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NOTICE D’EMPLOI

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 um 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-
cabilité sur les dossiers opératoires. Un jeu de 2 étiquettes autocollantes a coller sur le bidon est fourni pour enre-
gistrer le suivi des différentes utilisations du bidon. Les différents accessoires ’ARCEOLE SET MULTIDOSE ont
été validés pour I'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 um et connecteur (Set PS, seringue de 5 ml, Set 1 ml seringue de 1 ml). lls doivent étre 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 I'un des trois gaz suivants : SF6 (hexafluorure de
soufre), C2F6 (Hexafluoroéthane), (3F8 (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 avecl'imagerie RMN : ARCEOLE SET MULTIDOSE est constitué de composés perfluorés
caractérisés par une absence d'hydrogene, ils ne générent donc aucun signal.

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

@

INSTRUCTIONS FOR USE

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 0.22um 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 0.22um
filter and a device to connect it onto the cylinder (Set PS: 5ml syringe, Set Tml: Tml 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),
(2F6 (Hexafluoroethane), (3F8 (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:

INSTRUCCIONES DE USO

ARCEOLE SET MULTIDOSE - INDICACIONES: Producto endotamponador de retina.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO SANITARIO

ARCEOLE SET MULTIDOSE consta de un cilindro de 30 ml de gas no estéril para uso oftdimico y de 3 jeringas
Set GS de pldstico de 50 ml, graduadas en ml, estériles, en las que estd montado 1 filtro esterilizante de 0.22 um
con un accesorio que permite la conexion 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 hombona y registrar el sequimiento de los diferentes usos de esta ltima.
Los diferentes accesorios de ARCEQOLE SET MULTIDOSE han sido validados para el uso descrito a continuacion.
Los Sets PSy Set T ml se venden por separado. Se desaconseja encarecidamente sustituirlos por otros. ARCEOLE
SET MULTIDOSE no contiene 4tex ni ftalatos.

«Nota: Los Sets PSy Sets 1 ml se presentan en blister estéril que contiene una jeringa premontada con filtro de
0,22 um'y conector (Set PS, jeringa de 5 ml, Set 1 ml jeringa de 1 ml). Deben utilizarse segun las indicaciones
que figuran a continuacion. La tolerancia de la medida de las jeringas de 5 ml es del 4% del volumen medido y,
para las jeringas de 1ml, del 5% del volumen medido.

COMPOSICION

ARCEOLE SET MULTIDOSE es un cilindro multidosis de uno de los tres gases siguientes: SF6 (Hexafluoruro de
azufre), (2F6 (Hexafluoroetano), (3F8 (Octofluoropropano).

(ada cilindro unidosis estéril contiene un gas puro no estéril.

« Nota : Los gases incluidos en ARCEOLE SET MULTIDOSE son componentes no txicos, inertes e infla-
mables, incoloros e inodoros. Una vez implantados, no se metabolizan y se eliminan gradualmente a través de
la sangre y las vias respiratorias.

Compatibilidad con las imagenes RMN: ARCEOLE SET MULTIDOSE estd constituido por compuestos
perfluorados que se caracterizan por una ausencia de hidrdgenos y, por tanto, no generan ninguna sefial
Tasas de expansion y de reabsorcion basadas en datos bibliograficos:

GEBRAUCHSANWEISUNG

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 enthalt, und aus drei sterilen graduierten 50-ml-Set-GS-Spritzen, auf welchen ein 0,22-um-Filter
und ein geeignetes Verbindungsteil fiir die Kanne vormontiert sind. Die Messtoleranz der 50-ml-Spritze betrdgt
4% des gemessenen Volumens.

Ein Armband (x3) ermdglicht die Identifizierung des Patienten, bei dem eine intraokuldre Injektion vorgenom-
men wurde. Fin zugefiigtes Etikettenset (x3) gewahrleistet die Riickverfolgbarkeit/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 Zubehdrteile sind fiir die weiter unten prazisierten Anwen-
dungsbedingungen bestétigt worden. Die PS- und 1-ml-Sets werden separat verkauft.

Es wird ausdriicklich davon abgeraten, sie durch andere zu ersetzen.

Produkt das weder Latex noch Phtalate (Weichmacher) enthélt.

+NB: Die PS- und 1-ml-Sets sind in einer sterilen Blisterverpackung erhaltlich, die eine vormontierte Einspritz-
nadel mit einem 0,22-yum-Filter und einem Verbindungsteil (PS-Set, 5-ml-Einspritznadel, 1-ml-Set mit 1-ml-
Einspritznadel) enthdlt. Sie missen entsprechend den nachfolgenden Anweisungen angewendet werden. Die
Messtoleranz der 5-ml-Einspritznadeln betrdgt 4 % des gemessenen Volumens, die der T-ml-Einspritznadeln 5
%.

ZUSAMMENSETZUNG

ARCEOLE MULTIDOSIS-SET enthalt eines der folgenden drei Gase: SF6 (Schwefelhexafluorid), C2F6 (Hexa-
fluoraethan), (3F8 (Octafluorpropan).

Jedes ARCEOLE MULTIDOSIS-SET enthalt 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.

Kompatibilitat 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:

Taux Délai Durée moyenne Concentrations
Gaz d'expansion d'expansion de tamponnement non expansives
P en jours en jours en%
SFo 1.9-2 2 10-15 20
QF6 33 3 30-35 16-17
GF8 4 3 55-65 12
CONTRE INDICATIONS

L'anesthésie par inhalation de protoxyde d’azote doit impérativement étre arrétée

15 minutes avant I'injection du gaz dans l'ceil.

Tout patient 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

a bulle de gaz. Des complications postopératoires graves pouvant aller jusqua la cécité peuvent survenir en

rapport avec |'augmentation de la pression intraoculaire.

Afin de rappeler ces précautions le patient est invité a 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 a des cas de cécité.

PRECAUTIONS ET MISE EN GARDE

Les gaz pour chirurgie vitréo-rétinienne sont réservés a I'usage exclusif des ophtalmologistes formés a I'utilisa-

tion de cette technique.

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

inhalation intentionnelle des gaz.

Une gonioscopie préopératoire est recommandée. Eviter ['utilisation de gaz pur en cas d'angle irido-cornéen

étroit. Une surveillance de 'artere centrale de la rétine pendant et apres linjection est nécessaire.

Si un gaz expansif est utilisé, il est recommandé de suivre la pression intraoculaire pendant la période d'expan-

sion du gaz.

II'est préconisé de placer une suture en fin de vitrectomie trans-conjonctivale réalisée avec une incision 23 G afin

de maintenir I'étanchéité nécessaire a 'action du gaz.

Aprés implantation, un traitement prophylactique anti-hypertenseur sera instauré et la surveillance de la PIO

réalisée quotidiennement.

Une surveillance particuliere sera portée vers les patients atteints de glaucome ou d’hypertension intraoculaire

(HTI0), les personnes dgées 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 maniére générale, le praticien vérifiera au préalable a capacité du patient a maintenir sa téte dans la position

requise par le traitement.

L'obligation de maintenir a téte du patient dans la position requise peut étre assouplie lorsque la chambre posté-

rieure de | eil est remplie a 70 % de son volume dans le cas des vitrectomies. Le risque d'apparition de cataracte

iatrogene est a prendre en compte.

ARCEOLE SET MULTIDOSE est un dispositif médical concu pour injecter un gaz ophtalmique mélangé a I'air.

Dans le cas d'une injection de gaz pur et sous la responsabilité du praticien, celui-ci doit prendre en compte

I'augmentation de la quantité de gaz purinjecté dans I'eil parrapport a Iinjection d'un mélange non expansif. I

a été montré chez le lapin une toxicité en relation avec I'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

particulierement:

- passage du gaz sous la rétine; hémorragie, hématome, décollement choroidien; passage du gaz en sous
conjonctival, passage en chambre antérieure (patient aphake)

- lors de I'injection, blessure cristallinienne ou rétinienne par |'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 dincision auto étanche

- extension de la déchirure a 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 dinjection

- condensation sur les lentilles en silicone en particulier

Les effets secondaires possibles : occlusion de I'artére centrale, hypertonie; déchirure rétinienne secondaire,

cataracte, inflammation, endophtalmie, kératopathie, hémorragie, réaction vitréenne, trou maculaire doivent

étre 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 étre stérilisé en passant au travers du filtre stérilisant
fourni. Le mélange doit étre réalisé extemporanément.

- Nota : Chaque Set GS doit étre utilisé pour stériliser et préparer une dose unique de gaz mélangé a de I'air.
1) Préparation du produit

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

ncentrations non Volum Z pur pour un -

Gs | Copamiwesents erngue ramplie S Volume i
SF6 20 10ml 40ml
(2F6 16 gml 42ml
(3F8 12 6ml 44ml

- Préparer une aiquille 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 controler la mobilité du piston
en le faisant bouger sur un centimétre minimum. Bien prendre soin de repousser tres doucement e piston pour
éviter tout volume d'air résiduel.

- Placer le bidon (non stérile) sur un plan de travail plat, a coté du manipulateur stérile.

- (e dernier place la seringue munie de son filtre et du connecteur dans |a valve et enfonce I'extrémité du
connecteur dans la valve avec vigueur en appuyant sur la seringue jusqu‘a obtention d'au moins 10 ml de gaz
pur stérilisé par passage sur le filtre 0,22 um.

- Pour se déconnecter, le manipulateur stérile doit tirer [égérement sur la seringue, une tierce personne maintenant
le bidon sur le plan de travail. Le filtre et le connecteur doivent rester connectés a la seringue.

Attention : '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 a la quantité de gaz pur souhaitée en s'aidant des graduations de la seringue.

- Aspirer de I'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 a 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 I'aiquille d'injection stérile 30G en conservant son capuchon.
Poser la seringue sur le plateau stérile, le mélange est prét pour une injection intraoculaire.

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

En moyenne, on doit pouvoir préparer 3 doses de gaz a partir d'un bidon d’ARCEOLE SET MULTIDOSE.

2) Tragabilité et suivi

- Noter sur [‘étiquette de suivi du bidon la date et le volume de gaz extrait du bidon.

- Coller I'tiquette sur le bidon. Lors de la deuxieme utilisation coller la deuxieme étiquette de suivi sur la
premigre.

I Attention : tout bidon entamé doit étre utilisé dans les 15 jours qui suivent cette date I

3) utilisation de gaz pur

Le Set Tml (vendu séparément) doit étre utilisé pour le prélevement et l'injection de gaz pur.

Atitre 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 3F8. MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995,
212484 -29, 10p

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stocker a une température <25°C.

Stocker le produit dans un endroit correctement ventilé et & I'abri de 'humidité.

Ne pas utiliser si l'emballage garantissant la stérilité n'est pas intact. Ne pas utiliser apres la date de péremption.
Ne pas restériliser.

Le bidon entamé doit étre conservé dans un endroit sec et frais, dans son emballage plastique, muni de son
étiquette de tracabilité et de ses accessoires stériles non utilisés dans sa boite d'emballage. S'assurer que les
étiquettes de traabilité patient et les bracelets restants sont conservés dans la boite d'emballage.
ELIMINATION DES DECHETS :

Elimination possible dans les ordures ménagéres ou
récupérable pour recyclage

Elimination possible dans les ordures
ménageéres

Boite carton, notice et étiquette tracabilité papier Blister souple polyamide et polyéthylene

Opercule pelable, polyéthylene HD

Bidon a valve en aluminium

(absence pratique de pression résiduelle pas de gaz inflammable Fllze mult matériaux

Seringue 50 ml et connecteur polypropyléne

MODE DE STERILISATION

Le gaz composant ARCEOLE SET MULTIDOSE n'est pas fourni stérile ; seuls les accessoires sont stérilisés a
[oxyde d¥éthylene.

Date du premier marquage CE : Juillet 2007

Time allowed Average tamponad Non expansive concen-
Gas Expansion rate for expansion duration tration
in days in days in%
SF6 19-2 2 10-15 20
(26 33 3 30-35 16-17
(3F8 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.

[tis 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 I0P daily monitored.

Perform reqular follow up of glaucoma patients or patients with [0, 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, choraid 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)

- Viitreous 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 : Fach 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:

Non expansive Volume of pure gas to .
Gas concentration in % filla 50 ml syringe Volume of air
SF6 20 10ml 40 ml
(2F6 16 gml 42 ml
(3F8 12 6ml 44ml
- 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
1cm 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 0,22um 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 s 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.

s Duracién media de .
Gas Tasa de expansion Plazo deene(;(izansmn tampona!niento ng‘;';ﬁ;::;;’:g::s,%
en dias
SF6 19-2 ) 10-15 20
(2F6 33 3 30-35 16-17
(3F8 4 3 55-65 12
CONTRAINDICACIONES

Es imprescindible interrumpir la anestesia con inhalacion de protoxido de nitrégeno 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 protéxido de

nitrégeno mientras perdure la presencia de la burbuja y, como minimo, durante un periodo de 3 meses después

de la fecha de implantacion de la burbuja de gas. Pueden producirse complicaciones posoperatorias graves y

provocar hasta la cequera debido al aumento de la presién 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

presién mientras permanezca la burbuja y, como minimo, durante 3 meses (subir a altitud, viajar en avién, hacer

inmersiones con o sin bombona de oxigeno y tratamiento con cdmara hiperbdrica. £l aumento de presion puede

provocar casos de ceguera.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los gases para cirugfa vitreo-retinal estén reservados para uso exclusivo de los oftalmélogos que hayan recibido

una formacion sobre la utilizacion de esta técnica.

Aungue no son téxicos, estos gases son competidores del oxigeno cuando se inhalan. Por lo tanto, evitar su

inhalacion intencional.

Serecomienda realizar una gonioscopia preoperatoria. No utilizar gas puro en caso de dngulo irido-corneal estre-

cho. Es preciso vigilar Ia arteria central de la retina durante y después de la inyeccién.

Sise utiliza un gas expansivo, se aconseja controlar la presion intraocular durante el perfodo de expansion del

gas.

Se recomienda efectuar una sutura al final de una vitrectomia transconjuntiva realizada con unaincisién 23G con

objeto de mantener la estanqueidad necesaria para la accién del gas.

Después de la implantacidn, se debe establecer un tratamiento profildctico contra la hipertension ocular y

controlar diariamente la PIO.

Se deberd prestar una vigilancia especial a los pacientes aquejados de glaucoma o hipertension intraocular

(HTI0), las personas de edad avanzada y los diabéticos, los pacientes con desgarros inferiores que pueden

aumentar el riesgo de desgarro secundario, los pacientes con riesgo de hemorragia peroperatoria y los pacientes

con indentacion.

De forma general, el cirujano comprobard previamente la capacidad del paciente para mantener su cabeza en la

posicion requerida por el tratamiento.

La obligacion de mantener la cabeza del paciente en la posicion requerida puede ser suavizada cuando la cdmara

posterior del ojo estd llena en un 70% de su volumen en el caso de las vitrectomias. Se debe tener en cuenta el

riesgo de aparicion de catarata iatrogénica.

ARCEOLE SET MULTIDOSE es un producto sanitario disefado para inyectar un gas oftalmico 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 inyeccién de una mezcla no expansiva. Se ha demos-

trado en el conejo una toxicidad en relacion con el efecto dosis y la duracién del tamponamiento.

COMPLICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

Las complicaciones descritas en la literatura son las vinculadas a los riegos de la cirugfa vitreo-retinal y en

particular:

- paso del gas bajo |a retina, hemorragia, hematoma, desprendimiento coroidiano, paso del gas al espacio
subconjuntivo, paso a la cdmara anterior (paciente afaco)

- durante la inyeccion, herida del cristalino o la retina por la aguja.

- riesgo de fragmentacion del gas o de captura de la burbuja entre la pars plana y el cristalino.

- cambio de la refraccion

- depresion de la cdmara anterior disminucidn precoz de la burbuja de gas en los casos de incisién autoestanca

- extension del desgarro a la mécula, posicion inadecuada de la burbuja de gas (importancia de que el paciente
respete la posicion durante la inyeccion)

- modificacién del humor vitreo

- captura retiniana o del vitreo en el lugar de inyeccién

- condensacion sobre las lentillas de silicona en particular.

Fl cirujano debe tener en cuenta los efectos secundarios posibles: oclusion de la arteria central, hipertonia,

desgarro retiniano secundario, catarata, inflamacién, endoftalmitis, queratopatia, hemorragia, reaccion vitrea y

aqujero macular, respecto a los beneficios esperados.

MODO DE EMPLEO

Dauer bis zur Durchschnittliche Nicht expansive
Gastyp Expansionrate vollstandigen Dauer der Tamponade Konzentrationen
Expansion (Tage (Tage) (%)
SF6 19-2 2 10-15 20
QF6 33 3 30-35 16-17
(8 4 3 55-65 12
GEGENANZEIGEN

Bei einer Anédsthesie mit Lachgas ist die Inhalation unbedingt 15 Minuten vor der intrao-

kuldren Injektion des Gases abzubrechen.

Alle Patienten mit einer Gasblase miissen mindestens 3 Monate nach der Implantation der Gasblase, in jedem

Fall jedoch solange die Gasblase vorhanden ist, eine Andsthesie durch Inhalation von Distickstoffmonoxid ver-

meiden, da es zu schweren post-operativen Komplikationen aufgrund der Erhdhung des Augeninnendrucks, die

bis zur Erblindung fiihren konnen, kommen kénnte.

Um auf diese VorsichtsmaBBnahmen hinzuweisen, sollte der Patient das im Set angebotene Armband tragen.

Alle Patienten mit einer Gasblase miissen unbedingt 3 Monate nach der Implantation, und in jedem Fall solange

die Gasblase vorhanden ist, Druckanderungen vermeiden (Hohenunterschiede beim Bergwandern, Flugreisen,

Tauchen mit oder ohne Druckausgleich, Behandlung in der Sauerstoffdruckkammer), da die Druckerhdhung zur

Erblindung fiihren konnte.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEIS

Die Gase fiir die Augenchirurgie sind ausschlielich fiir die Anwendung durch fiir diese Technik geschulte

Augendrzte bestimmt.

Obwonhl 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.

Prdoperativ wird eine Gonioskopie empfohlen. Bei einem engen Augenkammerwinkel sollte die Anwendung

von reinem Gas vermieden werden. Wahrend und nach der Injektion ist die Uberwachung der zentralen

Netzhautarterie erforderlich.

Wenn ein sich ausdehnendes Gas verwendet wird, muss wahrend 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 fiir die Wirkung des Gases erforderliche Abdichtung aufrecht zu erhalten.

Nach der Implantation wird eine prophylaktische augeninnendrucksenkende Behandlung eingesetzt. Die intrao-

kuldre Prophylaxie (I0P) wird taglich Gberwacht.

Altere Patienten, Diabetiker, unter Glaukom leidende Patienten, Patienten, die unter intraokularen Hochdruck

(IOHD) leiden, sowie Patienten mit kleinen Rissen, die das Risiko eines sekundéren Risses erhghen kénnen,

Patienten mit einem intraoperativen Blutungsrisiko und Patienten mit einer Indentation sind besonders zu

iberwachen.

Im Allgemeinen priift der Augenarzt die Fahigkeit des Patienten die wahrend der Behandlung geeignete

Kopfstellung beizubehalten.

Die Vorschrift fiir den Patienten seinen Kopf in dieser Position zu halten, kann gelockert werden, wenn, im Falle

einer Vitrektomie, die hintere Augenkammer zu 70 % ihres Volumens gefiillt ist. Die Gefahr einer iatrogenen

Katarakt muss beriicksichtigt 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 erhdhte

Menge an reinem in das Auge injizierten Gases im Verhaltnis zur Injektion einer sich nicht ausdehnenden Mis-

chung beriicksichtigen. Bei Tests mit Hasen wurde in Verbindung mit der Dosis-Wirkungs-Beziehung und der

Dauer der Tamponade eine Toxizitét 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; Himorrhagie, Hamatom, Choroidablsung, Ausbreitung des Gases
unter die Bindehaut, Ausbreitung in die vordere Augenkammer (aphakisches Auge)

- Bei der Injektion, Verletzung der Linse oder der Netzhaut durch die Injektionskanile,

- Fragmentation des Gases oder Einschluss des Gases zwischen der Pars plana und der Linse.

- Anderung der Refraktion

- Unterdruck in der vorderen Augenkammer

- Friihzeitiger Riickgang der Gasblase bei einem selbstdichtenden Einschnitt

-sich ausdehnender Riss bis zur Makula, falsche Position der Gasblase (daher die Wichtigkeit der richtigen
Position des Patienten wahrend der Injektion)

- Anderung des Glaskdrpers

- Netzhaut- oder Glaskdrpereinschluss an der Injektionsstelle

- Kondensation insbesondere auf Silikonlinsen.

Die mdglichen Nebenwirkungen wie zum Beispiel Verschluss der Zentralarterie, Hypertonie, sekunddrer

Netzhautriss, Katarakt, Entziindung, Endophthalmitis, Keratopathie, Hamorrhagie, Glaskdrperreaktion,

Makulaloch sind vom Augenfacharzt abzuwagen und den erzielten Gewinnen gegeniiberzustellen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

- Nota : Cada Set GS debe ser utilizado para esterilizar y preparar una dosis tnica de gas mezclado con aire.
1) Preparacion del producto
El siquiente cuadro se proporciona a titulo indicativo para evaluar las concentraciones:

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

Gas Kg:l‘lhetﬂet,r(:;:ﬂ‘(l;ﬁ) (fiir eir:I: Imu::lgg :Ilgee'f‘iiallatseesspritze) Luftvolumen
SF6 20 10 ml 40 ml
(2F6 16 gml 4ml
(3F8 12 6ml A4ml

I Warning: the canister should not be used more than 15 days after the first use. I

3) Pure gas use

The Set Tml (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 (3F8. MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France)
Ophtalmologie, 1995, 21 248429, 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

Aluminum canister
(no practical residual pressure , no flammable gas)

Mixed material filter

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

Concentraciones no Volumen de gas puro para llenar .
Gas expansivas en % una jeringa de 50ml Volumen de aire
SF6 20 10ml 40ml
(2F6 16 3ml 42ml
CF8 12 oml 4ml
- 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 centimetro como minimo. 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 vélvula e introduce - enérgicamente
el extremo del conector en la vdlvula apretando la jeringa hasta que se obtengan como minimo 10 ml de gas
puro esterilizado por paso a través del filtro de 0,22 yum.

- Para desconectarlo, el manipulador estéril debe tirar ligeramente de la jeringa, mientras otra persona sujeta la
bombona en la superficie de trabajo. £l filtro y el conector deben permanecer conectados a la jeringa.

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

- Llevar el piston 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 més arriba). El aire se esteriliza al pasar a través del filtro de | jeringa.

- £l manipulador estéril retira el filtro de la jeringa sujetdndolo por los bordes y, con cuidado para no tocarel
conector, lo deja caer en el cubo de residuos.

- El' manipulador estéril monta rapidamente la aguja de inyeccién estéril 30G con su capuchdn y coloca la
jeringa en la bandeja estéril. La mezcla estd lista para la inyeccion intraocular.

- Después de esta preparacidn, inyectar el gas lo mds répidamente posible.

(Como media, se deben poder preparar 3 dosis de gas a partir de una bombona de ARCEQLE SET MULTIDOSE.

2) Trazabilidad y seguimiento

- Anotar en |a etiqueta de sequimiento de la hombona la fecha y el volumen de gas extraido.

- Pegar la etiqueta en la bombona.

- Cuando se utilice por segunda vez, pegar la segunda etiqueta encima de la primera.

I Atencion: La bombona debe utilizarse en los 15 dias siguientes a esta fecha. I

3) Utilizacion de gas puro

Para la extraccién y la inyeccion de gas puro se debe utilizar el Set 1 ml (vendido por separado).

A titulo indicativo, el volumen inyectado es, sequn la bibliograffa, de 0,3 a 0,6 ml para el SF6, 0,4 ml para el
(2F6,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 estd 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 pléstico,
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 estdn en la caja.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS:

Es posible eliminarlos en la basura doméstica
o recuperarlos para reciclaje

Es posible eliminarlos
en la basura doméstica

(aja de cartdn, instrucciones y etiqueta de trazabilidad de papel Blister flexible, poliamida y polietileno

Opérculo pelable, polietileno HD

Bombona de vdlvula de aluminio
(prdcticamente
ausencia de presion residual, sin gas inflamable)
Jeringa de 50 ml'y conector, polipropileno

Filtro, multimateriales,

MODO DE ESTERILIZACION

£l gas contenido en ARCEOLE SET MULTIDOSE no se suministra esterilizado; solo los accesorios estan
esterilizados con oxido de etilenc.

Fecha del primer marcado CE: julio de 2007

- 30G-Nadel vorbereiten.

- Blisterpackung 6ffnen und GS-Set auf die sterile Platte fallen lassen.

- Der Chirurg oder der Assistent (steriler Behandler) bewegt den Kolben um einen Zentimeter, um die Mobilitét
des Kolbens zu kontrollieren. Den Kolben sehr vorsichtig schieben, um die residuale Luft aus der Spritze
Zu entfernen.

- Unsterile Kanne auf eine ebene Arbeitsflache neben den sterilen Behandler stellen.

- Dieser setzt die Spritze mit dem Filter und dem Verbindungsteil aufs Ventil und driickt das Endstiick des
Verbindungsteils kréftig ein, bis mindestens 10 ml puren Gases durch Ausbreitung in den 0,22-um-Filter
sterilisiert wird.

- Spritze von der Kanne trennen: Der sterile Manipulator zieht sanft an der Spritze, wahrend eine dritte Person die
Kanne auf der Arbeitsflache festhalt. Der Filter und das Verbindungseil miissen mit der Spritze verbunden
bleiben.

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

- Den Kolben bis auf das gewiinschte Volumen reinen Gases hineinschieben, dafiir Einteilungen auf der
Spritze verwenden.

- Fiir die Zubereitung der Luft/Gas-Mischung gewiinschte Luftmenge in die Spritze einziehen, ohne

- dabei das GS-Set auf die Arbeitsfldche 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 anzuriihren, trennt den Filter von
der Spritze ab und lasstihn in den Milleimer 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 intraokuldr injiziert werden.

- Die Luft/Gas-Mischung so schnell wie mdglich nach dem Mischen injizieren

Mit einer Kanne ARCEOLE MULTIDOSIS-SET konnen durchschnittlich drei Dosen Gas vorbereitet werden.

2) Riickverfolgbarkeit und Kontrolle

- Entnommene Menge und Datum auf Etikett zur Riickverfolgharkeit aufschreiben.

- Etikett auf die Gaskanne kleben.

- Beim zweiten Praparat zweites Etikett auf das erste kleben.

I Vorsicht: nach dem ersten Praparat, gedffnete Kanne innerhalb 15 Tagen aufbrauchen I

3) Anwendung von reinem Gas

Das 1-ml-Set (separat verkauft) muss fiir das Entnehmen und Injizieren von reinem Gas verwendet werden.

Je nach Literaturangabe betrdgt die eingespritzte Menge bei SF6 zwischen 0,3 und 0,6 ml, bei C2F6 0,4 ml und
bei (3F8 0,3 ml. MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995 ; 21
248A 29, 10p

AUFBEWAHRUNGSHINWEISE

Bei <25°Caufbewahren.

Das Produkt in einem trockenen gut beliifteten Raum lagern.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Sicherstellung der Sterilitdt) beschadigt ist. Nach dem angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Nicht resterilisieren.

Gedffnete Kanne mit Plastikverpackung in der Verpackung mit Riickverfolgbarkeitsetikett und sterilen,
unbenutzten Zubehdrteilen an einem kiihlen und trockenen Ortlagern. Unbenutzte Riickverfolgbarkeitsetiketten
und Patientenarmbander ebenfalls in der Verpackung aufbewahren.

ENTSORGUNG DER ABFALLE:

Entsorgung im normalen Hausmiill oder recyclingfahig Entsorgung im normalen Hausmiill

(Pappkarton, Bedienungsanleitung und Etikett iber Weiche Blisterverpackung, Polyamid und
Riickverfolgbarkeit Polyethylen

Abziehbare Kapsel, HD-Polyethylen

Behalter mit Alu-Ventil
(ohne Restdruck und ohne entziindbare Gase)
50-ml-Spritze, Verbindungsteil aus Polypropylen

Filter, Verbundmaterial

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

Datum der letzten CE-Kennzeichnung: Juli 2007
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INSTRUGOES DE USO

ARCEOLE SET MULTIDOSE - INDICACOES: Produto para tamponamento interno da retina.

DESCRICAO

ARCEOLE SET MULTIDOSE ¢ composto de um cilindro de 30ml de gds ndo estéril para cirurgia oftélmica e trés
Set GS com seringas plésticas de 50ml graduadas, estéreis, montadas com um filtro esterilizador de 0.22micras
e dispositivos para serem conectados ao cilindro de gés. A tolerancia da medida da seringa de 50ml ¢ de 4%
do volume medido. )

Contém pulseiras de identificacdo do paciente portador do gés intraocular. £ 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. N&o é aconselhdvel que os diferentes
produtos de ARCEOLE SET MULTIDOSE fornecidos com o gas sejam subtituidos por outros. Os Sets PS e Set
ml sdo vendidos separadamente. ARCEOLE SET MULTIDOSE néo contém ldtex, nem ftalatos.

- Nota: Os Sets PS e Sets Tml apresentam-se em blister esterilizado que contém uma seringa pré-montada com
um filtro de 0,22um e conector (Set PS, seringa de 5ml, Set Tml seringa de Tml). Eles devem ser utilizados de
acordo com as indicacdes abaixo. A tolerancia da medida das seringas de 5ml é de 4% do volume medido e de
5% do volume medido para as seringas de Tml.

COMPOSICAO

ARCEOLE SET MULTIDOSE ¢ um cilindro multidose dos sequintes trés gases: SF6 (Hexacloreto de enxofre),
(2F6 (Hexafluoretano), (3F8 (Octofluorpropano).

(ada cilindro ARCEOLE SET MULTIDOSE contém gds puro ndo estéril em embalagens estéreis.

- Nota : Os gases contidos em ARCEOLE SET MULTIDOSE ndo sdo t6xicos, inertes ou inflamdveis sem cor e
sem odor. Uma vez implantados ndo sao metabolizados, eliminando-se gradualmente através do sanque e das
vias respiratorias.

Compatibilidade com a imagiologia RMN: ARCEOLE SET MULTIDOSE ¢ constituido por compostos
perfluorados caracterizados por uma auséncia de hidrogénio, eles ndo produzem portanto nenhum sinal.
Taxas de expansao e re-absorcao baseadas nos dados bibliograficos:

- Concentragao
< = Duragao Tamponamento M .
Gds Taxa de expansao (dias) (dias) nao e}(%a)mswa
SF6 19-2 2 10-15 20
(2F6 33 3 30-35 16-17
(3F8 4 3 55-65 12

CONTRA-INDICACOES

E imprescindivel interromper a anestesia com a inalacao de protdxido de nitrogénio pelo

menos 15 minutos antes de iniciar a injec¢ao de gas no olho do doente.

Todos os pacientes com uma bolha de gds devem imperativamente evitar uma anestesia de protoxido de nitro-

génio durante a presenca da bolha e pelo menos durante um periodo de 3 meses apos a data de implantacdo

da bolha de gds. Complicacdes pés-operatérias graves, que podem ir até a cequeira, podem surgir relativamente

a0 aumento da pressdo intraocular.

Com vista a recordar estas precaucdes, o paciente é solicitado a usar a pulseira proposta no kit.

Todos os pacientes implantados com uma bolha de gas devem imperativamente evitar as variacoes de pressao

durante toda a presenca da bolha e pelo menos durante 3 meses (subir em altitude, viajar de avido, fazer mer-

qulho com ou sem camara isobdrica, tratamento por cdmara hiperbdrica). O aumento de pressdo pode levar a

casos de cegueira.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Os gases para cirurgia vitreoretinal estdo reservados para uso exclusivo dos oftalmologistas com formacdo na

utilizagdo desta técnica.

Ainda que ndo sejam tdxicos, estes gases competem com o oxigénio quando sao inalados. Evitar inalagdo inten-

conal.

Deve-se evitar a injeccdo de gds puro em caso de angulo irido-corneal estreito, recomendando-se gonioscopia

pre-operatéria. Antes e apds a injeccdo de gés requer-se um contolo da retina central da artéria. Se um gas

expansivo for utilizado, recomenda-se acompanhar a pressao intraocular durante o periodo de expansdo do gas.

Recomenda-se colocar uma sutura no final de vitrectomia transconjuntival realizada com uma incisao 23G com

vista a manter a vedacdo necessdria para a agdo do gas.

Apds a implantacdo, de estabelecer-se um tratamento contra a hipertenso ocular e PIO deve ser controlada

diariamente.

Serd prestada uma vigilancia particular aos pacientes com glaucoma ou hipertensao intraocular (HTI0), aos ido-

sos e diabéticos, aos pacientes com rasgaduras menores que podem aumentar o risco de rasgadura secundéria,

a0s pacientes com um risco de hemorragia intraoperatéria e aos pacientes portadores de dentadura.

(omo regra, é necessario comprovar a possibilidade do doente de manter a sua cabea na posicao requerida

durante o tratamento.

A obrigacdo de manter a cabeca do paciente na posi¢ao necessdria pode ser flexivel se a camara 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 consideracdo.

ARCEOLE SET MULTIDOSE ¢é um sistema desenvolvido para injectar uma mistura de gds e ar no decurso da

crurgia oftdlmica. No caso de uma injecdo de gds puro e sob a responsabilidade do médico, este deve ter em

conta 0 aumento da quantidade de gds puro injetado no olho em relacao a inje¢do de uma mistura ndo expan-

siva. Foi demonstrado no coelho uma toxicidade em relagdo com o efeito dose e a duragdo do tamponamento.

COMPLICACOES E EFEITOS SECUNDARIOS

As complicagdes descritas na literatura e aquelas relacionadas com a cirurgia vitreo-retiniana e principalmente:

- deslizamento do espaco sub-retiniano, hemorragia, hematoma, rompimento retiniocuroideu, deslizamento
sub-conjuntival, passagem em camara anterior (paciente afésico)

- tocar com a aqulha as lentes do cristalino ou a retina durante a injeccdo

- existe 0 risco de separagdo ou captura da bolha de gds entre as lentes do cristalino e a parsplana

- alteracdo da refracdo

- depressao da camara anterior

- diminuicdo precoce da bolha de gés no caso de incisdo auto-estanque

- extensdo da rasgadura da macula, posi¢do inadequada da bolha de gas (importancia do respeito da posicao do
paciente durante a injecao)

- modificagdo do vitreo

- captura da retina ou do vitreo no local da injecdo

- condensacdo nas lentes de silicone em particular

(s efeitos secundarios potenciais sdo: oclusdo da artéria central, hipertonia, descolamento da retina, catarata,

inflamacdo, endoftalmite, caratopatia, devendo ser considerada pela cirurgido em relacdo aos benificios

esperados.

INSTRUCOES DE USO

Adverténcia: o gas nao é estéril, devendo ser esterilizado passando através do filtro esterilizador
fornecido com o produto. A preparacao deve ser realizada no inicio da intervencéo.

- Nota : (ada Set S deve ser usado para a esterilizagdo e a preparacdo de uma tinica dose do gds misturado com o ar.
1) Preparacao do produto
A tabela a baixo ajuda a avaliar a concentracdo do gés:

5 ncentraca Volum as puro par:

% | waoopnnat R
SF6 20 10ml 40ml
uto 16 8 B
(3F8 12 6ml 44ml

- Preparar uma agulha 30G.

- Abra a embalagem e deixe cair o Set GS na bandeja estéril.

- 0 cirurgido ou a enfermeira (operadores estéreis) devem sequrar a seringa e puxar o émbolo aproximadamente
Tcm para testar sua mobilidade. Certificar-se que o émbolo esteja completamente e suavemente introduzido
no tubo a fim de expulsar qualquer volume residual do ar.

- Posicione o cilindro (ndo estéril) numa bancada plana ao lado do operador estéril.

- Esta (iltima posicionard a seringa equipada com o filtro e o conector na vélvula e empurrara vigorosamente
na seringa para inserir a ponta do conector dentro da valvula. Mantenha a ponteira da
seringa dentro da valvula até que um minimo de 10ml do gds puro estéril seja obtido através do filtro de 0,22um
para a seringa.

- Para desconectar a parte da seringa-filtro do cilindro, 0 operador estéril deve ligeiramente puxar a seringa enquanto
uma pessoa nao estéril sequrard o cilindro na bancada plana. O filtro e o conector devem permanecer
conectados a seringa.

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

- Ajuste 0 émbolo ao volume desejado do gds puro, usando a graduagdo da seringa.

- 0mar o ar na seringa para obter a proporcao desejada de mistura (veja a tabela acima). O ar é esterilizado
a0 passar através do filtro da seringa.

- 0 cirurgido ou enfermeira (operadores estéreis) devem remover o filtro da seringa sequrando-o firmemente
pelas bordas, tendo o cuidado de ndo tocar o conector, e entdo deixa-lo cair na bandeja de residuos a serem
descartados.

- 0 operador encaixa imediatamente a agulha de injecdo 30G estéril com sua capa protetora e coloca a seringa
na bandeja estéril. A mistura esté pronta para a injecdo intraocular.

- Injete 0 gds 0 mais répido possivel apds a preparacao.

Um cilindro de ARCEOLE SET MULTIDOSE deve permitir em média a preparacao para trés doses.

2) Rastreabilidade e acompanhamento

- Indique nas etiquetas auto-adesivas a data e o volume de gés removido do cilindro.

- Cole a etiqueta no cilindro.

- No préximo uso, cole a sequnda etiqueta sobre a primeira.

I Adverténcia: o cilindro nao deve ser usado por mais de 15 dias apds o primeiro uso. I

3) Utilizacao de gas puro

0 Set Tml (vendido separadamente) deve ser utilizado para a colheita e injecao de gés puro.

Aftitulo indicativo, 0 volume injetado €, de acordo com a bibliografia, entre 0,3 e 0,6ml para o SF6, 0,4ml para

0 (2F6, e 0,3ml para o C3F8. MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie,

1995, 21 248A =29, 10p

CONDICOES DE ARMAZENAGEM

Armazenar a temperatura <25°C.

Guardar em lugar seco e ventilado

Nao utilizar se a bolsa de protecdo estiver danificada. Nao utilizar apds o prazo de validade. Nao re-esterilizar.

Mantenha o cilindro aberto em lugar fresco e seco, na sua bolsa de protecdo original, com as etiquetas de

rastreabilidade e os acessorios estéreis nao utilizados em sua embalagem original.

Certifique-se que as etiquetas dos pacientes e as pulseiras dos mesmos sejam mantidas também na embalagem

original.

ELIMINACAO DOS RESIDUOS:

Eliminacao possivel nos lixos domésticos
ou recuperavel através de recidlagem

Eliminacao possivel nos lixos domésticos

(aixa de cartdo, manual de instrugdes e etiqueta de rastreabilidade
em papel

Blister flexivel, poliamida e polietileno

Vedagdo destacével, polietileno HD

Biddo com vdlvula de aluminio
(auséncia prdtica de pressdo residual, sem gés inflamavel)
Seringa de 50ml e conector, polipropileno

Filtro, multimateriais,

0 gés contido em ARCEOLE SET MULTIDOSE néo é fornecido esterilizado; apenas os acessérios estao
esterilizados com dcido de etileno.

Data da primeira marcacdo CE: julho de 2007

@

KULLANMA TALIMATI

ARCEOLE SET MULTIDOSE - ENDIKASYON retina endotamponadi

ACIKLAMA

ARCEOLE SET MULTIDOSE oftalmik cerrahide kullanilan 30 ml'lik dayanikli metal bir silindirde depolanmig
steril olmayan gaz, 3 adet plastik 50 m! dereceli steril gaz kanstirma enjektorii ucunda hazir takili 0.22 ym
sterlizasyon filtresi ve bunu silindire takacak konektdrden olusur. 50 ml sirnga dl¢iimiiniin toleransi, olciilen
hacmin %4'idr.

Hasta bilek bandi (x3) gozici gaz kullanimini kayd eder. 3'lu bir etiket seti ile hasta takibi yapilir. 2'li kendinden
yapiskan etiket seti metal kap iizerine yapistirilarak ardi arda kullanilan gaz miktan kayd edilir.

ARCEOLE SET MULTIDOSE ile verilen aksesuarlarin kullanimi asadidaki gibidir, farklr sekilde kullanimi dneril-
mez. PS setleri ve Set T ml seti ayri olarak satilirlar.

ARCEOLE SET MULTIDOSE latex ve phthalates icermez.

« Not : PS Setleri ve 1 ml Setleri, filtre 0,22um filtre ve konektdr takilmis bir sinnga iceren steril blister ile
sunulur (Set PS, 5ml sirnda, Set 1ml 1 ml sinnga). Asadidaki talimatlara gére kullanilmasi gerekmektedir. 5 ml
sinngalarin dlciim toleransi, dlciilen hacmin %4t ve 1T ml sinngalar icin dlciilen hacmin %5'idir.

BILESiM

ARCEOLE SET MULTIDOSE setin metal kabr (silindiri) igindeki gaz bunlardan biridir: SF6 (Sulfur Hexafluo-
ride), (2F6 (Hexafluorohetane), (3F8 (Octafluoropropane).

Her ARCEOLE SET MULTIDOSE silindiri saf ve setril olmayan gaz icerir.

« Not : ARCEOLE SET MULTIDOSE icindeki gazlar tokist olmayan, durgun, yanmayan, renksiz ve kokusuz
bilesiklerdir Enjekte edildikten sonra metabolize olmayip zamanla kan dolasimi ve solunum yolu ile vucuttan
temizlenir.

RMN gériintiileme ile uyum: ARCEOLE MULTI DOZ SETI, ihidrojen bulunmamasl ile aciklanan per-
fliiorlu bileskenlerden olusur; bu nedenle hicbir sinyal vermezler.

Kaynak bilgilere gore yayilma ve tekrar emilme oranlan :

.. Ortalama Tamponad N N
@2 | Yapimaoan [Yapimesiangere| TG (g™ | Yayimayan yoguniugu
(Giin)
SF6 19-2 2 10-15 20
(2F6 33 3 30-35 16-17
(3F8 4 3 55-65 12

KONTRENDIKASYONLAR

Nitrojen protoxide solunumu ile anestezi hasta goziine gazi enjekte etmeden 15 dakika

once kesinlikle durdurulmalidir.

(Gaz baloncugu olan hastalar, baloncuk oldugu siirece ve gaz baloncugunun emplantasyon tarihini takiben en az

3 ay stire boyunca azot protoksitli anesteziden mutlaka kacinmalidirlar. Ameliyati takiben kdrlige varabilen ciddi

komplikasyonlar, goz basincinin artmas! ile iliskili olarak meydana gelebilir.

Bu bilgileri hatirlatmak icin, hastanin koluna kit icinde verilen bileklik takilmalidir.

(Gaz baloncugu ile implantasyon gerceklestirilmis hastalar, baloncuk bulundugu siire boyunca ve en az 3 aylik

siire boyunca basing farkliliklarndan mutlaka kaginmalidirlar (rakim yiikselmesi, ugak seyahati, izobar kasali

veya kasasiz dalis, hiperbar kasa ile miidahale). Basing artisi kérliik hallerine neden olabilir.

ONLEMLER & UYARILAR

Vitro retina cerrahisi gazlari, yalnica bu teknidin kullanimina iliskin egitim almis qdz hekimleri tarafindan

kullanilmalidir.

Toksit olmadiklarina ragmen bu gazlar teneffiis edildiklerinde oksijen ile zitlasir. Bu gazlan bilingli olarak solu-

maktan kaginin.

Narrow irido-corneal angle vakalarda saf gaz enjeksiyonundan kaginin. Pre-operative goniskopi tavsiye edilir.

Enjeksiyon sirasinda ve sonrasinda retinanin santral arterinin takibi gereklidir.

Ekspansif bir gaz kullanilmig ise, gazin ekspansiyonu sirasinda goz basincinin takibi tavsiye edilir.

Gazin etkisi icin gerekli yalitimin saglanmasi icin, bir 23 G kesim ile gerceklestirilen trans-konjoktival vitrektomi

sonunda bir dikis kullaniimas! tavsiye edilir.

Implantasyonu takiben, hiper tansiyon dnleyici profilaktik bir tedavi uygulanacak ve ginlik olarak

gerceklestirilen PI0'nun takibi yapilacaktr.

Glokom veya yiiksek g6z tansiyonu (HTIO) rahatsizhg bulunan hastalann, ileri yastaki kimselerin, seker

hastalarinin, sekonder yirtilma riskini arttirabilecek ic yirtimalan bulunan hastalarin, ameliyat 6ncesi kanama

riski arz eden hastalarin ve indensasyon kullanicilannin 6zel takip altinda bulundurulmalan gerekir.

Genel olarak, hekim hastanin basini tedavi icin istenen pozisyonda tutup tutamayacagini kontrol edecekir.

Virektomi durumunda, gziin arka odasinin hacminin %70 oraninda dolu olmasi durumunda, hastanin bagini

tutma zorunlulugu yumusatilabilir. latrojen katarak olusumu riski dikkate alimmalidir.

ARCEOLE MULTI DOZ SETi , hava ile kansik bir oftalmik gaz enjekte etmek icin tasarlanmis medikal bir

sistemdir. Saf gaz enjeksiyonu durumunda ve hekimin sorumluludu altinda, goz icine enjekte edilen saf gaz

miktarinin ekspansif olmayan bir kanisim enjeksiyonuna gore arttinimas dikkate alinmalidir. Tavsanlarda, tam-

ponlama siiresi ve toz etkisi ile baglantili bir toksisite gortilmustir.

KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Literatiirde aciklanan komplikasyonlar vitreoretinal cerrahi ile ilgili dir ve dzellikle:

- sub-retinal gecit, hemorhage, haematoma, choroid yirtik, sub-konjoktival gecit, 6n odaya gegit (aphake hasta)

- enjeksiyon sirasinda ignenin kristal lens veya retina ile temasl,

- pars plana ve kristal lens arasinda gaz kabarciklanin sikismasi veya dagilmasi riski.

- refraksiyon degisimi

- n oda basing diigmesi

- oto yalitimlr kesim halinde, gaz baloncugunun vakitsiz hacim kaybi

- makuladaki yirtigin biiytimesi, gaz baloncugunun uygun olmayan pozisyonu (enjeksiyon sirasinda hastanin
pozisyonuna dikkat edilmesinin 6nemi)

- camlikismin degistirilmesi

- enjeksiyon sitesinde retina veya saydam jelin gorinimi

- Ozellikle silikon lenslerde kondansasyon

Olasi Yan Etkiler : ana arterin tikanmasi Hipertomi, retina test, katarakt, iltihaplanma, endoftalmitis ve

keratoplasti cerrah tarafindan g6z 6niinde tutulmasi gereken ve beklenilen faydalarla karilastinimasi gereken

potansiyel yan etkilerdir.

KULLANMA TALIMATI

Uyari: Gaz steril olmayip iiriinle verilen siringa ucundaki sterlizasyon filtresinden gegilerek steril
edilmelidir.

« Not : Gazin sterlizasyonu ve tek doz gaz- hava kanigimi hazilamak icin GS seti kullanilmali
Uriinii hazirlamak
Asagidaki tablo gazin yogunlugunun dederlendirilmesinde yardimci olur:

GAZ Yayilmayan yogunluk (%) 50ml sinnga icin saf gaz hacmi Hava hacmi
SFo 20 10ml 40ml
(2F6 16 gml 42ml
GF8 12 oml 44ml

-30G igneyi hazirla.

- Blisteri a ve GS seti steril zemine cikar.

- Cerrah veya hemsire (steril olan kisi) sinnganin plungerini yaklasik 1cm basarak hareketliligini test etmeli. Fazla
havayi atabilmek icin plungerin kolayca ve rahatlikla hareket edip geri gekilebilmesinden emin olunuz.

- Steril olmayan metal kabi steril alana yakin diiz bir zemine koyunuz.Ucunda filtre takili ve konektdrii olan
sinngay! dikey vaziyette metal kaba saplayiniz. 10 ml saf gazi sinnga ucundaki 0.22um sterlizasyon filtreden
gegirerek alincaya kadar sinnganin ucunu kapta takili tutunuz.

- Sinngayi silindirden cikarmak icin steril operator sinngay! hafifce cekerken steril olmayan personel de metal
kabi (silindiri) steril olmayan zeminde eliyle sabit tutmali. Bu esnada Filtre ve konektdr sinngadan ayriimamali.

Uyan : Baglanti ucu artik steril degildir.Bulagma riskinden kaginmak icin GS seti steril zeminde tutulmamali,
steril zemine konmamah.

- Sirnga derecesini kullanarak istedidiniz saf gazin hacmini ayarlayiniz.

-GS setini steril zemine koymayin ,istenilen kansimi elde etmek icin sinngaya hava doldurunuz (yukaridaki
tabloya bakiniz). Hava siringanin sterlizasyon filtresinden gegerek steril edilecek.

- Steril operator steril olmayan konektdre dokunmadan filtreyi sirngadan ayinp ¢ope atmal.

- Steril operator 30G igneyi muhafaza baghd ile sinngaya takip sinngayi steril tepsiye koymali. Karisim gozici
enjeksiyona hazirdir.

- Hazirlandiktan sonra miimkiin olan en kisa stirede gazi enjekte ediniz.

Bir ARCEOLE SET MULTIDOSE metal kabi (silindiri) ortalama 3 kullanim icindir.

2) Hasta takibi

- Metal kap icinden ikarilan gaz miktarini ve cikanlan tarihi kendinden yapiskanli etiket iizerine kayd ediniz.

- Etiketi metal kabin (silindirin) tizerine yapistiriniz.

- Ikinci kullanimda ikindi etiketi birindi etiketin tizerine yapistiriniz.

I Uyan : ilk kullanimdan 15 giinden fazla gecerse metal kap kullamiimamali. I

3) Saf gaz kullanimi

Tml set (ayn olarak satilir), saf gaz enjeksiyonu ve numune alimi icin kullaniimalidir.

Ornek olarak, enjekte edilen hacim SF6 icin 0.3 ve 0.6 ml, C2F6 icin 0.4 ml, C3F8igin 0.3 ml.dir. MATHIS A, PAGOT
/- Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995 ; 21 248A 29, 10p

SAKLAMA KOSULLARI :

{irlini < 25°C'de saklayiniz

Kuru ortamda muhafaza ediniz

Steril poset bozulmus ise kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis ise kullanmayiniz. Uriinii tekrar steril etmeyiniz.

Acilip kullanilan metal kabr kendi orijinal plastik torbasinda, takip etiketleri ve diger kullanilmamis steril
aksesuarlart ile birlikte orijinal kutusunda kuru ve serin bir yerde muhafaza ediniz. Hasta takip etiketleri ve
bilekliklerin de orijinal kutuda muhafaza edildiginden emin olunuz.

ATIKLARIN iMHASI:

Evsel atiklarla birlikte imha edilebilir

P, ™ Evsel atiklarla birlikte imha edilebilir
veya geri doniisiimii iin toplanabilir.

Karton kutu, kullanim kilavuzu ve kagit takip etiketi Polyamid ve polietilen, esnek blister

Yiiksek Yodunluklu polietilen, soyulabilir tip

Aliminyum vanali bidon

(rezidiiel basing kullanimi yok, alev alabilen gaz yok) Cokmalzemelifitre

50 ml sirnga ve konektdr, polipropilen

STERLIZASYON
Not: ARCEOLE multidoz setindeki gaz steril dedildir, sadece aksesuarlar Etilen Oksid ile steril edilmistir.ethylene
oxide.

ilk CE edinim tarihi: Temmuz 2007

WHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHWIO

MHOT0/1030BblIi HABOP ARCEOLE - NPUMEHEHVE: Habop And ra3oBoii TAMNOHaZbI CETUATKM

ONMUCAHWE MEAULIMHCKOTO YCTPOCTBA

B MHOr0/1030Bblil HABOP ARCEOLE sxoauT 6annion, conepxaLiuii 30 M HeCTePUIbHON0 0QTaNbMOOrUYecKoro
ra3a, TPY CTEPUIbHbIX NAACTUKOBBIX WNpUUa Set GS 0bbemom 50 M1, TPaAyUpOBaHHbIE B MUATUAUTPAX, C HACAIKON B
Bue CTepunusylowero duastpa 0,22 Um et akceccyap AnA COBAMHEHMA C Pe3epByapoM (CoeaMHUTENbHOE YCTPOIACTBO).
[lonycTumoe oTKROHeHMe N0 U3MepeHIio 1A Wnpuua obbemom 50 M cocTagnAeT 4% oT U3mepsemoro obbema.

Bpacner naupenTa (3 wr.) no3BonAeT WAeHTUGMUMPOBATL NALMEHTa, NPOLIEALIETO NPOLEAYPY TAMMOHAADI, @ Habop 3 3
TUKETOK (3 LUT.) NpeAHa3HaueH ANA PerucTpawyi AaHHbix B Noc1eonepaLnoHHoM NpoToKone U MeANLMHCKOi kapTe. Habop
113 2 CAMOKNEIOLLVXCA STUKETOK NIPeAiHA3HaUeH ANA HaKNeBaHs Ha 6annoH ANA KOHTPONA ero UCMoNb30BaHuA. AKceccyapsl
114 MHOT0[1030BOT0 HABOPA ARCEOLE npotuny Banuzaaunio And npumeHeHwa B BbiLEOMMCAHHbIX Clyuasx. Habopel
Set PS et Set 1 M NPOAAITCA OTAENBHO. HACTOATENbHO PEKOMEH/IYETCA He 3aMeHaTb ux Ha apyrue. MHOTO,030BbIN
HABOP ARCEOLE e conepxuT natekca i ¢ranaros.

« Buumanue: Habopbl Set PS et Set T mn ynakoBaHbl B CTepUNbHbIA OUCTEp, CORepXalliuii BITAHYTHI LNPUL C
dunbTpom 0,22 um 11 coeauHUTeNbHOE YCTPOACTBO (Set PS: npu obbemom 5 mn, Set T mn: wnpuy obbemom 1 mn). Wx
CleflyeT NCNob30BaTh B COOTBETCTBIAM C YKA3aHHbIMU HIDKE MHCTPYKLUMAMIA. JlonyCTIMOe OTKAOHEHHUe N0 M3MepeHuio AN
LNpULa 06bemom 5 M cocTasnaet 4% ot U3MepAeMoro 00bema, a AnA Wnpuiia o6bemom 1M — 5% oT U3mepsemoro
00bema.

COCTAB

MHOT0/1030Bblii HABOP ARCEOLE npencrasser cof0ii MHOMOZO30BbIi GanioH, Copepaliyii oquH M3 Tpex
yKa3aHHbIX Hike ra3os: SFE (cynbdyp rekcagropug), C2F6 (rexkcagropstan), (3F8 (okTadropnponan). Kaxapiii 6anno
MHOr0A1030B0r0 HABOPA ARCEQLE coniep> T UnCTbliA HeCTePUbHBIIA a3.

- BHumanue: raspl, conepxalivecs 8 MHOTO[030BOM HABOPE ARCEOLE, npescTansior coboii HeTOKCUUHble
IIHepTHbIe HeBOCMNaMeHAIOLLYeCA rasbl 6e3 UBeTa U 3anaxa. Mocne BBEAEHNA B BUTPEaNbHYIO NONOCTb He NoJBepraiTca
MeTabonM3My 11 nocTeneHHO BbIBOAATCA Uepe3 KPOBEHOCHYIO, A 3aTeM bIXaTeNlbHyI0 CHCTEMBI.

(OBMECT/MOCTb C MeTOAaMI UICCTENO0BAHIA C UCTONb30BAHYEM MarHUTHO-AZepHOro pe3oHarca: MHOTOA030BbINA
HABOP ARCEOLE coctouT 13 nepgTop-CoeAnHEHMiA, B COCTaBE KOTOPbIX OTCYTCTBYET BOAOPOA, N03TOMY OHY He nepeaior
HUKaKIAX CUTHAnNOB.

CreneHu paclumpeHus 1 pe3op6uum estd constituido por compuestos perfluorados que se caracterizan por una ausen-
cia de hidrdgenos y, por tanto, no generan ninguna sefial

Tasas de expansion y de reabsorcion cornacHo cneuyan3npoBaHHbIM UCTOUHIKAM:

CpepHsan KoHueHTpauus rasa ana
(reneHb 3apiepiKa L " .
la3 pacwmpenna | pacumpeina, aum n&g;:::::;r::?::;n uepacmupmommz :'o;onymuo Ta30B0i
SF6 1.9-2 2 10-15 20
(2F6 33 3 30-35 16-17
(3F8 4 3 55-65 12
NPOTUBOMOKA3AHMA

AHecTe3ua ¢ MCNoNb30BaHWeM NPOTOKCMAA a30Ta OMMKHA ObITb 0CTaHOBNEHa He MeHee yem 3a 15

MUWHYT 10 BBeJleHUA ra3a B BUTPeanbHYIo NONOCTb NaLyeHTa.

TlauveHT ¢ BBEACHHbIM B BUTPEanbHYI0 NONOCTb My3bipem raa AomxeH B 06A3aTenbHOM nopAAKe U36eratb aHecTe3un ¢

IICNONb30BaHYEM NPOTOKCIAAA a30Ta B TeueHue BCero BpemeHy MpucyTcTBIA My3bIpA 1 He MeHee Uem B TeueHue 3 MecALeB

f10cNe NPOBE/IEHINA ra30B0ii TaMMOHAZbL. B Clyuae MOBbILLEHIA BHYTPUTAA3HOTO JaBAEHNA MOTYT BOHUKHYTb TAXeble

110CNeonepaLnoHHble 0CTOXHEHA BANOTb J10 CIENOTHI.

[InA cobntofiernA 3Tux TpeboBaHuii NaLMeRTy NpeAnaraeTca HouTb Opacer, BXOAALLMIA B COCTaB Habopa.

TTauveHT ¢ BBEZIEHHbIM B BUTPEIbHYI0 MOAOCTb My3bpem ra3a JOMxeH B 00A3aTeNlbHOM NopazKe U36eraTb U3MeHeHMil

[1aBNeHIA B Teyetie BCErO BPEMeHY NPUCYTCTBIUA Ny3bIPA U HE MeHee Uem B TeueHie 3 MecALeB nocre ero paccachiBaHia

(36eraTb NOALEMOB HA BbICOTY, aBYaNepPeNeTos, MOrPyKeHuii Ha rybuHy, NedeHus ¢ NpuMeHeHem 6apokamepl).

ToBbILLIEHYE JaBNEHNA MOXET Bbi3BaTb CIIENOTY.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

[a3bl ANA BUTPEOPETUHANbHOA XUPYPrUW NpedHa3HaueHbl MCKMOUMTENbHO ANA UCNONb30BAHWA 0TaNbMONOraMM,

MpOLUEALINMIA 06yueHUe Mo AaHHOIA TEXHONOTUN.

He ABNAACH TOKCUUHBIMM, Tem He MeHee, Mpu BAbIXaHAA OQTaNbMONOrYeckie rasbl BbITECHAIT kucnopod. (nedyer

1136€raTb HaMepeHHOrO BAbIXaHYA Fa308.

Mepen onepauyeit peKOMeHAYeTCA NPOBeAeHNe TOHIOCKONUK. He cneyeT ncnonb3oBaTb UCTbIA 0hTaNbMONOTUYECKiA

a3 N y3KoM UpUAOKOpHeansHom yre. Bo Bpema 1 nociie NpoLeaypbl BBeAGHIA ra3a HeoOXoANM KOHTPOMb COCTOAHNA

LIeHTPNbHOIA apTepuyt CeTyaTku.

Tp1 MCNOIb30BAHIM PACLUMPAIOLIETOCA ra3a PEKOMEHAYETCA 0CYLLECTBAATS KOHTPOMb BHYTPUTNG3HOTO AaBMeHNA B TeueHie

N1epyoza paclumpeHya rasa.

10 OKOHYAHIM TPAHCKOHBIOHKTUBANLHOI BUTPIKTOMMM C UCTIONb30BAHMEM UHCTPYMEHTOB 23 G peKoMeHAYeTCA HanoxeHue

1Ba ANA 00eCrIeyeHIs repMETUUHOCTY, HeobXOAMMOIA N IEliCTBYA Ta3a.

locne BBeLeHus ra3a HasHauaeTca NpodunaKTIAUeCKoe evetuie, NPEAOTBPALLIaILLEe NOBbILIEHNE AaBAeHIA, Y NPOBOUTCA

€XXe/HEBHbI KOHTPOMb BHYTPUNA3HOTO AABNEHIA.

(Ocoboe BHUMaHVE CeAYeT YAeNUTb NALMEHTaM C TMayKOMOIA WA MOBBILIEHHBIM BHYTPUTNa3HbIM AaBReHEM, NOXUNbIM

NaLMeHTaM, NaLMeHTam C AnabeToM, NaLMeHTam C BHyTPeHHYUMY Pa3pbiBami, MY KOTOPbIX MOBBILLAETCA PUCK NOBTOPHOTO

pa3pbiBa, MauMeHTam C PUCKOM BO3HUKHOBEHUA MOCNEONEePaLMOHHbIX KPOBOTEUEHUA 1 MaLMeHTaM C FAa3HbIMIA

JIMMIAHTATaMK,

B obuem cnyvae Bpay fomxeH 3apaee yOeauTbCA B TOM, UTO MauveHT CnocobeH MoAAepxMBaTb Heobxoaumoe AnA

MIPOBEAEHNA NIEYeHN MON0XKeHME FON0BbI.

HeobxoaumocTb CTporo cobiofaTb onpeseneHHoe MonoxeHye ronoBbl MOXT ObiTb CMATUEHa B Clyuae, eClM 3aAHAA

Kamepa r11a3a 3anofHea Ha 70% oT cBoero ofbema B cllyuae BUTPIKTOMMK. (nedyeT Takxe NPUHMATD BO BHUMaHHUe pUcK

BO3HVKHOBEHWA ATPOTeHHOI! KaTapaKThl.

MHOT0/1030BbIi HABOP ARCEOLE npesctasnaer coboit YCTpoiiCTBO MeAULIMHCKOTO Ha3HaueH s 1A BBeACHNA CMeCH

0(TaNbMONOrYECKOO rasa C BO3AYXOM. B Cryyae BBEEHIA UNCTONO ra3a i 0Z OTBETCTBEHHOCTL Bpaya CIeayeT NpUHUMaTh

BO BHUMAHMe MOBbILLEHNE KONWYECTBA BBEAEHHOMO B M1a3 Ta3a N0 CPABHEHUIO C MCMONb30BaHMEM HepaclumpsioLLelica

BO3/1yLIHO-Ta30BOI CMeck. VcnbiTaHA Ha KPOMUKAX NMO3BOMUAM BbIABUTL TOKCUUHOCTb B 3aBUCUMOCTIA OT /03UPOBKY 1

LAUTENbHOCTY TAMMOHAADI.

OC/I0XKHEHMA U NOBOYHDIE SODEKTbI

OnucaHHble B CneLManu3iupoBaHHOI UTepaType OCNOXHEHUA CBA3aHbI C PUCKOM MU NPOBEACHUN BUTPEOPETHHANbHbIX

0MepaLMil, K KOTOpbIM, B UaCTHOCTH, OTHOCATCA:

- MIPOHIKHOBEHIE 333 NOJL CETUATKY; KpOBOU3NUAHIE, 00pa30BaHHe reMaToMbl, OTCTOEHIE X0POUA]; NPOHUKHOBEHMe ra3a
B CyOKOHBIOHKTVBANbHOE NPOCTPAHCTBO, NPOHUKHOBEHIE Ta3a B NEPEAHIOI0 Kamepy (adakwa)

- BO BPeMA BBEACHWA 1a3a: NOBPEX.EHYe XPYCTaNNKa W CETUaTKN Unoit

- PUCK GPArMEHTALIY ra3a UAK ero CKOMMEHINA MEX Ay Pars plana it XpycTanukom

- U3MeHerue pedpakLim

- MIOHIDKeHVe JaBeHVA B nepezHeii kamepe rnasa

- TIpeXeBpeMeHH0e yMeHbleHe 00bewma ra3oBoro ny3bipA B Clyuae CamorepMeTA3UpYIoLLIErocs paspe3a

- PACLUMPEHIE Pa3pblBa XKENTTOr0 NATHa CeTUaTKy, HenpaBINIbHOE NOMOXeHYe ra30B0r0 Ny3bIpA (BaxHO COOMOAATL NPaBibHOE
1100 eHMe NaLiMeHTa Bo BpeMA BBe/eH N ra3a)

- U3MeHeHue CTeKNTOBIWAHOTO Tena

- NIOBPEX/EHNE CETUATKM AW CTEKNOBIMAHOTO TeNla B MecTe BBEAHNA ra3a

- BO3HWKHOBEHYE KOHZEHCTa, B 0COBEHHOCTU Ha CUMKOHOBIX NIMH3aX

- Tlpv OUEHKe OXWIaeMoii NOMb3bl OT NEUeHUs BPay JOMKeH MpeaycMOTPETb BO3MOXHOCTI BO3HUKHOBEHMA Takux

N060UHbIX 3OYeKTOB, Kak OKKNIO3UA LeHTPAbHOI apTepuy, rUNEpTOHMA, BTOPUUHBIA Pa3pbiB CeTUaTKM, KaTapakTa,

BoCnaneHve, 3HA0GTANbMIAT, KepaTonaTyia, KpOBOU3NUAHME, NaTONOrNUeCKas Peakwua o CTOPOHbI CTEKMOBMAHOTO Tena,

PA3PbIB XEITOr0 NATHA CeTUaTKM.

CNoCcob NPUMEHEHUA

BHUMaHue: ra3 He ABNAETCA CTEPUIbHbIM, OH AOMKEH MOABEPrHYTbCA CTEpUNM3aLMM npu
NPOXOXK/AEHUN Yepe3 BXOAALMIA B KOMNNEKT CTepunu3yiowmii punbtp. BosaywHo-rasoBas cvech
BOMKHa 6bITb NPUroTOBNEHA HENOCPEACTBEHHO Nepef UCNOb30BaHNEM.

BHUMaHMe: Kaxbiii KomniekT Set GS JomxeH ObiTb HCMOb30BaH ANA CTEPUAN3ALIAM 1 NIUTOTOBNEHIA OAHOI 1036l BO3AYLUIHO-
13080V CMeCH.

1) MlpurotoBneHe BO3AYLLIHO-Ta30BOI CMecH

B rabnuLie npvB0AATCA NPUOAM3UTENbHbIE 3HAYEHINA ANA OLEHKY CTeneH! KOHLeHTpaLMM:

KoHueHTpauua 06bem unCToro rasa Ha OfUH
la3 HepacmpaoLeica il wnpuy 06 06bem Bo3pyxa
BO3YLLHO-Ta30B0Ii (Meck % 50 mn
SF6 20 10ml 40ml
(2F6 16 gml 42ml
(3F8 12 6ml 44ml
- Moarotosuts urny 306G.

- OTKpbITb 6AUCTED ¥ BLINYCTUTL KOMMNEKT Set GS Ha CTePUAbHBIA NOAHOC.

- XMpypr unm ero NOMOLHUK (Banee — CTepUnbHbIit 0NepaTop) MOXeT MOAHATb ero v NPOBEPUTH ABIKEHUA NOPLLHA,
NPOZABIHYB €r0 MIHVMYM Ha OAUH CAHTUMETP. OueHb OCTOPOXHO BEPHYTb NOPLLIEHb HA MECTO, CNIeAA 3a TeM, YT0ObI B Hem
He 0CTanoch Bo3fyxa.

- MomecTuTb 6anN0H (He CTepunbHbIiA) Ha NAOCKYI0 paboyyio NOBEPXHOCTb B CBOOOAHOM AOCTYNE ANA CTEPUNLHOTO
onepatopa

- (TepunbHbIii 0NepaTop NOMELLAET Uy, CHAOXeHHYI0 GUALTPOM 11 CORAMHNUTENHbIM YCTPOIACTBOM, B KAanaH 6annoHa i ¢
YCUUEM NPOTANKUBALT CORAMHUTENbHOE YCTPOICTBO B KNIaNaH, HAXIUMad Ha LUNpUL 40 Nony4eHua He Meee 10 Mn
YUCTOr0 ra3a, CTepUAM30BAHHOTO 33 CUeT NPOXOZa Yepe3 dunbtp 0,22 um.

- [InA pa3beaunHera ¢ 6annoHom CTepunbHbiit 0nepatop A0MmKeH Cierka NOTAHYTb 3a WNPHL, B T0 BPEMA KaK TpeTbe
IO NPUAEPXVBAET ONNOH Ha Paboyeit NOBEPXHOCTH. DUALTP 1 CORAMHUTENbHOE YCTPOICTBO AOMKHbI 0CTATHCA
NPUKPENAIeHHbIMY K LUMPULY.

BHuMaHMe: HaKOHEYHNK COeAMHUTENBHOTO YCTPOIiCTBa 6 He cTey Bo pucka
3apaKeHus B AanbHelillem He NPOBOAUTL MaHUMYNALMM ¢ Set GS Hafi CTEPUNLHBIM MOAHOCOM.

- (IOMOLLLbIO MOPLUHA OTPEryNMPOBaTb HEOOXOAUMOE KONMUECTBO ra3a, OPUEHTPYACH Ha LUKANY, HAHECEHHYIO Ha LUNpUL.

- He oryckan Set GS Ha CTepunbHyko NOBEPXHOCTb HAOPaTb B LLMPIAL BO3AYX A0 MOMYUEHNA Xenaemoit MponopLiy BO3AYLLHO-Ta3080iA
aviect (oM. Tabnuuy Bbitwe). Bosayx noaBepraeTca crepun3aLin npu NPoXosaeHui yepe3 GuasTp wnpuua.

- (TepunbHbIii onepatop yAanAeT Gunbrp, Apa ero 3a kPaa 1 He Kacanch COBAMHUTENIBHONO YCTPOICTBA, 1 BbIOPACHIBAET €r0.

- (TepunbHblii 0nepatop ObICTPO HaZeBAET Ha LUNPHL CTEPUbHYIO UTTY AN UHBeKLMiA 30G, He CHIMAA 3aLLUTHbII KoNNayok,
Y KNaJeT LWNPUL| Ha CTEPUABHBIA NoAHOC. CMeCh roToBa ANA BBEAEHYA.

-BBecTy ra3 Kak MOXHO ObicTpee nocsie 0KOHYaHUA NoAToToBKY Wnpuua. 0aut 6annon MHOr04030B0r0
HABOPA ARCEOLE
PACCUNTaH B CPEAHEM Ha MonyueHye 3 103 rasa.

2) MOHMTOPUHT 1 KOHTPONb

- YKa3aTb Ha TUKeTKe ANA 6annoHa AaTy UCONb30BAHMA I KOAMYECTBO BbIKAUAHHOTO U3 BANNOHa rasa.

- TPUKNENTb STUKETKY K GanNOHY.

- [1p11 NOBTOPHOM MCMOAIb30BAHII NPUKNEUTS NOBEPX NepBOii BTOPYIO STUKETKY.

BHUMaHMe: HayaTblii 6annoH omKeH 6bITb UCNONb30BaH He No3/Hee YeM B TeueHue 15 gHeii

nocsie BCKpbITUA.

3) Ucnonb3oBaHKe YUCTOrO rasa

KomnnekT Set Tmn (MposaeTca oTaeNbHO) CeayeT Ucnonb3oBaTb AnA 3a00pa 1 UHBEKLII YMCTOrO rasa.

(COrnaCHO CNeLan3npOBaHHbIM NCTOUHIKAM, IPUONU3UTENbHbI 00beM BBOAMMOT0 YACTONO Fa3a A0XeEH COOTBETCTBOBATH
Cneyloupm niokasarenamt: ot 0,3 10 0,6 Mn 4n rasa SF6, 0,4 mn an rasa (2F6, u 0,3 mn 4ns rasa C3F8. Uctounu: MATHIS
A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995, 21 2484 —29, 10p

YCNOBUWA XPAHEHUA

XpatuTb npu Temnepatype He Bbiwwe 25°C.

XpaHuTb B NOMELLEHN € BEHTURALMeIA, 6epeyb OT BRary.

He ucnonb308aTb B C1lyuae MOBPEeX/eHIA rapaHTUpyioLLieli CTepUnbHOCTL YNakoBKA. He 1cnonb3oBatb Moce ncTeyenna
CPOKa XpaHeHuA. He noaBepraTb NOBTOPHOIA CTepuamM3aLIti.

OTKPbITBl 6ANNOH XpaHUTb B CYXOM MPOXTQZAHOM NOMeLLEHVH, MOMECTUB B €ro MIACTIKOBYI0 YNAKOBKY U Hakneus
Ha HEro STUKETKY. XpaHWTb BMeECTe C HEeUCNIONb30BaHHbIMUA CTEPUIBHBIMI aKCecCyapamit. YA0CTOBEPUTbCA B TOM, UTo
HENCrIONb30BaHHbIE TUKETKI U OPACTIETb A8 NLIMEHTa HAXOAATCA B YAKOBKE.

YNANEHUE OTXOM0B:
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Bo3moXHO yaaneHue BMecTe ¢ 6bITOBLIM Mycopom unu | Bo3moxkHo yaanenue Bmecte ¢ 6bIToBbIM
yrunusaums Mycopom
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KapToHHas KopoOKa, UHCTPYKLIA 1 ByMaxHbIe STUKETKI TiGkuti GniCTeD W3 MosWaNIAgA W MoTIREHa

Kpb\ma 113 NONW3TUNEHA BbICOKOI NAOTHOCTH

AntomuHueBblit 6anno
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