papier Polyethylen

Abziehbarer Deckel aus HD-Polyethylen Filter aus Verbundmaterialien
Behéltnis mit Alu-Ventil
50-ml-Spritze und Verbindungsteil aus Polypropylen
STERILISATIONSVERFAHREN

ARCEOLE MULTIDOSEN-SET umfasst ein unsteriles Gas.
Set GS mini/Spritze werden mit Ethylenoxid sterilisiert.

bandeja estéril para evitar cual riesgo de ¢ inacion

q

- Llevar el émbolo hasta la cantidad de gas que se desea por medio de las graduaciones de la jeringa.

- Aspirar aire en la jeringa sin poner el Set GS mini sobre la superficie estéril, para obtener la mezcla en las
proporciones deseadas (ver el cuadro mas arriba). El aire aspirado se esteriliza al pasar a través del filtro de la jeringa.

- Elmanipulador estéril retira el filtro de la jeringa sujetandolo por los bordes y, con cuidado para no tocar el conector,
lo deja caer en el cubo de residuos.

- Elmanipulador estéril monta répidamente la aguja de inyeccion 30G con su capuchdn.

- Colocar la jeringa en la bandeja estéril. La mezcla estd lista para la i |nyecc|on intraocular.

- Inyectar el gas lo mas rapidamente posible después de esta preparacion.

2) Trazabilidad y seguimiento

- Anotaren la etiqueta de sequimiento de la bombona la fecha y el volumen de gas extraido de la bombona.

- Pegar la etiqueta en la bombona. Cuando se utilice por sequnda vez, pegar la sequnda etiqueta de sequimiento al
lado de la primera.

Atencion: Cualquier cilindro abierto debe utilizarse en los 15 dias siguientes a la fecha de su primer
uso.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar el producto a una temperatura de <25 °Cen un lugar bien ventilado y protegido de la humedad.

La bombona que ya ha sido utilizada debe conservarse en su embalaje de plastico, con su etiqueta de trazabilidad y los
accesorios estériles no utilizados en su caja original. Cerciorarse de que las etiquetas de trazabilidad del paciente, las
tarjetas del paciente para recortar y los pulseras restantes también estén en la caja original.

Para el Set GS mini y la jeringa
No utilizar si el embalaje protector de esterilidad esté dafiado, ya que no se garantizara la esterilidad
del dispositivo.

No se debe usar después de la fecha de caducidad. No reesterilizar. La esterilidad y el rendimiento del Set GS mini y la
jeringa tinicamente se garantizan para un solo uso y siempre que se cumplan estas condiciones de uso.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS:

Es posible eliminarlos en la basura doméstica

o recuperarlos para reciclaje
Caja de carton, instrucciones y etiqueta de trazabilidad
de papel.

Opéreulo pelable, polietileno HD
Cilindro con vdlvula de aluminio
Jeringa de 50 mly conector de polipropileno

MODO DE ESTERILIZACION
El gas contenido en ARCEOLE SET MULTIDOSE no se suministra esterilizado.
El Set GS mini y la jeringa estan esterilizados con dxido de etileno.

Es posible eliminarlos en la basura doméstica

Blister flexible, poliamida y polietileno

Filtro, multimateriales
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COMPOSICAO:
0 ARCEOLE SET MULTIDOSE é um dispositivo médico implantavel. Cada reservatorio multidose contém um dos 3
gases sequintes (pureza > 99,9 %): SF6 (hexafluoreto de enxofre), (2F6 (hexafluoretano), (3F8 (octafluoropropano).

INDICAGOES: Produto para tamponamento interno da retina.

DESCRICAO

ARCEOLE SET MULTIDOSE € composto por:

- um reservatério multidoses contendo 30 ml de gés nao estéril para uso oftalmoldgico:

- uma pulseira de paciente (x3) que permite identificar o portador do gas;

- um conjunto de 3 etiquetas de paciente (x3) que permite registar os registos operatdrios;

- umaetiqueta autocolante pré-recortada em duas partes destacaveis para colar no recipiente e registar o
acompanhamento das trés utilizagdes do recipiente;

- um folheto informativo com uma parte destacavel que serve de cartao de paciente (x3). Cada cartdo deve ser
preenchido e entregue ao paciente.

ARCEOLE SET MULTIDOSE € fornecido com os acessdrios seguintes esterilizados:

3 Set GS mini (1 Set GS mini é composto por um filtro esterilizador de 0,22 pm e um acessério que permite a
ligagdo com o reservatdrio)

3 seringas de 50 ml em pldstico graduadas em ml. A toleréncia da medida da seringa de 50 ml é de 4% do volume
medido.

0Os Set GS mini sao também vendidos separadamente. Os diferentes acessérios do ARCEOLE SET MULTIDOSE foram
validados para a utilizacao descrita abaixo. A substituicao por outros acessorios pode influenciar negativamente a

seguranca e o desempenho do produto, que deixarao de ser garantidos.
0 conjunto ndo contém conservantes nem latex natural

MODO DE ACAO

0s gases oftalmicos reaplicam e preservam mecanicamente a membrana epirretiniana apés o tratamento cirdrgico do
descolamento de retina. 0 efeito de tamponamento mecanico ndo depende do tipo de descolamento de retina.
Aescolha do gés depende da duracdo do tamponamento desejada pelo cirurgiao, de acordo com a tabela seguinte:

Taxas de expansao e de reabsorcao baseadas nos dados da literatura:

. Taxa Periodo 5ie Duragao média Concentracio
Gas de expansao e::‘)‘.a;isaaso do tar:x]o‘;lizl:lento nao expansivag em %
SFe 1.9-2 2 10-15 20
Gofs 3.3 3 30-35 16
GFs 4 3 55-65 12

0s gases contidos no reservatério do ARCEOLE SET MULTIDOSE sao compostos nao toxwos mertes endo mﬂamavels
incolores e inodoros. Uma vez implantados, ndo sao metabolizados e séo g por via s:
e, posteriormente, respiratdria.

0 valor tedrico do indice de refragdo é de 1,001 para o SF6, de 1,202 para o (2F6 e de 1,221 para o (3F8. Para os 3 gases,
atransmissao espectral entre os 300 e 0s 1100 nm € de 100%.

CONTRAINDICACOES

A anestesia por inalagao de protdxido de azoto deve imperati
da injecao de gas no olho do paciente.

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

- levaruma anestesia com protéxido de azoto. Podem surgir complicades pds-operatorias graves, incluindo cegueira,
relacionadas com o aumento da pressao intraocular,

- as variagoes de pressao (subir em altitude, viajar de avido, praticar mergulho com ou sem camara hiperbarica,
recorrer a elevadores ultrarrapidos). 0 aumento da pressao pode provocar cegueira.

Para que ndo esquega estas precaugdes, recomenda-se que o paciente coloque a pulseira incluida neste kit.

serinterrompida 15 antes

PRECAUGOES E CUIDADOS

0s gases para cirurgia vitreo-retiniana sao de uso exclusivo dos oftalmologistas com formacdo para utilizacao destes
produtos.

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

Embora a revisdo da literatura nao identifique nenhum risco associado a utilizacao de gas oftdlmico em mulheres
gravidas e criancas, o médico deve ter em atencao que o ARCEOL SET MULTI DOSE ndo foi testado neste tipo de pacientes.
A utilizagdo em criancas com menos de 10 kg ndo € recomendada,

Recomenda-se a realizacao de uma gonioscopia pré-operatoria. E necessario vigiar a artéria central da retina durante
eapos a injecao.

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

Apds aimplantagao, € recomendado que se estabeleca um tratamento profilatico anti-hipertensivo ocular e que se vigie
apressdo intraocular (PI0)

Serd dada uma atencdo particular aos pacientes com glaucoma ou hipertensdo intraocular (HT0), as pessoas idosas e
diabéticas, aos pacientes com ruturas inferiores expostos a um aumento do risco de rutura secundaria, aos pacientes em
risco de hemorragia intraoperativa e aos pacientes portadores de indentacdo escleral.

De forma geral, o médico verificard previamente a capacidade do paciente em manter a cabeca na posicao exigida
pelo tratamento. A obrigacdo de manter a cabeca do paciente na posicao exigida pode ser atenuada quando a cdmara
posterior do olho esté preenchida a 70% do seu volume no caso das vitrectomias.

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

ARCEOLE SET MULTIDOSE destina-se a injecao de gs oftalmico misturado com ar.

A deciséo de injetar o gas puro é da responsabilidade do médico. 0 médico deve ter em conta o aumento do volume
de gés puro injetado no olho em relacao a injecdao de uma mistura nao expansiva. Recomenda-se a monitorizaao da
pressao intraocular durante o periodo de expansdo do gds. A utilizacdo do gds puro em caso de dngulo iridocorneano
estreito deve ser evitada. Para além disso, foi demonstrada a toxicidade do gas puro em coelhos relativamente ao efeito-
dose e a duracdo do tamponamento.

COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS
Como qualquer intervencao cirdrgica, a cirurgia da retina apresenta riscos inerentes que o cirurgido deve avaliar. As
potenciais complicacdes associadas ao tratamento cirtirgico da retina podem incluir, mas nao sao limitadas a:
- Inflamacao ocular, interna ou externa, incluindo conjuntivites, ceratites, uveites, vitrites, retinites e edema macular
cistoide;
- Infecao ocular, interna ou externa, incluindo conjuntivites, ceratites, uveites, hipépio e endoftalmia;
- Imitacdo das estruturas oculares internas ou externas;
- Hemorragia das estruturas oculares, incluindo hemorragias palpebrais, subconjuntivais, hifema, da iris, vitrea, da
retina ou dos anexos oculares;
- Traumatismo cirdrgico, podendo afetar todas as estruturas oculares (rutura, descolamento, perfuragao, deslocagao,
lesdes causadas pela agulha aquando da injecdo, etc.);
- Fibrose e/ou perda de transparéncia das estruturas oculares (opacificacdo corneana, catarata, proliferacao vitreo-
retiniana, etc.);
- Agravamento do descolamento da retina;
- Perturbacdo da pressao intraocular (hiper/hipotoni itoria ou duradoura);
- Perda de acuidade visual parcial ou total, transitdria, duradoura ou permanente;
- Desconforto e/ou dor ocular.
As eventuais complicacdes que acompanhem a cirurgia de descolamento da retina potencialmente associadas a
implantacao de um gés oftalmico podem incluir, mas n@o sdo limitadas a:
- Migracdo do gas (passagem do gds por baixo da retina, na camara anterior (paciente afdsico), na zona
subconjuntival);
- Fragmentacdo do gas ou captura do mesmo entre pars plana e ristalino;

patia, | |nﬂamagao, end
- H i descoll da cordide;
- Alteragao da refracdo ocular, modificacdo da acuidade visual, incluindo uma miopia importante relacionada com a
diferenca do indice de refracdo;
- Diminuicdo precoce da bolha de gds, mais concretamente nos casos de incisdo autoestanque ndo eficaz, diminuindo
a eficécia esperada do tamponamento;
- Hipertensao ocular associada a uma exp.
iridocorneano, glaucoma;
- Oclusdo da artéria central;
- Agravamento da rutura, extensao na zona macular, buraco macular;
- Posicdoinadequada da bolha de gds, diminuindo a sua eficacia de
posicao recomendada ao paciente durante e apds a injecao);
- Modificagdo do vitreo (fibrose), do cristalino (catarata);
- Desconforto associado a posi¢ao do corpo durante a cirurgia.

uf

do do gas, aum act da cdmara anterior, a um fecho do angulo

(importancia do cumprimento da

p

Estas eventuais complicacdes devem ser tidas em conta pelo médico e consideradas a luz dos beneficios esperados.

INTERAGAO

Compatibilidade com a IRM: ARCEOLE SET MULTIDOSE € constituido por compostos perfluorados caracterizados por
uma auséncia de hidrogénio, ndo gerando assim nenhum sinal.

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

Atencao: Néo estando estéril, o gés deve ser esterilizado extemporaneamente, passando através do filtro
esterilizador fornecido no Set GS mini.

A mistura com ar deve ser realizada extemporaneamente com o auxilio do Set GS mini.

ARCEOLE SET MULTIDOSE foi concebido para fornecer 3 doses de gas. Cada preparacdo de dose de gas exige um Set
GS mini exclusivo.

1) Preparagao do produto

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

o | o | Wnefe ot e | e e
SFs 20 10ml 40ml
GFe 16 3ml 42 ml
GFs 12 6ml 44ml

- Preparar uma agulha 30 G (ndo incluida).

- Abrir o blister do Set GS mini e o da seringa (operador nao estéril) e retirar os elementos assepticamente (operador
estéril).

- Fixar assepticamente o filtro na seringa fornecida (operador estéril).

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

- Colocar o reservatdrio (ndo estéril) numa bancada de trabalho plana (operador ndo estéril), ao lado do operador
estéril.

- Colocar a seringa com o seu filtro e o conector na valvula e empurrar a extremidade do conector para dentro da
vélvula, carregando na seringa até obter pelo menos 10 ml de gas puro esterilizado por passagem no filtro de 0,22 um
(operador).

- Desligar puxando ligeiramente o corpo da seringa (operador estéril), sendo que o operador ndo estéril mantém o
reservatorio na bancada de trabalho. O filtro e o conector devem permanecer ligados a seringa.

IT

COMPOSIZIONE:

ARCEOLE SET MULTIDOSE é un dispositivo medicale impiantabile. Ogni contenitore cilindrico multidose
contiene uno dei 3 seguenti gas (purezza > 99,9%): SF6 (esafluoruro di zolfo), C2F6 (esafluoroetano), (3F8
(ottafluoropropano).

INDICAZIONI: Prodotto di endotamponamento temporaneo della retina.

DESCRIZIONE

ARCEOLE SET MULTIDOSE comprende:

- un contenitore cilindrico multidose che racchiude 30 ml di gas non sterile per chirurgia oftalmica:

- un braccialetto (x3) diidentificazione del paziente al quale ¢ stato iniettato il gas;

- unsetdi3 etichette (x3) per la tracciabilita del paziente;

- untichetta autoadesiva pretagliata in 2 parti staccabili da incollare sulla bombola per registrare i 3 utilizzi della
bombola previsti;

- unfoglietto illustrativo che comprende una sezione da ritagliare che serve da tessera del paziente (x3). Ogni
tessera va compilata e consegnata al paziente.

ARCEOLE SET MULTIDOSE é fornito con i sequenti accessori sterili:

COCTAB:

MHOTOPA30BbI1 HABOP ARCEOLE — 510 MMNNaHTUpyemoe MeaULMHCKoe u3penue. Kaxzblit MHoropasoBblii 6an-
TIOH COAEPKMT OAMH U3 TPeX CNeAyHoLLIMX ra3oB (unctoTa > 99,9 %): SF6 (rekcagtopua cepbi), C2F6 (rekcagtopatah),
(3F8 (okTadTopnponak).

MOKA3AHUA: MpenapaT AnA BHYTPEHHEr0 TaMMOHNPOBAHNA CETYATKM.

ONMUCAHUE
B cocra MHOTOPA30BOI0 HABOPA ARCEOLE BxopuT:
- MHoOrof /i 6annok, copey 730 Mn HecTey 0 ra3a Ana n B OQT: w:

- Gpacner ana nauuenTa (x3), No3BonAIOLLYI MACHTUGULIMPOBATL HOCUTENA ra3a;

— Habop u3 3 61pok AnA naumenTa (x3), NO3BOAAILLMI IPOCMATPUBATH ONEPALMOHHbIE 3aNUCK;

—  CAMOKNeALLAACA TUKETK, NPEABAPUTENbHO PasAeneHHas Ha 2 YaCTH, KOTOpble HaKNeUBaIoT Ha 6annoH, YTo6b!
NPOCEATH, 4TO OH bln UCNONb30BaH 3 pasa;
— MHCTPYKLMA NO N[ npenapara ¢

i1 YaCTbl0, KOTOPaA UCMONb3YETCA Kak KapTa nauyeTa (x3).
Karaan kapra 3anoHAETCA 1 nepeaeTca NaLueHTy.

MHOTOPA30BbIA HABOP ARCEOLE nocTasnserca co Ceaylowymm CTepuaibHbIMI aKceccyapamu:
3 Set GS mini (1 Set GS mini cocTout u3 ctep ro UABbTPa C | nop 0,22 MKM ¥ nepexofiHIKa
).

3 Set GS mini (1 Set GS mini contiene un filtro sterilizzante da 0,22 pm e un dispositivo per il coll al

contenitore)
« 3siringhe da 50 mlin plastica, graduate in ml. La tolleranza di misura della siringa da 50 ml & pari al 4% del
volume misurato.

| Set GS mini sono anche in vendita separatamente. | diversi accessori di ARCEOLE SET MULTIDOSE sono stati
convalidati per |'utilizzo qui specificato. La sostituzione con altri accessori potrebbe compromettere la sicurezza e le
prestazioni del prodotto, che non potrebbero pertanto pil essere pill garantite.

II prodotto non contiene conservanti né lattice naturale -

MODALITA DI AZIONE

ANAC [40)
3 NNaCTHKOBIX | wnpuwa 06bemom 50 MA ¢ eneHuAmMu B MA. [lonycTMOe OTKNOHeHUe NpY U3MepeHuH Wwnpy-
LM 50 mn coctaBnaeT 4 % oT U3MepeHHoro 06bema.

Set GS mini Takxe npoaatTca oTaenbHo. (yLecTByioT pasnuuHble akceccyapbl Ans MHOFOPA30BOI0 HABOPA
ARCEOLE , yTBep:xeHHble AnA ONUCAHHOTO HIDKe CMI0Nb30BaHNA. VX 3aMeHa MOXeT HeraTvBHO NOBANATD Ha
6e30nacHOCTb 1 XapaKTepUCTUKI Npenapata i noBfieyeT 3a Cofoil TMeHy rapaHTHil.

Habop He Cofiep*UT KOHCePBAHTOB W HATyPaJIbHOTO NaTeKca -

MEXAHMBM DEACTBUA
09 M4ecKie raspl KW NPYKMMAIOT 1 GUKCUPYIOT 060NI0UKY CETUATKM NOCNE XMPYPrUecKoro
NeYeHItA OTCI0eHIA CeTHaTKL. [leiiCTBIUE MEXAHNYECKOTO TAMTOHVPOBAHIA HE 3aBUCUT OT TUIA OTCTOBHIA CETYATKM.

| gas oftalmici riapplicano e mantengono meccanicamente la membrana retinica dopo il trattamento chirurgico peril Bi6op rasa 3asucuT ot ™ B COOTBETCTBUMN CO
distacco della retina. Leffetto di tamponamento meccanico non dipende dal tipo di distacco della retina. Cnenylowedi Tabmuueit: i ; v
La scelta del gas si effettua in base alla durata di tamponamento desiderata dal chirurgo secondo la tabella sequente:
Koappuuuenr p P n PHOI abcop6LK cOrnacHo JaHHbIM MeMLMHCKOI NuTepaTypbl:
Valori di espansione e riassorbimento basati sui dati presenti in letteratura: < <
- - POK pacuu- Pe/iHAA NPOAOMKY-
Valore di Tempo di Durata media Concentrazione las K?(?m"':m’:' peHus TeNbHOCTb TaMMOHNPO- Kr: p:;?liapﬂ: RMZ",V
Gas espansione | espansione | ditamponamentoin | 7 h% padunp B A BaHWs B GHAX UeHTPaLMA, B o
In giorni giorni _ SFs 192 2 10-15 20
3fs 192 2 1015 20 GFs 33 3 30-35 16
Ghs 33 3 3035 16 GFs 4 3 55-65 12
Gfs 4 3 55-65 12

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

1 valore teorico dell'indice di rifrazione € di 1,001 per SF6, 1,202 per C2F6 e 1,221 per (3F8. Per i 3 gas, la trasmissione
spettrale tra 300 e 1100 nm & pari al 100%.

CONTROINDICAZIONI

E assolutamente necessario sosp ia con
iniziare I'iniezione del gas nell'occhio del paziente.

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

dere I'

p ido di azoto almeno 15 minuti prima di

la3bl, copepxalymeca B 6annoHe MHOrOPA30BOr0 HABOPA ARCEOLE, ABNAKTCA HETOKCMUHBIMM, UHEPTHBIMM,
HEBOCM/IAMEHAEMbIMM, GeCiBETHbIMYU 11 He UMeloT 3anaxa. [locne MMMMAHTALMM OHU He MeTaBonu3MpyloTCA,a
NOCTENEHHO BbIBOAATCA 3 OPTaHU3Ma B MPOLIECCe KPOBOOOPALLEHNA 1 AbIXaHUA.

Teopetiueckan BennunHa MHAeKca npenomnenma coctasndet 1,001 ana SF6, 1,202 — ana C2F6 u 1,221
CnekTpanbHas nponyckHas cnocobHOCTb Tpex ra3oB B AuanasoHe ot 300 4o 1110 Hm coctasnset 100 %.

— ana (3F8.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Anecresns nyTem MHranAuumn 3akucbio asoTa AoMKHa 6bITb 0653aTeNnbHO nposefeHa 3a 15 MUHYT A0
BBeJleHuA rasa B rnas.
N 6Obin ny3bIpeK rasa, B TeYeHue BCero neproaa CyLecTBoBaHunaA 31010 ny3bipbka
11 110 MeHblueil Mepe B TeyeHue 3 MeCALEeB nocsie UMNNAHTaL UK LOMKHBI u36eratb Cnepytowiero.

- AHecte3umm ¢ NpUMeHeHNneM 3aKkucu a3oTa. 310 MOXET npuBecTu K noc p 0C

BM/IOTb A0 C/1eN0Tbl B p rnasHoro

- I" (noqbema Ha BbICOTY, N0NIETa Ha CamoneTe, NOrpyXeHua noj Boay ¢ rmnepﬁapmuecmm

- disottoporsiad anestesie a base di protossido di azoto. Potrebbero infatti insorgere gravi complicanze postop

dovute all'aumento della pressione intraoculare e in grado di portare anche alla cecita,

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

Alfine di ricordare queste indicazioni, i pazienti sono invitati a portare il braccialetto incluso nel kit.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

| gas per chirurgia vitreo-retinica sono riservati all'uso da parte di oftalmologi opportunamente formati all'utilizo di
questa tecnica.

Benché non siano tossici, questi gas si combinano con I'ossigeno una volta inalati. Non inalare intenzionalmente.
Benché dall'esame della letteratura non sia emerso alcun rischio associato allutilizzo di gas oftalmico nelle donne in
gravidanza e nei bambini, il chirurgo deve essere consapevole che ARCEOLE SET MULTI DOSE non é stato valutato in
questo tipo di pazienti. E sconsigliato I'uso nei bambini di peso inferiore a 10 kg.

Kamepoii W Ge3 Hee, NePEfBIKEHIA B BLICOKOCKOPOCTHOM NUTe). MOBbILIEHIIe aBNEHHA MOXET NpUBECTU K
aenore.

UYro6bl He 3abbiTb 06 3TUX Mepax MpepoC
COREPXUTCA B AGHHOM Habope.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU

I'azbl ana BM'U)EOpETMHaIleOM XUPYPTUN  MOTYT WCMONb30BaTbCA TONbKO OQTanbMonoramir, MpoLueAwimi
10 MX I}

3TVI ra3bl HETOKCUYHbI, O/HAKO OHI YMEHbLUAT ypoBeHb KUCNOPOAA NPy UHTAnAuuu. B cBA3M ¢ 3Tum crepyet

u36eratb X HaMePEHHOTO BbIXaHUA.

HecvoTps Ha To, uTo B MeZULMHCKOI NUTepaType He CYLUeCTBYeT HUKAKUX [aHHbIX O PUCKe, CBA3AHHOM C

UCNONb30BaHieM 0QTanbMONOTMYeCKoro ra3a A JieueHus JeTeii 1 6epemMeHHbIX XeHLLWH, Nevallnil Bpay AomkeH

3HaTb 0 TOM, 4TO oLieHKa icronb3oakua MHOTOPA30BOT0 HABOPA ARCEOLE ana Takwx nauvieHTOB He NpOBOAMAACh.

TH, MauueHty p TCA HOWTb Bpacrier, KoTopblit
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BiLESiMi:
ARCEOLE SET MULTIDOSE, implante edilebilir bir tibbi cihazdir. Her bir coklu doz haznesi, asagidaki 3 gazdan
birini icerir (saflik > %99,9): SF6 (kiikiirt hekzafloriir), C2F6 (Hekzafloroetan), (3F8 (Oktafloropropan).

ENDIKASYONLAR: Retina endotamponad iriini.

ACIKLAMA

ARCEOLE SET MULTIDOSE asagidakilerden olusur:

- oftalmik kullanima yonelik steril olmayan 30 ml gaz iceren bir coklu doz haznesi:

- gaz kullaniasint belirlemeye yarayan bir hasta bilekligi (x3);

- islem kayrtlannda izlenebilirligi saglayan 3'lii hasta etiketi seti (x3);

- kabin 3 kullaniminin takibi amaciyla kap iizerine yapistirmak iizere ¢ikanilabilir 2 parca halinde dnceden kesilmis,
kendinden yapiskanli bir etiket;

- hasta karti olarak kullanilmak iizere kesilecek bir parcadan olusan bir not (x3). Her kart doldurulup hastaya
verilecektir.

ARCEOLE SET MULTIDOSE asagida belirtilen steril aksesuarlara sahiptir:
«3Set GS mini (1 Set GS mini, 0,22 pm'lik bir sterilizasyon filtresinden ve hazneyle baglanti saglayan bir
aksesuardan olusur)

ml olarak derecelendirilmis 3 adet 50 ml'lik plastik sirnga. 50 ml'lik sirnganin 6liim toleransi dlcilen hacmin
%4'lidir.

Set GS mini ayri olarak da satilmaktadir. ARCEOLE SET MULTIDOSE iiriiniiniin farkli aksesuarlari asagida belirtilen
kullanim igin onaylanm|§tlr Baska aksesuarlar kullanilmasi, iiriiniin giivenligi ve performansini olumsuz yonde
etkileyerek iriinii garanti k cikarabilir.

Bu kit, koruyucu veya dogal lateks icermemektedir M

CALISMA SEKLI

Oftalmik gazlar, retina dekolmaninin cerrahi tedavisinden sonra retina membranini mekanik olarak yeniden uygular ve
korur. Mekanik tamponad etkisi, retinanin dekolman tipine bagl degildir.

Gaz secimi, asagidaki tabloya gore cerrah tarafindan istenen tamponad siiresine baglidir:

Literatiir verilerine dayali olarak genl ve yeniden absorbsiyon hizlan:
N Giin olarak "
Genlesme Giin olarak % olarak genlesmesiz
Gaz orani genlesme siiresi ortalansl?i::sl?ponad konsantrasyon
SFe 1,9-2 2 10-15 20
GFs 33 3 30-35 16
Ghs 4 3 55-65 12

ARCEOLE SET MULTIDOSE haznesinde bulunan gazlar, toksik olmayan, inert, yanici olmayan, renksiz ve kokusuz
bilesime sahiptir. Bunlar implante edildiginde metabolize edilmez ve kan akisi ile solunum yoluyla kademeli olarak
elimine edilir.

Refraksiyon indeksinin teorik degeri, SF6 icin 1,001, C2F6 icin 1,202 ve (3F8 icin 1,221dir. 3 gaz icin 300 ile 1100 nm
arasindaki spektral iletim %100dir.

KONTRENDIKASYONLARI

Azot oksit sol yoluyla
durdurulmahdir.

Gaz baloncugu implante edilen hastalar, baloncuk gozde bulundugu siirece ve implantasyon tarihini takiben en az 3 ay
boyunca sundan kesinlikle kaginmalidir:

- azot oksitle anestezi. Intraokiiler basing artisina bagli olarak korliige varan operasyon sonrasi onemli
komplikasyonlar goriilebilir.

- basing farkliliklari (rakim olarak yiiksege ¢ikmak, ucakla seyahat etmek, basing odas! ile veya olmadan dalis yapmak,
yiiksek hizlt asansore binmek). Basing artist korliige yol acabilir.

Bu dnlemlerin altini gizmek igin hastanin kitte onerilen bilekligi takmasi nerilir.

i, gazin goze enjeksiy

15 dakika dnce zorunlu olarak

ONLEMLER VE UYARILAR

Vitroretinal cerrahiye yonelik gazlar, yalnizca bu iiriinlerin k
kullanilabilir.

Bu gazlar toksik olmasa da, solunduklarinda oksijenle rekabet eder. Dolayisiyla her tiirlii kasith solumadan kaginin.
Literatiir incelemesinde, oftalmik gazin hamile kadinlar ve cocuklarda kullanimnailiskin hicbir risk bulunmams olsa da
hekim, ARCEOLE SET MULTI DOSE'un bu hasta tiplerinde degerlendirilmedigini bilmelidir. 10 kg alti cocuklarda kullanim
Onerilmez.
0p

m I Tnalar tarafind

fa egitim almis oftal

jeksiyon dncesi ve d

onerilir. R merkezi arterinin

once bir gonyoskopi

Set Multidose

FR. Carte patient : Lors de votre opération oculaire, une bulle de gaz a été placée dans votre
ceil pour ré-appliquer la rétine. Vous devez éviter toute activité pouvant amener a une variation
de pression comme illustrée par les logos ci-dessous et porter le bracelet avertisseur pendant au
minimum 3 mois.

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

DE. Patientenkarte : Beilhrer Augenoperation wurde Ihnen eine Gasblase ins Auge implantiert,
um die abgeldste Netzhaut wieder anzudriicken. Sie missen alle Aktivititen vermeiden, die
zu Druckdnderungen fiihren, wie die nachstehenden Logos andeuten, und das medizinische
Warnungsarmband mindestens 3 Monate lang tragen.

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

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

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

RU. Kapra naumenTa: Bo Bpems onepauum B Baw rna3 6bin BBedeH ny3bipek rasa ana
npuKkpenneHua cetyatku. Bam Heobxogumo u3beratb Kakoii-nubo neATenbHoCTM, KoTopas
MOXET NPUBECTI K U3MEHEHI0 1aBNEHNs, Kak YKa3aHo Ha PUCYHKAX HUDKe, a TaKke HOCUTb
NHGOPMALMOHHBIN 6pacneT B TeueHMe He MeHee 3 MecALeB.
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TK. Hasta karti: Okiiler operasyonunuz sirasinda, retinayi tekrar uygulamak icin goziiniize
bir gaz baloncugu yerlestirildi. Asagidaki logolarda gdsterildigi gibi, basing degisikligine yol
acabilecek her tiirlii aktiviteden kaginmali ve uyar bilekliini en az 3 ay siireyle takmalisiniz.

Set Multidose

FR. Carte patient : Lors de votre opération oculaire, une bulle de gaz a été placée dans votre
ceil pour ré-appliquer la rétine. Vous devez éviter toute activité pouvant amener a une variation
de pression comme illustrée par les logos ci-dessous et porter le bracelet avertisseur pendant au
minimum 3 mois.

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

DE. Patientenkarte : Beilhrer Augenoperation wurde Ihnen eine Gasblase ins Auge implantiert,
um die abgeldste Netzhaut wieder anzudriicken. Sie miissen alle Aktivititen vermeiden, die
zu Druckanderungen fiihren, wie die nachstehenden Logos andeuten, und das medizinische
Warnungsarmband mindestens 3 Monate lang tragen.

ES. Tarjeta parta el paciente : Durante su cirugia ocular, se colocd una burbuja de gas en su
0jo para recolocar la retina. Debe evitar cualquier actividad que pueda conducir a una variacion
de presion como se ilustra en los logotipos que aparecen a continuacion y usar el pulsera de
advertencia durante al menos 3 meses.

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

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

RU. Kapta nauuenTa: Bo Bpems onepauun B Baw rna3 6bin BBedeH ny3bipek rasa And
npuKkpennexna cetyatku. Bam Heobxogumo u3beratb Kakoid-nnbo AeATenbHoOCTI, KoTopas
MOXET MPUBECT K U3MEHEHUNI0 JABNEHIA, KaK YKa3aHO Ha PUCYHKaX HIDKE, @ TaKke HOCUTb
NHOPMALMOHHBII 6pacneT B TeueHUe He MeHee 3 MecALleB.
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TK. Hasta karti: Okiiler operasyonunuz sirasinda, retinayi tekrar uygulamak icin goziiniize
bir gaz baloncugu yerlestirildi. Asagidaki logolarda godsterildidi gibi, basing degisikligine yol
acabilecek her tiirlii aktiviteden kaginmali ve uyan bilekligini en az 3 ay siireyle takmalisiniz.

Set Multidose

FR. Carte patient : Lors de votre opération oculaire, une bulle de gaz a été placée dans votre
ceil pour ré-appliquer la rétine. Vous devez éviter toute activité pouvant amener a une variation
de pression comme illustrée par les logos ci-dessous et porter le bracelet avertisseur pendant au
minimum 3 mois.

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

DE. Patientenkarte : Bei lhrer Augenoperation wurde Ihnen eine Gasblase ins Auge implantiert,
um die abgeldste Netzhaut wieder anzudriicken. Sie miissen alle Aktivititen vermeiden, die
zu Druckdnderungen fiihren, wie die nachstehenden Logos andeuten, und das medizinische
Warnungsarmband mindestens 3 Monate lang tragen.

ES. Tarjeta parta el paciente : Durante su cirugia ocular, se colocd una burbuja de gas en su
0jo para recolocar la retina. Debe evitar cualquier actividad que pueda conducir a una variacion
de presion como se ilustra en los logotipos que aparecen a continuacion y usar el pulsera de
advertencia durante al menos 3 meses.

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

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

RU. Kapta nauuenta: Bo Bpems onepauun B Baw a3 6bin BBefeH ny3bipek rasa And
npukpennexna cetyatku. Bam Heobxoaumo w3beratb Kakoid-nnbo AeATenbHOCTH, KoTopas
MOXET MPUBECTI K U3MEHEHNI0 JABMEHIA, KaK YKa3aHO Ha PUCYHKaX HIDKe, a TaKkke HOCUTb
UH(OPMALMOHHBIIT 6pACNeT B TeueHUe He MeHee 3 MecALeB.
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TK. Hasta karti: Okiler operasyonunuz sirasinda, retinayi tekrar uygulamak icin géziiniize
bir gaz baloncugu yerlestirildi. Asadidaki logolarda gosterildidi gibi, basing dedisikligine yol
acabilecek her tiirlii aktiviteden kaginmali ve uyan bilekligini en az 3 ay siireyle takmalisiniz.
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Si raccomanda una gonioscopia preoperatoria. Durante e dopo lniezione & necessario monitorare |'arteria centrale della HE;:;O?::Q’:;E’}I“;“:&";::;;:‘Tecgnﬁgggggm fofgﬂ?ﬁ]‘&"g %EIAHEGBJ)O :Bem W TOCTe. WHbeKLN HeoBoqIN 236 shedll o= el el S JL«G:Ji " )Alt‘gﬁd gozlenme5| gereklidir.
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23 G, al fine di garantire la necessaria impermeabilita all'azione del gas. flocre TPHCKOBIOHK BUTDKTONI, DEKOMEHAYETCA CAEnarb OB C pa3Pesom 23 G, 4Tofbl o225 o o i !J Skl Ge e Gl el Bt A8 e ¢ Implantasyondan sonra, okiiler hipertansiyona karsi profilaktik bir tedavi belirlenmesi ve intraokiiler basincin @ @ @
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monitoraggio della IOP. TaKXe ero KOHTPONb. . Sl Al 4 asd Tkl |55 e G Ledl (58 e Glokom hastal veya kiiler hiper (I0H) sahip hastalarin, yasi ilerlemis ve diyabetik hastalann, ikinci
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In genere, il chirurgo verifichera se il paziente & in grado di mantenere la testa nella posizione richiesta dal trattamento. ~ Jlevauwit Bpay jomke NpeBapUTENIbHO MPOBEPUTL CNOCOBHOCTb NauveHTa Tb r0N0BY B ¢ &= basini gerekli pozisyonda tutma zorunlulugu, vitrektomi durumunda géziin posterior odacigi hacminin %70'ine kadar d sdedi d sdeci d sdedi
Nel caso delle vitrectomie, & possibile ridurre la necessita per il paziente di mantenere la testa nella posizione richiesta  Heobxogumom Ana nedexus. llpi BTPIKTOMUM NALUEHTY He 06A3aTenbHO 107108y B el g 5 5l (el Sl i) ARCEOLE SET MULTIDOSE  dolu oldugunda ortadan kalkabilr. ousans grande medecin ousans grande medecin ou sans grande medecin
quando la camera posteriore dell'occhio & riempita per il 70% del suo volume. NOAOKeHUM, eCTH 3a/1HAA KaMepa 11a3a 3anonHena Ha 70 %. i ° ’ L yatrojenik katarakt riski goz 6niinde bulundurulmalidir. calsson vitesse caisson vitesse caisson vitesse
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L'iniezione di gas puro pud essere effettuata sotto la responsabilita del chirurgo, che in tal caso deve considerare BOSAYXOM. ? > Y 2 olarak, goze enjekte edilen saf gazin hacim artisini dikkate almalidir. Gazin genle§me sure5| boyunca |ntraoku|er a|tIIU(_ie with or high speed | travel by phone date al“.tude with or high speed | travel by phone date alt'.tude with or high speed | travel by phone date
I'aumento di volume del gas puro iniettato nell'occhio rispetto all'iniezione di un mix non espansivo. Si raccomanda Pellchie 06 WHBEKLWH MHCTOTO Fasa MIDHHAMAETCA MOA OTBETCTEEHHOCT: Jedallero Bpata. B rakom cnyae < basinan gozlenmesi onerilir. iridokorneal aginin dar oldugu durumlarda saf gaz k a Iidir. Ayrica variations | withouta elevators plane number variations | withouta elévators plane number variations [ withouta elevators plane number
di moni | del g Jare d il periodo di ione del gas, Evitare 'uilizzo di qas N 4 levalni Bpau NOMKEH y4ecT ysenuenite 06bema YCToro rasa, BBOAVIMOTO B [11a3, N0 CPABHEHMIO C MHbeKLelt Aanlall Y15 clicladll | g dor etk " l( i 9 k kg y! hyperbaric hyperbaric h perbanc
i monitorare la pressione intraoculare durante il periodo di espansione del gas. Evitare Iutilizzo di gas puro in caso di - epacuyyy Mechio. P TCA KOHTP rRastoe B TeleHile Nepuofa pacumpenu e Liadl oy oS5 of (Sas a2 all a1 s A0S lalia L) Al Aal s (i ¢ al s o) ol i taVgaNarda, dozet isi ve tamponad siiresi ile iliskili bir gaz toksisitesi ortaya konmustur. Kam ber chamber chamber
angolo |r||doj(orne|allleﬁstrr[ett(;>. Inoltrlcle, zspezmljer;ttl effettuati sutl conigli hanno messo in evidenza una tossicita del gas  rasa, Cneuyeg u3Beratb MCNONb30BAHIA YICTOTO ra3a B Cllyuae Y3KOro PajyHO-porosudHoro ysna. Kpome yemnll Y Q) Jae e sl o al) by Adlaiall Aldadl KOMPLIKASYONLAR VE KINGIL ETKILER
puro in relazione alleftetto dose e alla durata del tamponamento. Toro, 6bino 06HApYKeHO TOKCUYeckoe BO3AENCTBIUE YMCTOTO ra3a Ha KpOAMKa, (BA3aHHOE C A030il Mpenapata i | \ ALaailall | \ - . . . . . . . . :
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Come qualsiasi intervento chirurgico, la chirurgia della retina presenta rischi intrinseci che spetta al chirurgo valutare. Le  OCTOXHEHVA U NOBOYHBIE ABNEHNA e ’ ’ ) ukﬁ u@\ PN Aj),‘ i - Konjunktivit Keratit, ivei,vitit,retinitve kistoid makiler odem dahili veya dis okiler inflamasyon, nunter- oderohne | Hochge- nunter- oderohne | Hochge- nunter- oderohne | Hochge-
possibili complicanze associate al trattamento chirurgico della retina possono essere, in via non limitativa: Kak nioGoe XMP)’PFW‘*CCKOF‘ BMeLLIaTeNbCTBO, XUpyprua CET‘*BTKV‘ MPEANONAraeT HEOTbEMNEMbIE PUCKM, KOTOPble Ta Al }} A Sl g - Konjunktivit, keratit, Giveit, hipopiyon ve endoftalmi dahil i veya dis okiiler enfeksiyon schiede Druckkam- iChth?l schiede Druckkam- f(ChtWImijI schiede Druckkam- i(htwm(fil
- Inflammazione oculare, interna o esterna, tra cui congiuntivite, cheratite, uveite, vitrite, retinite ed EMC, RomKeH oUeHUTb Xpypr. 1o 0c C XUpYPruveckum nedeHnem ceTyatku, - Icveva dis okiiler yapilarda tahri: mer eitsaufzug mer eitsaufzug mer eitsaufzug
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- Sanguinamento delle strutture oculari, tra cui emorragie palpebrali, sottocongiuntivali, intraoculari (ifema), P BhyTperiee Mn“M Hapym}'oepwpamew'e 7133, BKNIONEA KOHBIOHKTUBHTSI, KEpaTTbI, YREUTH, THIOMHOH W ) L il o cleay) Okiiler yapilan_etkileyebilecek cerrahi travmalar (yirtilma, dekol perforasyon, dislok igne ile variaciones | connisin utilizarun | avién teléfono implantacion variaciones | connisin utilizarun | avién teléfono implantacion variaciones | con nisin utilizarun | avién teléfono implantacion
dell |Tnde, vnrﬁ_all, rgnm;he, o degli annessi oculian . i vasone dsocaion e HIOGTATOMAT. ol 3 a5 A L ) i i) 5 i) ) ol ISl 3 AdB i 1/ ) - en]eﬁ)lyonlar/da yaralig_r;malar |Vb(} ek kv (omenda conklasma. atarakt v o ) dealtitud ﬁqmalgq . ?jscelnsor del médico dealtitud ﬁqmalgq ) (ajscelnsor del médico dealtitud ﬁamalr)a, . ?jscelnsor del médico
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urante finiezione con !ago, ecc. - KpoBotounBocTb rnasa, BKMovas CyOKOHBIOHK IS, KPOB Al JL.Am\ ilas - Retina dekolmaninda ilerleme,
- Fibrosi e/o perdita di trasparenza delle strutture oculari (opacizzazione corneale, cataratta, PVR, ecc.) B negeuumm Kamepy masa, o ) masa (m" 0 Te,.g ceTyatkn sl | el /L ) \ : y .- Intraokiiler basincta bozulma (hiper/hipotoni, gecici veya uzun siireli)
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- Aggravamento del distacco dellaretina, MpUAeraloLyIX K rmasy TaHeil. 2l 5 Okl i e yn Jami¥) 558 QS 550 s - - Keskingdme yetisinin kismen veya tamamen, gecic, uzun sireliveya alct kaybr PT | Evitaras | Néo Naorecorrer | Naoviajar | N.ode Data da PT | Evitaras | Ndo Naorecorrer | Naovigjar | N.ode Data da PT | Evitaras | Néo Naorecorrer | Naoviajar | N.ode Data da
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- Perdita dell'acuita visiva parziale o completa, transitoria, prolungata o permanente AUCTIOKALAS, NOBPEKEHIA BO BPEMSA HHBEKLMA bl U TA.). Gk A e 555 o I e s el Jlumiil al sl Galoadll & | clicladl o i o (Se  Retina dekolmani cerrahisine eslik eden, oftalmik bir gazin implantasyonu ile potansiyel olarak iliskisi bulunan olasi de mergulho | ultrarrdpidos médico de mergulho ultrarrépidos médico de mergulho ultrarrdpidos médico
- Fastidio e/o dolore oculare. - Oubposu/wm HOTEPR) TIpO3PAUHOCTU FNa3HbIX CTPYKTYP (NOMyTHEHME POTOBULbI, KaTapakTa, NponuQepaTuBHas | JUd) Jes e ool e Komplikasyonlar, bunlarla sinirl olmamak iizere asagidakleri icerebilir: altitude om altitude om altitude com
Le eventuali complicanze della chirurgia del distacco di retina potenzialmente associate all'iniezione di un gas oftalmico ~ BUTPEOPETUHONATUA U T.A.). 5 - Gaz gecisi (gazin retina altina, anterior odaciga (afakik hasta), subkonjunktival olarak gecmesi
possono essere, iﬁ vianon Iimitativa:g g’ ¢ - YXyALIEHUe OTCNOEHUA CeTYaTKI. Gt Akl B (o dede sy emoall) AaleYl AR S ¢ It S s ) J4m=‘ g - Gang éa%l%?nasl veya pars plana ile kristalin z?ragma 5|kl§ma5|) ' genes) 2;;13[21 Eélns\glg gglagrrg
- Migrazione' del gas (passaggio del gas sotto la retina, nella camera anteriore (paziente afachico), nello spazio  ~ Hapywere rmasHoro AaBnen (Bpemertian wik np /IbHaA runep- Wi r A - Keratopati, inflamasyon, endoftalmi hiperbari hiperbari hiperbari
sottocongiuntivale) ' ’ - BpewmeHHas, NPOROMKUTENbHAA W NOCTOTHHAA YACTIYHAA NIM NIONHAA NOTEPA OCTPOTI 3PEHNS. ol = '&)j]uﬁwtj‘ S ﬁ'j}‘-:l: T2 Hemoni, hematom, krical dekoiman Iperbarica Iperbarica Iperbarica
- Henpustroe omyLueHmeM/mnM 607b B rnasax. el s & - ey T E - ' X X X - X X X X X X X
- E’amme"‘az“’“e del gas o cattura del 425 tra pars plana e rstalino - oc XUPYPIUI0 OTCTOBHWA CET4aTKI, NOTEHMAHO CBA3HHBINIA 2 Qs g gl ol sl - Oklerreffalsyonde farktan kaynakd: onemli olgtide miyop dahil olmak izere | |T | Eyitare | Niente | Non Non Ne di Data di IT | Evitare | Niente | Non Non N° di Data di IT | Evitare | Niente | Non Non N° di Data di
) one, CAMNNaKTaUMeit 0¢TaﬂbM0ﬂ0fM”etK0r0 1a32, MOTYT ABAATLCA 063 UCKI0UeHNTE CrieayloLLMe: ) Gl (g8 CEOERYL Tl Ll Al s s 3 Ly ) 5n (3 il Sl ) LSl iy . Keskingorme yetisinde degisim ) i " ) . variazioni | immersioni | utilizzare rendere telefono impianto variazioni | immersioni | utilizzare rendere telefono impianto variazioni | immersioni | utilizzare rendere telefono impianto
- E’“"L’ag'a a0 e e dellacits visiv, ncusa mioia dovuta al di - Murpauns rasa (nepemeeHiie 1233 MR CTJaTKOA B NepEHIOND Kamepy (y NauvedTos ¢ aakneid), nos sy Gaz paloncugunun, Gzelikle de tendinden sizdrmazik saglayan et clmayan enszyonlarda erken kitlerek i | conosenza | ascensori | laereo del medico i | conosenza | ascensori | laereo del medico i | conosenza | ascensori | laereo del medico
- Cambiamento della rifrazione oculare, variazione dell‘acuita visiva, inclusa miopia importante dovuta al diverso K()H'bmukmsy) Gl Aad i) Flladll (pn S Los (GBI 305 3 Allad e s 3 Aald Sl Al Sall palasy) - tamponadin beklenen etkinligini azaltmasi o ) ) . ) altitudine | bombole, adalta altitudine | bombole, adalta altitudine | bombole, adalta
indice di rifrazione (DparmeHTaLWA rasa U ero yaepxaHue Mexay NN0CKOi YacTbio v XPYCTANUKOM. I Gaz genlesmesine, anterior odacigin dii ir aqda glokoma bagli olarak okiiler trattamenti | velocita trattamenti | velodity trattamenti | velocita
- Diminuzione precoce della bolla di gas, pili particolarmente in caso di incisione autosigillante non efficace, con - Kepatonatus, Bocnanetue, 3HgoGTanbmuT. | \ 15 5] Al \ Sl |l ol W&, . hipertansiyon i i i
conseguente riduzione dell'efficacia del tamponamento attesa - Kposmeueume , TeMaToMa, 0TCnoeHMe COCYANCTOI 060N10YKM INa3. B3l At A A S Byl BNy Bl B 20 G S s s el ‘)i )‘Sij, Sy E\ Aj\ _ - Merkezi arterde okliizyon :Bec?b?reig %Be(?brgﬁzg :Becﬂ)rgr?g
- Ipertensione oculare associata a espansione del gas, appiattimento della camera anteriore, chiusura dell'angolo - pegpakuuu masa, OCTPOTbI 3peHNA, BKMOYAs GMIM30PYKOCTL BLICOKOI CTeneHM, 1a pan el ) sl (Gall B - T Yirtilmanin ilerlemesi, makiilaya uzanmasi, makiiler delik
irido-corneale, glaucoma « CF HTa - Gazbaloncugu pozisyonunun uygun olmamasi ve bunun da baloncugun tamponad etkinligini azaltmasi (enjeksiyon - - M M o o
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- Aggravamento della lacerazione, estensione alla macula, foro maculare (amo3aTATMBAIOLIErOCA paspesa, HTo CHIKAET 0QeKTUBHOCT (o225 ) ool - Vitroz yapida (fibroz), kristalinde (katarakt) degisim y3me- SaAMANTES | 3yYTeCh Ha camo- Ha Bpada fnaHTaumum y3me- JaHnmalTecs 3yutech Ha camo- Ha Bpaa MNaHTaLmMm u3me- JaHAMalTecs 3ynrech Ha camo- Ha Bpaya MAaHTaLMK
- Pgsgizione inadequata della boI'Ia di gas con conse u'ente riduzione della sua efficacia di tamponamento (& MoBbiledHoe [Mastoe AaBreHNe, (BASAHHOE C paclipentiem rasa, cnmoumBaHmeM nepeHeil Kamepbl, (shozl sball) Rusall (220) @\;)l\ pond dpas - - Vi]cud{ln cerrahi S|ras'|ndaki ozisyonuna ba“ll?ahamzllk HeHna NOTPYMEHYEN - BbICO- nere HewuA NOTPYMEHvEN | BbICO- nere HeHWA NOMPYXEHAEN | BbICO- nere
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importante rispettare la posizione del paziente richiesta durante e dopo liniezione = OKKTI031A EHTpanbHOT apTepii o . ) o o ) runepGapne- | poCTHBIM runepGapne- | oOCTHBIM nepGapme- | poCTHBIM
- Modifica del corpo vitreo (fibrosi), el cristallino (cataratta) . - - nyumeume PaspbiBa, PACPOCTPAHEHYIE Ha XETOR NATHO CeTUATKIL, OTBEPCTHE B XEATOM NATHE CeTuaTKM A gial) 39 iy Ll e laall U8 e e b Aleinall i Linall o3 gy iy DU OMaSH hekim dikkate ve beklenen faydalar ile karsilagtirmali olarak ko kavepoii | pToM cvoi kawepoii | fipgrom ccoitkamepoi | upQyTomt
- Mancanza di comfort del paziente associata alla posizione del corpo durante l'intervento chirurgico - y3bipbka Tasa, ¢ 3¢¢eKTwBHo(Tb TAMMOHMDOBAHNA  (BAXHOCTH degerlendirilmelidir Wit 663 Hee Wi 6e3 Hee A
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ueste possibili complicanze devono essere tenute in considerazione dal chirurgo e valutate a fronte dei benefici attesi. - I3weHetve creknoBuaHoro Tena (pn6po3), xpyctanuka (katapakTa) AR S S K 3 AR Tt 2 3 “\) o7 AR LT 2 A 3
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Compatibilita con limaging a risonanza magnetica (MRI): ARCEOLE SET MULTIDOSE & costituito da composti  [TPaKTuKyloluiuit Bpay A0MKeH y4ecTb BOSMOXKHbIE OCTOKHEHIA U CONOCTABUTb UX C OXUAAEMOTi NONb307E. Ay A (el 2525 e SN e atiirde, opaklasma veya silikondan iiretilenler icin yogunlasma durumlaninda hidrofil akilik intraokiller lens (i0L) e L% ? et e S :E Pt e = \_,&_, ? et e
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In letteratura, con limpiego di gas intraoculari in pazienti sottoposti a impianto di lenti intraoculari (LI0) sono stati ~ B3AUMOJENCTBUE i .  Sadni it e = > U U \J ¥
riferiti casi di opacizzazione per le lenti in materiale acrilico idrofilo o di condensazione sulle lenti in silicone. Cosmectumoctb ¢ MPT: - MHOTOPA30BbIN  HABOP  ARCEOLE coctout w3 nepdroposbix  coepuHeHuil, . J)Ast J’AS& j‘gd
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STRUZIONI PER L'USO UMNAAHTALMM NALVEHTAM UHT] Ta30B C MOMOLLbI0 UHTE | auk3 (MON1) M3 rAPOGUAbHOTO | Set GS (3 (3 sal) aiiall ey e 5 yally i gl g Al i Llina Gl S oY 1k g ikkat: az steril olmadigindan, Set GS mini verilen sterilizasyon filtresinden gegirilerek kullanimdan - N - N - N
—— — — - - - akpuna. St G MiN olx3ids ki 8 5l s o) sgl o il o1 52l cuns mini| | nce sterilize edilmelidir. Kullanimdan Gnce Set GS mini kullanilarak hava ile kanisim gergeklestirilmelidir. TK | Rakim Basing Yiiksek hizli | Ucada Doktorun | Implantas- TK | Rakim Basing Yiiksek hizli | Ucaga Doktorun | implantas- TK | Rakim Basing Yiiksek hizli | Ucaga Doktorun | implantas-
Attenzione: Il gasnon é sterile e deve essere sterilizzato estemporaneamente con il passaggio attraverso il filtro ¢ o & ol o . K Klestrnime . farklilik dasi il b telef tarihi farkhilik dasi il b telef tarihi farklilik dasil b telef tarihi
sterilizzante fornito nel Set GS mini SetGS Sl e a uasd US williy Ul Ga e ya 3 335 ARCEOLE SET MULTIDOSE asesi o3| | ARCEOLE SET MULTIDOSE, 3 doz gaz toplayacak sekilde tasarlanmistir. Her bir gaz hazirldi, ozel bir Set 6S mini arkiifik- | odasi i asansor inmeyin eleton yon tarihi arkiitik- | odasi lie asansor Inmeyin eleron yon tarihi arklilik-~ | odasi lie asansor inmeyin eleron yon tarihi
! ! : . - CMOCOB NPUMEHEHMNA ot ini gerektirir larindan veya olma- | kullanma- numarasi larindan veyaolma- | kullanma- numarasi larindan veya olma- | kullanma- numarasi
La miscela con aria deve essere ottenuta estemporaneamente con |'utilizzo del Set GS mini. . mini kaginin dan dalis n kaginin dan dalis n kaginin dan dalis n
ARCEOLE SET MULTIDOSE & concepito per prelevare 3 dosi di gas. Per la preparazione di ogni dose di gas € richiesto Buumanne! a3 He Agnsetca crep nepes ud crep c = - 1) Uriiniin hazirlanmasi apmavin y apmavin y apmavin y
un Set GS mini dedicato. repuniyiou U¢M"bTPa oc 08 Set GS mini. Fall semai (1 Asagidaki tablo, lan degerlendirmek icn sagl yapmay yapmay yapmay!
i b(A HENOCPEACTBEHHO Nepefl MCNonb3oBaHuem Set GS mini. <3S i S Lol Jonll A5 , kon: 1
) Preparazione dfl proldotto " . o MHOI'OPA3OBbII/| HABOP ARCEOLE copiepxwT 3 A03bi ra3a. LA NpUroToBReHuA Kaxzoii 103bl rasa TpebyeTcs crewy- A il S e e < S % olarak genlesmesiz 50 ml'ye kadar doldurulmus bir
La tabella sequente & fornita come ausilio alla valutazione delle concentrazioni di gas: anbHbii Set GS mini. S T35S A il Lo ;;N\ BEe ool mam Gaz konsagtras;on ;K‘lnga icin gaz hacmi H Hava hacmi
G Concentrazione Volume di gas puro per riempire Volume d'ari 1) MoproToBka npenapara sl £ da 0 i B slan Riind SF, 20 10 ml 40ml
as non espansiva in % unassiringa da 50 ml olume d'aria (nenylowas Tabanua ng B KaUecTBe HQOf /N9 pacyeTa KoHLeHTpaLii: SEX Y. R Jetr s m m
GF 16 8ml 42ml o . R L o .
SFs 2 10ml 40ml 06bem umcToro rasa Ans CYF1 " da A da 2Y (ZFE 3 o T Contre-indication : anesthésie au N0 Contre-indication : anesthésie au N0 Contre-indication : anesthésie au N,0
GFs 16 gml 42ml fas  [Hepacump oHueH o 6 06bem Bo3Ay CYFA VY a1 Ja £ 8 = Contraindication: anaesthesia with N20 Contraindication: anaesthesia with N20 Contraindication: anaesthesia with N20
GFs 12 6ml 44ml e o 0 ) G 30 ciall 34 e _ - 30Gbirigne hazrlaym (birlikte verilmez). ) ‘ Gegenanzeigen: Andsthesie mit N20 Gegenanzeigen: Andsthesie mit N20 Gegenanzeigen: Andsthesie mit N20
Preparare un ago da 30 G (non fornito) o* 20 1011 20 e 51af) Al poaliall il 5 (Rsina i Al 3131) il 5 Set G mii 5 5 25 R ;,ﬁi‘l’:ngfic;““' ve sinnganin (sterl olmayan ydnlendirici) blisterini acin ve parcalant aseptik olarak alin (steril Contraindicaciones: anestesia con N20 Contraindicaciones: anestesia con N20 Contraindicaciones: anestesia con N20
) D - ’ . ) - GF 16 8 mn 42mn i endirici). ) o indicacio: ; s, : T )
- Ap(ire il blis_ter del Set G_S mini e quello della siringa (manipolatore non sterile) e prelevare gli elementi in maniera (ZFE D A v PR M) i) L 4 PR il Jiay ( _- Filtreyi aseptik olare_nk verilen siringaya (§ter|| yonl_endlnq) baglayin. . ) . . Eon:ra!ng!(a@o'.?neStetSIa. de Il\)lzo diN:0 Eon:ra!ng!cag.ao'.?nEStetSIa. de lt\)lzo diN:0 Eonira!ng!cag.ao'?ne“etﬂa. de ll\)lzo diNa0
asettica (manipolatore sterile). 38 - Ardindan, siringa pistonunun hareketini, en az bir santimetre hareket ettirerek kontrol edin. Rezidiiel hava hacmini ontroindicazioni: anestesia a base di N2 ontroindicazioni: anestesia a base di N2 ontroindicazioni: anestesia a base di N2

- Collegare in maniera asettica il filtro alla siringa in dotazione (manipolatore sterile).

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

- Posizionare il contenitore cilindrico (non sterile) su un piano di lavoro piatto (manipolatore non sterile), a lato del
manipolatore sterile.

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

- Scollegare tirando leggermente il corpo della siringa (manipolatore sterile), mentre con il manipolatore non sterile si

- Mogrotobre urny 30G (He NocTaBnAeTCA B KOMNEKTe).

- Pacnakyiite Set GS mini 1 wnpuL (HeCTepUNbHBIA MaHUNYNATOP) 1 aCENTUYECKIM METOAOM U3BMekUTe Npubopbl
(cTepunbHbIit MaHUNynAaTop).

- AcenTnyeckim MeToA0M NPUCOeANHNTE GUALTP K NOCT: wnpuy (crey

- Mocne 3Toro npoBepsTe NOABINKHOCTH MOPWHA WNPULA, CMECTUB €ro He MeHee YeM Ha onuH (aHTMMeTp
0643aTefNbHO BbIMYCTUTE BECb HAXOAALIMICA B LUNPHLIE BO3AYX, 0YeHb MEAIEHHO HAXVMa# Ha NOPLLIEHb (CTePUNbHBII
MaHunynatop).

- MonoxwTe 6annoH (HecTepunbHbIit) Ha NIOCKYI0 Pabouyio NOBEPXHOCTb (HECTEPUNbHbI MaHUNYNATOP) PAAOM CO
CTePUNLHbIM MaHUNYNATOPOM.

- TomecTuTe WNpULL, OCHALLIEHHbII GUALTPOM U COEMMHNUTENEM, B KNIANaH It BCTaBbTE KOHeL| COEMMHNUTENA B KNanaH,

trattiene il c jtore cilindrico sul piano di lavoro. Il filtro e il connettore devono rimanere collegati alla siringa.
Attenzi la punta del non é piu sterile; per evitare qualsiasi rischio di contaminazione,
non polare il Set GS mini sopra il vassoio sterile.

Atencao: a extremidade do conector ja nao esta estéril; para evitar qual risco de
manuseie o Set GS mini por cima da bandeja estéril.

¢do, ndo |

- Ajustar o émbolo para a quantidade de gas desejada, baseando-se nas graduacdes da seringa.

- Aspirarar para dentro da seringa, sem pousar o Set GS mini na bancada estéril, para obter a mistura nas proporcdes
desejadas (ver tabela acima). 0 ar aspirado € esterilizado ao passar pelo filtro da seringa.

- Ooperador estéril retira o filtro da seringa ao agarra-lo nas extremidades, tendo cuidado para nao tocar no conector,
e deixa-o cair no lixo.

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

- Pousaraseringa na bandeja estéril. A mistura esta pronta para uma injecao intraocular.

- Injetar 0 gas o mais rapidamente possivel apds esta preparacdo.

2) Rastreabilidade e registos
- Anotar na etiqueta de acompanhamento do recipiente a data e o volume de gés extraido do recipiente.

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

- Aspirare aria nella siringa, senza appoggiare il Set GS mini sul piano sterile, per ottenere il mix desiderato (v. tabella
riportata sopra). Laria aspirata si sterilizza passando attraverso il filtro della siringa.

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

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

- Posare la siringa sul vassoio sterile: il mix & pronto per l'iniezione intraoculare.

- Iniettare il gas il piti velocemente possibile dopo questa preparazione.

2) Tracciabilita e follow-up
- Annotare sulletichetta di tracciabilita della bombola la data e il volume di gas estratto dalla bombola.
- Incollare 'etichetta sulla bombola. Al secondo utilizzo, incollare la seconda etichetta di tracciabilita accanto alla prima.

Ha WNpUL, 0 NOMYYeHUA He MeHee 10 MA YUCTOTO CTEPUAIbHOTO ra3a, MPOXOAALLEro yepes unbTp
0,22 MKM (Maxunynatop).

- OTCORAMHUTE LUNPWL, NErKo MOTAHYB €ro KOPMyC (CTEpUNbHbIA MaHUNYNATOp), MpU 3TOM HecTepunbHbIi
MaHUNynATOp yAepxuBaeT GannoH Ha paboueit MoBepxHOCTM. OWALTP U COBAMHUTENb JOMKHbI OCTaBATbCA
NPUCOEAMHEHHBIMM K LINpULLy.

Buumanue! Koney coepy 61 He ABNAETCA C Bo
He NPOBOAMTE MaHUNYNALMI ¢ Set GS mini Haf CTEPUNBbHBIM NOAHOCOM.

- MepemecTuTe nopLueHb A0 OTMETKII Ha LNpHLiE, COOTBETCTBYloLLell Hy'KHOMY KOTMYECTBY rasa.

- Bseawre Bo3ayx B Wwnpuy, He nomelyas Set GS mini Ha CTepunbHYlo NOBEPXHOCTb, YTOGbI MONYUUTH CMec
Hy)«uon nponopuuk (w. Tabnuwy Hike). Bosayx CTepunusyetcs, Mpoxoas Yepes puibTp wnpuua.

- Top T QUALTP U3 WNPULA, YAEPXKMBAA €ro 33 Kpas, CTapasicb He KacatbeA
coeamumenn 1 BbIGPACbIBAET ero B Mycop.

- CTepunibHbIil MaHUYNATOp GbICTPO BCTaBAAET UMY ANA UHbEKLMI 30G, He CHUMAZ C Hee KoANaYoK.

- MMonoxwTe WNPYL Ha CTEPUAbHBIN NOAHOC — CMECh FOTOBA ANA UHTPAOKYAAPHOI UHbEKLMM,

- Mocne NpUroToBneHuA npenapata HeoBXoA1Mo kak MOXHO Ckopee BBECTH ra3.

2) 01c 1 KOHTPONb

pucka 3ap |

- Colar a etiqueta no recipiente. Aquando de uma segunda utilizagdo, colar a segunda etiqueta de ac
a0 lado da primeira.
Atencao: qualquer recipiente aberto deve ser utilizado nos 15 dias seguintes a data da primeira
utilizacao.
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar o produto a uma temperatura < 25 °C num local devidamente ventilado e ao abrigo da humidade.
0 recipiente aberto deve ser conservado na sua embalagem de plastico, com a etiqueta de registo e os seus acessérios
estéreis nao utilizados dentro da caixa da embalagem. Garantir que as etiquetas de registo do paciente, os cartdes do
paciente a recortar e as pulseiras restantes sao também conservados na caixa da embalagem.

Para o Set GS mini/Seringa
Néo utilizar se a embalagem que garante a esterilidade estiver danificada, pois a esterilidade do
produto deixa de estar garantida.

Nao utilizar apés o prazo de validade. Nao voltar a esterilizar. A esterilidade e o desempenho do Set GS mini/Seringa sao
apenas garantidos para uma tinica utilizacdo, sempre que as condicdes de utilizacdo sejam respeitadas

ELIMINAG/AO DE RESIDUOS:

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare il prodotto a temperatura < 25 °C, in un luogo ventilato e al riparo dall'umidita.

La bombola avviata deve essere conservata nel proprio imballaggio di plastica, munito dell'etichetta di tracciabilita
e dei propri accessori sterili inutilizzati nella propria scatola d'imballaggio. Verificare che le etichette di tracciabilita
del paziente, le tessere del paziente da ritagliare e i braccialetti restanti siano anch'essi conservati nella scatola
d'imballaggio.

avviata deve essere utilizzata entro 15 giorni dalla data del primo utilizzo. |

Per il Set GS mini/Siringa
Non utilizzare se la sacca sterile & danneggiata, poiché il mantenimento della sterilita del dispositivo
non sarebbe pili garantito.

Non utilizzare dopo la data di scadenza. Non risterilizzare. La sterilita e le prestazioni del Set GS mini/Siringa sono
unicamente garantite per un singolo utilizzo nel rispetto delle condizioni di impiego prescritte

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI:

- 0TMeTbTe Ha KOHTPONbHOI STUKETKe GannioHa AaTy M 06BEM U3BNEUEHHOTO U3 Hero rasa.
- Hakneiite 5TUKeTKy Ha 6annoH. lpu NOBTOPHOM MCNONb30BAHUN HAKNEliTe BTOPYI0 KOHTPOMbHYIO STUKETKY PAAOM
CnepBoil.

| Brumanue! OTKpbITbIit 6annoH cneyer uc B

15 pHeii ¢ |

YCNI0BUA XPAHEHUA

XpaHuTb npy Temnepatype He Bbitue 25 °C B CyXoM NPOBETPHBAEMOM NOMELLIEHUH.

BCKpbITbIit GannoH JOMKeH XpaHUTbCA B GabPUUHOI NAACTUKOBOI YNaKOBKe BMECTE ¢ KOHTPONbHOI STUKETKOM, a
HeICnofb30BaHHble CTepUIbHbIE AKCECCYapbl — B YNaKOBOUHOI KopoBKe. YoeauTech, UTo 0CTaBLUMECA KOHTPONbHbIE
TUKETKY NIALIEHTA, OTPbIBHbIE KAPTbI NALIMEHTA U BPACETbI TakxKe XPaHATCA B yNaKoBOUHOI KopobKe.

Set GS mini u wnp
He ncnonb3oBath B cnyyae noBpexaeHis 3aLUTHON CTEPUNBHOI YNaKOBKN, CTEPUALHOCTL U3Kenna
B 3TOM C1yY4ae He rapaHTUpyeTca.

He ncnonb3oBatb nocne ucteyeHns cpoka rogHocTi. He npoBogwTb NOBTOpHYlo CTepunu3aumio. (repunbHoCTb 1
XapakTepucTvky Set GS mini v LUNpULA rapaHTUPYIOTCA TONIbKO NPU OAHOPA30BOM MCMOb30BaHIN B COOTBETCTBIN C

E consentito lo smaltimento con i normalirifiuti | E consentito lo smaltimento con i normali rifiuti

Reservatorio com vélvula de aluminio
Seringa de 50 ml e conector em polipropileno

VTUAM3ALYA OTXOMI0B:

domestici domestici
Possivel eliminagéo j com os Possivel eliminagao j com os resid o il recupero per il riciclaggio B yT BMecte 6 B yT BMecte ¢6
domésticos ou domésticos Scatola d'imballaggio in cartone, foglietto illustrativo ed Blister flessibile in poliammide e polietilene OTX0fJaMu Unk NOBTOPHas nepepatoTka. oTXogamu.
: [e(ugeravgl via reFl(Iaggm i i - — — etichetta cartacea di tracciabilita Kap KopoGKa, UHCTPYKLUA 1 GyMaxHas KoHTpob- | Markuii nonuamuaHbIit v NonM3TUNEHOBBbI 6aucTep
Caixa de papeldo, folheto informativo e etiqueta de registo Blister flexivel em poliamida e polietileno Sigillo peel-offin polietilene HD Filtro multi-materiale Has STUKETKA
em papel Bombola con erogatore in alluminio CHUMaloLLieecs OKPbITYE 13 MONM3TUNIEHa BbICOKOH OunbTp U3 KOMNO3UTHbIX MaTepUanos
Opéreulo removivel, polietileno de alta densidade Filtro multimaterial nN0THOCTH

Siringa da 50 m! e connettore in polipropilene
MODALITA DI STERILIZZAZIONE

MODO DE ESTERILIZAGAO
0 gds que compde o ARCEOLE SET MULTIDOSE ndo esta esterilizado
0 Set GS mini/Seringa sao esterilizados com dxido de etileno.

Il gas c in ARCEOLE SET MULTIDOSE & fornito non sterile
Il Set GS mini/Siringa & sterilizzato con ossido di etilene.

(D71aKOH C KNanaHoM 3 anioMuHus
UJHEMH 50 M u I'IOJ'II/II'IEOI'IVIJ'IEHOBbIﬁ CoeuHuTeNb

CNocob CTEPUNU3ALIMN
[a3, copepxavymiica B 6annone MHOTOPA30BOTO HABOPA ARCEQLE, aBnseTca HecTepunbHbIM.
Set GS mini v WNpyL CTePUNN30BaHbI OKUCbH STUNEHA.
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onlemek icin pistonu cok yavas bir sekilde dikkatlice geri cekin (steril yonlendirici).

- Hazneyi (steril degildir) diiz bir calisma yiizeyine (steril olmayan yonlendirici), steril yonlendiricinin yanina koyun.

- Sinngay! filtresi ve konektdriiyle valfe yerlestirin ve sinngaya, 0,22 pm filtreden (yonlendirici) en az 10 ml sterilize
edilmis saf gaz gecene kadar bastirarak konektriin ucunu valfin igine itin.

- Steril olmayan yonlendirici hazneyi calisma yuzeylnde tutacak sekilde, sinnga govdesini (steril yonlendirici) hafifce
ekerek ayinn. Filtre ve konektor sirngaya bagli k

Dikkat: Konektor ucu artik steril degildir; her tiirlii kontaminasyon riskinden kaginmak icin Set GS mini
steril tepsi iizerinde bulundurmayin.

- $innga iizerindeki dereceleri kullanarak pistonu istenen gaz miktarina getirin.

- Istenen oranlarda kansim elde etmek icin, Set GS mini steril yiizey iizerine koymadan sirngaya hava ¢ekin
(yukandaki tabloya bakin). Aspire edilen hava, siringa filtresinden gegirilerek sterilize edilir.

- Steril yonlendirici, konektdre temas etmeden ve ¢op kutusuna diisiirmeden, filtreyi kenarlardan tutarak sinngadan
clkarir.

- Steril yonlendirici, kapagini korurken 30G enjeksiyon ignesini hizla yerine takar.

- Sinngayi steril tepsiye koyun; kaisim intraokiiler enjeksiyon icin hazirdir.

- Buhazirliktan sonra gazi miimkiin oldugunca cabuk enjekte edin.

2) izlenebilirlik ve takip
- Kaptan alinan gazin tarihini ve hacmini kabin takip etiketine not edin.
- Etiketi kap iizerine yapistinn. Ikinci kullanim sirasinda, ikinci takip etiketini birincinin yanina yapistirin.

| Dikkat: Agilan kaplar ilk kullamldiklan tarihten itibaren 15 giin iginde kullaniimalidir. |

SAKLAMA SARTLARI

Uriinii <25 °C sicaklikta, iyi havalandinlmis ve nemden uzakta bir ortamda saklayln

Agllan kap, |z|eneb|||r||k etlketl ve ambalaj k bulunan ve k steril al lan ile birlikte plastik
lidir. Hasta izl etiketlerinin, kesilecek hasta kartlarinin ve bilekliklerinin de

ambalaj kutusunda muhafaza edildiginden emin olun.

biliil

Set GS mini/§innga igin
Sterilite koruyucu ambalaj hasar gormiisse kullanmayin ciinkii cihazin sterilligi boyle bir durumda
garanti edilemez.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Set GS mini/Sinnganin sterilitesi ve performansi,
yalnizca bu kullanim kosullarina uygun olarak kullanildiginda garanti edilir

ATIKLARIN iMHASI:

Evsel atikla birlikte atilmasi
veya geri doniistiiriilmesi miimkiindiir
Karton kutu, not ve izlenebilirlik kagid etiketi Yumusak poliamid ve polietilen blister
Soyulabilir kapak, polietilen HD Cok materyalli filtre
Aliiminyum valfli hazne
50 ml'lik sinnga ve polipropilen konektdr
STERILIZASYON SEKLI

ARCEOLE SET MULTIDOSE un bilesimindeki gaz steril olmayan sekilde tedarik edilir
Set GS mini/Sirnga etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Evsel atikla birlikte atilmasi miimkiindiir
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Coller étiquette tracabilité
Stick on traceability label
Riickverfolgungsetikett aufkleben
Pegar etiqueta de trazabilidad
Colar etiqueta de sequimento
Incollare I'etichetta di tracciabilita
Haknelite KOHTPONbHYHO STUKETKY
1dua bl @ Vauan
izlenebilirlik etiketini yapistirin
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