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1- ARCALINE/ARCOTANE - INSTRUCTIONS D'UTILISATION

ARCALINE : Perfluorodécaline adjuvant a la chirurgie vitréorétinienne
ARCOTANE : Perfluorooctane adjuvant a la chirurgie vitréorétinienne
Composition

ARCALINE : Perfluorodecaline purifiée, stérile et apyrogéne
ARCOTANE : Perfluorooctane purifié, stérile et apyrogéne

Description

ARCALINE et ARCOTANE sont présentés en flacon verre fermé par un bouchon polymere. Le sertissage est réalisé
par une bague métallique. Le produit est emballé dans un sachet pelable garantissant sa stérilité extérieure;
accompagné d'une aiguille 20G et d'une seringue a usage unique (10 ml). Le choix d’un des 2 volumes pour
ARCALINE (5ml; 7ml) ou 2 volumes pour ARCOTANE (Sml; 7ml) dépend de la procédure chirurgicale. Ce produit
ne contient pas de latex, ni de phtalates.

Indications

Instruments per-opératoires pour la chirurgie de la rétine, notamment lors de déchirures géantes, décollement
rétinien (DR), prolifération vitréorétinienne (PVR), y compris rétinopathies diabétiques prolifératives, drainage
des liquides sous rétiniens, récupération de corps étrangers, cristallin naturel ou artificiel luxés dans le vitré.
Contre-indications

En I'absence d‘étude spécifique sur leur tolérance, ARCALINE et ARCOTANE ne doivent pas infiltrer le feuillet
sous-rétinien. Rétine trop rigide pour étre réappliquée. Déhiscence postérieure.

Effets indésirables

Passage sous rétinien, scotome, notamment si présent en région fovéale. Toxicité cornéenne. Cataracte.
Emulsification, dépot rétinien du produit résiduel avec les huiles de silicone.

Effets indésirables liés a la chirurgie de la rétine

Hyﬁotonie transitoire lors de la procédure d'échange avec le produit de tamponnement.
Déhiscence, agrandissement de la déchirure au cours des manceuvres de dissection.

Dans de trés rares cas, perte de fonction visuelle inexpliquée y compris sur des « macula on »

Conditions particuliéres d'usage, précautions

ARCALINE et ARCOTANE sont des aides per-opératoires pour la chirurgie vitréo-rétinienne. lls sont réservés a
I’usa?e de chirurgiens e):férimentés dans cette technique.

Le volume injecté sera adapté a la procédure choisie par le chirurgien.

ARCALINE et ARCOTANE sont destinés a étre retirés en fin d'intervention. Le patient devrait étre prévenu de la
possibilité de rémanence de gouttelettes résiduelles et des effets éventuels a signaler au personnel soignant.

L'utilisation des accessoires fournis est fortement recommandée.

Lutilisation d'une seringue en verre est fortement déconseillée.

Compatibilité avec Iimagerie RMN : ARCALINE et ARCOTANE sont des composés perfluorés caractérisés par une
a(bsenl(e d'hydrogene. Les PFCL ne contenant en principe aucun atome d’hydrogéne ne génerent donc aucun
signal.

Les PFCL réduisent de maniére significative la vitesse des ultrasons.

Produit a usage unique. La stérilité et la pureté ARCALINE/ARCOTANE ne sont garanties tiue pour une
utilisation unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser apres la date d'expiration. Ne pas utiliser ['aiguille pour
Iinjection intraoculaire du produit. Ne pas utiliser si I'emballage protecteur de stérilité est endommagé.

Mode d'emploi

Monter laiguille sur la seringue et percuter le bouchon aprés avoir retiré la partie plastique de la cape
métallique. Transférer ARCALINE/ARCOTANE dans la seringue. Retirer Iaiguille. Monter une canule a bout
mousse adaptée pour injection intra-vitréenne.

Déchirures géantes, décollement rétinien (DR)

Apres vitrectomie totale a la pars plana, ARCALINE et ARCOTANE sont injectés lentement et progressivement.
Lextrémité de la canule doit rester au centre de la bulle formée par le produit afin d'éviter sa fragmentation.
Lorsque, malgré tout, une dispersion survient et que des gouttelettes se forment, celles-ci ont tendance a
fusionner spontanément avec la bulle principale, ou peuvent étre enlevées a |'aide d'une canule d'extrusion.
ARCALINE et ARCOTANE, en raison de leur haute densité, réappliquent le lambeau rétinien du pole postérieur
vers la périphérie, chassant ainsi vers I'avant le liquide sous rétinien. Le drainage de celui-ci se fait alors
passivement par les orifices de sclérotomie.

Laréapplication progressive de la rétine doit tre controlée : toute traction résiduelle doit étre levée pour obtenir
une retine souple se laissant aprliquer par ARCALINE/ARCOTANE. Le passage sous rétinien éventuel peut étre
gi'ns'i‘e’vitel Dans le méme but, la quantité ARCALINE/ARCOTANE injectée doit rester en deca du bord de la

échirure.

DR avec prolifération vitréo-rétinienne(PVR)

Les membranes épirétiniennes postérieures sont disséquées apres vitrectomie. Le produit est ensuite injecté
lentement et régulierement, sans remplir totalement la cavite, et fixe la rétine postérieure. Les membranes
épirétiniennes antérieures sont alors traitées, toujours en avant du produit, pour éviter son passage sous la
retine en cas de déhiscence iatrogéne.

Dans les cas d'entonnoir rétinien serré, avec traction antérieure importante, cet entonnoir est «ouvert» par
injection d'une faible quantité ’ARCALINE/ARCOTANE : la dissection des membranes épirétiniennes antérieures
est alors réalisée sur une surface ainsi immobilisée.

Dans un deuxieme temps, apres ablation du produit, on procéde a la dissection des membranes postérieures.
Lorsque la rétine est parfai libérée, une deuxieme injection rempli totalement la cavité permet la
réapplication et le drainage des liquides sous-rétiniens comme dans le cas des déchirures géantes.

Une rétinopéxie par endop peut étre réalisée.
On limitera la durée de contact du produit avec la rétine au maximum. Le produit ne doit pas étre laissé dans
I'ceil. La totalité du produit injecté sera retirée en fin d'intervention.
L'ablation se fera passivement par injection du produit de tamponnement du haut vers le bas, liquide, air, gaz
perfluoré ou huile de silicone: ARCALINE/ARCOTANE sont ainsi poussés vers le bas et repris passivement par une
canule d'extrusion, ou par aspiration.
En fin déchange ARCALINE/ARCOTANE-air ou gaz perfluoré, un ménisque peut se former : la réinjection d'une
Eetite quantité de Rin?er ou de BSS fractionne la quantité résiduelle permettant son ablation compléte.

es échanges ARCALINE/ARCOTANE-air ou gaz perfluoré ne doivent pas étre prolongés ; une pression
intraoculaire élevée doit étre maintenue lors de I€change ARCALINE/ARCOTANE-air ou gaz perfluoré.
Le risque de passage sous rétinien est augmenté en cas de réti ies périphériques larges, surtout
lorsqu'elles atteignent 360 degrés. Le rincage par une solution saline pendant 'échange semble étre utile pour
limiter le passage sous-rétinien.
Les corps étrangers et les cristallins subluxés (naturels ou artificiels) peuvent étre récupérés et retirés grace a
ARCALINE/ARCOTANE apres avoir été libérés par le biais d’une vitrectomie a la pars plana. Le PFCL est injecté
directement sous I'élément a récupérer qui remonte a la surface du PFCL et peut étre extrait en toute sécurité.
Utilisation strictement réservée aux chirurgiens ophtalmologistes formés a la chirurgie rétinienne.
Pas de condition particuliére de stockage. Conserver a température ambiante et a I'abri de I'humidité
Gestion des déchets

- e
I

Avec ordures ménageres ou recyclage Avec déchets hospitaliers

Boite carton, notice d'instructions,

étiquettes et pelables higuille
Seringue et Flacon verre
Mode de stérilisation
Filtration stérilisante et autoclavage.
PROPRIETES PHYSIQUES
Indice Point Tension Poids
de réfraction | débullition de vapeur spécifique
ARCALINE 131 141°C 13.5mmHg/37°C 1.94
ARCOTANE 127 102°C 57mmHg/37°C 1.76

Marquage CE depuis le 6 mai 2002

Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane flacon) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.:33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 61 40 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - CE0086 (accessoires : aiguille/seringue)

KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - Allemagne

2 - ARCALINE/ARCOTANE - INSTRUCTIONS FOR USE

ARCALINE: Perfluorodecalin aid for retinal surgery
ARCOTANE: Perfluorooctane aid for retinal surgery
Composition

ARCALINE: Purified perfluorodecalin, sterile and apyrogenic
ARCOTANE: Purified perfluorooctane, sterile and apyrogenic

Description

ARCALINE/ARCOTANE are presented in a glass vial sealed with a polymer stopper and a metal crimp cap. A pouch
bag guarantees the external sterility; the product is presented with single use 20G needle and syringe (10ml).
Three volumes are available for ARCALINE (5ml; 7ml), two volumes for ARCOTANE (Sml; 7ml) depending on the
surgical procedure. This product contains neither latex nor phtalates.

Indications

Per-operative devices for retinal surgery; in particular, retinal detachment (RD), RD with giant tear, RD with
proliferative vitreal retinopathy (PVR) including diabetic proliferative retinopathy, flushing out of the subretinal
liquids, retrieval of foreign bodies, luxated crystalline lens or artificial lens in the vitreous.

Contra-indications
ARCALINE/ARCOTANE should not be allowed to infiltrate into the sub-retinal space since there are no specific
studies on tolerance. Retina too fibrotic to enable reattachment. Posterior dehiscence.

Side effects
Sub-retinal passage, scotoma, especially if present in foveal area. Corneal toxicity. Cataract. Emulsification,
retinal deposits of the residuals in presence of silicone oil.

Side effects linked to retinal surgery

Transitory hypotony during the exchange of PFCL with the tamponade product
Dehiscence, enlargement of the tear during the peeling maneuver.

In very rare cases, unexplained visual loss including “macula on” retinal surgery.

Warning, precautions
ARCALINE and ARCOTANE are per-operative devices for vitreo-retinal surgery. They are exclusively intended to
be used by ophthalmologists trained to this technique.

The volume to inject should be adapted to the procedure.

ARCALINE and ARCOTANE are designed to be removed at the end of the procedure; patients should be informed
of possible residual droplets and their eventual side effects that they should bring to the caretaker’s attention.

It is strongly recommended to use the accessories provided in the packaging. It is strongly recommended not
to use a glass syringe.

Compatibility with MRl imaging: ARCALINE and ARCOTANE are perfluorinated compounds and are characterized
by the lack of hydrogen. PFCL do not contain any hydrogen atoms and therefore do not give any signal.

PFCL significantly decrease ultrasound speed.

Single use only. The sterility and purity of ARCALINE and ARCOTANE are only guaranteed for a single use. Do not
re-sterilize. Do not use after the expiration date. Do not use the needle for intra-ocular injection. Do not use if
the sterility protecting packaging is damaged.

Instructions for use

Fit the needle onto the syringe, remove the plastic part of the metal cap of the vial and pierce the stopper.
Transfer ARCALINE/ARCOTANE from the vial into the syringe. Replace the needle with a blunt cannula for intra-
vitreous injection.

Giant tear, retinal detachment (RD)

Inject ARCALINE/ARCOTANE slowly and progressively, just in front of the tear, after total pars plana vitrectomy.
Maintain the tip of the cannula inside of the bubble during the injection to prevent the product dispersion. If
despite this precaution, dispersion occurs, the droplets will spontaneously regroup into the principal ARCALINE/
ARCOTANE bubble, or can be removed thanks to an extrusion cannula. Thanks to their high density ARCALINE/
ARCOTANE reattach the retinal flap from the posterior pole towards the periphery, flushing ahead the sub-
retinal liquid, the removal of which is then passively performed through the sclerotomy incisions.

The progressive retina re-attachment should be controlled to avoid sub-retinal passage: any residual traction
should be cancelled in order to get a soft re-attachable retina. Always keep ARCALINE/ARCOTANE in front of the
edge of the tear to prevent sub-retinal passage.

RD with vitreo-retinal proliferation (PVR)

After vitrectomy, proceed with the dissection of the posterior epiretinal membranes. Then, inject ARCALINE/
ARCOTANE slowly and gradually, restrain to completely fill the vitreous cavity. The posterior retina is stabilized
and allows the treatment of the anterior epiretinal membranes. Always proceed ahead of the bubble to avoid
the sub-retinal passage in case of iatrogenic tear occurrence.

In the case of tight retinal funnel, with strong anterior pull, open the funnel with an injection of a small volume
of ARCALINE/ARCOTANE: the surface of the retina is stabilized and enables the anterior epiretinal membranes
dissection.

Then, after removal of the product, proceed with the posterior membranes dissection. When the retina is
completely released, a second injection to totally fill the cavity enables the re-attachment and the sub-retinal
fluids drainage as in the giant tear case.

Retinopexy usin photocoagulation can be performed

The contact of the product with the retina should be limited as much as possible. It should not be left in place
in the eye at the end of the procedure. The total quantity injected shall be removed at the end of the surgery.
The removal is carried out, either passively through the downwards fluid, air, perfluorinated gas or silicone
oil injection: ARCALINE/ARCOTANE is thus pushed downwards and passively removed through an extrusion
cannula, or by aspiration.

Ameniscus may occur at the end of the ARCALINE/ARCOTANE-air or perfluorinated gas exchange: the reinjection
of asmall volume of Ringer or BSS disperses the residual quantity and enables the complete removal.
ARCALINE/ARCOTANE-air or perfluorinated gas exchange duration should not be extended; high intraocular
pressure should be maintained during the exchange.

Therisk of sub-retinal passage is increased in the case of wide peripheral retinotomy, especially when it reaches
360 degrees. Rinsing with a saline solution during the exchange seems to be useful to reduce the sub-retinal
passage.

Foreign bodies and subluxated natural crystalline or artificial lens can be removed thanks to ARCALINE/
ARCOTANE once they are completely released from surrounding vitreous after performing a complete pars plana
vitrectomy. The ARCALINE/ARCOTANE is directly injected underneath the material to be removed, which then
will float on ARCALINE/ARCOTANE surface and can then be safely extracted.

Strictly reserved for surgeons trained in retinal surgery.

No particular storage requirement. Store at room temperature and in a dry place.

Waste disposal :

With household waste or recycle With hospital waste

3 - ARCALINE/ARCOTANE - GEBRAUCHSANLEITUNG

ARCALINE: Perfluorodecalin fiir Vitrektomie
ARCOTANE: Perfluorooctane fiir Vitrektomie

Zusammensetzung
ARCALINE: Gereinigtes Perfluorodecalin, steril und antipyrogen
ARCOTANE: Gereinigtes Perfluorooctan, steril und antipyrogen

Besthreibun(g

ARCALINE/ARCOTANE werden in einem Glasflaschchen mit Durchstichverschluss geliefert.

éur Wal(ugngl)der Sterilitat ist dieses in einem Peelbeutel verpackt. Ebenfalls enthalten ist eine 20G Einwegnadel und
ritze (10 ml).

ARCALINE ist in zwei verschiedenen GrdBen (Sml; 7ml) erhéltlich, ARCOTANE in zwei (Sml, 7mI). Beide Produkte sind

latexfrei und enthalten keine Phthalate.

Indikationen

Perogerative Verwendung im Rahmen von vitreoretinaler Chirurgie; vor allem bei Netzhautabldsung,
Netz! autablb'sun? mit groRen Rissen, Netzhautablosung mit proliferativer Retinopathie_einschlieflic
diabetischer proliferative Retinopathie, Entfernung  von subretinalen Fliissigeiten, Entfernen von
Fremdkdrpern und luxierter natiirlicher oder kiinstlicher Linse im Glaskérper.

Ge?enanzei en

ARCALINE/ARCOTANE diirfen nicht in den subretinalen Raum gelangen, da es bisher keine Studien iber deren
Vertréglichkeit gibt.

Nebenwirkungen
Subretinales Eindringen, Skotom, besonders im fovealen Bereich. Toxische Wirkung auf Hornhaut. Katarakt. Emulsifikation,
retinale Einlagerungen in Verbindung mit Silikondl.

Mit der Retina-Chirurgie verbundene Nebenwirkungen

Voriibergehende Hypotonie wahrend dem Austausch gegen eine andere Tamponade. Dehiszenz, VergraSemn
eines Risses wahrend der Entfernurég

In besonders seltenen Féllen wurde vom Verlust des visuellen Wahrnehmungsvermagens aus unerkldrten
Griinden nach einem chirurgischen Eingriff an der Retina — auch bei, Macula-on™ — berichtet.

Warnung, VorsichtsmaBnahmen

ARCALINE/ARCOTANE sind Substanzen die nur peroperativ im Rahmen vitreoretinaler Eingriffe verwendet
werden sollen. Sie sind fiir den Einsatz von Chirurgen in dieser Technik erfahren vorbehalten.

Die injizierte Menge sollte entsprechend dem jeweiligen Eingriff gewahit werden.

ARCALINE/ARCOTANE miissen nach dem Eingriff wieder entfernt werden; Patienten sollten iiber mgliche
verbleibende Restmengen und deren Nebenwirkungen informiert werden sowie dariiber, dass sie mogliche
Nebenwirkungen umgehend dem behandelnden Arzt melden sollten.

Es wird dringend dazu geraten, die bereitgestellten Accessoires zu verwenden. Von der Verwendung einer
glasernen Spritze ist dringend abzuraten.

Kompatibilitét mit MRI: ARCALINE und ARCOTANE sind Perfluor-Verbindungen und enthalten daher keinen
Wasserstoff. PFCL enthalten keine Wasserstoff-Atome und sind daher im MRI nicht bildwirksam.

PFCL reduziert deutlich die Ultraschall-Geschwindigkeit.

Einwegprodukt. Die Sterilitét und Reinheit von ARCALINE/ARCOTANE sind nur bei Einweggebrauch garantiert.
Darf nicht resterilisiert werden. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden. Die Nadel"darf nicht fiir eine
intraokulare Ingektion verwendet werden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung, welche die Sterilitdt
gewahrleistet, beschadigt ist.

Gebrauchsanweisung
Die Nadel auf die Spritze stecken, die Plastikkappe von der Metallkappe entfernen und durch den Durchstichverschluss
stechen. ARCALINE/ARCOTANE in der Spritze aufziehen. AnschlieBend die Nadel durch eine“BLUNT Kaniile” ersetzen.

GroRe Risse, Netzhautabldsung

ARCALINE/ARCOTANE langsam und gleichméBig direkt vor dem Riss injizieren, nachdem eine komplette Pars Plana

Vitrektomie durchgefiihrt wurde.

Daraulf achten, dass die Spitze der Kaniile wéhrend des Injizierens innerhalb der Blase bleibt, damit sich das Produkt nicht

verteilt.

Sollte es trotzdem zu einerVerteilun? kommen, so sammeln sich in der Regel die ungewiinschten Tropfchen spontan in der

eigentlichen ARCALINE/ARCOTANE Blase oder kdnnen mit Hilfe einer AbsauE»KanuIe entfernt werden.

Durch ihre groBe Dichte reFositionieren ARCALINE/ARCOTANE retinale Defekte von posterior nach anterior und verdréngen

auBerdem die subretinale Flissigkeit, welche dann durch die Sklerotomie-Inzisionen abflieBen kann.

Besondere Vorsicht bei fortschreitender Repositionierung, um ein subretinales Eindringen zu verhindern: jegliches Anhaften

sollte vermieden werden, um eine weiche, leicht repositionierbare Retina zu gewahrlei

ARCALINE/ARCOTAN muss sich immer vor dem Rand des Risses befinden, um ein subretinales Eindringen zu verhindern.

Netzhautabldsung mit vitreoretinaler Proliferation

Nach der Vitrektomie mit der Dissektion der posterioren epiretinalen M fortfahren.

A"“hf“ﬁlge“d ARCALINE/ARCOTANE langsam und gleichmégig injizieren, ohne jedoch den Glaskdrperraum vollsténdig

auszufillen.

Der hintere Retina Anschnitt wird so stabilisiert und erlaubt die Behandlung der vorderen epiretinalen Membranen.

Immer vor der Blase bleiben, um subretinales Eindringen im Falle eines iatrogenen Risses zu verhindern.

Im Fall eines erﬂen Netzhauttrichters mit starken vorderem Zug, den Trichter mittels Injektion einer Kleinen Menge

&R(AEINE/AR(O NE 6ffnen: die Oberfléche der Retina stabilisiert sich und erlaubt die Dissektion der vorderen epiretinalen
lembranen.

Nach dem Entfernen des Produkts mit der Dissektion der hinteren Membranen fortsetzen.

Wenn die Retina vdllig frei von Traktionen ist, ein zweites mal injizieren um den Glaskdrperraum vollsténdig auszufiillen

und so die Wiederanlage der Retina zu erreichen und die subretinalen Fliissigkeiten abflieRen zu lassen, so wie bei, GroBe

Risse/Netzhautabldsung'.

GeeiEnetﬁ]r Retinopexie mit Endophotokoagulation

Der Kontakt des Produkts mit der Retina sollte auf ein Mindestmal® beschrénkt werden. Es sollte nach Abschluss der

Behgndlung nicht im Auge verbleiben. Die gesamte Menge des injizierten Mittels muss nach der Operation entfemnt

werden.

Die Entfernung erfoI%tentwederdur(h Aspiration oderEassivdurch Abfluss nach unten, Luft-, Gas- oder Siliknondlinjektion:

ARCALINE/ARCOTANE wird dadurch nach unten gedriickt und kann durch eine geeignete Kaniile abflieBen.

Im Falle des Auftretens eines Meniskus am Ende eines ARCALINE/ARCOTANE Luft oder Gas Austausches, lost die Injektion

einer kleinen Menge Ringer oder BSS die Restmenge auf und erlaubt die vollsténdige Entfernung des Produkts.

Die Dauer des ARCALINE/ARCOTANE Luft oder Gasaustausches sollte nicht unnétig ausgedehnt werden.

Das Risiko des Eindringens in den Subretinalen Raum erhdht sich bei einer weiten peripheren Retinotomie, besonders

wenn diese iiber 360° durchgefiihrt worden ist. Spiilen mit einer Kochsalzlosung wahrend des Austausches

reduziert dieses Risiko eines sub-retinalen Eindringens.

Fremdkérper sowie die subluxierte natiirliche oder kiinstliche kristalline Linse kénnen durch die Injektion von ARCALINE/

ARCOTANE iiber die Parsdplana Vitrektomie entfernt werden. Das PFCL wird direkt unter das zu entfernende Objekt injiziert.

Dieses wird dadurch an die Oberfléche des PFCL gebracht und kann von dort sicher entfernt werden.

AusschlieBlich fiir Chirurgen mit Ausbildung in Vitreoretinaler Chirurgie.

Keine besonderen Lagerungsanforderungen. Bei R lagem. Bei R

geschiitzt lagern.

Abfallentsorgung:

h

und vor Feuchtigkeit

Paper box, Instructions For Use leaflet,

Mit dem Hausmiill oder Recycling Mit dem Krankenhausabfall

PHYSICAL CHARACTERISTICS
Refractive Boiling Vapor Specific
index point tension gravity
ARCALINE 131 141°C 13.5mmHg/37°C 1.94
ARCOTANE 127 102°C 57mmHg/37°C 1.76

CE marked from May 6, 2002

Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane vial) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.:33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 61 40 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - C0086 (accessories syringe/needle)

KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - Germany

traceability labels, peelable pouch -
face ”Y als .EP uches Needle Pappkarton, Benutzeranweisung,
Syringe and glass vial Etiketten und Abziehschilder Nadel
Sterilization method Spritze und Glasflakon
Sterilizing filtration and autoclave.
Sterilisationsmethode

Sterilisationsfiltration und Autoklaven.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN
Brechungsindex | Siedepunkt |  Dampfdruck Spezifische
Dichte
ARCALINE 131 141°C 13.5mmHg/37°C 1.94
ARCOTANE 127 102°C 57mmHg/37°C 1.76

CE Kennzeichnung seit dem 6. Mai 2002

Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane Flasche) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.: 33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 6140 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - CE0086 (Spritze / Nadel)

KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - Deutschland

4 - INSTRUCCIONES DE USO ARCALINE/ARCOTANE

ARCALINE: perfluorodecalina dispositivo parala cirugia de retina

ARCOTANE: perfluorooctano dispositivo para la cirugia de retina

Composicion

ARCALINE: perfluorodecalina purificada, estéril y a pirogénica

ARCOTANE: Purifiedperfluorooctane, estéril y a pirogénica

Descripcion

ARCALINE/ARCOTANE: su formato de presentacidn es un vial de vidrio sellado con un tapon de polimeroy una tapa
metdlica. La esterilidad externa esta garantiza con una bolsa de pldstico; el producto se presenta junto con aguja de
unsolo uso 20Gy unajeringa (10 ml). Dos voltmenes estan disponibles para ARCALINE (5 ml; 7 ml), dos voldmenes
para ARCOTANE (5 ml; 7 mﬁ en funcion del procedimiento quirdrgico. Este producto no contiene latex i ftalatos.

Indicaciones

Es un dispositivo intra-operatorio para la cirugia de la retina, particularmente desprendimiento de retina (DR), DR
condesgarro %igante, DR con vitreo-retinopatia proliferativa (VRP), incluyendo la retinopatia diabética proliferativa,
extraccion de liquidos sub-retinianos atrapados, extraccion de cuerpos extrafios, luxacion del cristalino humano o
la lente intraocular en el vitreo.

Contraindicaciones

ARCALINE/ARCOTANE: No se debe permitir su infiltracion en los tejidos sub-retinianos ya que no existen estudios
especificos sobre su tolerancia. En DR posterior, cuando a retina es demasiado rigida para intentar su recolocacion.

Efectos secundarios . .
Espacio Sub-retiniano, escotoma, sobre todo si se encuentran en zona foveal. Efectos téxicos sobre la comea.
Formacidn de catarata, emulsificacion, depdsitos residuales sobre la retina en presencia de aceite silicona.

Efectos secundarios ligados a la cirugia de la retina

Hipotonia transicional durante el intercambio del producto, desprendimiento o ampliacion del desgarro durante el
maniobra de peladar membranas epiretinianas,

En muy raras ocasiones, se ha descrito una pérdida inexplicable de visién tras la cirugia de la retina, incluidos
algunos casos de «macula on».

Advertencia, precauciones
ARCALINE/ARCOTANE son dispositivos intra-operatorios para la cirugia vitreo-retiniana y son destinados a ser
utilizados por cirujanos experimentados en la practica de esta técnica.

El volumen a inyectar debe ser adaptado para cada procedimiento.

ARCALINE y ARCOTANE estan disefiados para ser eliminado al final del J)rocedimiento, los pacientes deben ser
informaldos de las posibles gotas residuales y sus posibles efectos secundarios, que deben traer a a atencion del
especialista.

Se recomienda encarecidamente el uso de los accesorios proporcionados. No se recomienda el uso de las jeringas
de vidrio.

Compatibilidad con Resonancia Magnética y formacion de imégenes: ARCALINE y ARCOTANE estan compuestos de
perfluorinados y se caracterizan por la falta de hidrgeno. PFCL no contienen atomos de hidrdgeno y por lo tanto
no dan ninguna sefial.

PFCL disminuyen significativamente la velocidad del ultrasonido.

Para un uso (nico. La esterilidad y pureza de ARCALINE/ARCOTANE estén garantizadas slo para un uso tnico. No
vuelva a esterilizarlos. No usar después de la fecha de caducidad. No utiliza la aguja del producto para su inyeccion
intraocular. No usar si el embalaje protector de esterilidad externo esté dafiado.

Instrucciones del uso

Coloque la a%uja enla %erin‘ga, retire la pieza de plastico en la tapa metélica y perfora el tapdn del vial. Transferir el
producto ARCALINE/ARCOTANE del vial a la jeringa. Cambia la aguja con una canula para su inyeccion intravitrea.

Desgarro gigante, desprendimiento de retina (DR)

Inyectar ARCALINE/ARCOTANE lentamente y progresivamente, justo en frente del desgarro después de practicar
vitrectomia posterior total. Mantener la punta de la cdnula en el interior de la burbuja durante la inyeccion para
evitar su dispersion. Si a pesar de esta '{)re(aucién, se produce [a dispersion, las gotitas espontdneamente se
reagrupan en la principal burbuja del ARCALINE/ARCOTANE también se Fuede eliminar utilizando la cénula de
extrusion. Gracias a sus altas densidades ARCALINE/ARCOTANE vuelvan a colocar el (olgaf’o de a retina desde el polo
posterior hacia la periferia, embojando a su vez el liquido sub-retifiano atrapado, lo cual se procede a su extraccion
después pasivamente a través de las incisiones de las esclerotomias. La recolocacion prot[;resiva de la retina debe
ser controlada para evitar formacién de bolsas sub-retinianas, cualquier traccion residual debe ser eliminada con
el fin de obtener una suave colocacién de la retina. Siempre mantenga ARCALINE/ARCOTANE frente el borden de la
colgajo retiniano para evitar su filtracin a los espacios sub-retifianos.

RD con proliferacion vitreo-retifianas (PVR)

Después de la vitrectomia, Erocede a la diseccion de las membranas posteriores epi-retifiianas. A continuacion,
inyecte ARCALINE/ARCOTANE lentamente y gradualmente, restringir de llenar completamente la cavidad vitrea. La
retina J)osterior ahora se estabiliza y permite el tratamiento de las membranas anteriores epi-retifiianas. Siempre
proceda por delante de la burbuja para evitar la infiltracion sub-retifiana en caso de que se produzca una rotura
iatrogénica.

En el'caso de embudo cerrado de la retina, con fuerte traccion anterior, abrir el embudo inyectando un pequefio
volumen de ARCALINE/ARCOTANE, la superficie de la retina se estabiliza y permite la diseccién de las membranas
anteriores epi-retifiiana. Entonces, después de la retirada del producto, procede a la diseccion de membranas
posterior. Cuando la retina es liberada por completo, una sequnda inyeccion para llenar completamente la cavidad
vitrea permite la re-fijacion de la retina y la extraccion de los fluidos sub-retinianos en el caso desgarro gigante.

Se puede realizar retinopexia utilizando endo-fotocoagulacion

El contacto del producto con la retina debe limitarse tanto como sea posible. No debe dejarse en la cavidad vitrea del
0jo al final del procedimiento. La totalidad de la cantidad inyectada se debe retirar al final de la cirugia.

La eliminacion se lleva a cabo pasivamente a través del desplazamiento posterior del producto con aire, gas
perfluorinado o inyeccion de aceite de silicona: ARCALINE/ARCOTANE es asi empujado hacia el fundo y pasivamente
retirado utilizando el probo de vitrectomia, por aspiracion.

Un menisco puede formarse el final del intercambio de ARCALINE/ARCOTANE con aire o gas perfluorinado: la
reinyelccién e un pequefio volumen de Ringer o BSS dispersa la cantidad residual y permite la eliminacion
completa.

El in[t)ercambio de ARCALINE/ARCOTANE con aire o gas perfluorinado no debe ser prolongado; una alta presion
intraocular se debe mantener durante el intercambio.

El rieggo de la filtracion sub-retifiana se incrementa en el caso de amplias retinotomias periféricas, especialmente
cuando alcanza 360 grados. Enjuague con una solucion salina durante el intercambio parece ser (til para reducir
esteriesgo.

Los cuerpos extrafios y el cristalino natural o las lentes artificial subluxados, se pueden extraer gracias a ARCALINE/
ARCOTANE, una vez ?ue estén completamente liberados del vitreo alrededor realizando una completa vitrectomia
pars plana. El ARCALINE/ARCOTANE se inyecta directamente por debajo del material a extraer, que entonces flotara
encima de la superficie de ARCALINE/ARCOTANE y se puede eliminar de forma segura.

Estrictamente reservado para cirujanos entrenados en cirugia de retina.

No se requiere almac enamiento especial. Almacenar a temperatura ambiental y al abrigo de la humedad.

Gestion de residuos:

Con los residuos domésticos o reciclables Con los residuos hospitalarios

5 - ARCALINE/ARCOTANE - ISTRUZIONI D'USO

ARCALINE : Perfluorodecaline coadiuvante nella chirurgia retinica
ARCOTANE : Perfluoro-n-ottano coadiuvante nella chirurgia retinica

Composizione

ARCALINE : Perfluorodecaline purificato, sterile e apirogeno

ARCOTANE : Perfluoro-n-ottano purificato, sterile e apirogeno

Descrizione

ARCALINE/ARCOTANE sono confezionati in fiale di vetro chiuse da un tappo di polimero e da una capsula metallica
di sicurezza. Il prodotto & confezionato in una busta che garantisce la sterilita esterna, accompagnato da un ago
monouso 206 e una siringa (10 ml). ARCALINE & disponibile in due formati (Sml; 7ml), ARCOTANE & disponibile in
due formati (Sml; 7ml) in funzione della procedura chirurgica. Il prodotto non contiene lattice né ftalati.

Indicazioni

Dispositivo per la chirurgia retinica; pitl specificatamente per distacco di retina (RD), distacco di retina RD con
strappo gigante, distacco di retina RD con retinopatia vitreale proliferante (PVR) compresa retinopatia diabetica
proliferante, eliminazione liquidi subretinali, recupero dei corpi estranei, del cristallino e della lente intraoculare
invitro.

Controindicazioni
In assenza di studi specifici sulla sua tolleranza, il prodotto ARCALINE/ARCOTANE non deve infiltrare nello spazio
sub-retinico. Eccesiva fibrosi retinica. Deiscenza posteriore.

Effetti secondari
Passaggio sub-retinico, scotoma, in particolare nella zona foveale. Tossicita comeale. Cataratta. Emulsione, depositi
retinici dei residui in presenza di olio di silicone.

Effetti indesiderabili legati alla chirurgia della retina
Ipotonia transitoria durante lo scambio con prodotti per il Deiscenza, dello strappo
durante la manovra di peeling. E stata molto raramente riportata una perdita della funzione visiva non spiegata in
sequito a chirurgia della retina, anche in casi di «macula on»

Avvertenze, precauzioni

ARCALINE e ARCOTANE sono dispositivi per la chirurgia vitreo-retinica. Sono da intendersi di esclusivo utilizzo da
parte di oftalmologi pratici di questa tecnica operatoria.

Il volume da iniettare & in funzione della procedura utilizzata.

ARCALINE e ARCOTANE devono essere rimossi al termine della procedura, i pazienti devono essere informati della
possibilita di eventuali gocce residue e dei possibili effetti secondari che dovranno far presente alloperatore.

Si raccomanda vivamente di utilizare gli accessori forniti. Luso di una siringa in vetro é fortemente sconsigliato.
Compatibilita con MRI (Tomografia a Risonanza Magnetica) : ARCALINE e ARCOTANE sono composti perfluorinati e
non contengono idrogeno. PFCL non contiene nessun atomo di idrogeno e quindi non da alcun segnale.

PFCL diminuisce sensibilmente la velocita degli ultrasuoni.

Prodotto monouso. La sterilita e la purezza di ARCALINE e ARCOTANE sono garantite solo per un singolo utilizzo. Non
ri-sterilizzare. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Non utilizzare 'ago per l'iniezione intraoculare. Non utilizzare
se la confezione che garantisce la sterilita & danneggiata.

Istruzioni per I'uso

Montare Iago sulla siringa, rimuovere la parte in plastica della capsula in metallo della fiala e perforare il tappo.
Trasferire ARCALINE/ARCOTANE dalla fiala nella siringa. Sostituire I'ago con una cannula smussa per iniezione intra-
vitreo.

Strappo gigante, distacco di retina (RD)

Iniettare ARCALINE/ARCOTANE lentamente e gradualmente, esattamente davanti allo strappo, dopo vitrectomia
totale via pars plana. Mantenere la punta della cannula dentro la bolla durante lniezione per evitare la dispersione
del prodotto. Se nonostante questa precauzione si verifica una dispersione, le gocce si raggrupperanno in maniera
spontanea nella bolla rrincipale di ARCALINE/ARCOTANE, oppure si potranno rimuovere tramite una cannula per
estrusione. Grazie all‘alta densita ARCALINE/ARCOTANE permette il riattacco del limbo retinico dal polo posteriore
verso la fneriferia, spingendo in avanti il liquido sub-retinico, a cui rimozione viene quindi eseguita passivamente
tramite le incisioni sclerali. E' necessario controllare il riattacco graduale della retina per evitare il passaggio sub-
retinico : qualunque trazione residua deve essere cancellata per ottenere una retina facile al riattacco. Mantenere
sempre ARCALINE/ARCOTANE davanti al bordo dello strappo per evitare passaggio sub-retinico.

Distacco di retina RD con proliferazione vitreo-retinica (PVR)

Dopo la vitrectomia, procedere con la dissezione delle membrane epiretiniche posteriori. Poi, iniettare ARCALINE/
ARCOTANE lentamente e gradualmente, evitare di riempire completamente la cavita vitreale. La retina posteriore &
stabilizzata e permette il trattamento delle membrane epiretiniche anteriori. Procedere sempre davanti alla bolla
per evitare il passaggio sub-retinico in caso di strappo iatrogeno. In caso di imbuto retinico stretto, con una forte
trazione anteriore, aprire I'imbuto iniettando un piccolo volume di ARCALINE/ARCOTANE : la superficie della retina
si stabilizza e permette la dissezione delle membrane epiretiniche anteriori.

In sequito, dopo aver rimosso il prodotto, procedere con la dissezione delle membrane posteriori. Una volta che la
retina @ completamente libera, una seconda iniezione per riempire totalmente la cavita permettera il riattacco e il
drenaggio dei fluidi sub-retinici come nel caso dello strappo gigante.

Possibilita di esequire la Retinopessia con endofotocoagulazione

Il contatto del prodotto con la retina va limitato il pitl possibile. Non deve essere lasciato nellocchio alla fine della
procedura. La quantita totale iniettata sara rimossa dopo la chirurgia.

La rimozione viene esequita o in maniera passive attraverso i fluidi in discesa, aria, gas perfluorinati, oppure con
liniezione di olio di silicone : ARCALINE/ARCOTANE viene quindi spinto in basso e rimosso passivamente con una
cannula per estrusione, 0 aspirazione.

Potrebbe verificarsi un menisco al completamento dello scambio ARCALINE/ARCOTANE-aria o gas perfluorinato : la
ri—inielzione di un piccolo volume di soluzione Ringer o BSS disperdera la quantita residua e permettera la rimozione
completa.

La durata dello scambio ARCALINE/ARCOTANE-aria o gas perfluorinati non deve essere superata; si deve mantenere
una pressione intraoculare alta durante lo scambio.

I rischio di passaggio sub-retinico aumenta in caso di retinotomia periferica grande, particolarmente quando
raggiunge 360 gragi. II'lavaggio con una soluzione salina durante lo scambio sembra essere utile per ridurre il
passaggio sub-retinico.

Si Fossono rimuovere i corpi estranei e i cristallini naturali o artificiali sublussati grazie a ARCALINE/ARCOTANE una
volta che siano stati rilasciati attraverso una vitrectomia pars plana. Il PFCL viene iniettato direttamente sotto la
parte da rimuovere, che si sposta in alto sulla superficie del PFCL e puo quindi essere estratta in modo sicuro.

Uso strettamente riservato ai chirurghi specializzati in chirurgia retinica.
Nessuna condizione particolare di stoccaggio. Conservare a temperatura ambiente e al riparo dall'umidita.
Gestione dei rifiuti
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ARCALINE: Perfluorodecalina ajuda cFara cirurgia da retina

ARCOTANE: Perfluoro-n-octano ajuda para cirurgia da retina

Composicao

ARCALINE: Perfluorodecalina purificada, estéril e apirogénica

ARCOTANE: Perfluoro-n-octano purificado, estéril e apirogénico

Descricao

ARCALINE/ARCOTANE sao apresentados em um frasco de vidro fechado com uma rolha de polimero e uma
tampa de metal do ondeado. Um saco holsa ?arante a esterilidade externa; o produto € apresentado com uso
(inico 20 G agulhas e seringas (10 ml). Dois volumes estdo disponiveis para ARCALINE (Sml; 7 ml), dois volumes
de ARCOTAN

Indicagoes

Dispositivos de per-operatdrio para cirurgia da retina; em particular, descolamento de retina (RD), RD com
rasgo gigante, RD com retinopatia proliferativa vitreana (PVR), incluindo a retinopatia diabética proliferativa,
drenando os liquidos subretinanos, recuperacdo de corpos estranhos, recuperacdo da luxacdo da lente natural
ou artificial no vitreo.

Contra-indicacoes

ARCALINE/ARCOTANE ndo deve ser usado em infiltracdo nos tecidos sub-retinanos, uma vez que nao existem
estudos especificos sobre a toleréncia. Retina demasiado tensa para permitir refixacdo da retina. Deiscéncia
posterior.

Efeitos colaterais

Passagem sub-retinana, escotoma, especialmente se estiver presente na drea da févea. Toxicidade da cornea.
Catarata. Emulsificacao, depdsitos retinianos de produtos residuais na presenca de dleo de silicone.

Efeitos indesejaveis relacionados com a cirurgia da retina

Hipotonia transitéria durante a troca com o produto de tamponamento. Deiscéncia, alar%amento do rasgo
durante a manobra de reeling. Em casos muito raros, foi descrita uma perda inexplicavel da fungdo visual apos
a cirurgia da retina, incluindo nas “macula on”.

Adverténcia, grecaugées

ARCALINE/ARCOTANE sdo dispositivos para uso Rer—operatdrio da cirurgia vitreo-retiniana. Os produtos sdo
exclusivamente produzidos para ser usados por oftalmologistas treinados para esta técnica

Volume a injectar deverd ser adaptado ao procedimento cirtirgico.

ARCALINE/ARCOTANE sdo projetados para ser idos no final do procedi 0s pacientes devem ser
informados das possiveis goticulas residuais e seus efeitos colaterais eventuais que devem trazer a aten¢do do
prestador clinico.

Recomenda-se fortemente a utilizago dos acessorios fornecidos. £ altamente recomendavel ndo usar uma
seringa de vidro.

Compatibilidade com imagens MRI: ARCALINE e ARCOTANE sdo compostos perfluorados e caracterizam-se pela
falta de hidrogénio. PFCL néo contém quaisquer atomos de hidrogénio e, portanto, ndo dar qualquer sinal.
PFCL diminui significativamente a velocidade ultrassénica.

Produto de utilizacdo dnica. A esterilidade e a pureza de ARCALINE/ARCOTANE sdo garantidos apenas para
uma tnica utilizacao. Nao re-esterilizar. Nao usar apds a data de validade. Nao usar a agulha para a injegdo
intraocular. Nao use se a esterilidade, que protege a embalagem estiver danificada.

Instrugdes de uso

Fixe a agulha na seringa, retire a parte de plastico da tampa metdlica e furar a rolha. Transferéncia de ARCALINE/
ARCOTANE do frasco para a seringa. Substitua a agulha com uma canula romba para injecdo intra-vitrea.
Rasgdo gigante, descolamento de retina (RD)

Injetar ARCALINE/ARCOTANE lenta e progressivamente, em frente do rasgao, depois vitrctomia total da pars
plana. Manter a ponta da cénula dentro da bolha durante a injecdo, para impedir a disperséo do produto. Se,
apesar desta precaucdo, ocorrer a dispersdo, as gotas vao reagrupar-se espontaneamente dentro da bolha
ARCALINE/ARCOTANE principal, ou podem ser removidas grafas a uma canula de extrusdo. Gragas a sua alta
densidade ARCALINE/ARCOTANE reanexe flap da retina do pdlo posterior para a periferia, em frente liberando
0 liquido sub-retiniano, a remogdo do que passivamente, em sequida, é realizada através das incisoes da
esclerotomia.

A colagem progressiva da retina deve ser controlada para evitar passagem sub-retinana: qualquer tracdo
residual deve ser cancelada a fim de obter uma retina re-attachable macia. Sempre ARCALINE/ARCOTANE na

frente da borda do rasgdo para impedir a passagem de sub-retinana.

RD com proliferacdo vitreo-retiniana (PVR)

Apos a vitrectomia, prossequir com a dissecagdo das membranas epiretianas posteriores. Em sequida, injetar
ARCALINE/ARCOTANE, lenta e gradualmente, controlar para preencher completamente a cavidade vitrea. Retina

Fosterior é estabilizada o que permite o tratamento das membranas epiretinianas anteriores. Proceder sempre &
rente da bolha para evitar a passagem sub-retiniana em caso de ocorréncia de ldgrima iatrogénica.

No caso de canal da retina tenso, com forte traééo anterior, abra o canal com uma injecdo de um pequeno
volume de ARCALINE/ARCOTANE: a superficie da retina é estabilizada e permitindo que a dissecacao de
membrana epiretinal anterior.

Entdo, apds a remocdo do produto, proceder com a dissecacao das membranas posteriores. Quando a retina é

totalmente libertada, uma sequnda injecdo para preencher completamente a cavidade permite o reacolamento
e sub-retinianos liquidos de lavagem como € no caso do rasgo gigante.

Pode efectuar-se retinopexy usando endofotocoagulacdo

0 contato do produto com a retina deve ser limitado, tanto quanto possivel. Nao deve ser deixado no lugar do
olho no final do procedimento. A quantidade total injetada deve ser removida no final da cirurgia.

A remocdo é realizada passivamente através do liquido para baixo, de ar, injeco de gas ou silicone perfluorados:
ARCALINE/ARCOTANE, assim, é empurrado para baixo e passivamente removido através de uma canula de
extrusao ou por aspirado.

Um menisco pode ocorrer no final da troca de gas de ar-ARCALINE/ARCOTANE ou perfluorados: reinjecdo de um
pegueno volume de lactato de Rin?er ou BSS dispersa a quantidade residual e permite a remogdo completa.

A duracdo da troca de ARCALINE/ARCOTANE-ar ou gas perfluorado duragdo néo deve ser prolongado; alta
pressao intra-ocular deve ser mantida durante a troca.

Orisco da passagem sub-retiniana € aumentado no caso de larga retinotomia periférica, especialmente quando
chega a 360 graus. Lavagem com uma solugdo salina durante a troca parece ser util para reduzir a passagem
sub-retiniana.

0s corpos estranhos e a subluxagdo da lente natural ou cristalino artificial podem ser removidos gragas a
ARCALINE/ARCOTANE uma vez que estes sao libertados através de vitrectomia pars plana. O PFCL € injetado
diretamente para baixo da parte a remover, que se move para cima da superficie do PFCL, podendo ser removido
om seguranca.

0 produto € estritamente reservado aos cirurgioes treinados em cirurgia da retina.

INenhlfmJa exigéncia particular de armazenamento. Armazenar a temperatura ambiente e ao abrigo da

(5ml; 7 ml), dependendo do procedimento cirdrgico. Este produto ndo contém ltex nem ftalatos.

Coni rifiuti domestici o riciclo Con i rifiuti ospedalieri

Scatola di cartone, istruzioni per 'uso,
etichette ed etichette rimovibili Ago

Caja de cartn, manual de empleo,
etiquetas y bolsas pelables Aguja

Jeringa y frasco de vidrio

Método de esterilizacion
Autoclave y filtracion de esterilizacion.

CARACTERISTICAS FISICAS
indice de Punto de Tension del Gravedad
refraccion ebullicion vapor especifica
ARCALINE 131 141°C 13.5mmHg/37°C 1.94
ARCOTANE 1.27 102°C 57mmHg/37°C 1.76

Marca CE desde 06 de mayo 2002

Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane vial) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.: 33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 61 40 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - CE0086 (Accesorios jeringa/aguja)

KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - Alemania

Jeringa y frasco Siringa e flacone di vetro

Metodo di sterilizzazione
Filtraggio sterilizzante e autoclave.

CARATTERISTICHE FISICHE
Indice Punto di Tensione di Gravita
Refrattivo | ebollizione vapore specifica
ARCALINE 131 141°C 13.5mmHg/37°C 1.94
ARCOTANE 127 102°C 57mmHg/37°C 1.76

Marcatura CE dal 6 Maggio 2002

Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane fiala) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.: 33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 61 40 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - CE0086 (accessori siringa/ago)

KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - Germania

Gestao dos residuos:
Com residuos domésticos ou reciclagem Com residuos hospitalares
Caixa de cartdo, manual de instrucdes,
rétulos e componentes removiveis Agqulha
Seringa e frasco de vidro
Método de esterilizagdo
Filtraao esterilizante e autoclave
CARACTERISTICAS FISICAS
ndice de Ponto de Tensdo Gravidade
refracao ebulicao a0 vapor specifica
ARCALINE 131 141°C 13.5mmHg/37°C 1.94
ARCOTANE 1.27 102°C 57mmHg/37°C 1.76

Marcacao CE de 6 de Maio de 2002

Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane flacon) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.: 33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 61 40 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - CE0086 (seringas/agulhas)

KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - Alemanha
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Manufactured by :
ARCADOPHTA

11, rue Ricord 31100 Toulouse - France

Tél.: + 33 (0)561405235

Fax :+33(0)561 4084 66

E-mail : info@arcadophta.com
www.arcadophta.com

7 - ARCALINE/ARCOTANE — BRUKSANVISNING

ARCALINE: Perfluorodekalinhjélpmedel for retinaop
ARCOTANE: Perfluorooktanhjalpmedel for retinaoperation

Sammansttning

ARCALINE: Renat perfluorodekalin, sterilt och apyrogent

ARCOTANE: Renat perfluorooktan, sterilt och apyrogent

Beskrivning

ARCALINE/ARCOTANE levereras i en glasflaska forseglad med en polymerkork med metallring. En sterilpase
garanterar den utvandiga steriliteten. Produkten levereras med 20G-engangsnal och spruta (10 ml). Tva
volymer finns for ARCALINE (5 och 7 ml), tva volymer for ARCOTANE (5 och 7 ml) beroende pa ingreppet. Denna
produkt innehdller inte latex eller ftalater.

Indikationer

Peroperativa enheter for retinaoperation; i synnerhet vid nathinneavlossning (RD), RD med stor ruptur, RD
med proliferativ vitreoretinopati (PVR) inklusive diabetisk proliferativ retinopati, utskéljning av de subretinala
vatskorna, uttagning av frimmande foremal, luxerad naturlig eller artificiell lins i glaskroppen.
Kontraindikationer

ARCALINE/ARCOTANE ska inte tillatas att infiltrera under de subretinala vévnadema, eftersom det inte finns
nagra specifika studier om tolerans. Retinan for stel for att mgjliggora fastséttning. Posterior ruptur.

Biverkningar

Subretinal passage, scotoma, sérskilt vid forekomst i foveaomradet. Korneal toxicitet. Katarakt. Emulsifiering,
retinala beldggningar av rester vid forekomst av silikonolja.

Biverkningar forknippade med retinal kirurgi

Overgdende hypotoni under utbytet med tamponadprodukt. Ruptur, forstoring av revan under
peelingmangvern.

| mycket séllsynta fall har beskrivits en ofdrklarad forlust av visuell funktion efter néthinnekirurgi, inklusive
pa “macula on”.

Varning, skyddsatgarder

ARCALINE/ARCOTANE &r peroperativa enheter for vitreoretinal kirurgi. De dr strikt reserverade for kirurger
utbildas denna teknik.

Insprutningsprocessen ska anpassas efter ingreppet.

ARCALINE/ARCOTANE &r utformade for att tas bort i slutet av ingreppet. Patienter bor informeras om méjliga
kvarvarande droppar och deras eventuella biverkningar, som de ska gdra vérdgivaren uppmarksam pa.

Anvandning av de bifogade tllbehdren rekommenderas starkt. Det rekommenderas starkt att man inte

anvander en glasspruta.
fi: ARCALINE och ARCOTANE &r perfluorerade foreningar och

Kompatibilitet med tisk resonan: g
kannetecknas av brist pd vate. PFCL innehaller inga véteatomer och ger darfor ingen signal.

PFCL minskar avsevért ultraljudshastigheten.

Endast for engangsbruk. Steriliteten och renheten for ARCALINE/ARCOTANE &r bara garanterade for en
anvandning. Atersterilisera inte. Far inte anvéndas efter utgngsdatumet. Anvand inte nalen for intraokular
injektion. Far inte anvéndas om den sterilitetsskyddande forpackningen & skadad.

Bruksanvisning .

Satt nalen pé sprutan, ta bort plastdelen av metallocket och genomborra korken. Overfor ARCALINE/ARCOTANE
frén glasflaskan in i sprutan. Ersatt ndlen med en trubbig kany! for intravitreal injektion.

Stor ruptur, néthinneavlossning (RD)

Injicera ARCALINE/ARCOTANE langsamt och progressivt, precis framfor rupturen, efter total pars plana-
vitrektomi. Behdll kanylens spets inuti bubblan under injektionen for att hindra att produkten sprider sig.
0m spridning intréffar trots denna forsiktighetsatgard, kommer dropparna att spontant omgrupperas till den
huvudsakliga ARCALINE/ARCOTANE-bubblan, eller kan tas bort med en extrusionskanyl. Tack vare sin hdga
densitet féster ARCALINE/ARCOTANE retinafliken frén den posteriora polen mot periferin, och skéljer fram den
subretinala vétskan, som sedan tas bort passivt genom sklerotomiincisionerna.

Den progressiva dterféstningen av retinan ska kontrolleras for att undvika subretinal passage: all kvarvarande
traktion ska avbrytas for att astadkomma en mjuk och &terfdstbar retina. Ha alltid ARCALINE/ARCOTANE framfor
kanten pa rupuren for att forhindra subretinal passage.

RD med vitreoretinal proliferation (PVR)

Efter vitrektomi, fortsatt med dissektion av de posteriora epiretinala membranen. Injicera sedan ARCALINE/
ARCOTANE langsamt och gradvis, och hall tillbaka for att inte helt fylla haligheten i glaskroppen. Den posteriora
retinan stabiliseras och det blir mdjligt att behandla de anteriora epiretinala membranen. Arbeta alltid framfor
bubblan for att undvika subretinal passage i handelse av forekomst av iatrogen ruptur.

| hdndelse av tét retinal tratt, med stark anteriort drag, Gppna tratten med en injektion av en liten volym
ARCALINE/ARCOTANE: retinans yta stabiliseras och mdjliggdr dissektion av de anteriora epiretinalamembranen.
Efter att produkten tagits bort, ga vidare med dissektion av de posteriora membranen. Nar retinan & helt
lossad, kan en andra injektion for att helt fylla halrummet mdjliggdra aterfdstning och skdljning med de
subretinala vétskorna som i fallet med den stora rupturen.

Retinopexi med endofotokoagulation kan utforas

Produktens kontakt med retinan bdr begransas sa mycket som mjligt. Den ska inte ldmnas pa plats i 6gat i
slutet av ingreppet. Den totala insprutade mangden ska tas bort i slutet av operationen.

Borttagningen utfors passivt genom nedatgaende vatska, luft, perfluorerad gas eller silikonoljeinjektion:
ARCALINE/ARCOTANE skjuts sedan nerét och tas bort passivt genom en extrusi |, eller genom aspirati

En menisk kan framtrada i slutet av utbytet av ARCALINE/ARCOTANE-Iuft eller perfluorerad gas: aterinjektionen
av en liten volym Ringer eller BSS sprider ut den kvarvarande mangden och mdjliggor fullsténdig borttagning.
Tiden for utbyte av ARCALINE/ARCOTANE-luft eller perfluorerad gas bor inte forlangas; hagt intraokulart tryck
ska bibehallas under utbytet.

Risken for subretinal passage okar i handelse av bred perifer retinotomi, sarskilt nér den nar 360 grader.
Skéljning med en balanserad saltlosning under utbytet verkar vara anvéndbart for att minska den subretinala
passagen.

o

de kropparna och Je naturella eller artificiella linsen kan avldgsnas tack vare ARCALINE/
ARCOTANE ndr de har lossnat genom en pars plana vitrectomi. PFCL injiceras direkt under den del som
skall avldgsnas och som da rdr sig mot ytan av PFCL och som sedan sakert kan avlagsnas.

Strangt forbehallet kirurger med utbildning i nathinnekirurgi.

vinga sérskilda forvaringskrav. Forvaras i rumstemperatur och skyddat mot fukt.

Avfallshantering :
Med hushallsavfall eller dtervinning Med sjukhusavfall
Papplada, bruksanvisning, etiketter
och avdragbar film Injektionsn3l
Injektionsspruta och glasflaska

Steriliseringsmetod
Steriliseringsfiltrering och autoklavering.

FYSIKALISKA EGENSKAPER

Refraktivt Kokpunkt Angspanning Specifik
index vikt

ARCALINE 131 141°C | 13.5mmHg/37°C 1.94
ARCOTANE 1.27 102°C 57mmHg/37°C 1.76
CE-markt fran 6 maj 2002

Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane vial) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.:33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 61 40 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - CE0086 (tillbehdr spruta/nal)

KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - Tyskland

8- ARCALINE/ARCOTANE - KULLANIM TALIMATI

ARCALINE: Retina Cerrahisi icin Perfluorodekalin destegi

ARCOTANE: Retina Cerrahisi icin Perfluoroktan destegi

Bilesim

ARCALINE: Steril ve apirojenik, saflastirilmis perfluorodekalin

ARCOTANE: Steril ve apirojenik, saflastinimis perfluoroktan

Tanim

ARCALINE/ARCOTANE dzel polimerden yapilmis korumali ve sikistirmali metal kapakli cam flakon sise iginde
sunulur. Kesesi dis sterilizasyonu garantiler; diriin tek kullanimlik 20 igne ve 10 ml'lik sinnga ile sunulur. Cerrahi
prosediire bagl olarak 5 ml ve 7 ml hacminde iki cesit ARCALINE ve 5 ml ve 7 ml hacminde iki gesit ARCOTANE
bulunmaktadir. Bu iriin, lateks veya ftalat icermez.

Endikasyonlan

Ozellikle retinal dekolman (RD), biiyiik yirtikli RD, poliofertaif vitreal retinopati (PVR) olmak iizere, diabetik
proliferatif retinopati, subretinal sivilarin yikanmasi, yabanci maddelerin, vitrozde yerinden gikms kristalin lens
veya yapay lenslerin ¢ikanimasi dahil retinal cerrahi icin per-operatif bir tibbi cihazdir.
Kontraendikasyonlar

Toleranst konusunda ozel bir arastirma olmadigr icin ARCALINE/ARCOTANE'nin sub-retinal bélgeye niifuz etmesi
onlenmelidir.

Yan Etkiler

Sub-retinal -~ dokulara niifuz, ozellikle foveal holgede varsa, lokal korlik. Korneal toksisite. Katarakt.
Emiilsifikasyon, silikon yaglan ile birlikte kalan driiniin retinada birikmesi. Tamponad iiriiniiyle degisim
sirasinda transizyonel hipotoni.

Retina cerrahisine bagli yan etkiler

PFCL'nin tamponad iiriinle degisimi esnasinda transizyonel hipotoni.

Acilma, peeling esnasinda yirtikta biiyime.

Cok nadir durumlarda,'makula on” da dahil olmak iizere, retinaya cerrahi miidahalelerde agiklanamayan bir
gorme islevi kaybi rapor edilmistir.

Uyarilar, Onlemler

ARCALINE/ARCOTANE  vitroretinal cerrahi icin per-operatif tibbi cihazlardir. Bu teknigin egitimini almig
oftalmologlar tarafindan kullanilmast igin zel olarak tasarlanmigtir.

Enjekte edilecek miktar ameliyatin gerektirdigi kadar olmalidir.

ARCALINE/ARCOTANE ameliyat sonrasinda géz icinde birakiimamalidir. Hastalar ameliyat sonrasinda muhtemel
bir kag damla kalabilecegi konusunda ve olasi yan etkileri hususunda bilgilendirilmelidirler.

Pakette teslim edilen aksesuarlarin kullanilmasi siddetle tavsiye edilir. Cam sinnga kullaniimamasi Gnemle
tavsiye edilir.

MRI Goriintiileme Uyumlulugu: ARCALINE ve ARCOTANE perflorine bilesimlerdir ve hidrojen icermezler. PFCL
hidrojen atomlar icermez ve bu yiizden herhangi bir belirti vermez. PFCL ultrason hizini 6nemli derece azaltir.
Tek kullanumiiktir. ARCALINE/ARCOTANE' sterillikleri ve safliklar sadece tek kullanim icin garantilidir. Tekrar
steril etmeyin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Igneyi goz ici enjeksiyonu icin kullanmayin.
Sterilligini koruyucu paket hasar gérmiisse tikullanmayin.

Kullanim $ekli R

Igneyi sinngaya takip, sisenin metal kapagini ¢ikardiktan sonra igne ile sisenin tikacini delin. Uriinii siseden
sirngaya aktarin. intravitrz enjeksiyon iin igneyi kdr bir kanil ile degistirin.

- Bilyiik Yirtiklar, Retina Dekolmani (RD)

Total pars plana vitrektomiden sonra yirtigin hemen 6niine ARCALINE/ARCOTANE' 1 yavasca enjekte edin.
Uriiniin dagilmasini 6nlemek icin enjeksiyon esnasinda kaniiliin ucunu baloncuk iginde tutun. Tiim 6nlemlere
ragmen dagiima meydana gelirse, damlalar rastgele bir araya gelir veya ekstriizyon kaniilii ile cikanlabilir.
Yiiksek yogunlugu sayesinde ARCALINE ve ARCOTANE, retina altindaki siviyi ileri dogru iterek, retina flebini dig
kisimdan gevreye dogru reaplikasyonunu gerceklestirir. Sivinin drenaji, sklerotomi deliklerinden pasif bir sekilde
gerceklesir.

Retinanin  asamali olarak reaplikasyonu kontrollii olarak ~gerceklesmelidir: ARCALINE/ARCOTANE ile
aplikasyonuna izin verecek sekilde, esnek bir retina elde edilmesi iin, herhangi bir rezidiiel gerginligin
kaldmlmasi gerekir.

Her zaman ARCALINE/ARCOTANE' sub-retinal niifuzu engellemek icin yirtigin oniinde tutun.

Vitreo-retinal proliferasyon (PVR) ile RD

Vitrektomiden sonra, arka epiretinal membranlar inceleyin. Sonra, ARCALINE/ARCOTANE't yavasca enjekte edin
ve vitrdz boslugunu tamamen doldurun. Arka retina stabil duruma gelir ve 6n epiretinal membranin tedavisine
baslanabilir. latrojenik yirtigin olusmasi halinde sub-retinal niifuzu engellemek icin her zaman baloncugun
oniinde islem yapin.

Dar retinal huni olmasi durumunda, giiclii on cekimle, huniyi az miktarda ARCALINE/ARCOTANE enjeksiyonuyla
aqin: retinanin yiizeyi stabiize edilir ve on epiretinal membran diseksiyonu saglanir.

Ardindan, riinii gikardiktan sonra arka membran diseksiyonuyla devam edin. Retina tamamen serbest
birakildiginda, kaviteyi tamamen dolduracak ikinci bir enjeksiyon yapilmasl yeniden baglanmayi ve biiyik yirtik
vakalarinda subretinal sivi bogatimini saglar.

Endofotokoagiilasyon ile retinopeksi

Uriiniin retina ile temasi miimkiin oldugunca sinirlandinimalidir. Cerrahi sonunda goz icinde birakilmamalidir.
Ne kadar iiriin enjekte edildiyse islem sonunda o kadan gikanimalidir.

Disan ¢ikanima ya sivi, hava, perfliirine edilmis gaz veya silikon yagi asadi dogru ckmesiyle gerceklesir:
ARCALINE/ARCOTANE béylelikle asagiya dogru gider ve ekstrasyon kanilii ile ya da aspirasyon disan ¢ikanlir
ARCALINE/ARCOTANE hava veya perfliirine edilmis gaz degisiminin sonunda meniskils olusabilir: cok az BSS in
tekrar enjekte edilmesi kalintilan temizler ve diriiniin tamamen disari ¢ikanimasi saglanir.
ARCALINE/ARCOTANE hava veya perfliirine edilmis gaz degisim silresi cok uzatilmamalidir; degisim esnasinda
yiiksek goz ici basincr olusabilir.

Ozellikle 360 dereceye ulasmas! halinde genis peripheral retinotomide sub-retinal niifuz etme riski artar. Sub-
retinal niifuzu azaltmak icin degisim esnasinda tuz bzeltisi ile durulamak faydali olabilir.

Pars plana vitrektomi esnasinda kullanilan ARCALINE/ARCOTANE sayesinde yabanci cisimler ve sublakse olmus
dogal veya yapay kristalin lens cikanilabilinir. Perflorakarbon direct olarak gikanlacak parcanin altina enjekte
edilir, boylelikle parca perflorakarbonun yiizeyine cikar ve giivenli bir sekilde disart alinir.

Retinal cerrahi konusunda egitimli cerrahlanin kullanimi igindir.

Ozel saklama kosulu gerektirmez. Oda sicakliginda muhafaza edin.
Atik yonetimi:

Evsel atiklar ile birlikte veya geri doniisiim Hastane atiklan ile birlikte

Karton kutu, talimat kitapqig,

etiketler ve soyulabilir unsurlar igne
Siringa ve Cam flakon
Sterilizasyon Metodu
Sterilizasyon filtreleme ve otoklav
FiZIKSEL OZELLIKLER
Refraktif Kaynama Buhar Ozgiil
Indeks Noktast Gerilimi Agirlik
ARCALINE 131 141°C 13.5mmHg/37°C 1.94
ARCOTANE 1.27 102°C 57mmHg/37°C 1.76

06/05/2002 tarihinden beri CE isaretine haizdir
Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane Flasche) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.: 33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 61 40 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - CE0086 (i\mnga/igne)
KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - Almanya

9 - ARCALINE a ARCOTANE - Pokyny k pouiiti

ARCALINE: Perfluorodekalin pro vitreoretindIni chirurgii

ARCOTANE: Perfluorooktan pro vitreoretindlni chirurgii

Slozeni

ARCALINE: Cistény perfluorodekalin, sterileni a apyrogenni

ARCOTANE: Cistény perfluorooktan, sterileni a apyrogenni

Popis

ARCALINE a ARCOTANE jsou doddvany ve sklenéné ampuli s plastovym uzavérem a kovovou obrubou, pficemz
kryci obal zarucuje vnéjsisterilitu. Soucdsti je 20G jehla a injekéni stfikacka o objemu 10 ml.V zvislosti

na planované operaci Ize zvolit ARCALINE v objemu 5, nebo 7 ml; ARCOTANE Ize zvolit v objemu 5, nebo 7 ml.
Tento vyrobek neobsahuje latex ani ftalaty.

Indikace

Vyuziti pii rohovkové chirurgii. Konkrétné se jednd o odchlipeni sitnice, odchlipeni sitnice s trhlinou, odchlipeni
sitnice s proliferativni vitredIni retinopatii véetné diabetické proliferativni retinopatie, tnik subretindlnich
tekunin, pritomnost ciziho predmétu, luxace prirodni nebo umélé cocky do sklivce.

Kontraindikace

ARCALINE a ARCOTANE nesmi proniknout do sub-retindInich tkdni, protoZe zatim nebyly provedeny studie na
snasenlivost. Prilis tuhd sitnice neumoziiujici opétovné prilozeni. Posteriorni dehiscence.

Vedlejsi efekty

Subretinalni dutina, skotom, obzvlasté v oblasti fovey. Rohovkova toxicita. Katarakta. Emulsifikace, usazeniny
na sitnici v pfitomnosti silikonového oleje.

Nezadouci tcinky souvisejici s chirurgickou léchou sitnice

Prechodnd hypotonie béhem vymeény s tamponadou. Prasknuti nebo zvétseni roztrzeni béhem peelingu.

Ve velmi ojedinélych pripadech byla zaznamendna nevysvétlend ztréta zraku po chirurgickém zakroku na sitnici,
véetné zakroki na,neodchlipnuté sitnici.”

Upozornéni

ARCALINE a ARCOTANE predstavuiji roztoky pro vitreoretindlni chirurgii. Jsou urceny vyhradné pro pouziti ocnimi
Iékafi, ktefi jsou v této technice vyskoleni.

Injektovany objem je zapottebi pizpisobit dané operaci.

Je predpoklddano odstranéni ARCALINE a ARCOTANE po dokonceni operace. Pacienti by méli byt informovani
o0 moznych zbytkovych kapkdch a jejich moznyich vedlejich efektech, které by méli sdélit osetfujicimu Iékafi.
Diirazné doporucujeme pouzit dodané piislusenstvi. Je velmi doporuceno nevyuzivat sklenénou injekéni
stiikacku.

Kompatibilita s MRI zobrazovanim: ARCALINE a ARCOTANE predstavuji perflurované slouceniny bez vodiku.
PFCL neobsahuje z&dné atomy vodiku, a proto neddvd zadny signdl.

PFCL vyznamné zpomaluje rychlost zvuku.

Vyrobek je urcen na jedno poutiti. Sterilita a cistota ARCALINE a ARCOTANE je garantovana pouze pii jednom
pouziti. Neprovddéjte opakovanou sterilizaci. NevyuZivejte po ukonceni zdrucni doby. K injektdzi do oka
nevyuzivejte jehlu. Vjrobek nepouzivejte, pokud je porusen ochranny obal.

Instrukee k pouiti
Nainjekéni stfikacku nasadte jehlu, sejméte plastovou cést krytky ampule a propichnéte uzavér. ARCALINE nebo
ARCOTANE nasajte z ampule do injekén stfikacky. K injektézi do sklivce zaméiite jehlu za tupou kanylu.

Trhlina, odchlipeni sitnice

Po provedeni ipIné pars-plana vitrektomie pomalu a postupné injektujte ARCALINE nebo ARCOTANE pfimo
pred trhlinu. Béhem injektdze udrzujte koncovku kanyly uvnit kapky, aby nemohlo dojit k rozptylu tekutiny.
Pokud i presto k rozptylu tekutiny dojde, jednotlivé kapky se spontanné spoji zpét do hlavni kapky, nebo je Ize
odstranit diky extruzi kanyly. Z divodu vysoké hustoty ARCALINE nebo ARCOTANE pritlaci sitnicovou lamelu od
posteriorniho polu smérem k periferii za soucasného vytlaceni subretindlni tekutiny, jejiz odstranéni je nasledné
provedeno pasivné prostiednictvim sklerotomické incize.

Postupné prilozent sitnice by mélo byt kontrolovano, aby nedoslo ke vzniku subretindlni dutiny: jakékoli pnuti
by mélo byt potlaceno, aby bylo dosazeno mékke sitnice, ktera umoziiuje opétovné pilozeni. ARCALINE nebo
ARCOTANE stdle udrzujte pred okrajem trhliny, aby nedoslo ke vzniku subretinalni dutiny.

Odchlipeni sitnice s vitreoretinalni proliferaci
Po provedeni vitrektomie pokracujte disekci posteriornich epiretinalnich brén. Ndsledné postup

10 - ARCALINE/ARCOTANE — UncTpyKuma

ARCALINE: Nepdopaexanus, npep; H N8 BUTPeop i Xupypriam
ARCOTANE: MepcTopoKTaH, npesHa3HayeH AnA BUTPeOPeTUHaNbHOI XVpypriv

Cocta
ARCALINE: OunwiieRHblil nepTopaeKanyH, CTepuabHblil v anuporeHHbli
ARCOTANE: OuuLLieHHbIii NepQTOPOKTaH, CTEPUABHbIIA 1 aNMPOreHHbIi

Onucanue

ARCALINE/ARCOTANE npepctaBnenbl B CTeKNAHHbIX (niakoHax ¢ nonuMepHoil NPoBKoit U MeTanauyeckum
KonnauKkom. [epMETUUHbII MTAKET rapaHTUpyeT CTepUNbHOCT. B KoMrneTe n&emcmsnﬂem oHa urna 20G
uwnpu (10 mn). ina ARCALINE Bo3moxHb! 2 o6bema (5 mn; 7 mn), ana ARCOTANE -2 oﬁbema’}S mn; 7 mn).
TIpopyKT He CORepXUT nateKc M Granarbl.

Mokasanua ) ;
Jing htpaonep ! B BUTpeOpe XUPYPTU, B TOM YCTIE NIPU TAXENbIX gmﬁmax
otcnoiiki cerdarky (0C), OC ¢ rurantckum paspbisom, OC ¢ nponiigepatusHoil Butpeopetuxonatyeit (11BP),
BK/I0YaA JvabeTuueckylo nponudepaTiBHylo PeTHONATHIO, UHTPAOKYNAPHbIX MHOPOZHBIX TeNlax, BbiBYIXe
XpYCTaniiKa B CTeKNOBUAHOE Teno.

Mpotusonokasaxua

ARCALINE/ARCOTANE He momkHbl MpOHMKaTb B CyOpeTUHanbHoe MPOCTPAHCTBO gcneuudmuecmx
IICCNeA0BaHMIA OTHOCTENbHO Be30MacHOCTU HaXOX/JeHNA NOJ CeTUATKON He MPOBOAWAOCH). JHA0TaMMOHaza
He MoKa3aHa Nyt BbIPaXeHHOi KOHTPKType CeTuaTKit U HeCoCoBHOCTH ee K pacnpaBrieHuio.

Mo6Gounble dppekTbl

p Hite B Cyop MPOCTPaHCTBO, CKOTOMbI, 0CO6EHHO MpyU nokanu3aumu B 06nactv
LIEHTPaNbHOIA AMKM. ToKcueckoe noBpexX/ienite poroBuLibl. Katapakta. ImynbcudukaLya B Cydae Hanuuua
0CTaTOYHbIX KONIMYECTB B NPUCYTCTBIY CUKOHOBOTO Macna.

Mo6ouHble 3 peKTbl, KoTopble MOrYT BO3HUKHYTb NOC/E ONepaLuy Ha ceTyaTKe
TpaH3uTOpHaA FUNOTOHNA B X0Ae 3aMeHbl Ha NPOAYKT ANA AAUTENbHOI TaMNOHazbI. YBenuyeHme pasmepa
Semnanbuoro ) Pa3pbiBa B X0ie NUAMHTA. ) ;

NICaHbl KpaitHe peaKue Clyyain HeoOBACHUMOIN NoTepu 3puTeNbHOi GYHKUMM MOCNe XUpypruyeckoro
BMeLLATeNbCTBA Ha CeTYaTKe, B TOM YiCe Ha Makyne rnasa
Mpepynpexnenue
ARCALINE/ARCOTANE npepHa3HayeHbl AnA MHTPaonepaLvoHHOr0 UCMoAb30BaHIA B XOA€ BUTPEOPETUHANbHbIX
BMeLLaTeNbCTB. AR(AL?N /ARCOTANE npegiHa3HaueHbl A 1CM0Ab30BaHIA 0QTNbMONOraMy, BRaZeIoLLyIMit
TeXHYKO# paboTbl C HUMMN.

BBoguMbIi B BUTPeanbHylo MonoCTb 06bEM MPOZYKTa AOMKEH 6biTb afanTupoBaH K KAUHMUYECKUM
noTpe6bHOCTAM.

ARCALINE/ARCOTANE gomkHbl GbiTb yfianeHbl B KOHLE XMpYPrU4eckoro BMeLaTenbCrea. Maunent gomken
6bITb NpoUHGop 0 TH Hanuuma 0CTaTOuHbIX 06BEMOB NPOAYKTa Moce onepauuy u
CONYTCTBYIOLUX M0BOYHbIX SPPEKTaX.

HacToaTenbHo pekomeHzyeTca cnonb3oBaTh NoCTaBNAemMoe BComoratenbHoe 06opyaoBakmte. He
Eexomeuqyem UCNONb30BATD CTEKNAHHDIV umRuwu[

oBMecTuMocTb ¢ uccneposaninem MPT: ARCALINE u ARCOTANE sgnsiotca nepdtopcoaepxalinmu
COAMHEHNAMY 11 XapakTepu3ylotca feduuuTom Bofoposa. OHUM He dopmupyloT curkan Bo Bpema MPT
ICCTIENl0BaHMA, TaK Kak He COLLEpXaT aToMOB BOZIOPO/a.
ARCALINE n ARCOTANE 3HauuTeNbHO YMeHbLUAKT UHTEHCUBHOCTb YNIbTPa3BYKOBbIX BOMH.

MpeHa3HaueHbl TONIbKO 1A OiHOKPATHOr0 NpUMeHeHuA. CTEpUABbHOCTb U YUCTOTA NPOAYKT FapaHTUPOBAHbI
TO/bKO B C/y4ae OAHOKPATHOrO MCNoAb30BaHitA. He nojiBepratb NoBTOpHoii cTepuny3aim. He ucnonb3oatb
nocne ucteleHua Cpoka ropHocTY. [INA BBEAHUA B BUTPEAsbHylo NoNoCTb He UCNoAb3oBatb urny. He
IICNONb30BATH B C/TyYae HapyLUEHNA repMeTYHOCTH NakeTa.

VHCTPYKUWS ANA HCNONb30BaHUA ;

BcraBbTe iy B Wpuy v POTKHUTE NPO6KY dnaKoHa, N1pesBapUTENbHO YAANMB METANMYECKHI KOANUOK.
MpousseauTe 3a60p NPoAYKTa U3 GaKoHa B WNPULL, 3AMEHNTE My HA KaHIOMO NS MHTPaBUTPENbHOO
BBEACHN.

0C ¢ ruranTckim az/pmsom

Bgoaue ARCALINE/ARCOTANE meaneHHo w1 nocnepoBatenbHo. Pacnonoxmre HaKOHEYHUK KaHionu BHe
0bnactit pa3pbiBa, uTo6bl M30eXkaTb NONaAaHUA NPOJYKTa MOJ eTYaTKy. Pa3MecTUTe HaKOHEYHHK BHYTPU
ny3bipA NepOTOPOPraHNYeckoro COBAMHEHNUA, T0 NpenATCTBYeT (GOPMUPOBaHMIO nybipeid. B ciyyae
HeCco0Mo/ieHIA 3T0T0 YCNOBYA NY3bIpY MOCTENEHHO CONIOTCA B OMH, MO0 MOTYT ObITb y/Aanekbl C NOMOLLbI0
cneunanbHoi Kaeiorin. bnaroflapa Bbicokoit mnotHocTit AR ALINE/ARCOTANE NPOUCXOANT ajanTauusa
CETYaTKiM N0 Hanp 0T LieHTpa K nepudepuu, cyop Hast KUAKOCTb YAANAETCA B BUTPEANbHYH
110710CTb /1160 Yepes CKNIepoToMMio.
Kontponupyitte pacnonoxetue ny3bipa ARCALINE/ARCOTANE nepes kpaem paspbiBa, 4To n03BonuT 3bexatb
nonaganua NpoayKTa B CybpeTuHanbHoe NpoCTpaHCTBo.
0C ¢ nponudepatuHoil BuTpeopetuHonariei (MBP)
Nocne ypanetus (TeKﬂOBI/IélFOI’O Tena NPOBOAUTCA nuper paH B 3aAHeM nonioce.
Beeperne ARCALINE/ARCOTANE ocywiectenaetca” nocteneHHo i MeIeHHo [0 MONHOMO 3aM07HEHHA

i

injektujte ARCALINE nebo ARCOTANE, nemélo by v3ak dojit k ipInému zaplnéni vitredIniho prostoru. Posteriorni
sitnice je stabilizovana a umoziiuje lécbu anteriorich epiretinalnich membran. Vzdy postupujte pred kapkou,
aby nedoslo ke vzniku subretindlni dutiny v pfipadé vyskytu iatrogenni dutiny.

V piipadé vyskytu tésného sitnicového kominu s vjznamnym anteriornim tahem oteviete tunel injektazi
malého objemu ARCALINE nebo ARCOTANE: povrch sitnice je stabilizovdn a umoziuje disekci anteriorich
epiretindlnich membran.

Po odstranéni této tekutiny pokracujte v disekci posterionich membrdn. Jakmile je sitnice zcela uvolnéna,
provedte druhou injektdz, kterou zcela zapliite dutinu, coz umozni opétovné piilozeni za soucasného vytlaceni
subretinlni tekutiny, jako tomu bylo v pfipadé trhliny.

Lze provést retinopexii prostednictvim endofotokoagulace

Je zapotiebi co nejvice omezit kontakt tohoto roztoku se sitnici. Po skonceni operace by nemél byt roztok
ponechdn v oku. Po skonceni operace je nutné odstranit cely injektovany objem.

Odstranéni je provedeno bud pasivné prostiednictvim injektaze tekutiny, vzduchu, perfluorinovaného plynu
nebo silikonového oleje: ARCALINE a ARCOTANE je timto zpiisobem tlacen dolii a pasivné odstranén skrz
extruzni kanylu, nebo aspiraci.

Pfi ukonceni vymény ARCALINE (resp. ARCOTANE) za vzduch nebo perfluorinovany plyn miize dojit ke vzniku
menisku — GpIné odstranént Ize zajistit injektdzi malého mnozstvi Ringer nebo BSS, které rozpusti nezadouci
zhytky.

Doba vymény ARCALINE (resp. ARCOTANE) za vzduch nebo perfluorinovany plyn by méla byt co nejkratsi; béhem
vymeény je zapottebi udrzovat vysoky nitroocni tlak.

Riziko vzniku subretinalni dutiny je zvy3eno v piipadé Siroké periferdlni retinotomie, zvIasté v piipadech, kdy
dosahuje celych 360°. Vyskyt subretinalni dutiny Ize omezit vyplachnutim solnym roztokem béhem vymény.
Vyrobek je urcen pouze pro Iékafe se znalostmi a zkusenostmi v oblasti sitnicové chirurgie.

Bez zvIdstnich pozadavki na skladovani. Uchovévat v suchu a za pokojové teploty.

Sprava odpadii:

S domovnim odpadem nebo recyklace S nemocnicnim odpadem

Kartonovd krabice, ndvod na pouZiti,
Stitky a zdslepky Jehla

Injekéni stiikacka a sklenénd lahvicka

Sterilizacni metoda
Sterilizacni filtrace a autoklav.

FYZIKALNI VLASTNOSTI

Index Bod Tlak par Specifickd
lomu varu hmotnost
ARCALINE 131 141°C 13.5mmHg/37°C 1.94

ARCOTANE 127 102°C
CE certifikace od 6. kvétna 2002
Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane [ahev) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.: 33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 6140 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - CE0086 (Prislusenstvi: stfikacka / jehla)

KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - Némecko

57mmHg/37°C 1.76

BUTP nonoctu. Mo mepe pacnf CeTYaTKM N A yAaneve snuper! paH B
0611aCTV Nepudepum ceTyaTkit 1 Oa3uca CTeKNOBIAHOTO TeNa. KoHTposinpyiiTe pacnonoxerue Kaionm BHyTpH
ny3bips ANA NPEAOTBPALLEHNA NoNaAaHuA NPOZyKTa B CyOPETUHaNbHOE NPOCTPAHCTBO B Cyyae ATPOreHHbIX
a3pbIBOB. . .

E Cyyae 3aKpbiToil BopoHKoo6pasHoil OC Beeaute Hebonblioe KonuyectBo ARCALINE/ARCOTANE. dto
N03BONUT NPOBECTU YAianeHue WU3MeHeHHOro CTeKMOBMAHOTO Tena ¥ Mem6paH B 06pa3oBaBlemcA
MPOCTPAHCTBE MeXAY PETUHANbHBIMU NOBEPXHOCTAMM. [10 Mepe yAaneHus W3MeHeHHbX TKaHed W
pacnpaBeHus CeTuaTku NpoABMIalTeCh MO HANpaBMeHmio K 3a}1HEM¥ flonocy. Koraa ceyatka nonHoCTbo
pacnpasuTbca, nosTopHo BeeAuTe ARCALINE/ARCOTANE go nonHoro obbema BitTpearnbHoii nonocTy ¢ Leblo
3 CeTYaTku U cybper! HOVi XMAKOCTI Yepe3 UMeloLLMecs paspbiBbl.

PeTuHoneKcA ¢ nomoLLblo HA0GOTOKOATYNALMM MOXKET ObiTb yCMelWwHo NpoBeAeHa BO BPeMA TaMMoHa/bl
ARCALINE/ARCOTANE.

06wem BoAumoro ARCALINE/ARCOTANE onpegensetca knuHuyeckumu notpebHoctamu. B xoge onepauum
MPOAYKT AOMKeH 6biTb nonHocTbio yaaneH 3 nasa. ARCALINE/ARCOTANE He ponxeH ocTaBaTbca B rasy

1I0CNIE 3aBepLLeHNA onepaLi.
YnaneHue rpogyKTa 0cylLIECTBAACTCA B X0le NPOLeyPbl UZKOCTHOTO, Fa30BOTO WM CUMUKOHOBOTO 06MeHa
11aCCUBHO Yepe3 CreLianbHYlo Kariomio MO0 METOALhOM acnupauym.

HebonbLuoe ocratouroe konuyectBo ARCALINE/ARCOTANE moxeT onpefenatbca Ha rnasHom AHe mocne
3aBepLUEHNA NPOLeAypbl ra3oBoro 06MeHa. PemubeKH\mu Manoro Koniuectsa pactopa Punrepa unu BSS
Zueneprupyer octatodHoe konuyecrso ARCALINE/ARCOTANE, cnocobcTays ero nonHoMy yianeio.

B xoie npoLieaypbl 3ameHbl CefyeT noAAepxvBaTh NOBbILIEHHOE BHYTPHUIa3H0e AaBNeHe.

Puck  nonaparua ARCALINE/ARCOTANE B cy6peTuHanbHoe MpOCTPaHCTBO BO3pacTaeT npu Hanuyuu
nepudepudeckoin PETMHOTOMUM, 0C0bEHHO Ha npoTaxeHun 360 Tpanycos. Mcnonb3oBanite conesoro
pacTBopa B Xo/ie NPOLie/yPbi 3aMeHbl CHIKAET PUCK 3TOT0 OCOXKHEHUS.

ARCALINE/ARCOTANE 3¢¢exTuBHO uc A B XOf€ Oney BHYTPUIIIA3HbIX UHOPOAHbIX
TeN, TIOKCMPOBAHHOTO  COBCTBEHHOTO WAM WMCKYCCTBEHHOTO XpyCTanuKka. [lep@TopkapOon BBoguTCA
Henocpe/CTBEHHO MOl UHOPOZHOe Teno WM XPYCTanyk, 4To TiOBbilUAeT 6e30MacHoCTb AanbHeiuux
MaHUMYAALYIA C HUMI Ha BepXHeii NOBEPXHOCTU My3bips.

(rporo 3ape3epBUPOBaHbI ANA XVPYPrOB 00yyeHUe B XUPYPritH CeT4aTKu.

Hukakux cnewuduueckix Tpe6oBaHMii K xpaHeHuio He Tpe6yeTca, XpaHuTb NP KOMHaTHO/i Temneparype U B
YCI0BUAX HOPMIbHOI BAAXHOCTH.

YnpaBneHue oTxopamn
BbiToBble 0TX0AbI MNY NepepaboTka MenuuuHckue oTxoAbI
KapToHHas Kopo6ka, UHCTPyKLA Mo NpUMeReHMmio,
STUKETKY 1 yIaKOBOUHbIE MaTepuansl Wrna
LLInpu 1 CTEKNAHHbII nakoH
Mertop crepunusauun
Crepunu3auiua GunbT| 11 @BTOKNaBUp
Qu3nyeckite XapakTepucTvkit
PedpakTuhbiit | Touka | [anenvenapa | Cneunduyeckas
UHEKC Kunexua MNOTHOCTb
ARCALINE 131 141°C | 13.5mmHg/37°C 1.94
ARCOTANE 127 102°C | 57mmHg/37°C 1.76

CE oTmeyaetca ¢ 6 Mas 2002

Arcadophta - CE0459 (Arcaline/Arcotane ¢nakoH) - 11 rue Antoine Ricord - 31100 Toulouse - France
Tel.:33(0)5 6140 52 35. Fax: 33(0)5 61 40 84 66 - E-mail: info@arcadophta.com

Henke-Sass, Wolf GmbH - CE0086 (wnpuw/urna)
KeltenstraBe 1, 78532 Tuttlingen - epmatma
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12 - ARCALINE/ARCOTANE - {EFiftB§
IRFFHEK

ARCALINE: T ZUT (perfluorodecaline) Y@ FIZIRAHE
K, BFRMEFARRGEENETT .

A
AUERRRARFR, TEMLHR.

= mifid

ARCALINE/ARCOTANE M BETE AR M EFI & EEHIE
BHOBENMIE., OESRRIERHIBEE, mRE
FTHBE20G— R MEETSLp9EESRE P (smigiF 10ml) o
ARCALINEFRBBF RL B 5 3MAKFL . 3ml; 5mi; 7ml,
ARCOTANEZ A = : 5migiE 7mle 1% A S AT
ZHER LR,

E R E

UMBEFAREW, THEUNEDE, FERRFLAIINN
B Bt 8, 8 A M 91 A A0 X S o O AT P R 5 5 (B0 8 PR o
BAMWER), BRERNFREOBERIALRERRIRE .

EREHE
% AT R F AR BATT .

PERARSNERMIE THARRN, B ARE XI5
Mt S IR R BRI R o

BEE

ARCALINEZ I IR- ML IR F R & RO FARZEM . FARE
RMARGHEERERA, MISTETIHIRIR™ M
BERAN, NERMNERSRGCENEIE. XA AR L~
M, SHEBMMETERR. FHEHERNTEFAE
Ko ENFEAZEREB TR FAEEIES. AEE
BHEHEBEMZT M. AEERAEHERPER.
PA—RMEER.

iR A

REHEREs SR L, BEeBEEENETF. BrmMW/NR
PEHIENESTERE . mHEBARNE NN ASERAT. &
RSB ERB LM 1% R T 55T A& I 2R60
MMEFAIIREEEH. AREFHERIF. Z2RI0F.

REFiE
R AR KE

MESH

BRI % a  [FALE thE

ARCALINE |1.31 141 £ [13.5mmHg/37FE [1.94

ARCOTANE|1.27 102 £ [57mmHg/37TE [1.76
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