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

gaz suivants (pureté > 99.9%): SF6 (hexafluorure de soufre), C2F6 (Hexafluoroéthane), (3F8 (Oct prop.

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 (hexafl hane), (3F8 (octafl

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'unjeude 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 ’ARCEOLE SET MULTIDOSE ont été validés
pour |'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, ni latex naturel

MODE d’ACTION

Les gaz ophthalmiques réappliquent et maintiennent mécaniquement la membrane rétinienne apres le traitement
chirurgical du décollement 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'expansion Durée moy . Concentr:
dexpansion en jours de tamponnement en jours| non expansive en %
SFs 19-2 2 10-15 20
GFs 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 l'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 INDICATIONS

L'anesthésie par inhalation de protoxyde d’azote doit impérativement étre arrétée 15 minutes avant
I'injection du gaz dans l'ceil.

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

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

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

Afin de rappeler ces précautions, il est reccommandé que le patient porte le bracelet proposé dans le kit pendant au
minimum 3 mois.

PRECAUTIONS ET MISE EN GARDE

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

Bien que non toxiques, ces gaz sont des compétiteurs de 'oxygene lorsquils sont inhalés. Eviter donc toute inhalation
intentionnelle.

Bien que la revue de la littérature n'identifie aucun risque lié a I'utilisation de gaz ophtalmique chez la femme enceinte
et |'enfant, le praticien doit étre informé qu’ARCEOLE SET MULTIDOSE n'a pas été évalué chez ce type de patient. La
marge de sécurité d’ARCEOLE SET MULTIDOSE étant en lien avec le poids du patient, il est recommandé au praticien
deeffectuer une analyse bénéfice/risque avant décision d'utilisation de ce dispositif chez I'enfant de moins de 10 kg.
Une gonioscopie préopératoire est recommandée. Une surveillance de I'artére centrale de la rétine pendant et apres
Iinjection 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 recommandé d'instaurer un traitement prophylactique anti-hypertenseur oculaire et de
surveiller la PIO

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.

Demaniere generale, Ie  praticien vérifiera au préalable la capacité du patient a maintenir sa téte dans la position requise
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par le tr de la téte du patient dans la position requise peut étre assouplie lorsque la
chambre posteneure de I'ceil est remplie @ 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 I'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
recommandeé de suivre la pression intraoculaire pendant la période d'expansion du gaz. Lutilisation de gaz pur en cas
d'angle irido-cornéen étroit est a éviter. Par ailleurs, il a été montré chez le lapin une toxicité du gaz pur en relation avec
I'effet 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 limitées a:

- Inflammation oculaire, interne ou externe, incluant conjonctivites, kératites, uvéites, vnrms rétinitis et (ME

INDICATIONS: Internal retina tamponade product.

DESCRIPTION

ARCEOLE 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 pm 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 I!ill‘ ‘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:

ZUSAMMENSETZUNG:
ARCEOLE SET MULTIDOSE ist ein implantierbares Medizinprodukt. Jedes Multidosen-Behaltnis enthélt eines
\
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der 3 folgenden Gase (Reinheit > 99,9 %): SF6 (Schwefelhexafluorid), C2F6 (Hexafl han), (3F8 (Octafl

COMPOSICION: COMPOSICAO:
ARCEOLE SET MULTIDOSE es un dispositivo médico implantable. Cada cilindro multidosis contiene uno de los 3 0 ARCEOLE SET MULTIDOSE € um dispositivo médico implantavel. Cada reservatdrio multidose contém um dos 3
gases sigui (pureza >99,9 %): SF6 (hexafluoruro de azufre), C2F6 (hexafl ano) o (3F8 (octafluoropropano). gases intes (pureza > 99,9 %): SF6 (hexafluoreto de enxofre), C2F6 (hexafl , (3F8 (octafluoroprop

INDIKATIONEN: Produkt zur Endotamponade der Netzhaut.

BESCHREIBUNG

ARCEOLE SET MULTIDOSE umfasst:

- ein Multidosen-Behaltnis mit 30 ml eines ilen Gases zur of ischen B

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

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

- einen vorgestanzten Aufkleber mit 2 abtrennbaren Teilen, der zur Aufzeichnung und Uberwachung der 3
Anwendungen pro Behélter 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 SET MULTIDOSE wird mit folgenden sterilen Zubehdrteilen geliefert:

3 Set GS mini (1 Set GS mini besteht aus einem 0,22-ym-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 Zubehérteile von ARCEOLE SET
MULTIDOSE 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. m,.‘ =5x

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 gemaf3
Gas Exp Exp time ge duration Non expansive folgender Tabelle ab:
rate in days of tamponade in days concentration in %
SFs 1.9-2 2 10-15 20 Expansions- und Wiederabsorpti auf der Basis der vorliegenden Literaturangaben:
GFs 33 3 30-35 16 Dauer bis zur
Expansions- - Durchschnittliche Dauer |  Nicht expansive
3 4 -~ .

Ghe 3 26 1 Gas rate voIaI;tsai::IFrean 3‘ der Tamponade (Tage) | Konzentrationin %
The gases contained in the AR(EOLE SET MULTIDOSE reservmr are non-toxic, |nert and non-flammable, colourless F, 102 7 10-15 20
and odourless comy Oncei 1, they are not lised and are g inated by blood and then - -
by the respiratory system. Gfs 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, treatment in
a hyperbaric chamber, high speed elevators). Increased pressure can lead to blindness.

In order to remember these precautions, it is recommended that the patient wear the wristband provided in the kit
for at least 3 months.

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 MULTIDOSE has not been tested in this
type of patient. As the ARCEOLE SET MULTIDOSE safety margin is linked to the patient’s weight, it is recommended that
the practitioner perform a risk/benefit analysis before deciding to use this device in children weighing less than 10 kg.
A preoperative gonioscopy is recommended. Monitoring of the central retinal artery during and after injection is
required.

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

After imy ion, initiation of prophylactic antihypertensive ocular treatment and monitoring of I0P are
recommended.

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

In general, the practitioner will previously verify the patient’s ability to maintain his head in the position required for the
treatment. The obligation to keep the patient’s head in the required position can be relaxed when the posterior chamber
of the eye is 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
a narrow 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;

- inritation 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;

| q

- Infection oculaire, interne ou externe incluant conjonctivites, kératites, uvéites, hypopion et
- Inritation des structures oculaires internes ou externes

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

- Traumatisme chirurgical pouvant affecter toutes les structures oculaires (déchirure, décollement, perforation,
dislocation, blessures lors de I'injection par Iaiguille, 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 a 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)
- Fragmentation du gaz ou sa capture entre pars plana et cristallin

T e PO S

- Hémorragie, hématome, décollement choroidien

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

- Diminution précoce de 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 a la macula, trou maculaire

- Position inadéquate de la bulle de gaz diminuant son efficacité de tamponnement (importance du respect de la
position préconisée du patient pendant et aprés 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
ensilicone.

MODE d’EMPLOI

Attention : Le gaz n'‘étant pas stérile, il doit étre stérilisé extemporanément en passant au travers du filtre
stérilisant fourni dans le Set GS mini. Le mélange avec I'air doit étre réalisé extemporanément a I'aide du Set GS
mini.

ARCEOLE SET MULTIDOSE est concu pour prélever 3 doses de gaz. Chaque préparation de dose de gaz requiert un
Set GS mini dédié.

1) Préparation du produit
Le tableau ci-dessous est donné a titre indicatif pour évaluer les concentrations :

ncentrations non Volum Z pur pour un -

Gas CZX;)eantsi?lte: e; ";o) I;eurin;:: geamsllile I;OSII'I rIrII ¢ Volume d'air
SFs 20 10 ml 40 ml
GoFs 16 gml 2 ml
GFs 12 6ml 44ml

- Préparer une aiquille 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 a 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 légérement sur le corps de la seringue ( stérile), le ipul 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
ipuler le Set GS mini au-dessus du plateau stérile.

- Ramener le piston & 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.

- Le manipulateur stérile monte rapidement I'aiguille d'injection 30G en conservant son capuchon.

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

- Injecterle gaz le plus rapidement possible apres cette préparation.

2) Tracabilité et suivi

- Noter sur Iétiquette de suivi du bidon la date et le volume de gaz extrait du bidon.

- CollerI'étiquette surle bidon. Lors de la deuxieme utilisation, coller la deuxiéme étiquette de suivi  c6té 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.

endommagé au vu du risque de perte des performances.

Pourle Set S mini/Seringue : Avant utilisation, vérifier I'intégrité de chacune des barriéres stériles. Ne
pas utiliser si l'emballage protecteur de stérilité est endommagé car le maintien de la stérilité du
dispositif ne sera plus garanti.

@ Avant utilisation, vérifier I'intégrité de chaque composant. Ne pas utiliser si I'un des composants est

Ne pas utiliser aprés 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 polyéthylene
Opercule pelable, polyéthyléne HD Filtre multi-matériaux
Réservoir a valve en aluminium
Seringue 50 ml et connecteur polypropyléne

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

- ion of intraocular pressure (hyper/t ia, transient or proll
- 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
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;

pathy, I
- 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. It 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.

1) Product preparation

The table below is provided for reference purposes, to evaluate the concentrations:

@ | conconratinginde | syimgafhedtasom Airvolume
ok 2 10m 40l
GFs 16 8ml Hml
Gy 1 Sl Zml

- 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).

Die im ARCEOLE SET MULTIDOSE 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 (3F8 auf. Fiir die 3
Gase liegt die spektrale Durchldssigkeit (Transmission) zwischen 300 und 1.100 nm bei 100 %.

GEGENANZEIGEN

Die Anésthesie durch Inhalation von Distickstoffmonoxid muss unbedingt mindestens 15 Minuten vor der
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 Erhéhung des Augeninnendrucks kommen, die bis zur Erblindung filhren knnen.
- Druckénderungen (Hohenbergsteigen, Flugreisen, Tauchen mit oder ohne Druckk Druckkammerbeh
Fahren im Hochgeschwindigkeitsaufzug). Die Druckerhohung kann zum Tod fiihren.

Um auf diese VorsichtsmaBnahmen hinzuweisen, sollte der Patient mindestens 3 Monate lang das im Set enthaltene
medizinische Armband tragen.

Al

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Die Gase fiir die vitreoretinale Chirurgie sind ausschlielich fiir die Anwendung durch fiir diese Technik geschulte

Augenarzte bestimmt.

Diese Gase sind zwar nicht giftig, stehen jedoch mit Sauerstoffin 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 SET MULTIDOSE fiir diese Patientengruppen vorliegt. Da die Sicherheitsmarge von ARCEOLE SET

MULTIDOSE vom Gewicht des Patienten abh'angt sollte der Arzt vor der Entscheidung fiir die Anwendung dieses

Medizinprodukts bei Kindern unter 10 kg eine Nutzen- Risiko-Abwagung vornehmen.

Es wird empfohlen, eine pra Gonioskopie durchzufiihren. Wahrend und nach der Injektion ist eine

Uberwachung der Zentralarterie der Netzhaut erforderlich.

Es wird empfohlen, am Ende der k ktivalen Vitrektomie, die mit einer 23G-Inzision durchgefiihrt wurde, eine

Nahtzu setzen um die fiir die Wirkung des Gases erforderliche Abdlchtung aufrechtzuerhalten

Nach derlmplantatlon wird empfohlen, eine prophylaktische Behandl

den Augeninnendruck regelmaBig zu iiberwachen,

Unter Glaukom oder intraokularer Hypertonie (I0H) leidende Patienten, dltere Patienten und Diabetiker, Patienten mit

kleinen Rissen, bei denen ein erhdhtes Risiko eines sekundaren Risses besteht, Patienten mit einem intraoperativen

Blutungsrisiko und Patienten mit einer Skleraeindellung sind besonders zu iberwachen.

Im Allgememen pruft der Augenarzt vor dem Eingriff die Fahigkeit des Patienten, die wahrend der Behandlung
) beizubehalten. Wenn, im Falle einer Vitrektomie, die hintere A 2u 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.

einzuleiten und

ARCEOLE SET MULTIDOSE 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 Volumenerhohung
des reinen Gases, die ins Auge injiziert wird, im Verhaltnis zur Verabreichung einer nicht expandierenden Mischung
beriicksichtigen. Es wird empfohlen, den Augeninnendruck wéhrend 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 Toxizitat von reinem
Gas festgestellt.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff liegen auch bei der Netzhautchirurgie Risiken vor, die der Chirurg abwégen muss.

Die potenziellen Komplikationen bei einer chirurgischen Behandlung der Netzhaut konnen u. . sein:

- Augenentziindungen, intem oder extern, einschlieBlich Konjunktivitis, Keratitis, Uveitis, Vitritis, Retinitis und zystenartiges

makulares Odem (CME)

- Augeninfektionen, intern oder extern, einschlieBlich Konjunktivitis, Keratitis, Uveitis, Hypopyon und Endophtalmitis

- Reizung der internen oder externen okularen Strukturen

- Blutung der okularen Strukturen, einschlieBlich palpebralen, subkonjunktivalen Hamorrh

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....)

- Verschlimmerung der Netzhautablosung,
Beelntrachtlgung des A drucks (voriibergehende oder verldngerte Hyper-/Hypotonie)

- iser oder vollstandi tibergehender, 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, kdnnen u. a. sein:

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

subkonjunktival)

- Fragmentation oder Einschluss des Gases zwischen Pars plana und Kristallkrper

- Keratopathie, Entziindung, Endophtalmitis

- Hamorrhagie, Hamatom, choroidale Effusion

- inderung der Augenrefraktion, Anderung der Sehschérfe einschlieflich 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, Ausdel 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 Kristallkorper (Katarakt)

- Unannehmlichkeiten aufgrund der Position des Korpers beim chirurgischen Eingriff

lyphéma, Iris-,

p

Diese eventuellen Komplikationen sind vom Arzt zu beriicksichtigen und gegen den erwarteten Nutzen abzuwagen.

WECHSELWIRKUNGEN

MRT-Kompatibilitit: ARCEOLE SET MULTIDOSE besteht aus perfluorierten Verbind die keinen W. ff
enthalten und somit keine Signale erzeugen.

In der Literatur wird im Falle einer Verwendung von intraokularen Gasen bei Patienten mit intraokularen Linsen (0L)
aus hydrophilem Acryl auf Lichtundurchlassigkeit oder im Falle von Silikon auf Kondensation hingewiesen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorsicht: Das Gas ist unsteril und muss daher unmittelbar vor der Anwendung iiber den mit dem Set GS
mini mitgelieferten Filter sterilisiert werden. Die Mischung mit der Luft muss unmittelbar vor der Anwendung mit

INDICACIONES: Producto endotamponador de retina.

DESCRIPCION

ARCEOLE SET MULTIDOSE consta de:

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

- Unbrazalete para el paciente (3) que permite identificar al portador de gas.

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

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

- Unasinstrucciones con una parte para cortar que acttia 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 ym y un accesorio que permite la
conexion al cilindro).

3 jeringas de pldstico de 50 ml graduadas en ml. La tolerancia de la medicién 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

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

MODO DE ACCION
Los gases oftalmicos recolocan y sujetan mecanicamente la membrana retiniana despues del tratamlento  quirirgico
de

INDICAGOES: Produto para tamponamento interno da retina.

DESCRICAO

ARCEOLE SET MULTIDOSE é composto por:

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

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

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

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

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

ARCEOLE SET MULTIDOSE ¢ fornecido com os acessdrios sequintes esterilizados:

3 Set GS mini (1 Set GS mini é composto por um filtro esterilizador de 0,22 pum e um acessorio que permite a
ligacao com o reservatério)

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

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

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

MODO DE ACAO
0s gases oftalmicos reaplicam e preservam mecanicamente a membrana epirretiniana apds o tratamento cirdrgico do

del desprendimiento de retina. El efecto de tamponamiento mecanico no varia segiin el tipo de despi

descol de retina. 0 efeito de tamponamento mecénico nao depende do tipo de descolamento de retina.

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

Tasas de expansion y de reabsorcidn basadas en datos bibliograficos:

. ” . Concentracion
Tasa Plazo de expansion| Duracion media de N
Gas de expansion en dias tamponamiento en dias no e:gao/r:swa
SFe 19-2 2 10-15 20
Gfs 33 3 30-35 16
Gfs 4 3 55-65 12

Los gases contenidos en el cilindro ARCEOLE SET MULTIDOSE son compuestos no tdxicos, inertes y no inflamables,
incoloros e inodoros. Una vez implantados, no se metabolizan y se eliminan gradualmente; 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 (2F6 y 1,221 para C3F8. Para los 3 gases, la
transmision espectral entre 300 y 1100 nm es del 100 %.

(ONTRAINDI(A(IONES

Es io ir la ia con inhalacion de p
antes de inyectar el gas enel ojo del paciente.

Es indispensable que los pacientes que tengan una burbuja de gas eviten mientras esté presente la burbuja y durante un
periodo minimo de 3 meses después de la fecha de implantacion de la burbuja de gas:

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

- Variaciones de presion (subir a altitud, viajar en avion, hacer inmersiones con o sin cdmara hiperbarica, tratamiento
por cdmara hiperbdrica 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 la pulsera que se ofrece en el kit durante un minimo
de 3 meses.

oxido de nitro al menos 15
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

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

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

Aunque la revision de la bibliografia no identifica ningtin riesgo asociado con el uso de gas oftdlmico en mujeres
embarazadas y nifios, el cirujano debe ser consciente de que ARCEOLE SET MULTIDOSE no ha sido evaluado en este
tipo de pacientes. El margen de sequridad de ARCEOLE SET MULTIDOSE esta vinculado con el peso del paciente, por
lo que se recomienda al cirujano que realice un analisis beneficio/riesgo antes de decidir del uso de este dispositivo en
un nifio con un peso inferior a 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 incisién de 23 G con objeto
de mantener la estanqueidad necesaria para la accion del gas.

Después de laimplantacion, se aconseja establecer un tratamiento profiléctico contra la hipertensién ocular y controlar
diariamente la PI0.

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

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

ARCEOLE SET MULTIDOSE esté destinado a inyectar un gas oftdlmico 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 inyeccién de una mezcla no expansiva. Se aconseja controlar la
presion intraocular durante el periodo de expansion del gas. Se debe evitar el uso de gas puro en el caso de un &ngulo
iridocorneal estrecho. Ademés, se ha demostrado toxicidad del gas puro en conejos en relacion con el efecto de la dosis
y la duracién del tamponamiento.

COMPLICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

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

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

- Infeccién ocular, interna o externa, que incluye conjuntivitis, queratitis, uveitis, hipopin y endoftalmitis.

- Imitacion de estructuras oculares internas o externas.

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

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

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

- del desprendimiento de retina.
- Aheraclon de la presion intraocular (hiper/hip op

- Pérdida parcial o completa de agudeza visual, transitoria, prolongada 0 permanente.
- Molestias y/o dolor ocular.

Las posibles complicaciones que ac ala cirugia de desprendimiento de retina p
implantacion de gas oftélmico pueden ser, entre otras:

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

- Queratopatl’a inflamacién ny endoftalmitis.

- dimiento coroideo.

- Camblo 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 incisién autoestanca ineficaz, reduciendo la
efectividad esperada del tamponamiento.

- Hipertension ocular vinculada a la expansion del gas, al aplanamiento de la cdmara anterior, al cierre del dangulo
iridocorneal 0 a un glaucoma.

- Oclusion de la arteria central.

- Empeoramiento del desgarro, extension a la macula 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.

I da)

el

relacionadas con la

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 esta constituido por compuestos perfluorados
que se caracterizan por una ausencia de hidrégenos y, por tanto, no generan ninguna sefial.

En la bibliografia se indica que al usar gases intraoculares en pacientes implantados con lentes intraoculares (LIO)
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 extemporénea pasando a través del filtro
esterilizador suministrado con el Set GS mini.

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

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

dem Set GS mini angefertigt werden. ARCEOLE SET MULTIDOSE dient zur Entnahme von 3 Gasd Fiir jede
Zubereitung der Gasdose wird ein Set GS mini benotigt.

1) Vorbereitung des Produkts

) Preparacion del producto
El siguiente cuadro se proporciona a titulo indicativo para evaluar las concentraciones:

- Then check the mobility of the syringe piston by moving it at least one centimetre. Make sure to push the piston very o Angaben in nachstehender Tabelle dienen zur Information, um die notwendigen Konzentrationen zu ermitteln: Concentraciones Volumen de gas puro para llenar f
gently to avoid any residual air volume (sterile manipulator). 4 : Gas no expansivas en % una jeringa de 50 ml Volumen de aire
- Place the reservoir (non-sterile) on a flat work surface (non-sterile manipulator), next to the sterile manipulator. Nicht expansive Volumen reinen Gases .
- Place the syringe with its filter and the connector in the valve and push the end of the connector into the valve by Gas Konzentrationenin % |(fiir eine mit 50 ml gefiillte Spritze) Luft SFe 20 10ml A0ml
pressing on the syringe until at least 10 ml of sterilized pure gas are passed through the 0.22 pm filter I GFs 16 gml 42 ml
- Disconnect by pulling gently on the syringe body (sterile manipulator), with the non-sterile manipulator holding the SFs 2 10ml 40ml GFs 17 6ml 14l
reservoir in place on the work surface. The filter and connector must remain connected to the syringe. GFs 16 gml 42ml

Note: the end of the connector is no longer sterile; to avoid any risk of contamination, do not handle the GFs 12 6ml 44ml - Preparar una aguja 30G (no suministrada).

Set GS mini above the sterile tray.

- Bring the piston to the desired amount of gas using the graduations on the syringe.

- Drawairinto 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.

- Thesterile 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.

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

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.

as performance may be compromised.
For Set GS mini/Syringe: Before use, check the integrity of each sterile barrier. Do not use if the
sterility protection packaging is damaged as the sterility of the device will no longer be guaranteed.

@ Before use, check the integrity of each component. Do not use if any of the components are damaged

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:

Can be disposed of with household waste or
recycled

Can be disposed of with household waste

- Eine 30-G-Spritze vorbereiten (nicht mitgeliefert).

- Die Blisterverpackung des Set GS mini und der Spritze (unsteriler Manipulator) 6ffnen 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 Mobilitat des Kolbens der Spritze iiberpriifen, indem er iber 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 Arbeitsflédche (unsteriler Manipulator) neben dem sterilen Manipulator
absetzen.

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

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

Achtung: Das Ende des Verblndungstells ist nicht steril. Um ]edes Risiko einer Kontamination zu
vermeiden, das Set GS mini nicht iiber der sterilen Flache handh

- Abrir el blister del Set GS mini y el de la jeringa (manipulador no estéril) y extraer los elementos de modo aséptico
(manipulador esteéril).

- 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 valvula e introducir el extremo del conector en la vélvula
apretando la jeringa hasta que se obtengan como minimo 10 ml de gas puro esterilizado por paso a través del filtro de
0,22 pm (manipulador).

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

Atencion: El extremo del conector deja de ser estéril; no manipular el Set GS mini por encima de la
bandeja estéril para evitar cualquier riesgo de inacion

T T

no estéril sujeta el

- Llevarel 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.

- 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 Réndern fassen und von der Spritze abnehmen, indem darauf
geachtet wird, das Verbindungsteil nicht zu beriihren. AnschlieBend den Filter direkt in den Abfalleimer fallen lassen.

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

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

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

2) Riickverfolgbarkeit und Kontrolle

- 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.

Cardboard box, instructions and paper traceability label Soft polyamide and polyethylene blister pack
Peelable lid, HD polyethylene Multi-material filter
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.

A(htung Der Inhalt ]edes geoffneten Behéltnisses muss innerhalb von 15 Tagen nach dem Datum der
ersten A ht werden.

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 Zubehorteilen in seinem Verpackungskarton aufbewahrt werden. Sicherstellen, dass die
Riickverfolgungsetiketts fiir die Patienten, die abzutrennenden Patienten-Karten und die restlichen medizinischen
Armbénder ebenfalls im Verpackungskarton aufbewahrt werden.

eine der Komponenten beschadigt ist, da sonst das Risiko einer Leistungsminderung besteht.

Fiir Set GS mini/Spritze: Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der einzelnen Sterilbarrieren priifen.
Nicht verwenden, wenn die Sterilitdtsschutzverpackung beschadigt ist, da die Beibehaltung der
Sterilitét des Produkts in diesem Fall nicht mehr garantiert werden kann.

@ Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der einzelnen Komponenten priifen. Nicht verwenden, wenn

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

- Elmanipulador estéril retira el filtro de la jeringa sujetandolo por los bordes y, con cuidado para no tocar el conector,
lo deja caeren el cubo de residuos.
- H pulador estéril monta rapid la aguja de inyeccion 30G con su capuchdn.

- (Colocar la jeringa en la bandeja estéril. La mezcla estd lista para la inyeccién intraocular.
- Inyectar el gas lo més rapidamente posible después de esta preparacién.

2) Trazabilidad y seguimiento
- Anotar en 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 segunda vez, pegar la sequnda etiqueta de sequimiento al

Aescolha do gds depende da duracao do tamponamento desejada pelo cirurgio, de acordo com a tabela sequinte:

Taxas de expansao e de reabsor¢ao baseadas nos dados da literatura:

s Taxa Periodo }ie doDuragao média Concentragio
3 L L 3 i 0
de expansao em dias em dias néo expansiva em %
SFe 19-2 2 10-15 20
Gfs 33 3 30-35 16
Ghs 4 3 55-65 12

0s gases contidos no reservatério do ARCEOLE SET MULTIDOSE séo (ompostos nao toxuos inertes e ndo inflaméveis,
incolores e inodoros. Uma vez implantados, nao sao metabolizados e séo g Jos por via sanguinea
e, posteriormente, respiratdria.

0 valor tedrico do indice de refragdo é de 1,001 para o SF6, de 1,202 para o C2F6 e de 1,221 para o C3F8. Para os 3 gases,
a transmissao espectral entre os 300 e 0s 1100 nm é de 100%.

CONTRAINDICAGOES

A anestesia por inalagao de pi do de azoto devei
dainjegao de gas no olho do paciente.

Durante o periodo de presenca da bolha de gas e pelo menos durante os 3 meses aps a data da implantagao, qualquer
paciente deve obrigatoriamente evitar:

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

- as variagdes de pressdo (subir em altitude, viajar de avido, praticar mergulho com ou sem camara hiperbdrica,
tratamento em camara hiperbérica, recorrer a elevadores ultrarrépidos). 0 aumento da pressao pode provocar cegueira.
Para que ndo esqueqa estas precaucdes, recomenda-se que o paciente coloque a pulseira incluida neste kit durante
pelo menos 3 meses.

perati ser interrompida 15 mi antes

PRECAUCOES E CUIDADOS

Os gases para cirurgia vitreo-retiniana sdo de uso exclusivo dos oftalmologistas com formagdo para utilizacao destes
produtos.

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

Embora a revisdo da literatura ndo identifique nenhum risco associado a utilizagdo de gds oftalmico em mulheres
gravidas e criangas, o médico deve ter em atencao que o ARCEOLE SET MULTIDOSE ndo foi testado neste tipo de
pacientes. Como a margem de sequranca do ARCEOLE SET MULTIDOSE esté relacionada com o peso do paciente,
recomenda-se que o médico proceda a uma andlise risco/beneficio antes de decidir utilizar este dispositivo em criancas
com menos de 10 kg.

Recomenda-se a realizagdo de uma gonioscopia pré-operatoria. E necessario vigiar a artéria central da retina durante
eapds ainjecdo.

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

Apds aimplantacdo, é recomendado que se estabeleca um tratamento profilatico anti-hipertensivo ocular e que se vigie
a pressdo intraocular (P10)

Sera dada uma atengdo particular aos pacientes com glaucoma ou hipertensao 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 indentacao escleral.

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

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

ARCEOLE SET MULTIDOSE destina-se & injecdo de gas oftalmico misturado com ar.

A decisdo de injetar o gas puro é da responsabilidade do médico. 0 médico deve ter em conta 0 aumento do volume
de gds puro injetado no olho em relagdo a injegdo de uma mistura nao expansiva. Recomenda-se a monitorizacao da
pressdo intraocular durante o periodo de expansao do gas. A utilizacao do gas 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 duragdo do tamponamento.

COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Como qualquer intervencao cirtirgica, a cirurgia da retina apresenta riscos inerentes que o cirurgido deve avaliar. As
potenciais complicades associadas ao tratamento cirtirgico da retina podem incluir, mas no sdo limitadas a:

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

- Infecao ocular, interna ou externa, incluindo conjuntivites, ceratites, uveites, hippio e endoftalmia;

- Irritacdo 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 cirrgico, podendo afetar todas as estruturas oculares (rutura, descolamento, perfuraéo, deslocagao,
lesdes causadas pela agulha aquando da injecao, etc.);

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

- Agravamento do descolamento da retina;

- Perturbacéo da pressao intraocular (hiper/hipotonia, transitdria 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
implantacdo de um gas oftalmico podem incluir, mas nao sao limitadas a:

- Migracao do gas (passagem do géas por baixo da retina, na camara anterior (paciente afésico), na zona
subconjuntival);

- Fragmentagao do gds ou captura do mesmo entre pars plana e cristalino;

- patia, inflamagéo, endoft

- Hemorragla, hematoma, descolamento da cordide;

- Alteraco da refracao ocular, modificacao da acuidade visual, incluindo uma miopia importante relacionada com a
diferenca do indice de refracdo;

- Diminuico precoce da bolha de gds, mais concretamente nos casos de incisdo autoestanque nao eficaz, diminuindo
a eficacia esperada do tamponamento;

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

- Oclusao da artéria central;

- Agravamento da rutura, extensao na zona macular, buraco macular;

- Posicao inadequada da bolha de gés, diminuindo a sua eficacia de tamponamento (importancia do cumprimento da
posicao recomendada ao paciente durante e apos a injegao);

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

- Desconforto associado a posi¢ao do corpo durante a cirurgia.

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 ¢é constituido por comp 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 opacificacao ou casos de condensacao em lentes de silicone.

INSTRUCOES DE USQ

Atencéo: Nao estando estéril, o gas 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 gés. Cada preparacao de dose de gés exige um
Set GS mini exclusivo.

1) Preparacao do produto

A tabela abaixo é meramente indicativa e serve para avaliar as concentragoes:

< ncentragées na Volum as puro para encher
Gis | Cpanstasemss | umasorngadegoml | Volumedear
SFs 20 10 ml 40ml
GFs 16 gml 42ml
GFs 12 6ml 44 ml

- 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 seguida, controlar a mobilidade do émbolo da seringa, fazendo-o mover-se em um centimetro, no méximo. 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 nao 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 ym
(operador).

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

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

- Ajustar o émbolo para a quantidade de gés 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 proporcoes
desejadas (ver tabela acima). O ar aspirado € esterilizado ao passar pelo filtro da seringa.

- Ooperador estéril retira o filtro da seringa a0 agarra-lo nas extremidades, tendo cuidado para néo tocar no conector,
e deixa-o cair no lixo.

- Ooperador estéril faz a agulha de injecdo 30G subir rapid 3 do a sua capa protet

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

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

2) Rastreabilidade e registos

- Anotar na etiqueta de acompanhamento do recipiente a data e o volume de gds extraido do recipiente.

- Colar a etiqueta no recipiente. Aquando de uma sequnda utilizacdo, colar a segunda etiqueta de acompanhamento
a0 lado da primeira.

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 plstico, 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 brazaletes restantes también estén en la caja original.

@ Antes de su uso, comprobar la integridad de cada componente. No se debe utilizar si alguno de los

componentes estd dafiado, dado el riesgo de pérdida de rendimiento.

Para el Set GS Mini y la jeringa: Antes de su uso, comprobar la integridad de cada una de las barreras
estériles. No utilizar si el embalaje protector de esterilidad esté dafiado, ya que no se garantizard la
esterilidad del dispositivo.

No se debe usar después de la fecha de caducidad. No ilizar. La esterilidad y el rendimiento del Set GS mini y la
jeringa tnicamente 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 cartdn, instrucciones y etiqueta de trazabilidad
de papel.
Opérculo pelable, polietileno HD

Cilindro con valvula de aluminio
Jeringa de 50 mly conector de polipropileno

Es posible eliminarlos en la basura doméstica

Blister flexible, poliamida y polietileno

Filtro, multimateriales

mini/Spritze sind nur bei Einmalverwendung unter Einhaltung dieser Nut: garantiert.
ABFALLENTSORGUNG:
Magliche E: gung mit den Itsabfallen oder | Mogliche Entsorgung mit den Haushaltsabfallen
recyclingfahig.
Kartonverpackung, Beipackzettel und Flexible Blisterverpackung aus Polyamid und
Riickverfolgungsetikett aus Papier Polyethylen

Abziehbarer Deckel aus HD-Polyethylen Filter aus Verbundmaterialien

Behaltnis mit Alu-Ventil
50-ml-Spritze und Verbindungsteil aus Polypropylen
STERILISATIONSVERFAHREN

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

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.

Atencdo: q
utilizacao.
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar o produto a uma temperatura < 25 °Cnum local devidamente ventilado e ao abrigo da humidade.
0 recipiente aberto deve ser conservado na sua embalagem de pléstico, com a etiqueta de registo e os seus acessérios
estéreis ndo utilizados dentro da caixa da embalagem. Garantir que as etiquetas de registo do paciente, os cartdes do
paciente a recortar e as pulseiras restantes sdo também conservados na caixa da embalagem.

recipiente aberto deve ser utilizado nos 15 dias seguintes a data da primeira

estiver danificado, pois isso poderd resultar numa perda de desempenho.

Para o conjunto Set GS mini/Seringa: antes de utilizar, verificar a integridade de todas as barreiras
estéreis. Nao utilizar se a embalagem que garante a esterilidade estiver danificada, pois a esterilidade do
produto deixa de estar garantida.

@ Antes de utilizar, verificar a integridade de todos os componentes. Nao utilizar se algum dos componentes

Nao utilizar apds o prazo de validade. Nao voltar a esterilizar. A esterilidade e o desempenho do conjunto Set GS mini
sa0 apenas garantidos para uma tnica utilizagao, sempre que as condigdes de utilizacdo sejam respeitadas

ELIMINAGAO DE RESIDUOS:

Possivel eliminagao j com os
domésticos ou
recuperdvel via reciclagem
(aixa de papelao, folheto informativo e etiqueta de registo
em papel
Opérculo removivel, polietileno de alta densidade
Reservatorio com valvula de aluminio
Seringa de 50 ml e conector em polipropileno
MODO DE ESTERILIZAGAO
0 gas que compde o ARCEOLE SET MULTIDOSE ndo esta esterilizado
0 conjunto Set GS mini sdo esterilizados com 6xido de etileno.

o

Possivel eliminagao j com os
domésticos

Blister flexivel em poliamida e polietileno

Filtro multimaterial
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COMPOSIZIONE:

ARCEOLE SET MULTIDOSE ¢é un dispositivo medicale impiantabile. Ogni contenitore cilindrico multidose
contiene uno dei 3 seguenti gas (purezza > 99,9%): SF6 (esafl di zolfo), C2F6 (esafl
(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 bracdialetto (x3) di identificazione del paziente al quale  stato iniettato il gas;

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

- un'etichetta 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 ¢ fornito con i sequenti accessori sterili:

3 Set GS mini (1 Set GS mini contiene un filtro sterilizzante da 0,22 ym e un dispositivo per il collegamento al
contenitore)

3 siringhe da 50 ml in 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 I'utilizzo qui specificato. La sostituzione con altri accessori potrebbe compromettere la sicurezza e le
prestazioni del prodotto, che non potrebbero pertanto pill essere pi garantite.

Il prodotto non contiene conservanti né lattice naturale -

EL
IYNOEZH:
To ARCEOLE SET MULTIDOSE givat éva epguteiotpo mrpntzxvo)\oymo npnmv Kade qna)\n no)\)\un)\wv 800€wv
nepiéxel éva and Ta akolouBa 3 apia (kabapdtnta > 99,9%): SF6 (eagBopiovyo Beio), C2F6 (SapBop ,
C3F8 (oktapBopompornavio).
IZEIX: NMpoiov PIKOU patiopol Tou apgiBAnatpoeldol

MEPITPAOH

To ARCEOLE SET MULTIDOSE amoteheitat amo:

- pa gdAn moMamwv dooewv mou mepiéxet 30 ml pn aTeipow agpiou yia ogBahykn xprion,

- éva Bpaytoh acBevoug (x3) mou emtpémel TV TauTomoinon Tou aoBevolC oL PEPELTO aéplo,

- éva 0€T 3 €TIkeTwV a00evoUc (x3) mou emTpémel TV IXVNATNON GTOUC LATPIKOUC QaKENOUC,

- Jia auToKONANTN ETIKETA amoTENOUHEV AMd 2 apalpolpeva TRRaTa mou emkoAolvTal oTh QIdAn yia Kataypagn
¢ mapakohovBnong Twv 3 xprigewv e Pdng,

- éva QuMadio mou mepthapBdvel éva Tia To omoio apol amokomei xpnotjievel wg kapta aoBevoug (X3). Kabe
Kapta oupminpwvetal kat mapadidetat atov acBev).

To ARCEOLE SET MULTIDOSE mapéyetat ouvodeuoyievo amd ta akohouBa oteipa mapehkopeva:

3 Set GS mini (1 Set GS mini amoteheital and éva giktpo amooteipwong 0,22 pum Kat éva mapeNksjievo mov
mTpémel T oUvdeon pe T pLaAn)

3 mhaoTikég oUptyye Twv 50 ml, BaBpovopnpévee oe ml. H avoyr pétpnang e obptyyag Twv 50 ml eivat 4% tou
ETPOUIEVOL OYKOU.

Ta Set GS mini nw)\ouwmemoncr e péva. Ta S1dpopa mape ', TouARCEOLE SETMUI.TIDOSE éxouv
EVKplB{IVlO v nap pevn xprion. H i  ToUG e AMa mapehkopieva pmopei va sle

APVNTIKES EMMTWOEL 0TV aoqau)\alu KAl 0TIC EMOGOEIC TOU TPOIOVTOG, 0t omoieg dev Ba eivat Méov eyyunpiévec.

To auvolo dev mepiéxel 0UTE GUVTNPNTIKA, OUTE QUOIKO )\(m{.

RU

COCTAB:

ARCEOLE SET MULTIDOSE — 310 MMnnaHTupyemoe MeZuLMHCKoe u3penue. Kaxzplit MHOropasoBblii 6annon
COMEPXMT OAMH U3 TPEX CeAYHOLLIX ra3oB (uucToTa > 99,9 %): SF6 (rekcadtopua cepbi), (2F6 (rekcagtopatan), (3F8
(okTadTopnponaH).

MOKA3AHUA: NMpenapat AnA BHYTpeHHero TaMnoHNPOBaHUA CeTUaTKY.

OMUCAHUE

B coctaB ARCEOLE SET MULTIDOSE BxoauT:

- p i 6annoH, 1130 M Hec rasa ana B O nm:
— bpacner ana (x3), MIEHTUOUUNPOBATL HOCUTENA ra3a;

—  Habop u3 3 6upok AnA nauuenTa (x3), N03BONSAIOLLYMI NPOCMATPUBAT ONEPALMOHHbIE 3ANUCH;

—  (aMOKneAAACA STUKETKA, NPEABAPUTENHO Pa3AeneHHas Ha 2 YacTH, KOTOpble HaKNeWBaIoT Ha 6annoH, YTo6bi
MPOCAEANTH, UTO OH ObiN UCNIONb30BaH 3 Pasa;

— MHCTPYKWYA N0 NPUMEHEHUI0 Npenapara ¢ 0TPbIBHOI YaCTblo, KOTOPaA MCMOMb3YeTCA Kak kapTa nauuenTa (x3).
Kaxgas kapra 3anonHAeTcA 1 nepeaeTca naunenTy.

ARCEOLE SET MULTIDOSE noctaBnsetca o cnefyiowymm CTepunbHbIMU akceccyapamm:

3 Set GS mini (1 Set GS mini cocrouT 13 cTepunu3ytowiero Guastpa c p nop 0,22 MKM 1t nepexoHuKa
A COEAMHEHNA C PNaKOHOM);

3 NNaCTUKOBbIX WKL 06bemMom 50 MA ¢ AeneHnaMM B MA. loNyCTUIMOE OTKAOHEHIe NPY U3MepeHNy Wwnpu-
L1oM 50 MA CoCTaBNAET 4 % OT U3MepeHHOro 06bema.

p

MuHu-Habopbl GS Takxke NpogaioTca oTaenbHo. (yLecTByIoT pa3nuyHble akceccyapbl ATAARCEOLE SET MULTIDOSE
, YTBEPXAEHHbIE ANA ONUCAHHOTO HUXe M(ﬂOﬂb%OBBHMﬂ. nx 3ame|ia MOeT HeraTUBHO NOBANATD Ha 6e30MacHoCTb
XapaKTepUCTUKY penapata v MoBfIeyeT 3a Co6oii OTMeHy rapaHTHil.

Habop He copiepuT KOHCEPBAHTOB 1 HaTYpaNbHONO NlaTekca -

MEXAHWU3M JIEACTBUA

2 0¢Tanbmonomuea<me ra3bl MeXaHU4eckin nf "n (bMK(MpyIOT Yy CETYaTKN nocne Xupypruyeckoro
MODALITA DI AZIONE . L. N . . N JIeYeHuA 0TCI0eHNA CeTYaTKK. [IEI/I(TBME MeXaHN4eckoro TaMnoHUPOBaHNA He 3BBM(I/IT 0T TUNA OTCNI0EHNA CETYATKH.
| gas oftalmici riapplicano e mantengono meccanicamente la membrana retinica dopo il trattamento chirurgico per il TPOMOX APATHE BbiGop ra3a 3aBHCuT o7 TeNbHOCT T onp PYproM B COOTBETCTBUM CO
distacco della retina. Leffetto di tamponamento meccanico non dipende dal tipo di distacco della retina. Ta opBahpkd AELa EMAVAPEPOLY TN Gsun NG Kal GUYKPATOOY PNYavIka Ty Eﬂlﬂuq}lﬁ)\l]ﬂ'[poﬂﬁlm pepppavn, petd Cnenyloweii Tabauueii: " )
La scelta del gas si effettua in base alla durata di tamponamento desiderata dal chirurgo secondo la tabella seguente: Xep 1 av nmg 6AAnang Tou appiBAnatpoetboug. To amotéheapia pnavikol EMmwpaATIOoy dev
s{apmrut uno IOV Tmo anomMnon(Iou auq:lﬁ)\natposlﬁouc Koagpd pacwmp " PHOI ab6copOLUN COTNACHO AHHBIM MEAVLIHCKOI NUTepaTypbl:
Valori di espansione e riassorbimento basati sui dati presenti in letteratura: H emhoyn Tou apiov e§aptarat amd T Sidpketa emmwpaTiopol mov emBuyiei va MTUXEL 0 XELpOVPYOC, GOPPWVa e
Tempo di Durata media U TapaKATe TiaKa: I: Kaapnuuen Rl Wil H
. . a3 peHua TeNbHOCTb TAMMOHMPO- v ’ o
Gas Valorg di espansione | di tamponamentoin (on(entra'zlo!le Pubpoc & A Kat 6 Boet v Seopéva g BIBh i paculipenis B [IHAX BaHuA B IHAX KOHUEHTpaUHA, B %
espansione e, iorni non espansiva in % 16 PPOPAOH H PIPAOYPAR 3 ) 5 015 )
52 92 1015 0 A PuBpoc Xpévoc Mon Siipreia Mn enekTanikiy o7 33 3 3035 16
éplo 4 S1ioToMij 0 | emmwpATIOpoY O€ A N
Cfs 33 30-35 16 StaoTolri¢ nuépec nuépec OUYKEVTpWON 0€ % Gifs 4 3 55-65 12
Ghs 4 5565 12 SFs 1,9-2 2 10-15 20 Tasbl, comepxaumecs B Gannowe ARCEOLE SET MULTIDOSE, SBNAKTCA HETOKCHYHbIMM, WMHEPTHbIMM,
) ) — o . ) ) - HeBOCMNAMeHAEMbIMY, GecLiBETHbIMI U He UMeloT 3anaxa. [locnie UMNAAHTALMM OHU He MeTabonM3upyloTca,a
| gas contenuti nel contenitore ARCEOLE SET MULTIDOSE sono composti inerti, non tossici, non incolori |CFe 33 3 3035 16 110CTeNeHHO BbIBOAATCA U3 ol;l)raumsMa B POLIECCe KDOBOOGPALLIEHUA U JbIXaHIIA. . P
einodori. Una volta impiantati, non sono metabolizzati e vengono eliminati gradualmente attraverso la circolazione | GFs 4 3 55-65 12

sanguigna e I'apparato respiratorio.

Il valore teorico dell'indice di rifrazione e di 1,001 per SF6, 1,202 per C2F6 e 1,221 per C3F8. Per i 3 gas, la trasmissione
spettrale tra 300 e 1100 nm & pari al 100%.

(ONTROINDICAZIONI

ia con p ido di azoto almeno 15 minuti prima di

iniziare l'iniezione del gas nell focchio del paziente.

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

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

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

Alfine di ricordare queste indicazioni, i pazienti sono invitati a portare il braccialetto incluso nel kit per almeno 3 mesi.

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 'ossigeno una volta inalati. Non inalare intenzionalmente.
Benché dall'esame della letteratura non sia emerso alcun rischio associato all'utilizzo di gas oftalmico nelle donne in
gravidanza e nei bambini, il chirurgo deve essere consapevole che ARCEOLE SET MULTIDOSE non ¢ stato valutato
in questo tipo di pazienti. Il margine di sicurezza di ARCEOLE SET MULTIDOSE risulta correlato al peso del paziente,
pertanto il medico dovra effettuare un‘analisi rischi/benefici per valutarne I'utilizzo su bambini di peso inferiore a 10
kg. Si raccomanda una gonioscopia preoperatoria. Durante e dopo I'iniezione & necessario monitorare |'arteria centrale
della retina.

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

Dopo l'impianto, dovrebbe essere intrapreso un trattamento di profilassi dell'ipertensione oculare e attuato il
monitoraggio della [OP.

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

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

E da considerare il rischio di comparsa di cataratta iatrogena.

ARCEOLE SET MULTIDOSE ¢ destinato all'iniezione di gas oftalmico miscelato con aria.

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

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

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

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

- Initazione delle strutture oculari interne o esterne

- Sanguinamento delle strutture oculari, tra cui emorragie palpebrali, sottocongiuntivali, intraoculari (ifema),
dell’iride, vitreali, retiniche, o degli annessi oculari

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

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

- Aggravamento del distacco della retina,

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

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

- Fastidio e/o dolore oculare.

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

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

- Frammentazwne del gaso cttura del gas tra pars plana e cristallino

- ione,

- Emorragla, ematoma, distacco di coroide

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

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

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

- Occlusione dell‘arteria centrale

- Aggravamento della lacerazione, estensione alla macula, foro maculare

- Posizione inadeguata della bolla di gas con consequente riduzione della sua efficacia di

Ta aépla mov "EPIEXOVI(II om cpluAn Tov ARCEOLE SET MULTIDOSE Elvdl :kuac un roim:(, uépuvelc Kat uq))\exre(,
uxpmpsc Kau Goopeg. Metd my spgounuon, dev peruﬁo)u(ovml Kau anop Tat mpood: péow TN Kukhogop
TOU QiIaToq Kal, TNV OUVEXEND, PE0W TG avanvorig.

H Bewpnuikn Ty Tou Seikn d1aBAaong eivat 1,001 yia to SF6, 1,202 yia to C2F6 kat 1,221 yia 1o (3F8. Na 1a 3 aépia, n
Qaopatiki) anoppoenon pera&l 300 kat 1100 nm eivat 100%.

ANTENAEIZEIX
H Onoia dia ¢ umo&eidi
£yXuon Tou agpiov oTov 0Oahpd.

0 agBevii¢ otov omoio €l epguTevdei puaalida agpiou mpémel omwadIoTe va amopevyet, Katd ™ Sldpkela

Tou alwTou mpémel oMwodiMoTE va Stakonei 15 Aemed mpwv v

TeopeTuyeckas BenMUMHa HaeKca npenomnenna cocranaet 1,001 ana SF6, 1,202 — ana C2F6 u 1,221 — ana (3F8.
CnekTpanbHas nponyckHas CnocobHOCTb Tpex ra3oB B AnanasoHe ot 300 o 1110 Hm coctaenaet 100 %.

NPOTUBOMOKA3AHMA

AHecTe3na nyTem MHranALuM 3aKucbio a3oTa JomkHa GbiTb 06A3aTenbHO NpoBeAeHa 3a 15 MUHYT Ao
BBe/leHUA ra3a B rnas.

MauyeHTbI, KOTOPbIM GbIN IMNNAHTIPOBAH My3bIpeK ra3a, B TeyeHwe BCero Nepuoza CyLLeCTBOBAHNA 3TOr0 My3bipbKa
11110 MeHblLeli Mepe B TeueHue 3 MecALeB Noce IMNAHTaLMN OMKHbI u3beratb cnefylolero.

- AHecTe3un c npumeHeHem 3aKICH a30Ta. IT0 MOXET NPUBECTU K noc I 0C

BN/OTb 210 CNIENOTbI B pe3y/bTaTe NOBbILIEHNA [MA3HOr0 aBNeHNA.

- I'Iepenauos [NaBneHuA (NoAbema Ha BbICOTY, MONeTa Ha camoneTe, NOTPYXeHuA NoA Boay ¢ runepbapuyeckoit
Kamepon i 0e3 Hee, ceaHcoB runmepbapuyeckoil Tepanuu, MepenBUNKEHUA B BbICOKOCKOPOCTHOM Nudre).

G puoahidag kat TOAAY10TOV €N 3 e PETA TV NHEPOpNVia E|QUTEVONG:

- v avaloBnoia pe umoéeidio Tov alwTou. ZoPapéc PETeYXEIPNTIKES EMMAOKEC, 0L OoieC Pmopov va pAAcOLY £w¢
v T0@Awen, pmopoly va emovpBouy e Tv avénon g evdopBahyag miong,

- T petaPolég mieong (Gvodog oe uopeTpo, Tagiol pe agpomidvo, Katdduon pe 1) xwpic umepPapikd Bdhapo,
aywyn o€ umepBapikd Bakapio, xprion aveAkuatipa vpnAig taxitnrag). H abénon g mieang pnopei va odnynoet oty
T0pAwon.

Ma va piCovtat ot mpo@uAdgels autég,
S1d0Tnpia TOUNGXIOTOV 3 PNV

0 a00eviC va épel To MPOTEWOIEVO 0TO KIT Bpayiol, yia

NMPOOYAAZEIX KAI NPOEIAOMOIHIH

Ta azpla Y10 XEIPOUpYIKEQ snsp[}auslc vaogtdou Kat uuqn[})\nurposléouc TipoopilovTal yia amokAEIoTIKR Xpron ano
10AOYOUG 1TPOUC KATAPTIO|I£VOUE 0TN XPIiaN TwY TPOIOVTWY QUTAV.

A Kkal 1N TO€IKd, Ta aépla aUTA €lval QVTAYWVIOTEC Tow 0€uyovou dtav etamvéovrat. Aropedyete Aotmov kabe ekovota

€L0TIVON).

Av kat 1) BiBhioypagia dev evionilel kavévav Kivduvo Tou va cuvdéetat pe Ty prion o<p(-)u)\umoo agpiov TNV £yKuo

yovaika kat 010 maidi, 0 1atpag 1l|JE11£l va vval(zl ot to ARCEOLE SET MULTIDOSE dev éxet alohoynBei yia xprjon o€

autoU Tou &idoug Toug aoBeveic. Aedopévou 0Tt To mepiBa) (paleiac Tov ARCEOLE SET MULTIDOSE ouvdéetar pe

0] Bupoc Tou aoBevoug, ouvigTdTal oTov aTp6 va npayuamnomacl pa avauon o@élouc/kivdovou mpiv AdBet amopaon

OYETIKG PE TN Xprion Tou MpoidvTog autol o€ matdi Pdpoug pikpotepou Twv 10 kg.

TUOTIVETal 1) TIPaYHATOMOINGT TPO-EYXEPNTIKAG YwviooKomiag. Eival amapaitntn n mapakohovBnon e Kevipikig

aptnpiag Tou ap@IBANOTPOEIBOUG KaTd T SldpKela Kat HETa T yxuon.

TuoTivetal n TomoBEmon pdppatog oto Téhog Stagmmee: ¢ agaipeong vaA@SOUG GOpaATOC Péow TopNS 23 G

€VOYEL TG B10TIIPNONG TNE OTEyavoTITAG 1) oToia €ivat amapaitnTn yla ™ dpaon Tou agpiov.

Meta mv epgitevon, ouatrivetal n évapén mpopUAKTIKIG 0@BaNpIKNIC avTi-umepTaotKi aywyig kat n mapakololBnon

G evoopBahpag migong.

Tvotivetal blaitepn nmapakohotbnon Twv acBevav mou nuuxouv and yhav 1| evbopOal ¢ Twv

n)\mwpsvwv KkaBwg ka Twv SlafnTik@y, Twv aoBevav pe Karwnpzc pwvuzc TIOU EKTIBEVTal 0TV KivBUvO 6zm£pzuouoag

pwyprc, Twv aoBevav mov mapouatalovy Kiviuvo SleyxelpnTIki atpoppayiac kat Twv aoBevawv e okAnpIKr Tpowon.

Tevikotepa, o 1atpd¢ Ba Befaiwbei mponyoupévig 6Tt 0 acBevng eival oe Béon va Siatnpei 1o kepdht Tou ot Béon

TIou anarteitai ané my aywyn. H avotpétta wg mpog Ty umoypéwon diatijpnong Tou kepahio Tov acBevolg oty

amarroopevn B¢on pmopei va xahapwoet otav o omioBiog Odapiog Tov opBalpov ivar mijpng katd 70% Tou GyKou Tou,

0TN) MEPIMTWOT VANOEISEKTORIG.

0 kivuvog eppaviong Latpoyevol katappdkT mpémet va AapBavetat umoyn.

To ARCEOLE SET MULTIDOSE mpoopiCetat yia v éyxuon o@Balyitkou agpiou avapepetypévou e aépa.

H andgaon éyyuong kaBapol aepiov éykertar oty €vBovn Tou latpou. O watpog mpémet TOTe va AaPer umoyn Tou
v avénon tou 6ykou Tou kabapou agpiov mou el eyxubei aTov 0pBahud o oxEon e TV £yxuON KN EMEKTATIKOD
Jeiypartog. Xvotivetal 1 mapakohouBnon ¢ evdogBahptag mieong katd T Sidpkela ¢ meplodou Slactohng Tou
aepiov. H yprion kaBapou agpiov oe mepimwon otevic ipidokepatoeidoug ywviag mpémet va amogevyetat. E§aNhov,
£xeL amodetyei ato kouvéN 0tL To KaBapd aépto mapouotdlel To€IkATNTA o€ GUVAPTNON (e To anoTéheapa 600NG Kat T
OLAPKELD TOU EMMWPATIOHOU.

ENINAOKEX KAI ANENIOYMHTA ANMOTEAEZMATA

Onw¢ Knes,\ DOUPYIK) EMEUP ] £T01 KAl 1) XELPOUPYIKT] TOU a! aCe1 eyyeveic Ovoug
ol 0mojol €YKEITal OTOV YEIPOUPYO Va aElo)\ovneouv Ot ev 6uvaua smn)\om ou owvéovTal JE TN XEIPOUPYIKT}
QVTIHETAHION TOU auq)lBAnmpoa&ouc Hmopouv va eival, Xwpig va nsplopllovwl 0€ QUTEC, 0L ako)\oues(

- Oleypovi, eowteplky 1 e§wTePIKN, ToU A\ 1t MEVQV TWV EMITEQ dwv, kepatitidwy,
payoetdittdwy, varoelditdwy, up‘plB)\nmpozléméwv KalTou Kuu‘losl&ouc otﬁnpamc e wypdc knAidag (CME).

- Noipwén Tou o<p6a)\uuu EOWTEPIKN 1) E§WTEPIK, Twv QUKITIOWY, Kepatittdwy,
payoetdittdwy, Tov umomiou Kat T evopBadpitda.

- Epeewuocwv PIKWV 1] E6WTEPIKWV 0QBAAUIK@Y SOPGV.

B PO

PUAHPAVOR

MOXKeT NPUBECTY K Cnenore.
Yro6bl He 3abbiTb 06 3TWX Mepax MPeOCTOPOXHOCTH, MAUMEHTY PEKOMEHAYETCH HOCUTb Gpacner, KoTopblit
COBEPKUTCA B AHHOM HaBope, He MeHee 3 MecALes.

MEPbI NPE,OCTOPOMHOCTH

la3bl ANA BUTPEOPETUHANbHOW XMPYPTUM MOTYT WC
CnewuanbHoe 06yyeHme No Ux NpUMeHeHuH.

3T Ta3bl HETOKCMYHBI, OHAKO OHI YMEHbLLAKT YPOBEHb KUCMOPOAA NP MHTanAuMM. B cBA3n ¢ STum cnepyet
36eraTb X HaMePEHHOTO BAbIXAHUA.

HecMoTpa Ha T0, 4TO B MEAMLMHCKON NUTepaType He CyWeCTBYET HUKAKUX AaHHbIX O PHcKe, CBA3AHHOM C
UCNoNb30BaHIeM 0TanbMONOrYecKoro rasa AnA Jlevexua AeTeii 1 6epeMeHHbIX XeHLLMH, Nevallmil Bpay JOmKeH
3HaTb 0 TOM, uTo oueHKa ucnonb3osanus ARCEOLE SET MULTIDOSE ana Takux nauweHToB He npoBOAMRach.
Mockonbky rpaxnua 6esonacHocrn ARCEOLE SET MULTIDOSE 3aBucuT OT Beca nmauueHTa, nevallemy Bpauy
PeKOMEHZYETCA MPOAHANU3MPOBATb COOTHOWIEHIE NONb3a/pHCK Nepe/ NPUHATUEM PelueHns O NPUMEHeHIH 3Toro
U3aenuA Ana fieteii Becom Meree 10 Kr.

TbCA  TONbKO 0T amu, np

Mepen onef A M ToHvockonuu. Bo BpemA v nocne MHBeKWMN Heobxoaumo
KOHTPONMpOBaTh CocToAHme I ii apTepum ceTyaTKu.
Mocne TPaHCKOH bIOHKT! /i BUTPIKTOMUM, P A CAenatb LB C pasf 23 G, uTo6bl

COXPAHUTb YNNOTHEHWe, HeOBXOAMMOE ANA BO3AEICTBYA rasa.

Mocne MnNaHTaLMM pekoMeHzyeTcs NPOBECTI NeyeHite, MPedynpexpaioLiee MOBbILLEHVE Fa3HOro AaBneHus, a
TaKIKe ero KOHTPO/b.

0Ocoboro HabntoeHuA TPeByHoT NaLMeHTbI, CTPAAAKoLLMe IMIayKOMOIi M BHYTPUITIa3HOi rUNepTeH3Neli, NioAN NOXIUNoro
B03PACTa U 60bHble AAOETOM, MALMEHTDI C BHYTPEHHIMY Pa3PbiBaMU, Y KOTOPbIX CYLUECTBYET PUCK NOBTOPHOTO

paspbia, C PUCKOM Kp! BO BpeMA 1 MALeHTBI C NOBPEKAEHUEM CKIEpbI.
Jlevawuuit Bpay JoMmKeH NpefBapuTENbHO NPOBEPUTL CMOCOBHOCTL MALMeHTa yaep Tb TO/10BY B
HEeoOXOAMMOM AnA NIeueHu. [Ipu BUTPIKTOMUM NALMEHTY He I b r0N0BY B

NONOXEHUM, €UV 3a/HAA Kamepa r1a3a 3anonHeHa Ha 70 %.
(CneflyeT yuuTbIBaTb PUCK BOSHUKHOBEHNA ATPOTeHHOI KaTapaKTbl.

ARCEOLE SET MULTIDOSE s ofr: 114€CKOro ra3a, CMELLAHHOT0 € BO3AYXOM.

PellieHite 06 WHBEKLMA YUCTOTO fa3a NPUHUMAETCA N0 OTBETCTBEHHOCTb flevallero Bpaua. B raKom Cnyyae

nlevalliii BpaY LOMKeH Y4eCTb yBeniieHie 06bema YucToro rasa, 0 B 1133, N0 (f

Hepacwmy mecbHo. P A KOHTPONMPOBATH [Ma3Hoe B TeueHue nepuoga pacu.mpeuvm

rasa. (nefyer W36eraTb UCNONb30BAHAA YNCTOTO ra3a B CyYae Y3KOTO PaflykHO-POTOBMUHONO y3na. Kpome

010, 6bIN10 06HAPYXKEHO TOKCUUECKOe BO3/EIICTBIE YUCTOTO Ta3a HA KPOMMKA, (BA3aHHOe C A030i npenapara
p Thio p

OCNOXHEHWA 1 NOBOYHBIE ABNEHNA

Kak nioboe xupypriveckoe BMeLLTeNbCTBo, xmpyprvm (eTanKw NpeanonaraeT HeoTbemneMble PUCKi, KoTopble

AOMKeEH OLeHTb xupypr. Il C XVPYPrUYECKIM fleYeHem CeTuarTku,

MoryT BbiTb 63 orpaHuueHmii cnedyiowye:

- BHyTpeHHee unu HapyHoe BOCManeHue rnasa, BKMKYAA KOHDIOHKTUBHTBI, KepaTWTbl, YBEWTbI, BUTPUTHI,

PETUHUTbI W KUCTOUAHbI MAKyNAPHBIIA OTeK.

- BHyTpeHHee Wu HapyxHoe 3apakeHie rasa, BKMOUAA KOHBIOHKTUBUTDI, KEPATUTbI, YBETbI, TMMOMMOH ¥

3HA0GTANbMUT.

- Pa3paxeHue BHYTPEHHUX I HAPYXKHBIX CTpYKTYp Mnasa.

- KpoBotounBocTb rMasa, BKfoyas I CYBKOHBIOHK p

B MepeaHion Kamepy 1Masa, Kp b | Masa, CTeK

NIPUNEraowLyiX K a3y TKaHeil.

- Xupypruyeckue TpaBMbi, 3aTparuBaiolie Bce TmasHble CTPYKTYpbl (paspes, oTCnauBaue, nephopauus,

AMCIOKALWA, NOBPEX/EHIA BO BPEMA UHBEKLIMN UITIbl U T.4.).

- (Oubpo3 1/ unv noteps NPo3pauHOCTY! IMa3HbIX CTPYKTYP (NOMYTHeHIe POroBULbl, KaTapakTa, nponudepariBHan

BUTPEOPETUHONATUA U T.A.).

- YXyALeHMe OTCNOEHNA CETYaTKI.

- HapyweHue rasHoro AaBneua (Bp Wy rvnep- wam t

- BpemeHHas, npofomxuTenbHas NI NOCTORHHAA YACTHYHAA N MONHAA 10TepA 0CTPOTbI 3peva

- Henpuathoe oulyienie u / wnw 6onb B rnazax.

Tena, Cetyatkm un

- Aipoppayia Twv opBahikwy Sopa, nephapBavopéviov Twv aipoppayiky Twv Pegdpwy, T
Loppay TOU UQaipaTo, Twv apoppaylwyv G ipidag, Tou vahoeldolc, Tou

TIPOOAPTNHATWY TOU 0QOaA0U.

- Xepoupylkd¢ TpavpaTIoNdC o omoiog eviéxeTal va empedoet OAeg Tiq 0pBaNpkés SopéC (pwypn, amokoNnon,

diatpnon, napextomon, PAdec amd T Behdva Katd v éyxuon, KAT....).

PR

i T

HQIPAROTP

oC CONPOBOXKAAIOLLUMI XMPYPIIA0 OTCIOEHNA CETYATKY, NOTEHLMANBHO CBA3AHHBIMY
C wmnnamaumem 0TaNbMOAIOrMUECKOr [a3a, MOTYT ABNATLCA 663 MCKN0ueHMii eLylowyte:

- Murpauua rasa (nepemelueHue rasa nof CeTyaTKoil B nepeiHiolo Kamepy (y mauueHToB ¢ adakueil), nog
KOHBHOHKTUBY).

- OparmeHTauya rasa unv ero YAEPIKaHUE MEX[IY NI0CKO/i 4aCTb0 U XPYCTATAKOM.

- lvwon i/kat aneleta dlapdveiac Twv opBahuikov dopwv [BoAwon Tou Kepatoeidoug, KatappdkTng, Tapaywylkn
vahoetdoapipAnatpoeidonddeta (PVR), k. .

- Eméeivwon ¢ anos(oMnunc Tou auqn[i)\natpoaﬁouc

- Dwartapayn e evdogBahpag nigong ( \m.‘,,, i usm[ianknnnapursrupsvn)

- Anoleatng umu(nc 080TNTac, peptkiy 1y MAPNG, PETABATIKR, TAPATETAEVN 1) HOVIHN.

- Evox)\nun fi/kat novoc oTov ocpea)\uo

O1 evdexop v ] T Xelpoupy mc unoxo)\)\nong U au<pl[3)\nu1pouéouc Kat ev duvapel

importante rispettare la posizione del paziente richiesta durante e dopo I'iniezione) )
- Modifica del corpo vitreo (fibrosi), del cristallino (cataratta)
- Mancanza di comfort del paziente associata alla posizione del corpo durante l'intervento chirurgico

Queste possibili complicanze devono essere tenute in considerazione dal chirurgo e valutate a fronte dei benefici attesi.

INTERAZIONI

Compatibilita con Iimaging a risonanza magnetica (MRI): ARCEOLE SET MULTIDOSE & costituito da composti
perfluorurati caratterizzati da un‘assenza di idrogeno e che quindi non generano alcun segnale.

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

STRUZIONI PER L'USO

Attenzione: Il gasnon é sterile e deve essere sterilizzato estemporaneamente con il passaggio attraverso il filtro
sterilizzante fornito nel Set GS mini.

La miscela con aria deve essere ottenuta estemporaneamente con I'utilizzo del Set GS mini.

ARCEOLE SET MULTIDOSE & concepito per prelevare 3 dosi di gas. Per la preparazione di ogni dose di gas & richiesto
un Set GS mini dedicato.

) Preparazione del prodotto

La tabella seguente & fornita come ausilio alla valutazione delle concentrazioni di gas:

Eve e TV éyyuon opBakyukod agpiov mopouy va eiva, xwpic va eptopilovral o¢ autéc, ot akdoubec:

- Metavaoteuon Tou aepiou [mépacpia Tou agpiov Katw and Tov apgiBAnotpoeidn, otov mpdabio Bakayio (o aoBeveic

nipooBefAnuévouc and agakia), 6Ty UTOEMMEQUKOTIKN MepLoxn]

-Ki 10116 Tou aepiou 1y mayidevor Tou avapeoa oty pars plana (eminedn poipa) kat Tov kpuaTahhoeldl pakd

- Kepatomaeta, gheypoviy, evopBapinida

- Apoppayia, apdtwpa, amokdMnon Tou xoplogeldoig

- MetaBoln e d1abhaonc, alayn e ontiki o§utnTag, meptayBavopiévng onHAVTIKIG Huwiag cuvdedepévng pe

Slagopd deiktn Sidbhaong

- Npapn peiwon ™ puaakidag aepiov, EGIKATEPA OTIC MEPUTTWOEIC N AMOTENEOPATIKIAG OTEYaVAG TOPRAG, 1) omoia

ELVEL TNV aVajieVOEVN anoTeAeoPaTIKOTNTA TOU EMMWHATIONOD

- OBahpikn uméptaon uuvézéepz’vn Je T SlacTolr} Tou agpiov, TV mdtuvon Tou mpéoBiov Bahdpiou, To KAeiotpo T¢
patogiboug ywviag, yhavkwy

- Anotppu{n G KEVIpIKI{G aptnpiag

- Emdeivwon e pwypc, eméktaon mpog v wxpd knhida, omj wxpdg knhidag

- AkatdM\nAn Béon g euaahidag aepiov 1) omoia PEWVEL TNV AMOTENEPATIKOTITA EMMWUATIONOU TN (onpacia T

THPNONG TG CUVIOTWHEVNG BéonG Tou aoBevolg katd T SidpKela kat Hetd T éyxuon)

- MetaBoAn} Tou vaogidoug (ivwan), Tou kpuataloeidoug pakou (Katappdktg)

- EvoyAnon mou ouvéetat pe T B¢on Tou cwpatog katd T ddpKela TG XelpoupyIKIC Enéppaong

Ot evbeyopeve autég emmhoké mpémet va AapBdvovtat umoyn amd Tov latpd kat va otabpilovtat o€ oyéon pe Ta
avapevopeva opEAn.

- Preparare un ago da 30 G (non fornito).

- Aprire il blister del Set GS mini e quello della siringa (manipolatore non sterile) e prelevare gli elementi in maniera
asettica (manipolatore sterile).

- 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

ANHAENIAPAZH
Gas Concentrazione Volume di gas puro per riempire Volume d'aria ZupBarotra MRI: To ARCEOLE SET MULTIDOSE anoteheitat and unepBoptuajiéveq evaaeig ot onoieg xapaktnpidovat
non espansiva in % una siringa da 50 ml and Ty anouaia udpoydvou Ka, GUVE, Sev SnutoupyoLV Kavéva onua.
<. 0 o o E)(ouv pepBei ot BipMoypagia, katd T xpnun Evﬁo(pﬂu)\ulwv usplu)v ¢ aoBeveic mou q)zpouv EV60Lp9(17\ulOU(
£ ml m‘ @akoug (I0Ls) amd uﬁpoq)l)\o aKpUNIKG, MePITT@OELG BONWONG 1) TEPUTTAOEIS CUPMUKVAONG, YA GAKOUG amo GIAKOVY.
GoFs 16 gml 42 ml
GFs 12 6ml 44ml OAHTIEE XPHIHE
Mpoooyn: Dedopévou o1 To agpto Sev ival oTEipo, MPEMel va amooTelpwOEi apéow¢ mpwv T Xprion

TEPVAVTAC TO Ao TO PikTpo AMOOTEIPWONG TOU MapEXETal P To Set GS mini.

H avapeién pe tov aépa mpémel va yivel apéow mpwv ) Xprion, pe tn forfsia Touv Set GS mini.

To ARCEOLE SET MULTIDOSE éxe1 oxediaorei yia va mapéye 3 dooeig agpiov. Kabe mapackeviy oong
agpiov amartei ) Xprion dikou ¢ Set GS mini.

- U4, BoCnaneHme, SHA0G
- Kposoteuenne, remaroma, otcnoeue cocynucmw 0607104KN a3,

pedy masa, OCTPOTHI 3peHus, BKII0YAA 6NM30PYKOCTb BbICOKOI CTemeHM,
« yio Cp il K030 Tanp
- Mpex ra3a, 0C00eHHO MPU  HeKauecTBeHHOM  BbIMONHEHUN
(aMo3aTATMBaIOLIET0CA paspe3a, uto CHVI)K&ET oXugaemyio s¢¢eKmsHoch TaMNOHUPOBAHUA.
-0 masoe C pacuwmp rasa, ¢ I il Kamepbl,

3aKpbITIIEM Pazy KHO-POTOBUYHOTO y3na, rnaykoma

- OKKMI031A LieHTPaNbHOI apTepukt

- yXyl:lLIJEHVIE paspbiBa, PacnpOCTPaHEHMe Ha XeNToe NATHO CeTYaTKK, 0TBEPCTUE B XKENTOM NATHE eTYaTKu
- I rasa, ¢ 3¢¢emsuocn> TaMNOHMPOBaHMA (BaXHOCTb
co6m0neuvm NPEANUCaHHOT0 NONOXKEHVA NaLMeHTa BO BPEMA MHBEKLIN 1 NIOCTIe Hee)

- V13meHeHue cTeknoBuaHoro Tena (ubpo3), xpycranuka (Katapakra)

- Juckomdopr, (BA3aHHbIN C NONOXEHUEM TeNa BO BPEMA XMPYPrUYECKoro BMeLLaTeNbCTa

[paKTUKyloLLKii Bpay AOMKEH YUeCTb BO3MOMKHbIE OCTIOKHEHNA M COMOCTABUTL UX C OXIUAAEMOIE NONb3OH.
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TK
BILESIMI:
ARCEOLE SET MULTIDOSE, implante edilebilir bir tibbi cihazdur. Her bir coklu doz haznesi, asagidaki 3 gazdan
birini icerir (saflik > %99,9): SF6 (kiikiirt hekzafloriir), C2F6 (Hekzafl , (3F8 (Oktafloropropan).

ENDiKASYONLAR: Retina endotamponad iriinii.

ACIKLAMA

ARCEOLE SET MULTIDOSE asagidakilerden olugur:

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

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

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

- kabin 3 kullaniminin takibi amaciyla kap iizerine yapistirmak iizere cikanilabilir 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:

3 Set GS mini (1 Set GS mini, 0,22 pm'lik bir sterilizasyon filtresinden ve hazneyle baglanti salayan bir
aksesuardan olusur)

ml olarak derecelendirilmis 3 adet 50 ml'lik plastik sinnga. 50 ml'lik sinnganin l¢iim toleransi lciilen hacmin
94 lidir.

Set GS mini leri ayr olarak da satilmaktadir. ARCEOLE SET MULTIDOSE iiriiniiniin farkli aksesuarlan asagida
belirtilen kullanim icin onaylanmistir. Baska aksesuarlar kullanilmasi, iiriiniin giivenligi ve performansini olumsuz
yonde etkileyerek iirtinii garanti kapsamindan ¢ikarabilir.

Bu kit, koruyucu veya dogal lateks icermemektedir -

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 dayal olarak genlesme ve yeniden absorbsiyon hizlari:

. Giin olarak .
Genlesme Giin olarak % olarak genlesmesiz
Gaz orani genlegme siiresi ortalan;;rtea;?ponad konsantrasyon
SFs 1,9-2 2 10-15 20
GFs 33 3 30-35 16
Gfs 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 C3F8 icin 1,221'dir. 3 gaz icin 300 ile 1100 nm
arasindaki spektral iletim %100dir.

KONTRENDIKASYONLARI

Azot oksit solunmasi yoluyla anestezi, gazin goze enjeksiyonundan 15 dakika 6nce zorunlu olarak
durdurulmalidir.

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 bagh olarak korliige varan operasyon sonrasi Gnemli
komplikasyonlar gorilebilir.

- basing farkliliklari (rakim olarak yiiksege cikmak, ucakla seyahat etmek, basing odast ile veya olmadan dalis yapmak,
basing odastyla tedavi, yiiksek hizli asansore binmek).

Bu dnlemleri hatirlamak icin hastanin kitle verilen bilekligi en az 3 ay takmasi onerilir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Vitroretinal cerrahiye yonelik gazlar, yalnizca bu iiriinlerin kullanimi konusunda egitim almis oftalmologlar tarafindan
kullanilabilir.

Bu gazlar toksik olmasa da, solunduklarinda oksijenle rekabet eder. Dolayisiyla her tiirlii kasith solumadan kaginin.
Literatiir incelemesinde, oftalmik gazin hamile kadinlar ve gocuklarda kullanimina |I|§k|n h|<_;b|r risk bulunmamig
olsa da hekim, ARCEOLE SET MULTIDOSE'un bu hasta tiplerind lendirilmedigini bilmelidir. ARCEOLE SET
MULTIDOSE un giivenlik marji hastanin kilosuyla iliskili oldugundan pratisyenin bu cihazi 10 kg altindaki ocuklarda
kullanmaya karar vermeden dnce bir fayda/risk analizi yapmasi onerilir.

Operasyondan dnce bir gonyoskopi yapilmasi dnerilir. Retinanin merkezi arterinin enjeksiyon dncesi ve sonrasinda
gozlenmesi gereklidir.

Gazin grevini yapmasl icin gerekli sikiligi korumak adina, transkonjunktival vitrektomi sonunda 23 G bir ensizyon ile
bir siitiir uygulanmasi dnerilir.

Implantasyondan sonra, okiiler hipertansiyona karsi profilaktik bir tedavi belirlenmesi ve intraokiiler basincin
gozlenmesi onerilir )

Glokom hastalarinin veya intraokiiler hipertansiyona (I0H) sahip hastalarin, yast ilerlemis ve diyabetik hastalarin, ikinci
derecede yirtig bulunan ve ikinci bir yirtik riskiyle karsi karsiya kalan hastalarin, operasyon oncesi hemoraji riski soz
konusu olan hastalarin ve skleral ind lanan hastalarin ozellikle gozlenmesi gerekir.

Genellikle hekim, hastanin basini tedavi sirasinda gerekli pozisyonda tutma kabiliyetini onceden dogrular. Hastanin
basini gerekli pozisyonda tutma zorunlulugu, vitrektomi durumunda gdziin posterior odacigi hacminin %70'ine kadar
dolu oldugunda ortadan kalkabilir.

iyatrojenik katarakt riski gz 6niinde bulundurulmalidir.

ARCEOLE SET MULTIDOSE havayla kar|§'ﬂr||m|§ oftalmlk gazin enJek5|yonuna yoneliktir.
Saf gaz enjekte etme karan hekimin Hekim, genlesmeyen havayla kanisik gazla karsilastirmali
olarak, goze enjekte edilen saf gazin hacim artigini dikkate almalidir. Gazin genlesme siiresi boyunca, intraokiiler
basinan gozlenmesi onerilir. iridokomeal aginin dar oldugu durumlarda saf gaz kullanimindan kaginilmalidir. Ayrica
tavsanlarda, doz etkisi ve tamponad siiresi ile iliskili bir gaz toksisitesi ortaya konmustur.

KOMPLIKASYONLAR VE IKINCIL ETKILER

Her cerrahi miidahalede oldugu gibi, retina cerrahisi de cerrahin degerlendirmesi gereken kendine 6zqii risklere sahiptir.
Retina cerrahisiyle tedaviyle ilgili potansiyel komplikasyonlar asagidakiler olabilir ancak bunlarla sinirli degildir:

- Konjunktivit, keratit, tveit, vitrit, retinit ve kistoid makiiler dem dahil ig veya dis okiiler inflamasyon,

- Konjunktivit, keratit, iiveit, hipopiyon ve endoftalmi dahil i¢ veya dis okiiler enfeksiyon

- Igveya dis okiiler yapilarda tahris

- Palpebral hemoraji, subkonjunktival, hifema, irisle ilgili, vitrz, retinal dahil okiiler yapilarin veya okiiler alt yapilarin
kanamast

- Okiiler yapilari etkileyebilecek cerrahi travmalar (yirtiima, dekolman, perforasyon, dislokasyon, igne ile
enjeksiyonlarda yaralanmalar vb.)

- Fibroz ve/veya okiiler yapilarda seffaflik kaybi (korneada opaklasma, katarakt, vitroretinal proliferasyon vb.)

- Retina dekolmaninda ilerleme,

- Intraokiiler basingta bozulma (hiper/hipotoni, gegici veya uzun siireli)

- Keskin gorme yetisinin kismen veya tamamen, gecici, uzun siireli veya kalici kaybi

- Okiiler rahatsizlik hissi ve/veya agri.

Retina dekolmani cerrahisine eslik eden, oftalmik bir gazin implantasyonu ile potansiyel olarak iliskisi bulunan olasi
komplikasyonlar, bunlarla sinirl olmamak iizere asagidakileri icerebilir:

- Gaz gegisi (gazin retina altina, anterior odaciga (afakik hasta), subkonjunktival olarak gecmesi)

- Gazin dagilmasi veya pars plana ile kristalin arasina sikismasi

- Keratopati, inflamasyon, endoftalmi

- Hemoraji, hematom kormdal dekolman

- Okiler refrak yon indeksindeki farktan kaynakli dnemli dlgiide miyopi dahil olmak iizere
keskin gorme yetisinde deg|§|m

- Gaz baloncugunun, ozellikle de kendinden sizdirmazlik saglayan etkili olmayan ensizyonlarda erken kiiciilerek
tamponadin beklenen etkinligini azaltmast

- Gaz genlesmesine, anterior odacigin diizlesmesine, iridokorneal agida daralmaya, glokoma bagli olarak okiiler
hipertansiyon

- Merkezi arterde okliizyon

- Yirtilmanin ilerlemesi, makiilaya uzanmas, makiiler delik

- Gaz baloncugu pozisyonunun uygun olmamasi ve bunun da baloncugun tamponad etkinligini azaltmasl (enjeksiyon
sirasinda ve sonrasinda hastanin dnerilen pozisyonu bakimindan énem)

- Vitroz yapida (fibroz), kristalinde (katarakt) degisim

- Viicudun cerrahi sirasindaki pozisyonuna bagl rahatsizlik

Bu olasi komplikasyonlar hekim tarafindan dikkate alinmalidir ve beklenen faydalar ile karsilagtirmali olarak
degerlendirilmelidir.

ETKILESiM
MRI Uyumlulugu: ARCEOLE SET MULTIDOSE, hidrojen icermeyen perflorine bilesiklerden olusur ve bunlar hicbir sinyal
olusturmaz.
Literatiirde, opaklasma veya 5|I|kondan iiretilenler icin yogunlasma durumlarinda hidrofil akrilik intraokiiler lens (i0L)

B3AUMOTECTRYE 1 B ol Gl ea ) el SV 3 oL A Ll 8] Sine e, MPlante edilmis hastal ler gazlarn kullanildigh raporlanmistr.
ComectumocTb ¢ MPT: ARCEOLE SET MULTIDOSE coctout u3 nepdrop: [ il, Xapaktep A .
OTCYTCTBYEM BOJOPOA1A, BCNIE/ICTBIE YEro OHY He reHepUpyHT HIKAKOro CUrHana. EUEMUETIAR KULLANMA TALIMATI
B MeauUUHCKAX OTUETax NPUBORATCA faHHbie O CTYUasK NOMYTHEHUA WIA KOHZIGHCALUM CTUKOHOBBIX NiH3 npm ;
VHTE I ra3os ¢ WH nun3 (MON1) m3 1 GS s3e 3 38 al) piail) e e e 5 yally S udi B dadind any oL ol Sl Y 1 ks s Dikkat: Gaz steril olmadigindan, Set GS miniinde verilen sterilizasyon filtresinden gegirilerek kullanimdan
aKkpuna. 5ol GS sie phaaiuly ki 8 50 S o sgl a LAl el ja) cang 5 sl once sterilize edilmelidir. Kullanimdan dnce Set GS minii kullanilarak hava ile karisim gerceklestirilmelidir.
AaadasSet GSMiNi & A a umad JS il e cile ja 333y AR(EOLE SET MULTIDOSE asens o3 ARCEOLE SET MULTIDOSE, 3 doz gaz toplayacak sekilde tasarlanmistir. Her bir gaz hazirligi, ozel bir Set GS minii
CNOoCOb NPUMEHEHMA gerekirir.
Buumanue! a3 He ABNAETCA CTEPUNbHbIM, NEpea UCNONIb30BaHIEM crey C 1) iriiniin hazirlanmast
cTey 0 GUALTPa, NOCT: 0 B MUHU-Habope GS. hl ppaai (1 \ 121 dederlendirmek icin <ad
¢ ¢ NOMKHO ThCAl HeNOCPE/ICTBEHHO Nepefl UCoNib3oBaHyeM Set GS mini. S ] S s e ol J sl oS5 gidaki tablo, deger icin saglanmistir:
ARCEOLE SET MULTIDOSE coniepxuT 3 03bl rasa. [1ns npurotoneHma Kaxzoi 403bl ra3a Tpe6yetca ¢ . i . - 7 :
Ha6op GS Mini. S il 538 A 4 giall dgaadl) Al ana #1360 paa Gaz % °|I;r:ska?‘::'a|:5£|es'z 50 m;xfﬂ';aadi:::glai'ﬂ::m:“ bir Hava hacmi
1) NoaroToBKa npenapara Axugiall Ja 0 sin B slas Al
Cnepytowwas Tabnuia npuBeeHa B kauecTse MHGOPMALIMM ANA PAcueTa KOHLIERTPaLIMii: SF6 20 Je )+ Je £+ SFs 2 10ml 40ml
06bem uncroro rasa ana C2F6 16 Je A Ja €Y Gl 16 Sml A2l
fas  |Hepacwmy KOHLeH- 0 WNpHLa 06 06bem Bozayxa C3F8 12 e et Ghs 12 oml 44ml
Tpauuu, B % 50 mn - 30Gbirig irli i
gne hazirlayin (birlikte verilmez).
ks 2 10an A0wn B1al) Al yuabiall oy (s e Rl b‘(:")“)‘ )-“;l 53 30 L.)E“Sni\c wby; C_j ) -"STt gs.l.niniinin ve sinnganin (steril olmayan yonlendirici) blisterini agin ve parcalan aseptik olarak alin (steril
Ghy il S1u7 A2 (e Allan ‘:lanllfrr(]eyllr.lacslt)eptlk olarak verilen siringaya (steril yonlendirici) baglayi.
GFs 12 bmn 44w (e il 51f) o) Atinally s 86yl ol Sy ~ - Ardindan, sinnga p ini, en az bir santimetre hareket ettirerek kontrol edin. Rezidiiel hava hacmini

- Moprotose urny 30G (He NOCTABNAETCA B KOMMMEKT).
- Pacnakyiite Set GS mini i wnpuL (HecTepunbHblil MaHUMYNATOP) M aceNTUYECKUM METO/0M U3BNeKuTe Mpu6opbl
(cTepunbHbIit MaHUNYNATOP).

spingere di nuovo lo stantuffo delicatamente sul fondo per espellere tutta I'aria (manipolatore sterile). 1) Napaokevi Tou mpoidvVTog - AcenTyeckiim MeTo0M Npic unbTp K T wnpuy (¢

- Posizionare il contenitore cilindrico (non sterile) su un piano di lavoro piatto (manipolatore non sterile), a lato del o napaxdrow nivakac apéyetar EvBENKTIKG yia TNV EKTIHNGN TV CUYKEVTPOTEWV: - Mocne 3toro npoBepbTe noqsmmnocm MOPLIKA WNPUL, CMECTUB ero He MeHee YeM Ha OVH (aHTMMeTp

manipolatore sterile. 063aTenbHO BbIMYCTUTE BECb HAXOAALLMIICA B LUNPHLIE BO3AYX, 0UeHb Hanop (cTep

- Posizionare la siringa munita difiltro e il connettore nella valvola e spingere con forza la punta del connettore dentro la Aéoto Mn emextatikéc ‘Oykog kaBapou agpiov yia OVKoC aépa MaHWNYNATO). . B

valvola premendo sulla siringa fino a ottenere almeno 10 ml di gas puro: il gas viene sterilizzato nel passaggio attraverso P OUYKEVTPWOELC O % oUptyya mipwong katd 50 ml YKo¢ azp - TMonoxure banno (HectepunbHbiii) Ha M0CKyt0 paBouyto NOBEPXHOCTb (HeCTePUbHbIA MAHUNYAATOP) PAAOM CO

il filtro da 0,22 um (manipolatore). C MaHUNYNATOPOM.

- Scollegare tirando leggermente il corpo della siringa (manipolatore sterile), mentre con il manipolatore non sterile si ks 2 10ml Aml - TlovecTiTe Wpi, OCHaWLEAH usTpoM 1 (01961”””79“‘*"' B KNanaH W BCTABLTE KGHEL| COEAMHTENA B KAanaH,

trattiene il contenitore cilindrico sul piano di lavoro. Il filtro e il devono rimanere collegati alla siringa. GFs 16 8ml 42ml gaz)g"maa fa ”""p”ul'uﬂ? RonyueK He Meee 10 A WCTOT0 CTEPWTSHOTO 1233, TPOXORALETO epe3 GuISTp
Attenzione: la punta del connettore non & pili sterile; per evitare qualsiasi rischio di contaminazione, | | GFs 12 6ml 4ml - 0tc NUL, NErKO MOTAYB ero KOpnyc (CTepumbHbiii MaHUMyNATOp), MPU STOM HeCTepUAbHbIli

non manipolare il Set GS mini sopra il vassoio sterile.

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

- Aspirare aria nellasiringa, senza appoggiare il Set GS mini sul piano sterile, per ottenere il mix desiderato (v. tabella
riportata sopra). L'aria 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.

- Con il 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 I'iniezione intraoculare.

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

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

Attenzione: la bombola avviata deve essere utilizzata entro 15 giorni dalla data del primo utilizzo. |

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 delletichetta 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.

uno dei componenti, da cui potrebbe derivare una riduzione delle prestazioni.

Peril Set GS mini/Siringa: Prima dell'uso, verificare I'integrita di ogni singola barriera sterile.

Non utilizzare se la sacca sterile & danneggiata, poiché il mantenimento della sterilita del dispositivo non
sarebbe pill garantito.

@ Prima dell'uso, verificare I'integrita di ogni singolo componente. Non utilizzare in presenza di danni a

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:

- Etopdote pua Berova 30 G (Sev mapéyeta).

- Avoi€te v ouokevasia kupéhng Tou Set GS mini Kat eeiviy TG 0PLyyag (1N OTEIPOC XEIPIOTIC) Kat APaIPEOTE Ta
oTolyElal e GonTo Tpomo (0TEipog XEIPIOTA).

- Zuvbéote donmra o Giktpo pe ol’)plwa Tov Mapéxetal (orzipoc XEPLOTHC).

- LV ovvéyela, e)\ev&z TV KIVNTIKOTNTA TOU MPOAOU TG GUPIYYAC, HETAKIVAVTAS Tov Katd éva EK(ITOGTO mu)\uxmov
OpovtioTe va znavuwepm 0 épBoho ot B¢on Tou wOGVTAC MOND amald yia va amoUyETe TV mapapoviy
Kardhotrmou dykou aépa (0Teipog XeploTnc).

- TomoBetrote ™y @1aAn (in oteipa) oe évav emimedo mayko epyaciag (un oteipog yelpotic), Sima amd Tov oteipo
XEPIOTH.

- TomoBetrote T oUptyya e§omhiopévn pe To Giktpo TG kat Tov obvdeopo péoa ot BadBida kat méate To dKpo ToU
ouvbéopov péoa o Bahida aokavtag mieon ot abplyya éwg 6Tov mdpete Touhdyiotov 10 ml kaBapou agpiou
anooTEPWHEVOU Xapn oTo mépaopia and To giktpo 0,22 pm (yeiptorig).

- Amoouvdéote T oUptyya éNkovtag amahd Tov KONvSpd T (aTeipog xeptoTric), kabag o jin oTeipog xelploTrc ouykpartei
™ @LaAn Mdvew aTov TdyKo epyaoiac. To GikTpo kat 0 GUVOEGHOG TpéMeL va mapapeivouy ouvdedepéva aTn aupiyya.

Py

Mpocoxij: To dkpo Tou cuvdéopov dev eivar méov oteipo. Na va amopevyBei kaBe kivouvog empoluvong,
pnv xetpieote 1o SET GS mini mdvw amé Tov ot€ipo dioko.

MaHUNynaTop YyAepXuBaet 6annoH Ha paﬁoueﬁ MOBE@PXHOCTH. lepr N CoefiMHUTeNb AOMKHbl 0(TaBaTbCA
NpUCOeANHEHHbIMU K LWNpULLy.

B ! Konen 61 He ABNAETCA CTep Bo Ppucka 3ap
He NPOBOAMTE MaHUNYAALMI C MUHU pom GS Hap ¢

- MepemecTute nopuieHb A0 OTMETKM Ha WNPiLe, COOTBETCTBYIOLLEI! HYXHOMY KOTUHeCTBY rasa.
- BaepuTe Bo3AyX B WNpUL, He nomewas Set GS mini Ha CTePUNbHYI0 NOBEPXHOCTb, UTOGbI MONYYNTL CMech
Hy)KHOIn nponopuwy (cm. Tabnuuy Hinke). Bozayx CTepunM3yeTcs, NPOXOAA Yepes GUATP Wnpuua.

(€ QUALTP U3 WNPHULA, YAEPKVMBAA €ro 3a Kpas, CTapasch He KacaTbea

CoeAVHUTENA, U Bblﬁpa(blBaeT €70 B MyCop.

- (TepunbHblii MaHUMYNATOp GbICTPO BCTABNAET UMY ANA MHbeKLMit 30G, He CHUMaA € Hee KONMayok.
- TonoxwTe WAPUL HA CTEPUbHBIN MOJHOC — CMeCh FOTOBA ANA UHTPAOKYNAPHOI NHBEKLMM.

- Mocne npur KaK MOXHO CKOpee BBECTH ra3.

2) OTCneXMBaHME U KOHTPONb

- OTMeTbTe Ha KOHTPOMbHOIA 3TUKeTKe bannoHa JaTy 1 06bem U3BNeyeHHOro 13 Hero rasa.

- Hakneiite 3TvKeTKy Ha 6annoH. Mpu noBTOPHOM UCMONb30BAHNN HaKNeliTe BTOPYI0 KOHTPOMbHYI0 STUKETKY PAROM
CnepBoii.

- Emavagépete 1o E’uBo)\o omv cmeupnm' T0odTNTa agpiov Paoel TG Baeuovéununc g bpIyyag.

- Avappogiiote aépa o ovpiyya, xwpic va mnoezmom 70 SET G5 mini oov oteipo mdyko epyaciac, yia va emoyete
L] |,lElell TG EﬂlBUuI‘]TE( oyieg (BA. mivaka map ). 0 avappopoipevo aépag PWVETAL MEPVAVTAC Péoal
ané 1o giktpo TG oUpIyyac.

- 0 oteipog XewploTc agatpei To GiNTpo amo T oUPIYYa KPATWVTAS TO aMd Ta dKpa, MPOGEXOVTAG va PNy ayyidet Tov
00VSEOY0, KAl TO aQrVEL va TEGEL aToV KAG0 amoppijidTav.

- 0 oteipog xeiptati¢ ouvdéet ypriyopa T BeNova éyyuong 30G Statnpwvrag oTn B4on Tou TO MPOSTATEVTIKG TG KAmdKL.
- TomoBetijote T 0Uptyya oTov oTeipo dioko. To peiypa eivat éTotpo yia evbogBahyta éyxuon.

- MpowpnoTe 0TV éyXUaN TOU AEPIOU TO GUVTOPOTEPO SUVATOV PET TNV TAPAGKELT QUTH.

2) IxvnAdtnon kai mapakolouBnon

- Inpeote oy €nikéta mapakohodBnang T GLaAng Ty nuepopnvia kat Tov dyko agpiov mov éxel aapebei amo
™ QLaAn.

- KoMnote Tv tikéta otn @iahn. Meta ané m devtepn yprion, KoMnote T Seltepn etikéta mapakohovBnong dima
ano Ty mpwN.

E consentito lo smaltimento con i normalirifiuti | E consentito lo smaltimento con i normali rifiuti
domestici domestici
oiil recupero per il riciclaggio
Scatola d'imballaggio in cartone, foglietto illustrativo ed
etichetta cartacea di tracciabilita

Blister flessibile in poliammide e polietilene

Mpogoyij: perd T mpwyTn Xprion, 1) QLaAn mpémet va Xproipomow) Oi eviog Twv 15 nueP®V mou |
akohovBouv

| B ! OTKpbITbIN 6aNNoH cnepyer uc bB 15 pHeii ¢ OTKpBITHA. |

YCN0BNA XPAHEHUA

XpaHuTb npu Temnepatype He Bbitue 25 °C B CyXoM NPOBETPUBAEMOM NOMELL|EHIN.

BekpbiTbiit 6annoH AoMmKeH XpaHUTbCA B (abpUuHOi MNACTUKOBOI YNakoBKe BMECTe C KOHTPONbHOI STUKETKOI, a
HeCronb30BaHHble CTePUAbHbIE aKCeCCyapbl — B YNIakOBOUHOI KopoOKe. Y6eAUTECH, 4TO OCTABIUIMECA KOHTPONbHbIE
3TUKETKY NaLiMeHTa, OTPbIBHbIE KaPTbl NaLeHTa i 6paceThl TakiKe XPaHATCA B YNakoBOUHOI KopoBKe.

yyae NoBPeXeHIa M060r0 KOMNOHEHT, MOCKONbKY CylLeCTBYeT PUck noTepu SpheKTuBHOCTH.

Set GS mini/wnpuy: Mepes npumeHeHuem Heo6XOAMMO MNPOBEPUTH LIENOCTHOCTb  KaXOro
TepubHoro 6apbepa.

He uc B (1yyae nosp Vi cTef i cTep CTb U3JeNnA B
3TOM Clyyae He rapaHTUpyeTca.

@ Mepes npumeHeHneM He06X0AUMO NPOBEPHTD LIENOCTHOCTb KaXA0r0 KOMNOHeHTa. He ncnonb3osats B

He ucnonb30BaTh nocne ucTeyeHna cpoka rogHocti. He b a CTepunbHOCTb 1
XapaKTepM(TMKVI Set GS mini v wWnpuua rapaHTupylotca TOJ'IbKO npn 0ﬂH0pa3OBOM M(l’lOVleOBaHI/II/I B COOTBETCTBUN C

LYNOHKEX OYAAZHE

duhdooete To mpoidv o€ Beppiokpasia <25°C, o jépog e KaTANANAO GEPIOHO Kal TpOOTATELEVO AT TV Lypacia.

H ypnouomoinpiévn gién mpémet va Siatnpe(tat TV mAaoTIKN TG OUOKEUAia, e TV ETIKETA YVNAGTIONC TG Kal T
a 0TEipa MapeAkopEvd TG, Jéoa aTo KouTi duokevaoiag TG. BeBatwbeite ot ot umohoumeg eTkéTeq

nxp I} peAKoL

Sigillo peel-off in polietilene HD Filtro multi-materiale

Bombola con erogatore in alluminio
Siringa da 50 ml e connettore in polipropilene
MODALITA DI STERILIZZAZIONE

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

ivnAdtnong aoBevoic, ol KdpTec aoBevolc Mou anoKoMTovTal Kat Ta Bpayiohia SlaTPODVTaL Kal QuTd 0To Kouti
uoKevaaiac.

YTWAU3ALMA OTXOM0B:

B y BMecte €6 B y BMecTe ¢ 6bITOBbIMK
OTX0faMV UNK NOBTOpHaA nepepaboTka. oTxopamm.
KaproxHan kopoOKa, UHCTpyKuusa 1 bymaxkHas koHTponb- | Markuii nonvamugHbIii u nonusTuneHoBbIi 6auctep
Haf ITUKeTKa
[« A NOKpbITHE U3 BbICOKOI (I)vmpr W3 KOMMO3UTHbIX MaTepuanos

N0THOCTN

TIPOTOV €4V KATOI0 OUOTATIKO PEPOG zle unootei @Bopd kabuwg unupxsl Kivouvog uzlwunc me

la o Set GS mlnl/Zuplvvu Mpwv ané  xpron, E)\sv&s mv aKEpalomm o0 UTElp(]U @paypou Tou xade

ite1o npmov avn npomaxaunkr] me mslpomm( ouoKevaoia éxel
uootel q)Bopsc, Kaeu)c n urslpomm T0U poidvToG Sev eivat méov eyyunpévn.

Mnv xpnotpomoteite To mpoiov petd v nuepopnvia Aéne. Mnv pwvete. H oTelpdTnTa Kat ot embooEI Tou

SET S Mini/X0ptyyag eivar eyyunpéveg yia pia povo xprion n omoia yivetar mpwvtag avtolg Toug 6poug xpriong

AIAGEZH AMOBAHTON:

H 81a8€0n pmopei va yivel pe Ta owkiakd
amoppippata
Kouti am xaptovi, 0dnyieg xpriong kat etikéta
yvn\dmong anoé xapti
Anooniwyevo mpa and mohvaiBuévio HD
Oidn pe BaABida amé akoupivio
20piyya 50 ml ka1 00veapioc and mohumporulévio
ME@OAOX AMOXTEIPOIHE
To aépto Tov ARCEOLE SET MULTIDOSE napéxetai pn oteipo
To Set GS mini / n Z0ptyya éxouv amoatelpwei jie 0&eidio Tou atBuleviov.

@ Mpw ané xpr']un, eNéyre mw aszulﬁmw TOU €KAOTOTE OUOTATIKOD PEPOUG. an Xpnotponoleite To

H 81a8€on pmopei va yivel pe Ta oikiakd

Mahakn kupén amd moAvapidn kat moAvaiBulévio

Oiktpo moManhav uNikov

(DnakoH C KNanaHoM 13 anoMuHIA
Lnpu 50 M1 1 NOAUNPONWIEHOBbIA COBANHMTEND

CMOCOB CTEPUNU3ALIUN
[a3, conepxatywiica B 6annoqe ARCEOLE SET MULTIDOSE, aBnsetca HecTepunbHbIM.
Set GS mini u WNpuL CTepUNN30BaHbI OKUCbH0 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 konektoriiyle valfe yerlestirin ve sinngaya, 0,22 pm filtreden (yonlendirici) en az 10 ml sterilize
edilmis saf gaz gegene kadar bastirarak konektdriin ucunu valfin icine itin.

- Steril olmayan ydnlendirici hazneyi calisma yuzeymde tutacak sekilde, sinnga gavdesini (steril yonlendirici) hafifce
ekerek ayirin. Filtre ve konektdr sirngaya bagl k

lekat Konektor ucu artlk sterll deglldlr, her tiirlii kontaminasyon riskinden kaginmak icin Set GS
e steril tepsi ii mayin.

- 9innqa iizerindeki dereceleri kullanarak pistonu istenen gaz miktarina getirin.

- Istenen oranlarda karisim elde etmek icin, Set GS miniini steril yiizey iizerine koymadan sirngaya hava cekin
(yukandaki tabloya bakin). Aspire edilen hava, siringa filtresinden gecirilerek sterilize edilir.

- Steril yonlendirici, konektore temas etmeden ve ¢op kutusuna diisirmeden, filtreyi kenarlardan tutarak sinngadan
clkanr.

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

- Sinngay! steril tepsiye koyun; karigim 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 yapistirin. Ikinci kullanim sirasinda, ikinci takip etiketini birincinin yanina yapistirin.

| Dikkat: Acilan kaplar ilk kullanildiklan tarihten itibaren 15 giin icinde kullamlmahdir.

SAKLAMA SARTLARI

Uriinii <25 °Csicaklikta, iyi havalandinimis ve nemden uzakta bir ortamda saklayin.

Agllan kap, izlenebilirlik etiketi ve ambalaj kutusunda bulunan ve kullanilmamis steril aksesuarlan ile birlikte plastik
afaza edilmelidir. Hasta izlenebilirlik etiketlerinin, kesilecek hasta kartlarinin ve bilekliklerinin de

ambalaj kutusunda muhafaza edildiginden emin olun.

performans kaybi riskini g6z 6niinde bulundurun ve kullanmayn.

GS Mini Seti/Siringa Igin: Kull dan dnce, steril bariy her birinin saglam oldugunu
dogrulayin. Sterilite koruyucu ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin ciinkii cihazin sterilligi béyle bir
durumda garanti edilemez.

@ Kullanmadan 6nce her bilesenin saglam oldugunu dogrulayin. Bilesenlerden biri hasar gormiisse,

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Set GS minii/$iringanin sterilitesi ve performansi,
yalnizca bu kullanim kogullarina uygun olarak kullanildiginda garanti edilir

ATIKLARIN iMHASI:

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

Evsel atikla birlikte atilmasi miimkiindiir

sl 43y 5l
adza e ARCEOLE SET MULTIDOSE 0 sSe & 2535 &5
(Ol 2l Al /5 pphal) GS Bie el ol

STERILIZASYON SEKLI
ARCEOLE SET MULTIDOSE'un bilesimindeki gaz steril olmayan sekilde tedarik edilir
Set GS minii/Sinnga etilen oksit ile sterilize edilmistir.
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FR. Carte patient : Lors de votre opération oculaire, une bulle de gaz a été placée dans votre
ceil pour ré-appliquer la rétine. Vous devez éviter toute activité pouvant amener a une variation
de pression comme illustrée par les logos ci-dessous et porter le bracelet avertisseur pendant au
minimum 3 mois.

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

DE. Patientenkarte : Bei lhrer Augenoperation wurde lhnen eine Gasblase ins Auge implantiert,
um die abgeldste Netzhaut wieder anzudriicken. Sie missen alle Aktivitdten 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 colocé una burbuja de gas en su
0jo para recolocar la retina. Debe evitar cualquier actividad que pueda conducir a una variacién
de presién como se ilustra en los logotipos que aparecen a continuacion y usar el brazalete de
advertencia durante al menos 3 meses.

PT. Cartéo do paciente : Aquando da sua operacao ocular, foi colocada uma bolha de gds no seu
olho para voltar a aplicar a retina. Deve evitar qualquer atividade que possa provocar a 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.

EL. Kapta aeBevoig: Katd v didpkeia T opBahpiikiic xeipovpyikii¢ eméppaong oy omoia
unoPAnBrkate, omoBetrOnke pia puoalida agpiov péoa oTo HATI 0a e OKOMO TV emavakoMnon
0V au(plg}\norposléouc Tpémet va amogelyete kdbe dpaotnpiotnTa N omoia pmopei va odnynoel
o€ Pt oA T mieong, oo deixvouy Ta mapakdTw AoyoTura, Kal va QEpETE To MPoeIdonoInTIko
Bpayioht ent rou)\axw'rov 3 pnveg.

RU. Kapra naumenTa: Bo Bpema onepauun B Baw rna3 6bin BBeaeH ny3bipek rasa ana
npuKpennexna ceTyaTku. Bam Heobxogumo u3beratb Kakoil-nubo JeATenbHOCTH, KoTopas
MOXET NPUBECTIN K U3MEHeHI0 AaBNeHN, KaK YKa3aHo Ha PUCYHKAX HUDKe, A TaKkke HOCUTb
MH)OPMALMOHHBIiA GPACET B TEUEHME He MeHee 3 MeCALeB.

AR. k)3 U?J(éua \g_nu\;, CJ‘C" U&gug “"? }UAE ‘Jd‘ﬁ" EU = &guJ
Jegls ;uAE usadss, sro Sroe e oot ey 1o @33 1o lgadia
i lduagh Sl o5 o sz i th\)\u facte o yale sl ‘le_lcldj Jpss 3
Ity g ds 1Jid.

TK. Hasta karti: Okiiler operasyonunuz sirasinda, retinayi tekrar uygulamak icin goziiniize
bir gaz baloncugu yerlestirildi. Asagidaki logolarda gosterildigi gibi, basing dedisikligine yol
acabilecek her tiirlii aktiviteden kaginmali ve uyan bilekligini en az 3 ay siireyle takmalisiniz.
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FR. Carte patient : Lors de votre opération oculaire, une bulle de gaz a été placée dans votre
ceil pour ré-appliquer la rétine. Vous devez éviter toute activité pouvant amener a une variation
de pression comme illustrée par les logos ci-dessous et porter le bracelet avertisseur pendant au
minimum 3 mois.

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

DE. Patientenkarte : Bei lhrer Augenoperation wurde [hnen eine Gasblase ins Auge implantiert,
um die abgeldste Netzhaut wieder anzudriicken. Sie miissen alle Aktivitdten 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 variacion
de presion como se ilustra en los logotipos que aparecen a continuacion y usar el brazalete de
advertencia durante al menos 3 meses.

PT. Cartéo do paciente : Aquando da sua operacao 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 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.

EL. Kapta aoBevoi: Katd v Sidpkeia T opBahpikiic xeipoupykiic eméppaong oty omoia
unopAnBrkare, TomoBetOnKe pia puoalida agpiou péoa oTo PATI6AC e OKOO TV eMavakoMnon
U au(plE)\nmposléouc Tpémet va amogelyete kabe OpaotnploTnTa 1) omoia Pmopei va odnynoel
o€ PeTaPor) ¢ miong, 0mwg Sixvouy Ta mapakdTe NoyoTuma, Kt va GEPETE TO MPOELSOMOINTIKO
Bpaytoht emt Tou)\a)(lorov 3 pneg.

RU. Kapta naumenTa: Bo Bpema onepauun B Baw rna3 6bin BBedeH ny3bipek rasa And
npuKpennexna cetyatku. Bam Heobxogumo m36eratb Kakoil-nubo AeATenbHOCTH, KoTopas
MOXET NMPUBECTM K M3MEHEHNIO ABNEHNA, KaK YKa3aHO Ha PUCYHKAX HILKe, a TaKXKe HOCUTb
1H$OPMALMOHHbIA GpacneT B TeUeHMe He MeHee 3 MecALeB.
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TK. Hasta karti: Okiiler operasyonunuz sirasinda, retinay tekrar uygulamak icin goziiniize
bir gaz baloncugu yerlestirildi. Asagidaki logolarda gosterildidi gibi, basing degisikligine yol
acabilecek her tiirlii aktiviteden kaginmali ve uyan bilekligini en az 3 ay siireyle takmalisiniz.
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FR. Carte patient : Lors de votre opération oculaire, une bulle de gaz a été placée dans votre
ceil pour ré-appliquer la rétine. Vous devez éviter toute activité pouvant amener a une variation
de pression comme illustrée par les logos ci-dessous et porter le bracelet avertisseur pendant au
minimum 3 mois.

EN. Patient card : During your eye surgery, a gas bubble was placed in your eye to re-apply your
retina. You must avoid any activity that could lead to a change in pressure, as illustrated by the
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DE. Patientenkarte : Bei lhrer Augenoperation wurde lhnen eine Gasblase ins Auge implantiert,
um die abgeldste Netzhaut wieder anzudriicken. Sie miissen alle Aktivitdten 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 presién como se ilustra en los logotipos que aparecen a continuacién y usar el brazalete de
advertencia durante al menos 3 meses.

PT. Cartdo do paciente : Aquando da sua operacao 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.
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MOXET NPUBECTU K N3MEHEHNIO AABNEHNS, KAK YKA3aHO Ha PUCYHKAX HIDKeE, a TaKKe HOCUTb
NHOOPMALMOHHBIil GPACNET 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 gosterildidi gibi, basing degisikligine yol
acabilecek her tiirlii aktiviteden kaginmali ve uyan bilekligini en az 3 ay siireyle takmalisiniz.
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R Eviter les Pas de Pasde  |Nepasutiliser]f Nepas |ldentification| Nom du Datede R Eviter les Pas de Pasde  [Nepasutiliser] Nepas |ldentification| Nomdu Datede R Eviter les Pas de Pasde  |Nepasutiliser] Nepas |ldentification| Nomdu Date de
variations plongée | traitement | d'ascenseur | prendre de patient | limplantation variations plongée | traitement | d'ascenseur | prendre de patient | implantation variations plongée | traitement | dascenseur | prendre de patient | limplantation
daltitude avecou | parcaisson | grande l'avion  [Iétablissement] daltitude avecou | parcaisson | grande l'avion  |létablissement] d'altitude avecou | parcaisson | grande l'avion  |Iétablissement]

sans caisson | hyperbare vitesse desanté/ sans caisson | hyperbare vitesse desanté / sans caisson | hyperbare vitesse de santé /
hyperbare Médecin hyperbare Médecin hyperbare Médecin

EN Avoid altitude] Nodiving |Notreatment| Donotuse |Donottravel | Healthcare |Patientname |Implantation EN [Avoid altitude] Nodiving |No treatment| Donotuse |Donottravel | Healthcare |Patientname |Implantation EN [Avoid altitude] Nodiving |No treatment| Donotuse |Donottravel | Healthcare |Patientname|Implantation
variations withor  |in hyperbaric| highspeed | by plane facility / date variations withor  in hyperbaric| highspeed | by plane facility / date variations withor  |in hyperbaric| highspeed | by plane facility / date

without a chamber elevators Doctor withouta | chamber elevators Doctor without a chamber elevators Doctor
hyperbaric hyperbaric hyperbaric
chamber chamber chamber
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mer schwindig- dhei mer schwindig- hei mer schwindig- G fhei
keitsaufzug einrichtung / keitsaufzug einrichtung / keitsaufzug einrichtung /
des Arztes des Arztes des Arztes
ES Evitarlas | No bucear con Sin No utilizar un| No viajaren |Identificacion| Nombre del | Fechade ES Evitarlas | No bucear con Sin No utilizar un| No viajar en |Identificacion| Nombre del | Fechade ES Evitarlas | No bucear con Sin No utilizar un| No viajar en {Identificacion| Nombre del | ~Fechade
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altitud hiperbdrica | porcdmara |alta velocidad| sanitario/ altitud hiperbdrica | por cdmara |alta velocidad sanitario/ altitud hiperbdrica | por cdmara |alta velocidad sanitario/
hiperbérica Médico hiperbérica Médico hiperbérica Médico

PT Evitaras | Nao praticar Sem Néo recorrer | Nao viajar de | Identificado | Nome do Data da

PT Evitaras | Nao praticar Sem Nao recorrer | Nao viajar de | Identificacio | Nome do Data da

PT Evitaras | Nao praticar Sem Nao recorrer | Nao viajar de | Identificacdo | Nome do Data da

variagoes de | mergulho | tratamento | a elevadores avido do paciente | implantagdo variagoes de | mergulho | tratamento | aelevadores |  avido do paciente | implantagéo variagdes de | mergulho | tratamento | aelevadores | avido do paciente | implantacao
altitude | comousem | emcamara |ultrarrdpidos beleci altitude | comousem | emcamara |ultrarrapidos tabelecimento altitude | comousem | emcamara | ultrarrapid beled
camara | hiperbérica de saide / cdmara | hiperbérica de saiide / camara | hiperbarica de saiide /
hiperbdrica Médico hiperbdrica Médico hiperbdrica Meédico
I Evitare Niente Nessun  [Non utilizzare|Non prendere|Identificazione| Nome del Data di I Evitare Niente Nessun ~ |Non utili Non prend: jentificazione| Nome del Datadi I Evitare Niente Nessun  |Non utilizzare|Non prendere|Identificazione| Nome del Data di
variazioni di | immersioni | trattamento | ascensoriad |  l'aereo dell'istituto | paziente impianto variazionidi | immersioni | trattamento | ascensoriad |  I'aereo dell’istituto | paziente impianto variazionidi | immersioni | trattamento | ascensoriad |  I'aereo dell'istituto | paziente impianto
altitudine | conosenza | incamera | altavelocita sanitario / altitudine | conosenza | incamera | altavelocita sanitario / altitudine | conosenza | incamera | altavelocita sanitario /
bombole, | iperbarica Medico bombole, | iperbarica Medico bombole, iperbarica Medico
trattamenti trattamenti trattamenti
in camera incamera incamera
iperbarica iperbarica iperbarica
EL Anogebyete | Mnv kdvete | Mnv kavete Mnv Mnv T inon i Huepopnvi EL Amogelyete | Mnv kdvete | Mnv kdvete Mnv Mnv T 10N Hpepopn: EL Amogeuy Mnv kdvete | Mnv kdvete Mnv Mnv T inon ) Hpepopnvi
TIg aMayég dv aywyn pe te |tadibevere pe| e povadag | - aobevolc | epgitevong Ticalayéc | katadoelg | aywyq pe | xenowonoteite |taidevete pe | Tg povadag | - aobevoic | epgutevong Ticahhayéc | katadloelg | aywyn pe | xenowonoteite |taidevete pef g povadag | - aobevoic | epgutevong
uyopétpou | per xwpic pBapiké pomhd uyeiag/ Tou uopétpou | pen xwpic pBapiké J pom\d uyeiac/ Tou VopETpoY | e A xwpic pBapiko pom\d uyeiag/ tou
unepBapikd | Bdhapo upnhi latpod unepaptkd | Bdhapo upnhic latpod unepPapikd | - Bdapo uynhig latpod
Bihao TaybTTag Bhayio Taybag Bdapo TaybTac
RU W3b6eraiite He He ponycka- He He neraiite Ha| ~ Hanme- (Damunua Jara RU W36eraiite He He ponycka- He He netaiire Ha| ~ Hamme- Oamunua Jlata RU W36eraitre He He nonycka- He He netaiire Ha]  Haume- Oamunus Jlata
iiTecb fetca rwnepﬁa— iiTecb | camonere HOBaHue nauueHTa IMMNAHTaUN iiTech fetca rmnepﬁa— ﬂOﬂb3yl7IT€(b (amonerte HOBaHue nauueHTa iiTeco fetca rmnepﬁa— iitecb | camonerte HOBaHue nauuenTa
BbICOTbI NOrpyXeHn- puyeckas BbICOKOCKO- neyebHoro BbICOTBI norpyxeHu- | puyeckas BbICOKOCKO- neye6Horo BbICOTBI norpyxexu- puyeckan BbICOKOCKO- neye6Horo
[eM noj soay Tepanua POCTHBIM yupexaesuna leM nog soay Tepanua POCTHBIM yupexaenua em nog soay Tepanua POCTHBIM yupexaeHua
runep6a- nMoTOM /Bpau runep6a- nudTom /Bpau runep6a- nudTom /Bpau
puyeckoit puyeckoit puyeckoii
Kamepoii unu, Kamepoit unu; Kamepoii unu
6e3 Hee 6e3 Hee 6e3 Hee
AR | Seom | e [l e gt | e [ o | Sl MR | oSE | e [Pl e PN B R R MR | oSEem | e [Tt | e PR 2 I R
g g soa g | o | o | dbe)lo | psoos | deasoa | Vg e g g | o | o | Idbe)lo | esoos | Wessoa | W gt s | wtos | o | Idbe)lo | eaos | Wessom | Ide
o | oasy | o=l | aomg 1J_g \ss Ui | seass | 1domgh | somgs 10_g Vs Uomde | seaso | domgh | pomge 1Jg lss
[ S 1duaz s/ [ St 1doaz s/ [ st 1oz g3/
[SE=2 pyars [P 1ot Jdgles (SN 1ot Jdg e |8 Sap
10g1ds 10g1ds e 1ds
T Rakim fark- Basing Basingoda- |  Yiiksek Ucada Saglk | Hastanin adi |impl TK Rakim fark- Basing | Basingoda- | VYiiksek Ucaga Saghk | Hastanin adi |impl TK Rakimfark- | ~ Basing | Basingoda- | Viiksek Ucaga Saghk | Hastanm adi |impl
liliklarindan Jodasiile veya| siylatedavi | hizliasansor | binmeyin  [Kurulusunun tarihi liliklarindan Jodasiile veya| siylatedavi | hizliasansor | binmeyin  [Kurulusunun tarihi liliklarindan fodast ile veya| siylatedavi | hizliasansor | binmeyin  |Kurulusunun tarihi
kaginin  Jolmadan dalis| gormeyin | kullanmayin Doktorun Adi kaginin - Jolmadan dalis] gdormeyin | kullanmayin Doktorun Adi kaginin  folmadan dalis] gdrmeyin | kullanmayin Doktorun Adi
yapmayin yapmayin yapmayin

Contre-indication : anesthésie au N,0

Contraindication: anaesthesia with N.0

Gegenanzeigen: Andsthesie mit N20

Contraindicaciones: anestesia con N20

Contraindicagdo: anestesia de N20

Controindicazioni: anestesia a base di N0

Avtévdeién: Avatonoia pe N20

lpoTuBONOKa3aHMe: aHecTe3na 3aKucbio asota (N20)
?J‘U& \J\wu& \J: Uu TS) uldw‘;a Uu‘ﬁg_u‘s_)
Kontrendikasyon: N20 ile anesteZ|

Contre-indication : anesthésie au N,0

Contraindication: anaesthesia with N20

Gegenanzeigen: Andsthesie mit N20

Contraindicaciones: anestesia con N20

Contraindicacdo: anestesia de N20

Controindicazioni: anestesia a base di N20

Avtévdeiln: AvatoBnoia pe N20

lpoTBONOKa3aHue: aHecTe3nA 3akucbo a3ota (N20)
(’J‘U& ‘d‘wu&ed 1o D) s_:idu%g.s nggk—‘_)jj
Kontrendikasyon: N20 ile anesteu

Contre-indication : anesthésie au N,0

Contraindication: anaesthesia with N20

Gegenanzeigen: Andsthesie mit N20

Contraindicaciones: anestesia con N20

Contraindicacdo: anestesia de N20

Controindicazioni: anestesia a base di N20

Avtévdeién: AvaioBnoia pe N20

[poTuBONOKa3aHMe: aHecTe31A 3aKucbio asota (N20)
;’J‘u& Ulu.uu&(au U‘—‘Cﬁgs_) u\dwé.‘n ngsu_)}J
Kontrendikasyon: N20 ile anestezi

i m

) m

ffn "

/ Coller étiquette tracabilité \

Stick on traceability label
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