
ARCEOLE SET MULTIDOSE • INDICATIONS : Produit de tamponnement interne de la rétine. 
DESCRIPTION DU DISPOSITIF MEDICAL 
ARCEOLE SET MULTIDOSE est composé d’un réservoir contenant 30 ml de gaz non stérile pour usage oph-
talmique et de trois seringues Set GS de 50 ml en plastique graduées en ml, stériles sur lesquelles est monté un 
filtre stérilisant 0,22 μm et un accessoire permettant la connexion avec le réservoir.  La tolérance de la mesure de 
la seringue de 50 ml est de 4% du volume mesuré.
Un bracelet patient (x3) permet d’identifier le porteur de gaz et un jeu de 3 étiquettes patient (x3) permet la tra-
çabilité sur les dossiers opératoires. Un jeu de 2 étiquettes autocollantes à coller sur le bidon est fourni pour enre-
gistrer le suivi des différentes utilisations du bidon. Les différents accessoires d’ARCEOLE SET MULTIDOSE ont 
été validés pour l’utilisation décrite ci-dessous. Les Sets PS et Set 1 ml sont vendus séparément. Il est fortement 
déconseillé de les substituer par d’autres. ARCEOLE SET MULTIDOSE ne contient pas de latex, ni de phtalates.
• Nota: Les Sets PS et Sets 1 ml se présentent en blister stérile contenant une seringue prémontée avec filtre 
0,22 μm et connecteur (Set PS, seringue de 5 ml, Set 1 ml seringue de 1 ml). Ils doivent être utilisés selon les 
indications ci-dessous.
La tolérance de la mesure des seringues de 5 ml est de 4 % du volume mesuré  et de 5 % du volume mesuré pour 
les seringues 1 ml. 
COMPOSITION 
ARCEOLE SET MULTIDOSE est un réservoir multidose de l’un des trois gaz suivants : SF6 (hexafluorure de 
soufre), C2F6 (Hexafluoroéthane), C3F8 (Octafluoropropane).
Chaque réservoir d’ ARCEOLE SET MULTIDOSE contient un gaz pur non stérile.
• Nota : les gaz contenus dans ARCEOLE SET MULTIDOSE sont des composés non toxiques inertes et inin-
flammables, incolores et inodores. Une fois implantés, ils ne sont pas métabolisés et sontngraduellement élimi-
nés par voie sanguine puis respiratoire.
Compatibilité avec l’imagerie RMN : ARCEOLE SET MULTIDOSE est constitué de composés perfluorés 
caractérisés par une absence d’hydrogène, ils ne génèrent donc aucun signal.
Taux d’expansion et de réabsorption basés sur les données de la littérature : 

Gaz Taux
d’expansion

Délai 
d’expansion

en jours

Durée moyenne
de tamponnement

en jours

Concentrations
non expansives

 en %
SF6 1.9-2 2 10-15 20
C2F6 3.3 3 30-35 16-17
C3F8 4 3 55-65 12

CONTRE INDICATIONS
L’anesthésie par inhalation de protoxyde d’azote doit impérativement être arrêtée 
15 minutes avant l’injection du gaz dans l’œil.
Tout patient ayant une bulle de gaz doit impérativement éviter une anesthésie au protoxyde d’azote pendant 
la durée de présence de la bulle et au moins pendant une période de 3 mois suivant la date d’implantation de 
la bulle de gaz. Des complications postopératoires graves pouvant aller jusqu’à la cécité peuvent survenir en 
rapport avec l’augmentation de la pression intraoculaire.
Afin de rappeler ces précautions le patient est invité à porter le bracelet proposé dans le kit.
Tout patient implanté avec une bulle de gaz doit impérativement éviter les variations de pression pendant toute 
la durée de la présence de la bulle et au moins pendant 3 mois (monter en altitude, voyager en avion, faire de la 
plongée avec ou sans caisson isobare, traitement par caisson hyperbare). L’augmentation de pression pouvant 
mener à des cas de cécité.
PRECAUTIONS ET MISE EN GARDE  
Les gaz pour chirurgie vitréo-rétinienne sont réservés à l’usage exclusif des ophtalmologistes formés à l’utilisa-
tion de cette technique.
Bien que non toxiques, ces gaz sont des compétiteurs de l’oxygène lorsqu’ils sont inhalés. Eviter donc toute 
inhalation intentionnelle des gaz.
Une gonioscopie préopératoire est recommandée. Eviter l’utilisation de gaz pur en cas d’angle irido-cornéen 
étroit. Une surveillance de l’artère centrale de la rétine pendant et après l’injection est nécessaire.
Si un gaz expansif est utilisé, il est recommandé de suivre la pression intraoculaire pendant la période d’expan-
sion du gaz.
Il est préconisé de placer une suture en fin de vitrectomie trans-conjonctivale réalisée avec une incision 23 G afin 
de maintenir l’étanchéité nécessaire à l’action du gaz.
Après implantation, un traitement prophylactique anti-hypertenseur sera instauré et la surveillance de la PIO 
réalisée quotidiennement.
Une surveillance particulière sera portée vers les patients atteints de glaucome ou d’hypertension intraoculaire 
(HTIO), les personnes âgées et les diabétiques, les patients avec des déchirures inférieures qui peuvent augmen-
ter le risque de déchirure secondaire, les patients avec un risque d’hémorragie per-opératoire et les patients 
porteurs d’indentation.
De manière générale, le praticien vérifiera au préalable la capacité du patient à maintenir sa tête dans la position 
requise par le traitement.
L’obligation de maintenir la tête du patient dans la position requise peut être assouplie lorsque la chambre posté-
rieure de l’œil est remplie à 70 % de son volume dans le cas des vitrectomies. Le risque d’apparition de cataracte 
iatrogène est à prendre en compte.
ARCEOLE SET MULTIDOSE est un dispositif médical conçu pour injecter un gaz ophtalmique mélangé à l’air. 
Dans le cas d’une injection de gaz pur et sous la responsabilité du praticien, celui-ci doit prendre en compte 
l’augmentation de la quantité de gaz pur injecté dans l’œil par rapport à l’injection d’un mélange non expansif. Il 
a été montré chez le lapin une toxicité en relation avec l’effet dose et la durée du tamponnement.
COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES 
Les complications décrites dans la littérature sont liées aux risques de la chirurgie vitréo-rétinienne et plus 
particulièrement:
- passage du gaz sous la rétine; hémorragie, hématome, décollement choroïdien; passage du gaz en sous
   conjonctival, passage en chambre antérieure (patient aphake)
- lors de l’injection, blessure cristallinienne ou rétinienne par l’aiguille
- risque de fragmentation du gaz ou de sa capture entre pars plana et cristallin
- changement de la réfraction
- dépression de la chambre antérieure
- diminution précoce de la bulle de gaz dans les cas d’incision auto étanche
- extension de la déchirure à la macula, position inadéquate de la bulle de gaz (importance du respect  de  la position
   du patient pendant l’injection)
- modification du vitré
- capture rétinienne ou vitréenne au site d’injection
- condensation sur les lentilles en silicone en particulier
Les effets secondaires possibles : occlusion de l’artère centrale, hypertonie; déchirure rétinienne secondaire, 
cataracte, inflammation, endophtalmie, kératopathie, hémorragie, réaction vitréenne, trou maculaire doivent 
être pris en compte par le praticien et mis en regard des bénéfices attendus.
MODE D’EMPLOI

Attention : le gaz n’étant pas stérile, il doit être stérilisé en passant au travers du filtre stérilisant 
fourni. Le mélange doit être réalisé extemporanément.

• Nota : Chaque Set GS doit être utilisé pour stériliser et préparer une dose unique de gaz mélangé à de l’air.
1) Préparation du produit
Le tableau ci-dessous est donné à titre indicatif pour évaluer les concentrations :

Gas Concentrations non
expansives en %

Volume de gaz pur pour une
seringue remplie à 50 ml Volume d’air

SF6 20 10 ml 40 ml
C2F6 16 8 ml 42 ml
C3F8 12 6 ml 44 ml

- Préparer une aiguille 30 G.
- Ouvrir le blister et laisser tomber le Set GS sur le plateau stérile.
- Le chirurgien ou son aide (manipulateurs stériles) peut alors le récupérer et contrôler la mobilité du piston
 en le faisant bouger sur un centimètre minimum. Bien prendre soin de repousser très doucement le piston pour
 éviter tout volume d’air résiduel.
- Placer le bidon (non stérile) sur un plan de travail plat, à côté du manipulateur stérile.
- Ce dernier place la seringue munie de son filtre et du connecteur dans la valve et enfonce l’extrémité du
 connecteur dans la valve avec vigueur en appuyant sur la seringue jusqu’à obtention d’au moins 10 ml de gaz
   pur stérilisé par passage sur le filtre 0,22 μm.
- Pour se déconnecter, le manipulateur stérile doit tirer légèrement sur la seringue, une tierce personne  maintenant
 le bidon sur le plan de travail. Le filtre et le connecteur doivent rester connectés à la seringue.

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

- Ramener le piston à la quantité de gaz pur souhaitée en s’aidant des graduations de la seringue.
- Aspirer de l’air dans la seringue sans poser le Set GS sur le plan stérile pour obtenir le mélange dans les
   proportions désirées (voir tableau ci-dessus). L’air aspiré est stérilisé en passant à travers  le filtre de la seringue.
- Le manipulateur 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 l’aiguille d’injection stérile 30G en conservant son   capuchon.
   Poser la seringue sur le plateau stérile, le mélange est prêt pour une injection intraoculaire.
- Injecter le gaz le plus rapidement possible après cette préparation.
En moyenne, on doit pouvoir préparer 3 doses de gaz à partir d’un bidon d’ARCEOLE SET MULTIDOSE.
2) Traçabilité et suivi
- Noter sur l’étiquette de suivi du bidon la date et le volume de gaz extrait du bidon.
- Coller l’étiquette sur le bidon. Lors de la deuxième utilisation coller la deuxième étiquette de suivi sur la
   première.

Attention : tout bidon entamé doit être utilisé dans les 15 jours qui suivent cette date.
3) utilisation de gaz pur
Le Set 1ml (vendu séparément) doit être utilisé pour le prélèvement et l’injection de gaz pur. 
A titre indicatif, le volume injecté est, selon la bibliographie entre 0.3 et 0.6 ml pour le SF6, 0.4 ml pour le C2F6, 
et 0.3 ml pour le C3F8. MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995 ; 
21 248A –29, 10p
CONDITIONS DE STOCKAGE
Stocker à une température ≤25°C.
Stocker le produit dans un endroit correctement ventilé et à l’abri de l’humidité.
Ne pas utiliser si l’emballage garantissant la stérilité n’est pas intact. Ne pas utiliser après la date de péremption. 
Ne pas restériliser.
Le bidon entamé doit être conservé dans un endroit sec et frais, dans son emballage plastique, muni de son 
étiquette de traçabilité et de ses accessoires stériles non utilisés dans sa boîte d’emballage. S’assurer que les 
étiquettes de traçabilité patient et les bracelets restants sont conservés dans la boîte d’emballage.
ELIMINATION DES DECHETS : 

Elimination possible dans les ordures ménagères ou 
récupérable pour recyclage

Elimination possible dans les ordures 
ménagères

Boite carton, notice et étiquette traçabilité papier Blister souple polyamide et polyéthylène

Opercule pelable, polyéthylène HD

Filtre multi matériauxBidon à valve en aluminium
(absence pratique de pression résiduelle pas de gaz inflammable)

Seringue 50 ml et connecteur polypropylène

MODE DE STERILISATION
Le gaz composant ARCEOLE SET MULTIDOSE n’est pas fourni stérile  ; seuls les accessoires sont stérilisés à 
l’oxyde d’éthylène.
Date du premier marquage CE : Juillet 2007

NOTICE D’EMPLOI

ARCEOLE SET MULTIDOSE • INDICATIONS : Endotamponade of the retina. 
DESCRIPTION 
ARCEOLE SET MULTIDOSE is composed of a cylinder of 30ml non sterile gas for ophthalmic surgery and three 
Set GS sterile plastic graduated 50ml syringe mounted with a sterilizing 0.22μm filter and a device to connect it 
onto the cylinder. The measuring tolerance of the 50ml syringe is 4% of the measured volume.
A patient wrist band (x3) allows the identification of intraocular gas wearer. A set of 3 patient labels (x3) is 
provided to allow traceability. A set of two self-adhesive labels to be stuck on the canister is supplied to record 
the successive uses of the canister.
The different accessories provided with ARCEOLE SET MULTIDOSE have been validated for the hereunder 
detailed use. Set PS and Set 1 ml are sold separately. It is not advisable to substitute them by others.
ARCEOLE SET MULTIDOSE does not contain latex or phtalates.
• Note: Set PS and Set 1 ml are presented in sterile blister containing a pre-mounted syringe with a 0.22μm 
filter and a device to connect it onto the cylinder (Set PS : 5ml syringe, Set 1ml: 1ml syringe). They must be used 
according to the hereunder detailed use. The measuring tolerance is 4% of the measured volume for the 5ml 
syringe and 5% of the measured volume for the 1ml syringe. 
COMPOSITION 
ARCEOLE SET MULTIDOSE is a multidose cylinder of one of the following gases: SF6 (Sulfur hexafluoride), 
C2F6 (Hexafluoroethane), C3F8 (Octafluoropropane).
Each ARCEOLE SET MULTIDOSE cylinder contains a pure non sterile gas.
• Nota : The gases included in ARCEOLE SET MULTIDOSE are non-toxic, inert, non-flammable, colorless and 
odorless compounds. Once implanted, they are not metabolized and gradually eliminated through bloodstream 
and the respiratory tract.
Compatibility with RMN: ARCEOLE SET MULTIDOSE is made of perfluorinated compounds which are 
devoid of hydrogen, they therefore do not generate any signal.
Expansion and re-absorption rates based on bibliography data:

Gas Expansion rate
Time allowed
for expansion

in days

Average tamponade
duration
in days

Non expansive concen-
tration

in %
SF6 1.9-2 2 10-15 20
C2F6 3.3 3 30-35 16-17
C3F8 4 3 55-65 12

CONTRA-INDICATIONS
It is imperative to stop the anesthesia with nitrogen protoxide inhalation at least 15mn 
before starting the gas injection into the patient eye
A patient implanted with an intraocular gas must absolutely avoid nitrogen protoxide anesthesia for the period 
of the gas bubble persistence and at minima for a period of 3 months following the date of implantation as se-
vere post operative complications linked to intraocular pressure increase which may lead to blindness, may occur.
In order to remind those side effects and warnings, the patient is encouraged to wear the wrist band included 
in the package.
A patient implanted with intraocular gas must absolutely avoid pressure variation (elevation, travel by plane, 
diving with or without isobar caisson, hyper bar caisson treatment). The pressure increase may lead to blindness.
PRECAUTIONS AND WARNINGS  
The gases for vitreo retinal surgery are exclusively intended to be used by ophthalmologists trained to this tech-
nique.
Although non toxic, those gases are competing with oxygen when inhaled. Avoid intentional inhalation.
A pre-operative gonioscopy is recommended. Avoid injection of pure gas in case of narrow irido-corneal angle; 
before and after injection of gas, monitoring of the retina central artery is required. If an expansive gas is used, it 
is recommended to monitor the intraocular pressure during the gas expansion period.
It is recommended to place a suture at the end of the 23G trans-conjunctival vitrectomy, in order to maintain 
the required gas tightness.
After implantation, a treatment against ocular hypertension should be established and IOP daily monitored.
Perform regular follow up of glaucoma patients or patients with IOP, the elderly patients and those with diabetes, 
patient with inferior tear who have increased secondary tear risks, patients with per-operative hemorrhage risk, 
and patients with indentation.
As a rule, it is necessary to check the ability of the patient to hold his head in the required position during the 
treatment.
The patient may be relieved from the head positioning maintenance when the posterior chamber of the vitrecto-
mised eye is filled up to 70% of its volume. The risk of iatrogenic cataract formation should be taken into account. 
ARCEOLE SET MULTIDOSE is a medical device designed to inject an ophthalmic gas mixed with air. In case of 
injection of pure gas, under the physician responsibility, he must take into account the pure gas volume increase 
compared to the volume of the non expansive mix of gas. Toxicity in the Rabbit has been shown in relation with 
the dose and tamponade duration.
COMPLICATIONS AND SIDE EFFECTS 
The complications described in the literature are those linked to vitreo-retinal surgery and particularly:
- sub-retinal passage, hemorrhage, haematoma, choroïd tear, sub-conjunctival passage, anterior   chamber passage
   ( aphakic patients)
- crystalline lens or retina touch with the needle during the injection,
- risk of separation or capture of the gas bubble between the crystalline lens and the pars plana.
- Refractive change
- Anterior chamber flattening
- Early gas bubble decrease in the case of self-sealing incision
- Extension of the tear to the macula , inadequate position of the gas bubble (respect the patient head positioning
   during the injection)
- Vitreous change
- Retinal or vitreal capture at the injection site
- Fogging on intraocular lenses especially silicone lenses.
Potential side effects are: central artery occlusion, hypertonia, secondary retinal tear, cataract, inflammation, 
endophtalmitis, keratopathy, haemorrhage, vitreous reaction, macular hole and must be considered by the 
surgeon with regards to the expected benefits.
Potential side effects are: hypertony, retinal tear, cataract, inflammation, endophtalmitis, and keratopathy and 
must be considered by the surgeon with regards to the expected benefits.
INSTUCTIONS FOR USE

Warning: the gas is not sterile and must be sterilized by passing through the sterilizing filter supplied 
with the product. Preparation must be performed extemporaneously.

• Note : Each Set GS must be used for the sterilization and preparation of a single gas dose mixed with air.
1) Preparation of the product
The table below provides help to define the gas concentration:

Gas Non expansive
concentration in %

Volume of pure gas to
fill a 50 ml syringe Volume of air

SF6 20 10 ml 40 ml
C2F6 16 8 ml 42 ml
C3F8 12 6 ml 44 ml

- Prepare a 30G needle.
- Open the blister and drop the Set GS on the sterile tray.
- The surgeon or the nurse (sterile operators) can then retrieve the syringe and pull the plunger   approximately
   1 cm to test its mobility. Make sure the plunger is fully and smoothly pushed back into the barrel in order to
   express any residual volume of air.
- Position the canister (non sterile) on a flat bench next to the sterile operator. The latter will position the syringe
   equipped with the filter and connector onto the valve and push vigorously on the syringe to insert the tip of
   the connector inside the valve. Maintain the syringe tip inside the valve until a minimum of 10 ml of sterile
  pure gas is obtained by passing through the 0,22μm filter into the syringe.
-  To disconnect the syringe-filter part from the cylinder, the sterile operator must slightly pull the   syringe
   while a non-sterile personnel holds the cylinder onto the bench. The filter and connector must stay
   connected to the syringe.

Warning: the tip of the connector is not sterile anymore; in order to avoid any risk of contamination, do not 
manipulate the Set GS above the sterile tray.

- Adjust the plunger to the wished volume of pure gas, using the syringe graduation.
- Not putting the Set GS down on the sterile tray, take air in the syringe to obtain the desired proportion mix
  (see table above). The air is sterilized by passing through the syringe filter.
- The sterile operator removes the filter from the syringe by grasping it on the edges, making sure not to touch
   the connector, and drops it in the trash bin.
- The sterile operator immediately mounts the sterile 30G injection needle with its protective cap, put the syringe
   onto the sterile tray, the mix is ready for intraocular injection.
- Inject the gas as soon as possible after the preparation.
One ARCEOLE SET MULTIDOSE canister should allow an average of three doses preparation.
2)Traceabilty and follow up
- Indicate on the self adhesive label the date and volume of gas removed from the canister
- Stick the label on the canister
- At the next use, stick the second label onto the first one.

Warning: the canister should not be used more than 15 days after the first use..
3) Pure gas use
The Set 1ml (sold separately) must be used for the injection of pure gas.
As an indication and according to the bibliography, the volume to be injected is between 0.3 to 0.6 ml for the 
SF6, 0.4 ml for the C2F6, and 0.3 ml for C3F8. MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) 
Ophtalmologie, 1995 ; 21 248A –29, 10p
STORAGE CONDITIONS
Store at temperature ≤25°C.
Store in dry, aerated area.
Do not use if the sterile pouch has been compromised.
Do not use after expiration date. Do not re-sterilize.
Keep the opened canister in a dry cool place, in its original plastic wrap, with the traceability sticker and unused 
sterile accessories in its original box. Ensure that the traceability patient labels and the wrist bands are also kept 
in the original box.
WASTE DISPOSAL: 

With household waste or recycle With household waste
Paper Box, instructions for use leaflet

and traceability labels Polyamide / polyethylene / soft blister

HD Polyethylene blister lid

Mixed material filterAluminum canister
(no practical residual pressure , no flammable gas)

50 ml syringe and connector : polypropylene

STERILIZATION
Note: The gas contained in ARCEOLE SET MULTIDOSE is not sterile; only the accessories are sterilized with 
ethylene oxide.

Date first CE mark: July 2007

INSTRUCTIONS FOR USE

ARCEOLE SET MULTIDOSE • INDICACIONES: Producto endotamponador de retina. 
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO SANITARIO 
ARCEOLE SET MULTIDOSE consta de un cilindro de 30 ml de gas no estéril para uso oftálmico y de 3 jeringas 
Set GS de plástico de 50 ml, graduadas en ml, estériles, en las que está montado 1 filtro esterilizante de 0.22 μm 
con un accesorio que permite la conexión con el cilindro. La tolerancia de la medida de la jeringa de 50 ml es 
del 4% del volumen medido.
Un brazalete para el paciente (x3) permite identificar al portador de gas, y un juego de 3 etiquetas para el 
paciente (x3) permite la trazabilidad en los expedientes operatorios. También se suministra un juego de dos 
etiquetas adhesivas para pegarlas en la bombona y registrar el seguimiento de los diferentes usos de esta última. 
Los diferentes accesorios de ARCEOLE SET MULTIDOSE han sido validados para el uso descrito a continuación. 
Los Sets PS y Set 1 ml se venden por separado. Se desaconseja encarecidamente sustituirlos por otros. ARCEOLE 
SET MULTIDOSE no contiene látex ni ftalatos.
• Nota: Los Sets PS y Sets 1 ml se presentan en blister estéril que contiene una jeringa premontada con filtro de 
0,22 μm y conector (Set PS, jeringa de 5 ml, Set 1 ml jeringa de 1 ml). Deben utilizarse según las indicaciones 
que figuran a continuación. La tolerancia de la medida de las jeringas de 5 ml es del 4% del volumen medido y, 
para las jeringas de 1 ml, del 5% del volumen medido. 
COMPOSICIÓN 
ARCEOLE SET MULTIDOSE es un cilindro multidosis de uno de los tres gases siguientes: SF6 (Hexafluoruro de 
azufre), C2F6 (Hexafluoroetano), C3F8 (Octofluoropropano).
Cada cilindro unidosis estéril contiene un gas puro no estéril.
• Nota : Los gases incluidos en ARCEOLE SET MULTIDOSE son componentes no tóxicos, inertes e infla-
mables, incoloros e inodoros. Una vez implantados, no se metabolizan y se eliminan gradualmente a través de 
la sangre y las vías respiratorias.
Compatibilidad con las imágenes RMN: ARCEOLE SET MULTIDOSE está constituido por compuestos 
perfluorados que se caracterizan por una ausencia de hidrógenos y, por tanto, no generan ninguna señal
Tasas de expansión y de reabsorción basadas en datos bibliográficos:

Gas Tasa de expansión Plazo de expansión
en día

Duración media de
tamponamiento

en días
Concentraciones

no expansivas en %

SF6 1.9-2 2 10-15 20
C2F6 3.3 3 30-35 16-17
C3F8 4 3 55-65 12

CONTRAINDICACIONES
Es imprescindible interrumpir la anestesia con inhalación de protóxido de nitrógeno al 
menos 15 minutos antes de inyectar el gas en el ojo del paciente.
Es imprescindible que los pacientes que tengan una burbuja de gas eviten una anestesia con protóxido de 
nitrógeno mientras perdure la presencia de la burbuja y, como mínimo, durante un período de 3 meses después 
de la fecha de implantación de la burbuja de gas. Pueden producirse complicaciones posoperatorias graves y 
provocar hasta la ceguera debido al aumento de la presión intraocular.
Con objeto de recordar estas precauciones se invita al paciente a que lleve el brazalete propuesto en el kit.
Los pacientes a los que se haya implantado una burbuja de gas deben evitar absolutamente las variaciones de 
presión mientras permanezca la burbuja y, como mínimo, durante 3 meses (subir a altitud, viajar en avión, hacer 
inmersiones con o sin bombona de oxígeno y tratamiento con cámara hiperbárica. El aumento de presión puede 
provocar casos de ceguera.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS  
Los gases para cirugía vítreo-retinal están reservados para uso exclusivo de los oftalmólogos que hayan recibido 
una formación sobre la utilización de esta técnica.
Aunque no son tóxicos, estos gases son competidores del oxígeno cuando se inhalan. Por lo tanto, evitar su 
inhalación intencional.
Se recomienda realizar una gonioscopia preoperatoria. No utilizar gas puro en caso de ángulo irido-corneal estre-
cho. Es preciso vigilar la arteria central de la retina durante y después de la inyección.
Si se utiliza un gas expansivo, se aconseja controlar la presión intraocular durante el período de expansión del 
gas.
Se recomienda efectuar una sutura al final de una vitrectomía transconjuntiva realizada con una incisión 23G con 
objeto de mantener la estanqueidad necesaria para la acción del gas.
Después de la implantación, se debe establecer un tratamiento profiláctico contra la hipertensión ocular y 
controlar diariamente la PIO.
Se deberá prestar una vigilancia especial a los pacientes aquejados de glaucoma o hipertensión intraocular 
(HTIO), las personas de edad avanzada y los diabéticos, los pacientes con desgarros inferiores que pueden 
aumentar el riesgo de desgarro secundario, los pacientes con riesgo de hemorragia peroperatoria y los pacientes 
con indentación.
De forma general, el cirujano comprobará previamente la capacidad del paciente para mantener su cabeza en la 
posición requerida por el tratamiento.
La obligación de mantener la cabeza del paciente en la posición requerida puede ser suavizada cuando la cámara 
posterior del ojo está llena en un 70% de su volumen en el caso de las vitrectomías. Se debe tener en cuenta el 
riesgo de aparición de catarata iatrogénica.
ARCEOLE SET MULTIDOSE es un producto sanitario diseñado para inyectar un gas oftálmico mezclado con 
aire. En caso de inyectar gas puro y bajo la responsabilidad del cirujano, éste debe tener en cuenta el aumento 
de la cantidad de gas puro inyectado en el ojo respecto a la inyección de una mezcla no expansiva. Se ha demos-
trado en el conejo una toxicidad en relación con el efecto dosis y la duración del tamponamiento.
COMPLICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS 
Las complicaciones descritas en la literatura son las vinculadas a los riegos de la cirugía vítreo-retinal y en 
particular:
- paso del gas bajo la retina, hemorragia, hematoma, desprendimiento coroidiano, paso del gas al espacio
   subconjuntivo, paso a la cámara anterior (paciente afaco)
- durante la inyección, herida del cristalino o la retina por la aguja.
- riesgo de fragmentación del gas o de captura de la burbuja entre la pars plana y el cristalino.
- cambio de la refracción
- depresión de la cámara anterior disminución precoz de la burbuja de gas en los casos de incisión autoestanca
- extensión del desgarro a la mácula, posición inadecuada de la burbuja de gas (importancia de que el paciente
   respete la posición durante la inyección)
- modificación del humor vítreo
- captura retiniana o del vítreo en el lugar de inyección
- condensación sobre las lentillas de silicona en particular.
El cirujano debe tener en cuenta los efectos secundarios posibles: oclusión de la arteria central, hipertonia, 
desgarro retiniano secundario, catarata, inflamación, endoftalmitis, queratopatia, hemorragia, reacción vítrea y 
agujero macular, respecto a los beneficios esperados.
MODO DE EMPLEO

Advertencia: Dado que el gas no es estéril, debe esterilizarse pasando a través del filtro esterilizador 
suministrado. La mezcla debe realizarse antes de la intervención.

• Nota : Cada Set GS debe ser utilizado para esterilizar y preparar una dosis única de gas mezclado con aire.
1) Preparación del producto
El siguiente cuadro se proporciona a título indicativo para evaluar las concentraciones:

Gas Concentraciones no
expansivas en %

Volumen de gas puro para llenar
una jeringa de 50ml Volumen de aire

SF6 20 10 ml 40 ml
C2F6 16 8 ml 42 ml
C3F8 12 6 ml 44 ml

- Preparar una aguja 30G.
- Abrir el blister y dejar caer el Set GS en la bandeja estéril.
- El cirujano o la enfermera (manipuladores estériles) pueden recoger la jeringa y controlar la   movilidad
   del émbolo moviéndolo un centímetro como mínimo. Volver a empujar el émbolo despacio para expulsar
   cualquier resto de aire.
- Poner la bombona (no estéril) en una superficie de trabajo plana cerca del manipulador estéril.
- El manipulador coloca la jeringa provista de su filtro y del conector en la válvula e introduce   enérgicamente
   el extremo del conector en la válvula apretando la jeringa hasta que se obtengan como mínimo 10 ml de gas
   puro esterilizado por paso a través del filtro de 0,22 μm.
- Para desconectarlo, el manipulador estéril debe tirar ligeramente de la jeringa, mientras otra persona sujeta la
   bombona en la superficie de trabajo. El filtro y el conector deben permanecer conectados a la jeringa.

Atención: El extremo del conector deja de ser estéril; no manipular el Set GS por encima de la bandeja estéril 
para evitar cualquier riesgo de contaminación.

- Llevar el pistón hasta la cantidad  de gas puro que se desea por medio de las graduaciones de la jeringa.
- Aspirar aire  en la jeringa sin poner el Set GS sobre la superficie estéril, para obtener la mezcla en las
  proporciones deseadas (ver el cuadro más arriba). El aire se esteriliza al pasar a través del filtro de la jeringa.
- El manipulador estéril retira el filtro de la jeringa sujetándolo por los bordes y, con cuidado para no  tocar el
   conector, lo deja caer en el cubo de residuos.
- El manipulador estéril monta rápidamente la aguja de inyección estéril 30G con su capuchón y coloca la
   jeringa en la bandeja estéril. La mezcla está lista para la inyección intraocular.
- Después de esta preparación, inyectar el gas lo más rápidamente posible.
Como media, se deben poder preparar 3 dosis de gas a partir de una bombona de ARCEOLE SET MULTIDOSE.
2) Trazabilidad y seguimiento
- Anotar en la etiqueta de seguimiento de la bombona  la fecha y el volumen de gas extraído.
- Pegar la etiqueta en la bombona.
- Cuando se utilice por segunda vez, pegar la segunda etiqueta encima de la primera.

Atención: La bombona debe utilizarse en los 15 días siguientes a esta fecha..
3) Utilización de gas puro
Para la extracción y la inyección de gas puro se debe utilizar el Set 1 ml (vendido por separado). 
A título indicativo, el volumen inyectado es, según la bibliografía, de 0,3 a 0,6 ml para el SF6, 0,4 ml para el 
C2F6, y 0,3 ml para el C3F8. MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 
1995 ; 21 248A –29, 10p
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar a una temperatura de ≤25°C.
Almacenar el producto en un lugar bien ventilado y protegido de la humedad.
No utilizar si el embalaje que garantiza la esterilidad no está intacto. No utilizar después de la fecha de caducidad. 
No reesterilizar.
La bombona que ya ha sido utilizada debe conservarse en un lugar seco y fresco en su embalaje de plástico, 
con su etiqueta de trazabilidad y los accesorios estériles no utilizados en su caja original. Cerciorarse de que las 
etiquetas de trazabilidad del paciente y los brazaletes restantes también están en la caja.
ELIMINACIÓN DE LOS RESIDUOS:  

Es posible eliminarlos en la basura doméstica
o recuperarlos para reciclaje

Es posible eliminarlos
en la basura doméstica

Caja de cartón, instrucciones y etiqueta de trazabilidad de papel Blister flexible, poliamida y polietileno

Opérculo pelable, polietileno HD

Filtro, multimateriales,
Bombona de válvula de aluminio

(prácticamente
ausencia de presión residual, sin gas inflamable)

Jeringa de 50 ml y conector, polipropileno

MODO DE ESTERILIZACIÓN
El gas contenido en  ARCEOLE SET MULTIDOSE no se suministra esterilizado; solo los accesorios están 
esterilizados con oxido de etileno.
Fecha del primer marcado CE: julio de 2007

INSTRUCCIONES DE USO

ARCEOLE SET MULTIDOSE •  ANWENDUNGSGEBIETE: Endotamponade der Netzhaut. 
BESCHREIBUNG DES MEDIZINISCHEN SETS 
ARCEOLE MULTIDOSIS-SET besteht aus einer Kanne, die 30 ml unsteriles Gas zur ophthalmologischen 
Behandlung enthält, und aus drei sterilen graduierten 50-ml-Set-GS-Spritzen, auf welchen ein 0,22-μm-Filter 
und ein geeignetes Verbindungsteil für die Kanne vormontiert sind. Die Messtoleranz der 50-ml-Spritze beträgt 
4 % des gemessenen Volumens.
Ein Armband (x3) ermöglicht die Identifizierung des Patienten, bei dem eine intraokuläre Injektion vorgenom-
men wurde. Ein zugefügtes Etikettenset (x3) gewährleistet die Rückverfolgbarkeit/Kontrolle. Ein Set aus zwei 
selbstklebenden Etiketten, die auf die Kanne aufzukleben sind, um die verschiedenen Verwendungen der Kanne 
zu notieren, wird mitgeliefert. Die verschiedenen Zubehörteile sind für die weiter unten präzisierten Anwen-
dungsbedingungen bestätigt worden. Die PS- und 1-ml-Sets werden separat verkauft.
Es wird ausdrücklich davon abgeraten, sie durch andere zu ersetzen.
Produkt das weder Latex noch Phtalate (Weichmacher) enthält.
• NB: Die PS- und 1-ml-Sets sind in einer sterilen Blisterverpackung erhältlich, die eine vormontierte Einspritz-
nadel mit einem 0,22-μm-Filter und einem Verbindungsteil (PS-Set, 5-ml-Einspritznadel, 1-ml-Set mit 1-ml-
Einspritznadel) enthält. Sie müssen entsprechend den nachfolgenden Anweisungen angewendet werden. Die 
Messtoleranz der 5-ml-Einspritznadeln beträgt 4 % des gemessenen Volumens, die der 1-ml-Einspritznadeln 5 
%. 
ZUSAMMENSETZUNG 
ARCEOLE MULTIDOSIS-SET enthält eines der folgenden drei Gase: SF6 (Schwefelhexafluorid), C2F6 (Hexa-
fluoraethan), C3F8 (Octafluorpropan).
Jedes ARCEOLE MULTIDOSIS-SET enthält ein reines unsteriles Gas.
• NB : die im ARCEOLE MULTIDOSIS-SET enthaltenen Gase sind nicht toxisch, chemisch inert, nicht ent-
flammbar, farblos und geruchlos. Einmal injiziert, werden sie nicht metabolisiert und erst durch Blut- und dann 
durch Atemwege stufenweise resorbiert.
Kompatibilität mit Kernspinresonanzuntersuchungen: ARCEOLE MULTIDOSIS-SET besteht aus 
perfluorierten Substanzen, die keinen Wasserstoff enthalten und keine Signale erzeugen.
Expansions- und Wiederabsorptionsraten,beruhend auf den vorliegenden Literaturangaben:

Gastyp Expansionrate
Dauer bis zur
vollständigen

Expansion (Tage)

Durchschnittliche
Dauer der Tamponade

(Tage)

Nicht expansive
Konzentrationen

(%)
SF6 1.9-2 2 10-15 20
C2F6 3.3 3 30-35 16-17
C3F8 4 3 55-65 12

GEGENANZEIGEN
Bei einer Anästhesie mit Lachgas ist die Inhalation unbedingt 15 Minuten vor der intrao-
kulären Injektion des Gases abzubrechen.
Alle Patienten mit einer Gasblase müssen mindestens 3 Monate nach der Implantation der Gasblase, in jedem 
Fall jedoch solange die Gasblase vorhanden ist, eine Anästhesie durch Inhalation von Distickstoffmonoxid ver-
meiden, da es zu schweren post-operativen Komplikationen aufgrund der Erhöhung des Augeninnendrucks, die 
bis zur Erblindung führen können, kommen könnte.
Um auf diese Vorsichtsmaßnahmen hinzuweisen, sollte der Patient das im Set angebotene Armband tragen.
Alle Patienten mit einer Gasblase müssen unbedingt 3 Monate nach der Implantation, und in jedem Fall solange 
die Gasblase vorhanden ist, Druckänderungen vermeiden (Höhenunterschiede beim Bergwandern, Flugreisen, 
Tauchen mit oder ohne Druckausgleich, Behandlung in der Sauerstoffdruckkammer), da die Druckerhöhung zur 
Erblindung führen könnte.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEIS  
Die Gase für die Augenchirurgie sind ausschließlich für die Anwendung durch für diese Technik geschulte 
Augenärzte bestimmt.
Obwohl diese Gase keine toxische Eigenschaft besitzen, stehen Sie mit Sauerstoff in Konkurrenz, wenn sie ein-
geatmet werden. Daher muss jedes absichtliche Einatmen der Gase vermieden werden.
Präoperativ wird eine Gonioskopie empfohlen. Bei einem engen Augenkammerwinkel sollte die Anwendung 
von reinem Gas vermieden werden. Während und nach der Injektion ist die Überwachung der zentralen 
Netzhautarterie erforderlich.
Wenn ein sich ausdehnendes Gas verwendet wird, muss während der Ausdehnung des Gases der Augeninnen-
druck kontrolliert werden.
Es wird empfohlen, am Ende der Vitrektomie durch die Bindehaut mit einem 23G-Einschnitt eine Sutur zu 
machen, um die für die Wirkung des Gases erforderliche Abdichtung aufrecht zu erhalten.
Nach der Implantation wird eine prophylaktische augeninnendrucksenkende Behandlung eingesetzt. Die intrao-
kuläre Prophylaxie (IOP) wird täglich überwacht.
Ältere Patienten, Diabetiker, unter Glaukom leidende Patienten, Patienten, die unter intraokularen Hochdruck 
(IOHD) leiden, sowie Patienten mit kleinen Rissen, die das Risiko eines sekundären Risses erhöhen können, 
Patienten mit einem intraoperativen Blutungsrisiko und Patienten mit einer Indentation sind besonders zu 
überwachen.
Im Allgemeinen prüft der Augenarzt die Fähigkeit des Patienten die während der Behandlung geeignete 
Kopfstellung beizubehalten.
Die Vorschrift für den Patienten seinen Kopf in dieser Position zu halten, kann gelockert werden, wenn, im Falle 
einer Vitrektomie, die hintere Augenkammer zu 70 % ihres Volumens gefüllt ist. Die Gefahr einer iatrogenen 
Katarakt muss berücksichtigt werden.
ARCEOLE MULTIDOSIS-SET eist ein medizinisches Mittel zum Injizieren eines mit Luft gemischten ophthal-
mologischen Gases. Falls das Gas, auf Verantwortung des Arztes, pur injiziert wird, muss dieser die erhöhte 
Menge an reinem in das Auge injizierten Gases im Verhältnis zur Injektion einer sich nicht ausdehnenden Mis-
chung berücksichtigen. Bei Tests mit Hasen wurde in Verbindung mit der Dosis-Wirkungs-Beziehung und der 
Dauer der Tamponade eine Toxizität festgestellt.
KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN 
Die in der Literatur beschriebenen Komplikationen sind mit den Risiken der vitroretinalen Chirurgie verbunden 
und im Einzelnen:
- Ausbreitung des Gases unter die Netzhaut; Hämorrhagie, Hämatom, Choroïdablösung, Ausbreitung des Gases
   unter die Bindehaut, Ausbreitung in die vordere Augenkammer (aphakisches Auge)
- Bei der Injektion, Verletzung der Linse oder der Netzhaut durch die Injektionskanüle,
- Fragmentation des Gases oder Einschluss des Gases zwischen der Pars plana und der Linse.
- Änderung der Refraktion
- Unterdruck in der vorderen Augenkammer
- Frühzeitiger Rückgang der Gasblase bei einem selbstdichtenden Einschnitt
- sich ausdehnender Riss bis zur Makula, falsche Position der Gasblase (daher die Wichtigkeit der richtigen
   Position des Patienten während der Injektion)
- Änderung des Glaskörpers
- Netzhaut- oder Glaskörpereinschluss an der Injektionsstelle
- Kondensation insbesondere auf Silikonlinsen.
Die möglichen Nebenwirkungen wie zum Beispiel Verschluss der Zentralarterie, Hypertonie, sekundärer 
Netzhautriss, Katarakt, Entzündung, Endophthalmitis, Keratopathie, Hämorrhagie, Glaskörperreaktion, 
Makulaloch sind vom Augenfacharzt abzuwägen und den erzielten Gewinnen gegenüberzustellen.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorsicht: Das enthaltene Gas ist unsteril und muss erst mit dem mitgelieferten Sterilfilter sterilisiert 
werden. Das Gemisch soll sofort angefertigt und verabreicht werden.

• NB : Jedes GS-Set benutzen, um eine einzelne Dosis Luft/Gas-Mischung zu sterilisieren und zuzubereiten.
1) Präparat
Um die Konzentrationen festzustellen, die zu Ihrer Information nachstehend aufgeführte Tabelle heranziehen.

Gas Nicht expansive
Konzentration (%)

Volumen reinen Gases
(für eine mit 50 ml gefüllte Spritze) Luftvolumen

SF6 20 10 ml 40 ml
C2F6 16 8 ml 42 ml
C3F8 12 6 ml 44 ml

- 30G-Nadel vorbereiten.
- Blisterpackung öffnen und GS-Set auf die sterile Platte fallen lassen.
- Der Chirurg oder der Assistent (steriler Behandler) bewegt den Kolben um einen Zentimeter, um die Mobilität 
   des Kolbens zu kontrollieren. Den Kolben sehr vorsichtig schieben, um die residuale Luft aus der Spritze
   zu entfernen.
- Unsterile Kanne auf eine ebene Arbeitsfläche neben den sterilen Behandler stellen. 
- Dieser setzt die Spritze mit dem Filter und dem Verbindungsteil aufs Ventil und drückt das Endstück des
   Verbindungsteils kräftig ein, bis mindestens 10 ml puren Gases durch Ausbreitung in den 0,22-μm-Filter
   sterilisiert wird.
- Spritze von der Kanne trennen: Der sterile Manipulator zieht sanft an der Spritze, während eine dritte Person die
   Kanne auf der Arbeitsfläche festhält. Der Filter und das Verbindungseil müssen mit der Spritze verbunden
  bleiben.

Vorsicht: Das Endstück des Verbindungsteils ist nicht mehr steril. Um jedes Verseuchungsrisiko zu vermeiden, 
nicht über der sterilen Arbeitsfläche mit dem GS-Set hantieren.

- Den Kolben bis auf das gewünschte Volumen reinen Gases hineinschieben, dafür Einteilungen auf der
   Spritze verwenden.
- Für die Zubereitung der Luft/Gas-Mischung gewünschte Luftmenge in die Spritze einziehen, ohne
- dabei das GS-Set auf die Arbeitsfläche zu legen (Lesen Sie die Tabelle oben). Die eingezogene Luft wird
   durch den Filter sterilisiert.
- Der sterile Behandler fasst den Filter am Rand an und, ohne das Verbindungsteil anzurühren, trennt  den Filter von
   der Spritze ab und lässt ihn in den Mülleimer fallen.
- Der sterile Behandler setzt rasch die 30-G-Einspritznadel auf, ohne die Verschlusskappe zu entfernen. 
- Die Spritze auf die sterile Platte legen. Das Gemisch kann intraokulär injiziert werden.
- Die Luft/Gas-Mischung so schnell wie möglich nach dem Mischen injizieren
Mit einer Kanne ARCEOLE MULTIDOSIS-SET können durchschnittlich drei Dosen Gas vorbereitet werden.
2) Rückverfolgbarkeit und Kontrolle
- Entnommene Menge und Datum auf Etikett zur Rückverfolgbarkeit aufschreiben.
- Etikett auf die Gaskanne kleben.
- Beim zweiten Präparat zweites Etikett auf das erste kleben.

Vorsicht: nach dem ersten Präparat, geöffnete Kanne innerhalb 15 Tagen aufbrauchen.
3) Anwendung von reinem Gas
Das 1-ml-Set (separat verkauft) muss für das Entnehmen und Injizieren von reinem Gas verwendet werden.
Je nach Literaturangabe beträgt die eingespritzte Menge bei SF6 zwischen 0,3 und 0,6 ml, bei C2F6 0,4 ml und 
bei C3F8 0,3 ml. MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995 ; 21 
248A –29, 10p
AUFBEWAHRUNGSHINWEISE
Bei ≤25°C aufbewahren.
Das Produkt in einem trockenen gut belüfteten Raum lagern.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Sicherstellung der Sterilität) beschädigt ist. Nach dem angegebenen 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Nicht resterilisieren.
Geöffnete Kanne mit Plastikverpackung in der Verpackung mit Rückverfolgbarkeitsetikett und sterilen, 
unbenutzten Zubehörteilen an einem kühlen und trockenen Ort lagern. Unbenutzte Rückverfolgbarkeitsetiketten 
und Patientenarmbänder ebenfalls in der Verpackung aufbewahren.
ENTSORGUNG DER ABFÄLLE:  

Entsorgung im normalen Hausmüll oder recyclingfähig Entsorgung im normalen Hausmüll

CPappkarton, Bedienungsanleitung und Etikett über 
Rückverfolgbarkeit

Weiche Blisterverpackung, Polyamid und 
Polyethylen

Abziehbare Kapsel, HD-Polyethylen

Filter, VerbundmaterialBehälter mit Alu-Ventil
(ohne Restdruck und ohne entzündbare Gase)

50-ml-Spritze, Verbindungsteil aus Polypropylen

STERILISATIONSART
ARCEOLE MULTIDOSIS-SET besteht aus einem unsterilen Gas. Die Zubehörteile sind mit Ethylenoxid 
sterilisiert.

Datum der letzten CE-Kennzeichnung: Juli 2007

GEBRAUCHSANWEISUNG
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ARCEOLE SET MULTIDOSE • INDICAÇÕES: Produto para tamponamento interno da retina. 
DESCRIÇÃO 
ARCEOLE SET MULTIDOSE é composto de um cilindro de 30ml de gás não estéril para cirurgia oftálmica e três 
Set GS com seringas plásticas de 50ml graduadas, estéreis, montadas com um filtro esterilizador de 0.22micras 
e dispositivos para serem conectados ao cilindro de gás. A tolerância da medida da seringa de 50ml é de 4% 
do volume medido. 
Contém pulseiras de identificação do paciente portador do gás intraocular. É fornecido um conjunto de 3 eti-
quetas para pacientes para rastreabilidade do uso. Um jogo de 2 etiquetas auto adesivas para serem coladas ao 
cilindro para registro do sucessivo uso do mesmo acompanham o produto. Não é aconselhável que os diferentes 
produtos de ARCEOLE SET MULTIDOSE fornecidos com o gás sejam subtituídos por outros. Os Sets PS e Set 
1ml são vendidos separadamente. ARCEOLE SET MULTIDOSE não contém látex, nem ftalatos.
• Nota: Os Sets PS e Sets 1ml apresentam-se em blister esterilizado que contém uma seringa pré-montada com 
um filtro de 0,22μm e conector (Set PS, seringa de 5ml, Set 1ml seringa de 1ml). Eles devem ser utilizados de 
acordo com as indicações abaixo. A tolerância da medida das seringas de 5ml é de 4% do volume medido e de 
5% do volume medido para as seringas de 1ml. 
COMPOSIÇÃO 
ARCEOLE SET MULTIDOSE é um cilindro multidose dos seguintes três gases: SF6 (Hexacloreto de enxofre), 
C2F6 (Hexafluoretano), C3F8 (Octofluorpropano).
Cada cilindro ARCEOLE SET MULTIDOSE contém gás puro não estéril em embalagens estéreis.
• Nota : Os gases contidos em ARCEOLE SET MULTIDOSE não são tóxicos, inertes ou inflamáveis sem cor e 
sem odor. Uma vez implantados não são metabolizados, eliminando-se gradualmente através do sangue e das 
vias respiratórias.
Compatibilidade com a imagiologia RMN: ARCEOLE SET MULTIDOSE é constituído por compostos 
perfluorados caracterizados por uma ausência de hidrogénio, eles não produzem portanto nenhum sinal.
Taxas de expansão e re-absorção baseadas nos dados bibliográficos: 

Gás Taxa de expansão Duração
(dias)

Tamponamento
(dias)

Concentração
não expansiva

(%)
SF6 1.9-2 2 10-15 20
C2F6 3.3 3 30-35 16-17
C3F8 4 3 55-65 12

CONTRA-INDICAÇÕES
É imprescindível interromper a anestesia com a inalação de protóxido de nitrogénio pelo 
menos 15 minutos antes de iniciar a injecção de gás no olho do doente.
Todos os pacientes com uma bolha de gás devem imperativamente evitar uma anestesia de protoxido de nitro-
génio durante a presença da bolha e pelo menos durante um período de 3 meses após a data de implantação 
da bolha de gás. Complicações pós-operatórias graves, que podem ir até à cegueira, podem surgir relativamente 
ao aumento da pressão intraocular.
Com vista a recordar estas precauções, o paciente é solicitado a usar a pulseira proposta no kit.
Todos os pacientes implantados com uma bolha de gás devem imperativamente evitar as variações de pressão 
durante toda a presença da bolha e pelo menos durante 3 meses (subir em altitude, viajar de avião, fazer mer-
gulho com ou sem câmara isobárica, tratamento por câmara hiperbárica). O aumento de pressão pode levar a 
casos de cegueira.
PRECAUÇOES E ADVERTENCIAS  
Os gases para cirurgia vitreoretinal estão reservados para uso exclusivo dos oftalmologistas com formação na 
utilização desta técnica.
Ainda que não sejam tóxicos, estes gases competem com o oxigênio quando são inalados. Evitar inalação inten-
cional. 
Deve-se evitar a injecção de gás puro em caso de ângulo irido-corneal estreito, recomendando-se gonioscopia 
pre-operatória. Antes e após a injecção de gás requer-se um contolo da retina central da artéria. Se um gás 
expansivo for utilizado, recomenda-se acompanhar a pressão intraocular durante o período de expansão do gás.
Recomenda-se colocar uma sutura no final de vitrectomia transconjuntival realizada com uma incisão 23G com 
vista a manter a vedação necessária para a ação do gás.
Após a implantação, de estabelecer-se um tratamento contra a hipertensão ocular e PIO deve ser controlada 
diariamente.
Será prestada uma vigilância particular aos pacientes com glaucoma ou hipertensão intraocular (HTIO), aos ido-
sos e diabéticos, aos pacientes com rasgaduras menores que podem aumentar o risco de rasgadura secundária, 
aos pacientes com um risco de hemorragia intraoperatória e aos pacientes portadores de dentadura.
Como regra, é necessário comprovar a possibilidade do doente de manter a sua cabeça na posição requerida 
durante o tratamento.
A obrigação de manter a cabeça do paciente na posição necessária pode ser flexível se a câmara posterior do olho 
estiver cheia a 70% do seu volume no caso das vitrectomias. O risco de aparecimento de catarata iatrogénica 
deve ser levado em consideração.
ARCEOLE SET MULTIDOSE é um sistema desenvolvido para injectar uma mistura de gás e ar no decurso da 
cirurgia oftálmica. No caso de uma injeção de gás puro e sob a responsabilidade do médico, este deve ter em 
conta o aumento da quantidade de gás puro injetado no olho em relação à injeção de uma mistura não expan-
siva. Foi demonstrado no coelho uma toxicidade em relação com o efeito dose e a duração do tamponamento.
COMPLICAÇÕES E EFEITOS SECUNDARIOS 
As complicações descritas na literatura e aquelas relacionadas com a cirurgia vítreo-retiniana e principalmente:
- deslizamento do espaço sub-retiniano, hemorragia, hematoma, rompimento retiniocuroideu,   deslizamento
   sub-conjuntival, passagem em câmara anterior (paciente afásico)
- tocar com a agulha as lentes do cristalino ou a retina durante a injecção
- existe o risco de separação ou captura da bolha de gás entre as lentes do cristalino e a parsplana
- alteração da refração
- depressão da câmara anterior
- diminuição precoce da bolha de gás no caso de incisão auto-estanque
- extensão da rasgadura da mácula, posição inadequada da bolha de gás (importância do respeito da posição do
   paciente durante a injeção)
- modificação do vítreo
- captura da retina ou do vítreo no local da injeção
- condensação nas lentes de silicone em particular
Os efeitos secundários potenciais são: oclusão da artéria central, hipertonia, descolamento da retina, catarata, 
inflamação, endoftalmite, caratopatia, devendo ser considerada pela cirurgião em relação aos benifícios 
esperados.
INSTRUÇÕES DE USO

Advertência: o gás não é estéril, devendo ser esterilizado passando através do filtro esterilizador 
fornecido com o produto. A preparação deve ser realizada no início da intervenção.

• Nota : Cada Set GS deve ser usado para a esterilização e a preparação de uma única dose do gás misturado com o ar.
1) Preparação do produto
A tabela a baixo ajuda a avaliar a concentração do gás:

Gás Concentração
não expansiva (%)

Volume de gás puro para
uma seringa de 50ml Volume de ar

SF6 20 10 ml 40 ml
C2F6 16 8 ml 42 ml
C3F8 12 6 ml 44 ml

- Preparar uma agulha 30G.
- Abra a embalagem e deixe cair o Set GS na bandeja estéril.
- O cirurgião ou a enfermeira (operadores estéreis) devem segurar a seringa e puxar o êmbolo  aproximadamente
   1cm para testar sua mobilidade. Certificar-se que o êmbolo esteja completamente e suavemente introduzido
   no tubo a fim de expulsar qualquer volume residual do ar.
- Posicione o cilindro (não estéril) numa bancada plana ao lado do operador estéril. 
- Esta última posicionará a seringa equipada com o filtro e o conector na válvula e empurrará  vigorosamente
   na seringa para inserir a ponta do conector dentro da válvula. Mantenha a ponteira da
   seringa dentro da válvula até que um mínimo de 10ml do gás puro estéril seja obtido através do filtro de 0,22μm
   para a seringa.
- Para desconectar a parte da seringa-filtro do cilindro, o operador estéril deve ligeiramente puxar a seringa enquanto
   uma pessoa não estéril segurará o cilindro na bancada plana. O filtro e o conector devem permanecer
   conectados à seringa.

Advertência: a ponteira do conector não é mais estéril; a fim de se evitar qualquer risco da contaminação, não 
manipule o Set GS acima da bandeja esterilizada.

- Ajuste o êmbolo ao volume desejado do gás puro, usando a graduação da seringa.
- omar o ar na seringa para obter a proporção desejada de mistura (veja a tabela acima). O ar é  esterilizado
   ao passar através do filtro da seringa.
- O cirurgião ou enfermeira (operadores estéreis) devem remover o filtro da seringa segurando-o  firmemente
   pelas bordas, tendo o cuidado de não tocar o conector, e então deixà-lo cair na bandeja de residuos a serem
   descartados.
- O operador encaixa imediatamente a agulha de injeção 30G estéril com sua capa protetora e coloca a seringa
   na bandeja estéril. A mistura está pronta para a injeção intraocular.
- Injete o gás o mais rápido possível após a preparação.
Um cilindro de ARCEOLE SET MULTIDOSE deve permitir em média a preparação para três doses.
2) Rastreabilidade e acompanhamento
- Indique nas etiquetas auto-adesivas a data e o volume de gás removido do cilindro.
- Cole a etiqueta no cilindro.
- No próximo uso, cole a segunda etiqueta sobre a primeira.

Advertência: o cilindro não deve ser usado por mais de 15 dias após o primeiro uso..
3) Utilização de gás puro
O Set 1ml (vendido separadamente) deve ser utilizado para a colheita e injeção de gás puro. 
A título indicativo, o volume injetado é, de acordo com a bibliografia, entre 0,3 e 0,6ml para o SF6, 0,4ml para 
o C2F6, e 0,3ml para o C3F8. MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 
1995 ; 21 248A –29, 10p
CONDIÇOES DE ARMAZENAGEM
Armazenar à temperatura ≤25°C.
Guardar em lugar seco e ventilado
Não utilizar se a bolsa de proteção estiver danificada. Não utilizar após o prazo de validade. Não re-esterilizar. 
Mantenha o cilindro aberto em lugar fresco e seco, na sua bolsa de proteção original, com as etiquetas de 
rastreabilidade e os acessórios estéreis não utilizados em sua embalagem original. 
Certifique-se que as etiquetas dos pacientes e as pulseiras dos mesmos sejam mantidas também na embalagem 
original.
ELIMINAÇÃO DOS RESÍDUOS: 

Eliminação possível nos lixos domésticos
ou recuperável através de reciclagem

Eliminação possível nos lixos domésticos

Caixa de cartão, manual de instruções e etiqueta de rastreabilidade 
em papel

Blister flexível, poliamida e polietileno

Vedação destacável, polietileno HD

Filtro, multimateriais,Bidão com válvula de alumínio
 (ausência prática de pressão residual, sem gás inflamável)

Seringa de 50ml e conector, polipropileno

O gás contido em ARCEOLE SET MULTIDOSE não é fornecido esterilizado; apenas os acessórios estão 
esterilizados com ácido de etileno.

Data da primeira marcação CE: julho de 2007

INSTRUÇÕES DE USO

ARCEOLE SET MULTIDOSE • ENDİKASYON retina endotamponadı 
AÇIKLAMA 
ARCEOLE SET MULTIDOSE oftalmik cerrahide kullanılan 30 ml’lik dayanıklı metal bir silindirde depolanmış 
steril olmayan gaz, 3 adet plastik 50 ml dereceli steril gaz karıştırma enjektörü ucunda hazır takılı 0.22 μm 
sterlizasyon filtresi ve bunu silindire takacak konektörden oluşur. 50 ml şırınga ölçümünün toleransı, ölçülen 
hacmin %4’üdür. 
Hasta bilek bandı (x3) göziçi gaz kullanımını kayd eder. 3’lu bir etiket seti ile hasta takibi yapılır. 2’li kendinden 
yapışkan etiket seti metal kap üzerine yapıştırılarak ardı arda kullanılan gaz miktarı kayd edilir.
ARCEOLE SET MULTIDOSE ile verilen aksesuarların kullanımı aşağıdaki gibidir, farklı şekilde kullanımı öneril-
mez. PS setleri ve Set 1 ml seti ayrı olarak satılırlar.
ARCEOLE SET MULTIDOSE latex ve phthalates içermez.
• Not : PS Setleri ve 1 ml  Setleri, filtre 0,22μm filtre ve konektör  takılmış bir şırınga içeren steril blister ile 
sunulur (Set PS, 5ml şırında, Set 1 ml 1 ml şırınga). Aşağıdaki talimatlara göre kullanılması gerekmektedir. 5 ml 
şırıngaların ölçüm toleransı, ölçülen hacmin %4’ü ve 1 ml şırıngalar için ölçülen hacmin %5’idir. 
BİLEŞİM 
ARCEOLE SET MULTIDOSE setin metal kabı (silindiri) içindeki gaz bunlardan biridir: SF6 (Sulfur Hexafluo-
ride), C2F6 (Hexafluorohetane), C3F8 (Octafluoropropane).
Her ARCEOLE SET MULTIDOSE silindiri saf ve setril olmayan gaz içerir.
• Not : ARCEOLE SET MULTIDOSE içindeki gazlar tokist olmayan, durgun, yanmayan, renksiz ve kokusuz 
bileşiklerdir.Enjekte edildikten sonra metabolize olmayıp zamanla kan dolaşımı ve solunum yolu ile vucuttan 
temizlenir.
RMN görüntüleme ile uyum: ARCEOLE MULTİ DOZ SETİ, ihidrojen bulunmaması ile açıklanan per-
flüorlu bileşkenlerden oluşur; bu nedenle hiçbir sinyal vermezler.
Kaynak bilgilere göre yayılma ve tekrar emilme oranları :

GAZ Yayılma Oranı Yayılması için gere-
ken zaman (Gün)

Ortalama Tamponad
etkisi –süresi

(Gün)
Yayılmayan yoğunluğu

(%)

SF6 1.9-2 2 10-15 20
C2F6 3.3 3 30-35 16-17
C3F8 4 3 55-65 12

KONTRENDİKASYONLAR
Nitrojen protoxide solunumu ile anestezi hasta gözüne gazı enjekte etmeden 15 dakika 
önce kesinlikle durdurulmalıdır.
Gaz baloncuğu olan hastalar, baloncuk olduğu sürece ve gaz baloncuğunun emplantasyon tarihini takiben en az 
3 ay süre boyunca azot protoksitli anesteziden mutlaka kaçınmalıdırlar. Ameliyatı takiben körlüğe varabilen ciddi 
komplikasyonlar, göz basıncının artması ile ilişkili olarak meydana gelebilir.
Bu bilgileri hatırlatmak için, hastanın koluna kit içinde verilen bileklik takılmalıdır.
Gaz baloncuğu ile implantasyon gerçekleştirilmiş hastalar, baloncuk bulunduğu süre boyunca ve en az 3 aylık 
süre boyunca basınç farklılıklarından mutlaka kaçınmalıdırlar (rakım yükselmesi, uçak seyahati, izobar kasalı 
veya kasasız dalış, hiperbar kasa ile müdahale). Basınç artışı körlük hallerine neden olabilir.
ÖNLEMLER & UYARILAR  
Vitro retina cerrahisi gazları, yalnıca bu tekniğin kullanımına ilişkin eğitim almış göz hekimleri tarafından 
kullanılmalıdır.
Toksit olmadıklarına rağmen bu gazlar teneffüs edildiklerinde oksijen ile zıtlaşır. Bu gazları bilinçli olarak solu-
maktan kaçının.
Narrow irido-corneal angle vakalarda saf gaz enjeksiyonundan kaçının. Pre-operative goniskopi tavsiye edilir.
Enjeksiyon sırasında ve sonrasında retinanın santral arterinin takibi gereklidir.
Ekspansif bir gaz kullanılmış ise, gazın ekspansiyonu sırasında göz basıncının takibi tavsiye edilir.
Gazın etkisi için gerekli yalıtımın sağlanması için, bir 23 G kesim ile gerçekleştirilen trans-konjoktival vitrektomi 
sonunda bir dikiş kullanılması tavsiye edilir. 
İmplantasyonu takiben, hiper tansiyon önleyici profilaktik bir tedavi uygulanacak ve günlük olarak  
gerçekleştirilen PIO’nun takibi yapılacaktır.
Glokom veya yüksek göz tansiyonu (HTIO) rahatsızlığı bulunan hastaların, ileri yaştaki kimselerin, şeker 
hastalarının,  sekonder yırtılma riskini arttırabilecek iç yırtılmaları bulunan hastaların, ameliyat öncesi kanama 
riski arz eden hastaların ve indensasyon kullanıcılarının özel takip altında bulundurulmaları gerekir.
Genel olarak, hekim hastanın başını tedavi için istenen pozisyonda tutup tutamayacağını kontrol edecektir.
Virektomi durumunda, gözün arka odasının hacminin %70 oranında dolu olması durumunda, hastanın başını 
tutma zorunluluğu yumuşatılabilir. İatrojen katarak oluşumu riski dikkate alınmalıdır.
ARCEOLE MULTİ DOZ SETİ , hava ile karışık bir oftalmik gaz enjekte etmek için tasarlanmış medikal bir 
sistemdir. Saf gaz enjeksiyonu durumunda ve hekimin sorumluluğu altında, göz içine enjekte edilen saf gaz 
miktarının ekspansif olmayan bir karışım enjeksiyonuna göre arttırılması dikkate alınmalıdır. Tavşanlarda, tam-
ponlama süresi ve toz etkisi ile bağlantılı bir toksisite görülmüştür.
KOMPLİKASYONLAR VE YAN ETKİLER 
Literatürde açıklanan komplikasyonlar vitreoretinal cerrahi ile ilgili dir ve özellikle:
- sub-retinal geçit, hemorhage, haematoma, choroid yırtık, sub-konjoktival geçit, ön odaya geçit (aphake hasta)
- enjeksiyon sırasında iğnenin kristal lens veya retina ile teması,
- pars plana ve kristal lens arasında gaz kabarcıkların sıkışması veya dağılması riski.
- refraksiyon değişimi
- ön oda basınç düşmesi
- oto yalıtımlı kesim halinde, gaz baloncuğunun vakitsiz hacim kaybı
- makuladaki yırtığın büyümesi, gaz baloncuğunun uygun olmayan pozisyonu (enjeksiyon sırasında hastanın
   pozisyonuna dikkat edilmesinin önemi)
- camlı kısmın değiştirilmesi
- enjeksiyon sitesinde retina veya saydam jelin görünümü
- Özellikle silikon lenslerde kondansasyon
Olası Yan Etkiler  : ana arterin tıkanması ,Hipertomi, retina test, katarakt, iltihaplanma, endoftalmitis ve 
keratoplasti cerrah tarafından göz önünde tutulması gereken ve beklenilen faydalarla karşılaştırılması gereken 
potansiyel yan etkilerdir.
KULLANMA TALİMATI

Uyarı: Gaz steril olmayıp ürünle verilen şırınga ucundaki sterlizasyon filtresinden geçilerek steril 
edilmelidir.

• Not : Gazın sterlizasyonu ve tek doz gaz- hava karışımı hazırlamak için GS seti kullanılmalı
Ürünü hazırlamak
Aşağıdaki tablo gazın yoğunluğunun değerlendirilmesinde yardımcı olur:

GAZ Yayılmayan yoğunluk (%) 50ml şırınga için saf gaz hacmi Hava hacmi
SF6 20 10 ml 40 ml
C2F6 16 8 ml 42 ml
C3F8 12 6 ml 44 ml

- 30G iğneyi hazırla.
- Blisteri aç ve GS seti steril zemine çıkar.
- Cerrah veya hemşire (steril olan kişi) şırınganın plungerini yaklaşık 1cm basarak hareketliliğini test etmeli. Fazla
   havayı atabilmek için plungerin kolayca ve rahatlıkla  hareket edip geri çekilebilmesinden emin olunuz.
- Steril olmayan metal kabı steril alana yakın düz bir zemine koyunuz.Ucunda filtre takılı ve konektörü olan
   şırıngayı dikey vaziyette metal kaba saplayınız.10 ml saf gazı şırınga ucundaki 0.22μm sterlizasyon filtreden
   geçirerek alıncaya kadar şırınganın ucunu kapta takılı tutunuz.
- Şırıngayı silindirden çıkarmak için steril operator şırıngayı hafifçe çekerken steril olmayan personel de metal
   kabı (silindiri) steril olmayan zeminde eliyle sabit tutmalı. Bu esnada Filtre ve konektör şırıngadan ayrılmamalı.

Uyarı : Bağlantı ucu artık steril değildir.Bulaşma riskinden kaçınmak için GS seti steril zeminde tutulmamalı, 
steril zemine konmamalı.

- Şırınga derecesini kullanarak istediğiniz saf gazın hacmini ayarlayınız.
- GS setini steril zemine koymayın ,istenilen karışımı elde etmek için şırıngaya hava doldurunuz (yukarıdaki
   tabloya bakınız). Hava şırınganın sterlizasyon filtresinden geçerek steril edilecek.
- Steril operator steril olmayan konektöre dokunmadan filtreyi şırıngadan ayırıp çöpe atmalı.
- Steril operator 30G iğneyi muhafaza başlığı ile şırıngaya takıp şırıngayı steril tepsiye koymalı. Karışım göziçi
   enjeksiyona hazırdır.
- Hazırlandıktan sonra mümkün olan en kısa sürede gazı enjekte ediniz.
Bir ARCEOLE SET MULTIDOSE metal kabı (silindiri) ortalama 3 kullanım içindir.
2) Hasta takibi
- Metal kap içinden çıkarılan gaz miktarını ve çıkarılan tarihi kendinden yapışkanlı etiket üzerine kayd ediniz.
- Etiketi metal kabın (silindirin) üzerine yapıştırınız.
- İkinci kullanımda ikinci etiketi birinci etiketin üzerine yapıştırınız.

Uyarı : İlk kullanımdan 15 günden fazla geçerse metal kap kullanılmamalı.
.
3) Saf gaz kullanımı
1ml set (ayrı olarak satılır), saf gaz enjeksiyonu ve numune alımı için kullanılmalıdır. 
Örnek olarak, enjekte edilen hacim SF6 için 0.3 ve 0.6 ml, C2F6 için 0.4 ml, C3F8 için 0.3 ml.dir. MATHIS A, PAGOT 
V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995 ; 21 248A –29, 10p
SAKLAMA KOŞULLARI :
ürünü ≤ 25ºC ‘de saklayınız
Kuru ortamda muhafaza ediniz
Steril poşet bozulmuş ise kullanmayınız.
Son kullanma tarihi geçmiş ise kullanmayınız. Ürünü tekrar steril etmeyiniz.
Açılıp kullanılan metal kabı kendi orijinal plastik torbasında, takip etiketleri ve diğer kullanılmamış steril 
aksesuarları ile birlikte orijinal kutusunda kuru ve serin bir yerde muhafaza ediniz. Hasta takip etiketleri ve 
bilekliklerin de orijinal kutuda muhafaza edildiğinden emin olunuz.
ATIKLARIN İMHASI: 

Evsel atıklarla birlikte imha edilebilir
veya geri dönüşümü için toplanabilir. Evsel atıklarla birlikte imha edilebilir

Karton kutu, kullanım kılavuzu ve kağıt takip etiketi Polyamid ve polietilen, esnek blister

Yüksek Yoğunluklu polietilen, soyulabilir tüp

Çok malzemeli filtreAlüminyum vanalı bidon
(rezidüel basınç kullanımı yok, alev alabilen gaz yok)

50 ml şırınga ve konektör, polipropilen

STERLİZASYON
Not: ARCEOLE multidoz setindeki gaz steril değildir, sadece aksesuarlar Etilen Oksid ile steril edilmiştir.ethylene 
oxide. 

İlk CE edinim tarihi: Temmuz 2007

KULLANMA TALİMATI 

МНОГОДОЗОВЫЙ НАБОР ARCEOLE • ПРИМЕНЕНИЕ: Набор для газовой тампонады сетчатки 
ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО УСТРОЙСТВА
В МНОГОДОЗОВЫЙ НАБОР ARCEOLE входит баллон, содержащий 30 мл нестерильного офтальмологического 
газа, три стерильных пластиковых шприца Set GS объемом 50 мл, градуированные в миллилитрах, с насадкой в 
виде стерилизующего фильтра 0,22 μm et аксессуар для соединения с резервуаром (соединительное устройство). 
Допустимое отклонение по измерению для шприца объемом 50 мл составляет 4% от измеряемого объема.
Браслет пациента (3 шт.) позволяет идентифицировать пациента, прошедшего процедуру тампонады, а набор из 3 
этикеток (3 шт.) предназначен для регистрации данных в послеоперационном протоколе и медицинской карте. Набор 
из 2 самоклеющихся этикеток предназначен для наклеивания на баллон для контроля его использования. Аксессуары 
для МНОГОДОЗОВОГО НАБОРА ARCEOLE прошли валидацию для применения в вышеописанных случаях. Наборы 
Set PS et Set 1 мл продаются отдельно. Настоятельно рекомендуется не заменять их на другие. МНОГОДОЗОВЫЙ 
НАБОР ARCEOLE не содержит латекса и фталатов.
• Внимание: Наборы Set PS et Set  1 мл упакованы в стерильный блистер, содержащий вытянутый шприц с 
фильтром 0,22 μm и соединительное устройство (Set PS: шприц объемом 5 мл, Set 1 мл: шприц объемом 1 мл). Их 
следует использовать в соответствии с указанными ниже инструкциями. Допустимое отклонение по измерению для 
шприца объемом 5 мл составляет 4% от измеряемого объема, а для шприца объемом 1 мл – 5% от измеряемого 
объема. 
СОСТАВ 
МНОГОДОЗОВЫЙ НАБОР ARCEOLE представляет собой многодозовый баллон, содержащий один из трех 
указанных ниже газов: SF6 (сульфур гексафторид), C2F6 (гексафторэтан), C3F8 (октафторпропан). Каждый баллон 
МНОГОДОЗОВОГО НАБОРА ARCEOLE содержит чистый нестерильный газ.
• Внимание: газы, содержащиеся в МНОГОДОЗОВОМ НАБОРЕ ARCEOLE, представляют собой нетоксичные 
инертные невоспламеняющиеся газы без цвета и запаха. После введения в витреальную полость не подвергаются 
метаболизму и постепенно выводятся через кровеносную, а затем дыхательную системы.
Совместимость с методами исследования с использованием магнитно-ядерного резонанса: МНОГОДОЗОВЫЙ 
НАБОР ARCEOLE состоит из перфтор-соединений, в составе которых отсутствует водород, поэтому они не передают 
никаких сигналов.
Степени расширения и резорбции está constituido por compuestos perfluorados que se caracterizan por una ausen-
cia de hidrógenos y, por tanto, no generan ninguna señal
Tasas de expansión y de reabsorción согласно специализированным источникам:

Газ Степень 
расширения

Задержка 
расширения, дни

Средняя 
продолжительность 

тампонады, дни

Концентрация газа для 
нерасширяющейся воздушно-газовой 

смеси, %

SF6 1.9-2 2 10-15 20
C2F6 3.3 3 30-35 16-17
C3F8 4 3 55-65 12

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Анестезия с использованием протоксида азота должна быть остановлена не менее чем за 15 
минут до введения газа в витреальную полость пациента.
Пациент с введенным в витреальную полость пузырем газа должен в обязательном порядке избегать анестезии с 
использованием протоксида азота в течение всего времени присутствия пузыря и не менее чем в течение 3 месяцев 
после проведения газовой тампонады. В случае повышения внутриглазного давления могут возникнуть тяжелые 
послеоперационные осложнения вплоть до слепоты.
Для соблюдения этих требований пациенту предлагается носить браслет, входящий в состав набора. 
Пациент с введенным в витреальную полость пузырем газа должен в обязательном порядке избегать изменений 
давления в течение всего времени присутствия пузыря и не менее чем в течение 3 месяцев после его рассасывания 
(избегать подъемов на высоту, авиаперелетов, погружений на глубину, лечения с применением барокамеры). 
Повышение давления может вызвать слепоту.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Газы для витреоретинальной хирургии предназначены исключительно для использования офтальмологами, 
прошедшими обучение по данной технологии.
Не являясь токсичными, тем не менее, при вдыхании офтальмологические газы вытесняют кислород. Следует 
избегать намеренного вдыхания газов.
Перед операцией рекомендуется проведение гониоскопии. Не следует использовать чистый офтальмологический 
газ при узком иридокорнеальном угле. Во время и после процедуры введения газа необходим контроль состояния 
центральной артерии сетчатки.
При использовании расширяющегося газа рекомендуется осуществлять контроль внутриглазного давления в течение 
периода расширения газа.
По окончании трансконъюнктивальной витрэктомии с использованием инструментов 23 G рекомендуется наложение 
шва для обеспечения герметичности, необходимой для действия газа.
После введения газа назначается профилактическое лечение, предотвращающее повышение давления, и проводится 
ежедневный контроль внутриглазного давления. 
Особое внимание следует уделить пациентам с глаукомой или повышенным внутриглазным давлением, пожилым 
пациентам, пациентам с диабетом, пациентам с внутренними разрывами, при которых повышается риск повторного 
разрыва, пациентам с риском возникновения послеоперационных кровотечений и пациентам с глазными 
имплантатами.
В общем случае врач должен заранее убедиться в том, что пациент способен поддерживать необходимое для 
проведения лечения положение головы.
Необходимость строго соблюдать определенное положение головы может быть смягчена в случае, если задняя 
камера глаза заполнена на 70% от своего объема в случае витрэктомии. Следует также принимать во внимание риск 
возникновения ятрогенной катаракты.
МНОГОДОЗОВЫЙ НАБОР ARCEOLE представляет собой устройство медицинского назначения для введения смеси 
офтальмологического газа с воздухом. В случае введения чистого газа и под ответственность врача следует принимать 
во внимание повышение количества введенного в глаз газа по сравнению с использованием нерасширяющейся 
воздушно-газовой смеси. Испытания на кроликах позволили выявить токсичность в зависимости от дозировки и 
длительности тампонады. 
ОСЛОЖНЕНИЯ И ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Описанные в специализированной литературе осложнения связаны с риском при проведении витреоретинальных 
операций, к которым, в частности, относятся: 
- проникновение газа под сетчатку; кровоизлияние, образование гематомы, отслоение хороида; проникновение газа
   в субконъюнктивальное пространство, проникновение газа в переднюю камеру (афакия)
- во время введения газа: повреждение хрусталика или сетчатки иглой 
- риск фрагментации газа или его скопления между pars plana и хрусталиком
- изменение рефракции
- понижение давления в передней камере глаза
- преждевременное уменьшение объема газового пузыря в случае самогерметизирующегося разреза
- расширение разрыва желтого пятна сетчатки, неправильное положение газового пузыря (важно соблюдать правильное
   положение пациента во время введения газа)
- изменение стекловидного тела
- повреждение сетчатки или стекловидного тела в месте введения газа
- возникновение конденсата, в особенности на силиконовых линзах
- При оценке ожидаемой пользы от лечения врач должен предусмотреть возможности возникновения таких 
побочных эффектов, как окклюзия центральной артерии, гипертония, вторичный разрыв сетчатки, катаракта, 
воспаление, эндофтальмит, кератопатия, кровоизлияние, патологическая реакция со стороны стекловидного тела, 
разрыв желтого пятна сетчатки.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

Внимание: газ не является стерильным, он должен подвергнуться стерилизации при 
прохождении через входящий в комплект стерилизующий фильтр. Воздушно-газовая смесь 
должна быть приготовлена непосредственно перед использованием.

Внимание: Каждый комплект Set GS должен быть использован для стерилизации и приготовления одной дозы воздушно-
газовой смеси.
1) Приготовление воздушно-газовой смеси
В таблице приводятся приблизительные значения для оценки степени концентрации:

Газ
Концентрация 

нерасширяющейся 
воздушно-газовой смеси %

Объем чистого газа на один 
наполненный шприц объемом 

50 мл
Объем воздуха

SF6 20 10 ml 40 ml
C2F6 16 8 ml 42 ml
C3F8 12 6 ml 44 ml

- Подготовить иглу 30G.
- Открыть блистер и выпустить комплект Set GS на стерильный поднос.
- Хирург или его помощник (далее – стерильный оператор) может поднять его и проверить движения поршня,
   продвинув его минимум на один сантиметр. Очень осторожно вернуть поршень на место, следя за тем, чтобы в нем
   не осталось воздуха. 
- Поместить баллон (не стерильный) на плоскую рабочую поверхность в свободном доступе для стерильного
   оператора
- Стерильный оператор помещает иглу, снабженную фильтром и соединительным устройством, в клапан баллона и с
   усилием проталкивает соединительное устройство в клапан, нажимая на шприц до получения не менее 10 мл
   чистого газа, стерилизованного за счет прохода через фильтр 0,22 μm.
- Для разъединения с баллоном стерильный оператор должен слегка потянуть за шприц, в то время как третье
   лицо придерживает баллон на рабочей поверхности. Фильтр и соединительное устройство должны остаться
   прикрепленными к шприцу.

Внимание: наконечник соединительного устройства больше не стерилен. Во избежание риска 
заражения в дальнейшем не проводить манипуляции с Set GS над стерильным подносом.

- С помощью поршня отрегулировать необходимое количество газа, ориентируясь на шкалу, нанесенную на шприц.
- Не опуская Set GS на стерильную поверхность набрать в шприц воздух до получения желаемой пропорции воздушно-газовой
   смеси (см. Таблицу выше). Воздух подвергается стерилизации при прохождении через фильтр шприца.
- Стерильный оператор удаляет фильтр, держа его за края и не касаясь соединительного устройства, и выбрасывает его.
- Стерильный оператор быстро надевает на шприц стерильную иглу для инъекций 30G, не снимая защитный колпачок,
   и кладет шприц на стерильный поднос. Смесь готова для введения. 
- Ввес ти газ как можно быс трее пос ле окончания подготовки шприца. Один баллон МНОГОДОЗОВОГО
   НАБОРА ARCEOLE
   рассчитан в среднем на получение 3 доз газа.
2) Мониторинг и контроль
- Указать на этикетке для баллона дату использования и количество выкачанного из баллона газа.
- Приклеить этикетку к баллону.
- При повторном использовании приклеить поверх первой вторую этикетку.

Внимание: начатый баллон должен быть использован не позднее чем в течение 15 дней 
после вскрытия.

3) Использование чистого газа
Комплект Set 1мл (продается отдельно) следует использовать для забора и инъекций чистого газа. 
Согласно специализированным источникам, приблизительный объем вводимого чистого газа должен соответствовать 
следующим показателям: от 0,3 до 0,6 мл для газа SF6, 0,4 мл для газа C2F6, и 0,3 мл для газа C3F8. Источник: MATHIS 
A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995 ; 21 248A –29, 10p
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Хранить при температуре не выше 25°C.
Хранить в помещении с вентиляцией, беречь от влаги.
Не использовать в случае повреждения гарантирующей стерильность упаковки. Не использовать после истечения 
срока хранения. Не подвергать повторной стерилизации.
Открытый баллон хранить в сухом прохладном помещении, поместив в его пластиковую упаковку и наклеив 
на него этикетку. Хранить вместе с неиспользованными стерильными аксессуарами. Удостовериться в том, что 
неиспользованные этикетки и браслеты для пациента находятся в упаковке.
УДАЛЕНИЕ ОТХОДОВ:  

Возможно удаление вместе с бытовым мусором или 
утилизация

Возможно удаление вместе с бытовым 
мусором

Картонная коробка, инструкция и бумажные этикетки Гибкий блистер из полиамида и полиэтилена

Крышка из полиэтилена высокой плотности

Фильтр из разных материало,
Алюминиевый баллон

(отсутствие давления и воспламеняющегося газа)
Шприц объемом 50 мл и соединительное устройство из 

полипропилена

СПОСОБ СТЕРИЛИЗАЦИИ
Газ, находящийся в баллоне МНОГОДОЗОВОГО НАБОРА ARCEOLE, не является стерильным. Аксессуары 
стерилизованы с применением оксида этилена

Первая маркировка ЕС: июль 2007 г.
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