
NOTICE D’EMPLOI INSTRUCTIONS FOR USE ISTRUZIONI PER L’USOINSTRUCCIONES DE USO
ARCEOLE • INDICATIONS : Produit de tamponnement interne de la rétine. Produit de tamponnement interne de la cornée 
lors du détachement de la membrane de Descemet et de la kératoplastie lamellaire.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF MEDICAL
ARCEOLE est composé d’un réservoir unidose stérile contenant 30ml de gaz non stérile pour usage ophtalmique et d’une 
seringue 50ml stérile en plastique graduée en ml, sur laquelle 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. 
Une aiguille 30G est fournie pour l’injection intraoculaire. Un bracelet patient permet d’identifier le porteur de gaz et un jeu 
de 5 étiquettes patient permet la traçabilité sur les dossiers opératoires. Les SETs PS et SETs 1 ml sont vendus séparément. 
Les différents accessoires d’ARCEOLE ont été validés pour l’utilisation décrite ci-dessous. Il est fortement déconseillé de les 
substituer par d’autres.
Nota:  Les SETs PS et SETs 1 ml se présentent en blister stérile contenant une seringue prémontée avec filtre 0,22μm et 
 connecteur (SET PS, seringue de 5ml, 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 mesure pour les
 seringues 1 ml.
COMPOSITION
ARCEOLE est un réservoir unidose de l’un des trois gaz suivants : SF6 (hexafluorure de soufre), C2F6 (Hexafluoroéthane), 
C3F8 (Octafluoropropane).
Chaque réservoir unidose d’ARCEOLE contient un gaz pur non stérile dans un emballage stérile. Ne contient pas de latex, 
ni de phtalates.
Nota : les gaz contenus dans ARCEOLE sont des composés non toxiques inertes et ininflammables, incolores et inodores.  
 Une fois implantés, ils ne sont pas métabolisés et sont graduellement éliminés par voie sanguine, puis respiratoire.
Compatibilité avec l’imagerie RMN : ARCEOLE est constitué de composés perfluorés caractérisés par une absence 
d’hydrogènes, 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 post-opératoires 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 ophtalmique sont réservés à l’usage exclusif des ophtalmologistes formés à l’utilisation de cette 
technique.
Bien que non toxiques, ces gaz sont des compétiteurs de l’oxygène lorsqu’ils sont inhalés. Eviter donc toute inhalation in-
tentionnelle des gaz.
Une gonioscopie préopératoire est recommandée. Eviter l’utilisation de gaz pur en cas d’angle irido-cornéen étroit. Une sur-
veillance 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’expansion du gaz.
Il est préconisé de placer une suture en fin de vitrectomie trans-conjonctivale réalisée avec une incision 23G afin de maintenir 
l’étanchéité nécessaire à l’action du gaz.
En cas de large déchirure de la Descemet, prévenir l’effet fish-egg en injectant doucement le gaz avec la canule dans le 
plan irien.
Après implantation, un traitement prophylactique anti-hypertenseur sera instauré et la surveillance de la PIO réalisée quo-
tidiennement.
Une surveillance particulière sera portée vers les patients atteints de glaucome ou d’hypertension intra oculaire (HTIO), les 
personnes âgées, les diabétiques, les patients avec des déchirures inférieures qui peuvent augmenter 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 postérieure 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.
Dans le cas d’une chirurgie vitréo-rétinienne, ARCEOLE 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 liés aux risques de la chirurgie ophtalmique et plus particulièrement :
Chirurgie vitréo-rétinienne
- passage du gaz sous la rétine; hémorragie, hématome, décollement choroïdien; passage du gaz en sous conjonctival,    
  passage en chambre antérieure (patients aphakes)
- 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 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, inflam-
mation, endophtalmie, kératopathie, hémorragie, réaction vitréenne, trou maculaire doivent être pris en compte par le praticien 
et mis en regard des bénéfices attendus.
Chirurgie cornéenne
Hypertonie, risque de fragmentation du gaz ou de sa capture entre les parties à réappliquer, infection, bloc pupillaire.
Dans le cas de l’injection intra camérale, la prudence est recommandée si le patient est porteur d’une lentille intraoculaire 
en acrylique hydrophile, un cas d’opacification non expliqué ayant été rapporté dans la bibliographie (SAEED MU, SINGH AJ, 
MOREL AJ, Sequential Descemet’s membrane detachments and intraocular lens haze secondary to SF6 or C3F8. Eur. J. 
Ophthalmol. 2006; 16; 758-60).
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.
Avant d’utiliser la seringue, il est recommandé de décoller piston et seringue en tirant sur le piston. Récupérer l’aiguille placée 
dans le corps de seringue, puis repousser doucement le piston en chassant l’air du corps de seringue.
Positionner la seringue munie de son filtre et du connecteur au-dessus de la valve et enfoncer l’extrémité du connecteur 
dans la valve avec vigueur.
Le gaz est libéré à l’intérieur de la seringue et repousse le piston ; il est stérilisé en passant à travers le filtre 0,22μm.
Déconnecter du réservoir la seringue munie du filtre et de l’adaptateur, en tenant le réservoir et en effectuant un mouvement 
de balayage avec la seringue de droite à gauche ; ne pas tirer pour les séparer (le filtre et le connecteur doivent rester 
connectés à la seringue).
Chirurgie vitréo-rétinienne
Mélange non expansif
Le tableau ci-dessous est donné à titre indicatif pour évaluer les concentrations :

Gaz 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

Ramener le piston à la quantité de gaz pur souhaité en s’aidant des graduations de la seringue.
Aspirer de l’air dans la seringue pour obtenir le mélange dans les proportions désirées. L’air aspiré est stérilisé en passant à 
travers le filtre de la seringue.
Retirer le filtre de la seringue.
Monter rapidement l’aiguille d’injection stérile 30G en conservant son capuchon, le mélange est prêt pour une injection 
intraoculaire.
Utilisation 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).
Chirurgie de la cornée
Dans le cas de la kératoplastie lamellaire ou de la réapplication de la membrane de Descemet, la quantité de gaz injectée est 
d’environ 0.25ml, mélangé à l’air à 20% pour le SF6 et 12% pour le C3F8.
Le SET 1ml est recommandé pour l’injection du gaz ophtalmique dans la chambre antérieure.
Le tableau ci-dessous est donné à titre indicatif pour évaluer les concentrations :

Gaz
Concentrations non 

expansives en %
Volume de gaz pur pour une 

seringue remplie à 1 ml
Volume d’air

SF6 20 0.20 ml 0.80 ml
C3F8 12 0.12 ml 0.88 ml

Purger la seringue du SET 1ml de son contenu de gaz une fois et renouveler le prélèvement comme ci-dessus.
Aspirer de l’air dans la seringue pour obtenir le mélange dans les proportions désirées. L’air aspiré est stérilisé en passant à 
travers le filtre de la seringue.
Retirer le filtre de la seringue.
Monter rapidement l’aiguille d’injection stérile 30G en conservant son capuchon, le mélange est prêt pour une injection 
intraoculaire.
CONDITIONS DE STOCKAGE
Stocker le produit dans un endroit correctement ventilé, à l’abri de l’humidité et à une température ≤25°C.
Ne pas utiliser si l’emballage garantissant la stérilité n’est pas intact. Ne pas utiliser après la date de péremption.
Produit à usage unique. La pureté et la stérilité du produit ne sont garanties que pour une utilisation unique. Ne pas restériliser.
ELIMINATION DES DECHETS : 

Elimination possible dans les ordures ménagères
ou récupérable pour recyclage

A éliminer avec les produits
contaminés du bloc opératoire

Boite carton, notice et étiquette traçabilité papier

Aiguille 30g
Filtre

Blister rigide en PVC, opercule en polyéthylène HD
Bidon à valve en aluminium (absence pratique de pression résiduelle, absence
de gaz inflammable)
Seringue 50 ml, seringue 5 ml, seringue 1 ml, connecteur : polypropylène

MODE DE STERILISATION
Le gaz composant ARCEOLE n’est pas fourni stérile ; seuls son emballage et les accessoires sont stérilisés à l’oxyde d’éthylène.

Date du premier marquage CE : juin 2003

ARCEOLE • INDICAZIONI: Endotamponamento temporaneo della retina. Endotamponamento della cornea nel distacco della 
membrana di Descemet e nella cheratoplastica lamellare
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
ARCEOLE è composto da un contenitore cilindrico monodose sterile da 30 ml, gas per chirurgia oftalmica non sterile e da una 
siringa sterile graduata in plastica da 50 ml montata con un filtro sterilizzante 0,22 μm e da un dispositivo per collegarla nel 
contenitore. La tolleranza della misura della siringa da 50 ml è del 4% del volume misurato. Viene fornito un ago 30G per inie-
zioni intraoculari. Una fascia da polso permette l’identificazione del paziente al quale è stato iniettato il gas. Un set di 5 etichette 
per il paziente viene fornito per garantire la rintracciabilità. I KIT PS e da 1 ml sono venduti separatamente. Gli accessori forniti 
con ARCEOLE sono stati collaudati per l’utilizzo qui specificato; è sconsigliato sostituirli con altri.
Nota : I KIT PS e da 1 ml si presentano in una confezione sterile contenente una siringa premontata con filtro 0,22 μm
 e connettore (KIT PS, siringa da 5 ml, KIT 1 ml, siringa da 1 ml). Devono essere utilizzati secondo le indicazioni
 qui riportate. La tolleranza della misura delle siringhe da 5 ml è del 4% del volume misurato, mentre per le
 siringhe da 1 ml la tolleranza è del 5%.
COMPOSIZIONE
ARCEOLE è un contenitore cilindrico monodose sterile di uno dei seguenti gas: SF6 (esafluoruro di zolfo), C2F6 (esafluoroe-
tano), C3F8 (octafluoropropano).
Ogni contenitore monodose sterile contiene gas puro non sterile in un contenitore sterile. Il prodotto non contiene lattice, né 
ftalati.
Nota : I gas contenuti in ARCEOLE sono composti inerti, non tossici, non infiammabili, incolori e insapori. Una volta impiantati non
vengono metabolizzati e vengono eliminati gradualmente attraverso il flusso del sangue e l’apparato respiratorio.
Compatibilità con l’imaging RMN : ARCEOLE è costituito da composti perfluorurati caratterizzati da un’assenza di idroge-
no che quindi non generano alcun segnale.
Dati di espansione e riassorbimento basati sulla bibliografia:

Gas Espansione Tempo permesso
per espansione in giorni

Durata media
tamponamento in giorni

Concentrazione
non espansiva in %

SF6 1.9-2 2 10-15 20

C2F6 3.3 3 30-35 16-17

C3F8 4 3 55-65 12

CONTROINDICAZIONI
È imperativo sospendere l’anestesia con protossido di azoto almeno 15 minuti prima di iniziare l’iniezione del 
gas nell’occhio del paziente.
I pazienti trattati con questa tecnica devono assolutamente evitare anestesie a base di protossido di azoto per tutta la durata della 
presenza della bolla e per i 3 mesi successivi all’impianto del gas, in quanto potrebbero insorgere gravi complicazioni postopera-
torie dovute all’aumento della pressione intraoculare e che potrebbero condurre alla cecità.
Al fine di ricordare queste indicazioni i pazienti sono invitati a portare il braccialetto incluso nel kit.
I pazienti sottoposti a impianto di gas devono assolutamente evitare variazioni di pressione per tutta la durata della presenza della 
bolla e per i 3 mesi successivi (evitare sbalzi di altitudine, viaggi in aereo, immersioni con o senza bombole, trattamenti in camera 
iperbarica). L’aumento di pressione può causare cecità.
PRECAUZIONI E AVVERTENZE
I gas per chirurgia oftalmica sono riservati a oftalmologi opportunamente formati per l’utilizzo di questa tecnica.
Benché non siano tossici, questi gas si combinano con l’ossigeno una volta inalati. Non inalare intenzionalmente.
Si raccomanda una gonioscopia preoperatoria. Evitare l’utilizzo di gas puro in caso di angolo irido-corneale stretto. Prima e 
dopo l’iniezione è necessario monitorare l’arteria centrale della retina.
Se viene utilizzato un gas espansivo, si raccomanda di monitorare la pressione intraoculare durante il periodo di espansione 
del gas.
Si raccomanda di suturare alla fine della vitrectomia transcongiuntivale realizzata con un’incisione 23G, al fine di garantire 
l’impermeabilità all’azione del gas.
In caso di ampia lacerazione della membrana di Descemet, prevenire l’effetto Fish-Eye iniettando delicatamente con la cannula 
il gas nel piano irideo.
Dopo l’impianto, dovrebbe essere intrapreso un trattamento contro l’ipertensione oculare e la IOP dovrebbe essere monitorata 
giornalmente.
Eseguire un regolare follow up dei pazienti affetti da glaucoma, IOP, dei pazienti anziani o diabetici, dei pazienti che presentano 
distacchi inferiori (che possono incrementare il rischio di distacchi secondari), dei pazienti a rischio di emorragie per-operatorie 
e con indentazione.
Di norma, è necessario verificare se il paziente è in grado di mantenere la testa nella posizione richiesta durante il trattamento.
In caso di vitrectomie, è possibile ridurre la necessità per il paziente di mantenere la testa in una data posizione se la camera 
posteriore dell’occhio è riempita per il 70% del suo volume. Considerare l’eventualità della comparsa di cataratta iatrogena.
Nella chirurgia vitreo retinica, ARCEOLE è un dispositivo medico destinato per l’iniezione di gas oftalmico miscelato con aria. 
L’iniezione di gas puro è sotto la responsabilità del chirurgo che deve considerare l’aumento della quantità di gas puro iniettato 
nell’occhio in rapporto all’iniezione di un mix non espansivo. In base a esperimenti effettuati sui conigli è stata dimostrata una 
tossicità in relazione all’effetto dose e alla durata del tamponamento.
COMPLICA ZIONI ED EFFETTI COLLATERALI
Le complicazioni descritte nel materiale di letteratura sono quelle collegate alla chirurgia oftalmica e in particolare:
Chirurgia vitreo retinica
- chirurgia del passaggio sub-retinico, emorragie, ematoma, coroide, passaggio sub-congiuntivale, passaggio in camera
  anteriore (pazienti afachici)
- durante l’iniezione tocco da parte dell’ago della lente del cristallino o della retina,
- rischio di separazione o cattura di bolle di gas tra la lente del cristallino e il pars plana.
- cambiamento della refrazione
- depressione della camera anteriore
- diminuzione della bolla di gas in caso di incisione autosigillante
- estensione della lacerazione alla macula, posizione inadeguata della bolla di gas (importanza del rispetto della posizione del 
- paziente durante l’iniezione)
- modifica del corpo vitreo
- impressione retinica o del corpo vitreo nel punto dell’iniezione
- condensa sulle lenti, in particolare quelle in silicone.
Potenziali effetti collaterali sono: occlusione dell’arteria centrale, ipertonia; distacco secondario della retina, cataratta, in-
fiammazione, endoftalmite, cheratopatia, emorragia, reazione del corpo vitreo, foro maculare devono essere considerati dal 
chirurgo in relazione ai benefici desiderati.
Chirurgia corneale
Ipertonia, rischio di separazione del gas o sua cattura tra le parti da riapplicare, infezione, blocco pupillare.
Nel caso di iniezione intra-camerale, si consiglia prudenza quando al paziente viene impiantata una IOL
acrilica idrofilica, in quanto è stato riportato nella bibliografia un caso di inaspettata opacizzazione  (SAEED MU, SINGH AJ, 
MOREL AJ, Sequential Descemet’s membrane detachments and intraocular lens haze secondary to SF6 or C3F8. Eur. J. 
Ophthalmol. 2006; 16; 758-60).
ISTRUZIONI PER L’USO
AVVERTENZA: il gas non è sterile e deve essere sterilizzato con il passaggio attraverso il filtro sterilizzante fornito con il prodotto. 
La preparazione deve essere fatta al momento.
Prima di usare la siringa si raccomanda di staccare il pistone dal fondo della siringa tirandolo verso l’alto. Rimuovere l’ago dal 
cilindro e spingere nuovamente il pistone delicatamente per espellere l’aria dal cilindro della siringa.
Posizionare la siringa equipaggiata con il filtro e il connettore nella valvola spingere vigorosamente la punta del connettore 
dentro la valvola.
Il gas è liberato nella siringa e spinge indietro lo stantuffo, esso viene sterilizzato nel passaggio attraverso il filtro da 0,22 μm.
Scollegare la siringa dalla parte del filtro dal connettore tenendo il contenitore cilindrico e ruotando la siringa con un movimento 
destra-sinistra; non tirare per separarli (il filtro deve rimanere collegato alla siringa).
Chirurgia vitreo retinica
Mix non espansivo
La tavola sotto indicata fornisce una supporto per valutare la concentrazione del gas:

Gas
Concentrazione non

espansiva in %
Volume di gas puro per riempire

una siringa da 50 ml Volume di aria

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

Sistemare lo stantuffo secondo il volume di gas puro desiderato, usando la graduazione della siringa.
Prendere aria nella siringa per ottenere il mix desiderato. L’aria viene sterilizzata passando attraverso il filtro della siringa.
Rimuovere il filtro dalla siringa.
Montare immediatamente cannula sterile per iniezione da 30G con il suo coperchio protettivo; il mix è pronto per l’iniezione 
intraoculare.
Utilizzo del gas puro: A titolo indicativo, il volume iniettato è, secondo la bibliografia, tra 0,3 e 0,6 ml per l’SF6, 0,4 ml per il 
C2F6 e 0,3 ml per il C3F8 (MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995 ; 21 
248A –29, 10p).
Chirurgia corneale
In caso di cheratoplastica lamellare o di riapplicazione della membrana di Descemet, la quantità di gas iniettato è di circa 0,25 
ml, miscelata con un 20% di aria per l’SF6 e un 12% per il C3F8.
Il KIT 1 ml è consigliato per l’iniezione del gas oftalmico nella camera anteriore.
La tavola sotto indicata fornisce un supporto per valutare la concentrazione del gas:

Gas Concentrazione non
espansiva in %

Volume di gas puro per riempire
una siringa da 1 ml Volume di aria

SF6 20 0.20 ml 0.80 ml
C3F8 12 0.12 ml 0.88 ml

Pulire la siringa da 1 ml del kit dal suo contenuto di gas una volta e riempirla come indicato qui sopra.
Prendere aria nella siringa per ottenere il mix desiderato. L’aria viene sterilizzata passando attraverso il filtro della siringa.
Rimuovere il filtro dalla siringa.
Montare immediatamente una cannula sterile per iniezione con il suo coperchio protettivo; il mix è pronto per l’iniezione 
intraoculare.
CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
Conservare in un luogo asciutto e areato, a temperatura ≤25°C.
Non utilizzare se la sacca sterile è danneggiata.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Monouso. La sterilità e la purezza del prodotto sono garantiti solo per un singolo utilizzo. Non risterilizzare.
SMALTIMENTO DEI RIFIUTI: 

Da smaltire con gli ordinari rifiuti domestici o da riciclare Da smaltire con i prodotti
contaminati o del blocco operatori

Confezione in cartone, foglietto illustrativo ed etichetta per la tracciabilità: carta

Ago 30G
Filtr

Confezione rigida in PVC, opercolo in polietilene HD
Bombola con erogatore in alluminio (in assenza pratica di pressione residua e 
di gas infiammabile)
Siringa da 50 ml, siringa da 5 ml, siringa da 1 ml, connettore: polipropilene

STERILIZZAZIONE
Il gas contenuto in ARCEOLE non è sterile; solo il contenitore cilindrico e gli accessori sono sterilizzati con ossido di etilene.

Data della prima marcatura CE: giugno 2003

ARCEOLE • INDICACIONES: Endotamponador de retina. Endotamponamiento de la córnea en desprendimientos de la 
membrana en Descemet y queratoplastia lamelar.
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO SANITARIO
ARCEOLE está compuesto de un cilindro estéril unidosis de 30 ml de gas no estéril para cirugía oftálmica, una jeringa 
graduada de plástico estéril de 50 ml que incorpora un filtro esterilizador de 0,22 micras y un sistema para conectarlo en 
el contenedor. La tolerancia de la medida de la jeringa de 50 ml es del 4% del volumen medido. Contiene una aguja 30G 
para la inyección intraocular. Se incluye, además, un juego de 5 etiquetas para permitir la trazabilidad. El brazalete facilita la 
identificación al portador del gas intraocular.
Los SETs PS y SETs 1 ml se venden por separado. Los diferentes accesorios suministrados con ARCEOLE, han sido fabricados 
para el uso detallado a continuación; no es aconsejable sustituirlos por otros.
NB: Los SETs PS et 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 del modo indicado a continuación.
 La tolerancia de la medida de las jeringas de 5 ml es del 4% del volumen medido y del 5% del volumen medido
 para las jeringas de 1 ml.
COMPOSICIÓN
ARCEOLE es un cilindro unidosis de uno de los siguientes gases: SF6 (Hexafluoruro de azufre), C2F6 (Hexafluoroetano) o 
C3F8 (Octafluoropropano).
Cada cilindro unidosis estéril contiene un gas puro no estéril en un paquete estéril. Este producto no contiene látex, ni ftalatos.
NB:  Los gases incluidos en ARCEOLE son no tóxicos, inertes, no inflamables, incoloros e inodoros. Una vez que se implantan, 
 no se metabolizan y se eliminan gradualmente a través de la sangre y las vías respiratorias.
Compatibilidad con las imágenes RMN: ARCEOLE está constituido por compuestos perfluorados que se caracterizan por 
una ausencia de hidrógenos; por tanto, no generan ninguna señal.
Expansión y cuotas de reabsorción basadas en datos bibliográficos:

Gas Cuota
Expansión

Tiempo permitido
para expansión en días

Media de duración
tamponamiento en días

Concentración
no expansiva 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 min. antes de 
empezar la inyección de 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 que pueden llegar 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 provisto 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, durante un mínimo de 3 meses (subir a altitud, viajar en avión, hacer inmersiones con o sin bombona de 
oxígeno, tratamiento mediante cámara hiperbárica). El aumento de presión puede provocar casos de ceguera.
PRECAUCIONES Y AVISOS
Los gases para cirugía oftálmica 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 estrecho. 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 realizar 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.
En caso de un amplio desgarro de la membrana de Descemet, prevenir el efecto fish-egg inyectando despacio el gas con la 
cánula en el plano iridiano.    
Después de la implantación, se debe establecer un tratamiento contra la hipertensión ocular y se controlará diariamente la PIO.
Realizar una investigación en pacientes con glaucoma o pacientes con PIO, de edad avanzada y diabéticos, pacientes con 
desgarros inferiores que pueden aumentar el riesgo de desgarro secundario, pacientes con un riesgo de hemorragia perope-
ratoria y pacientes con indentación.
Como norma, es necesario comprobar la habilidad del paciente para mantener la cabeza en la posición requerida durante 
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.
En cirugía vítreo retinal, ARCEOLE es un sistema diseñado para inyectar una mezcla de gas y aire en cirugía oftálmica. En caso 
de inyectar gas puro bajo responsabilidad médica, se 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 demostrado 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 bibliografía son las derivadas de la cirugía oftálmica, en particular:
Cirugía vítreo retinal
- deslizamiento al espacio subretinal, hemorragia, hematoma, desgarro retinianocoroide, deslizamiento subconjuntival,
  deslizamiento a cámara anterior (pacientes con afaquia)
- tocar con la aguja las lentes cristalinas o retina durante la inyección,
- riesgo de separación o captura de la burbuja de gas entre las lentes cristalinas y la pars plana.
- cambio de la refracción
- depresión de la cámara anterior
- disminución de la burbuja de gas en los casos de incisión autoestanca
- extensión del desgarro a la macula, 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 considerar, respecto a los beneficios esperados, los siguientes efectos secundarios potenciales: oclusión 
de la arteria central, hipertonía; desgarro retiniano secundario, catarata, inflamación, endoftalmia, queratopatía, hemorragia, 
reacción del vítreo y agujero macular.
Cirugía de córnea
Hipertonía, riesgo de fragmentación del gas o de su captura entre las partes que hay que reaplicar, infección, bloque pupilar.
En el caso de una inyección dentro de la cámara se recomienda precaución cuando al paciente se le ha implantado una lente 
intraocular acrílica hidrofílica, ya que se ha descrito en la bibliografía un caso de opacificación inexplicable (SAEED MU, SINGH 
AJ, MOREL AJ, Sequential Descemet’s membrane detachments and intraocular lens haze secondary to SF6 or C3F8. Eur. J. 
Ophthalmol. 2006; 16; 758-60).
INSTRUCCIONES DE USO
AVISO: El gas no es estéril y debe ser esterilizado pasando a través del filtro esterilizador suministrado con el producto. La 
preparación debe realizarse al comienzo de la intervención.
Antes de usar la jeringa se aconseja tirar del émbolo para despegarlo de la base de la jeringa y, a continuación, volver a colocar 
el émbolo en la base de la jeringa eliminando el aire que ha quedado en el interior.
Poner el equipo de la jeringa con el filtro, conectar en la válvula y empujar enérgicamente la punta del conector dentro de 
la válvula.
El gas se libera dentro de la jeringa, empuja hacia atrás el embolo y se esteriliza pasando a través del filtro de 0,22 μm.
Desconectar la parte del filtro-jeringa del conector sujetando el cilindro y girando la jeringa con un movimiento izquierda-de-
recha, sin tirar para separarlos (el filtro debe quedar conectado a la jeringa).
Cirugía Vítreo retinal
Mezcla no expansiva
El siguiente cuadro ayuda a evaluar la concentración de gas:

Gas
Concentración no
expansiva 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

Ajustar el embolo al volumen de gas puro deseado, utilizando la graduación de la jeringa.
Tomar aire en la jeringa para obtener la proporción de mezcla deseada. El aire se esteriliza pasando a través del filtro de la jeringa.
Quitar el filtro de la jeringa.
Inmediatamente después, montar una cánula estéril de inyección con su cubierta protectora. Quitar la tapa protectora y 
comprobar la funcionalidad de la aguja inyectando una pequeña cantidad de la mezcla de gas dentro de la tapa llena de BSS 
estéril. Utilizar inmediatamente el preparado del producto.
Utilización de gas puro: 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).
Cirugía Corneal
En el caso del queratoplastia lamelar o de reaplicación de la membrana de Descemet, la cantidad inyectada de gas es de 0,25 ml
aproximadamente, mezclando al aire al 20% para el SF6 y al 12% para el C3F8.
El SET 1ml se recomienda para la inyección del gas oftálmico en la cámara anterior.
La siguiente tabla indica la concentración de gas:

Gas Concentración no
expansiva en %

Volumen de gas puro para llenar
una jeringa de 1ml Volumen de aire

SF6 20 0.20 ml 0.80 ml
C3F8 12 0.12 ml 0.88 ml

Vaciar totalmente el set de la jeringa de 1ml cuando se utiliza una vez para llenarlo como se indica más arriba.
Tomar aire en la jeringa para obtener la proporción de mezcla deseada.
El aire se esteriliza al pasar a través del filtro de la jeringa.
Quitar el filtro de la jeringa.
Inmediatamente después, montar una cánula estéril de inyección con su cubierta protectora. La mezcla ya está lista para la 
inyección intraocular.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Mantener en un sitio seco y ventilado, a una temperatura ≤ 25°C.
No utilizar si la bolsa estéril está deteriorada.
No utilizar después de su fecha de caducidad.
Un solo uso. La esterilidad y la pureza del producto están garantizadas para un sólo uso. No reesterilizar.
ELIMINACIÓN DE LOS RESIDUOS: 

Es posible eliminarlos en la basura doméstica
o recuperarlos para reciclaje

Eliminar con los productos 
contaminados del quirófano

Caja de cartón, instrucciones y etiqueta de trazabilidad de papel

Aguja 30g
Filtro

Blister rígido de PVC, opérculo de polietileno D.
Bidón de válvula de aluminio (prácticamente ausencia de presión residual, ausencia 
de gas inflamable)
Jeringa de 50 ml, jeringa de 5 ml, jeringa de 1 ml, conector: polipropileno

ESTERILIZACIÓN
El gas contenido en ARCEOLE no está esterilizado; solo están esterilizados con óxido de etileno el cilindro y los accesorios.

Fecha del primer marcado CE: junio de 2003

ARCEOLE • INDICATIONS : Endotamponade of the retina. Endotamponade of the cornea in Descemet membrane detach-
ment and lamellar keratoplasty.
DESCRIPTION OF THE MEDICAL DEVICE
ARCEOLE is composed of a sterile single-dose cylinder of 30ml non sterile gas for ophthalmic surgery and a 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 50 ml syringe is 4% of the measured volume. A 30G needle is supplied for the intraocular injection. A patient 
wrist band allows the identification of intraocular gas wearer. A set of 5 patient labels is provided to allow traceability. Set PS 
and Set 1 ml are sold separately.
The different accessories provided with ARCEOLE have been validated for the hereunder detailed use. It is not advisable to 
substitute them by others.
Nota:  SET PS and SET 1 ml are presented in sterile blisters containing 1 syringe mounted with a 0.22μ filter and a connector
 ( SETS PS: 5 ml syringe, SET 1ml: 1 ml syringe). The must be used according to the directions indicated below.
 The measuring tolerance of the 5 ml syringe is 4% of the measured volume and 5% of the measured volume for the
 1 ml syringe.
COMPOSITION
ARCEOLE is a sterile single-dose cylinder of one of the following gases: SF6 (Sulfur hexafluoride), C2F6 (Hexafluoroethane), 
C3F8 (Octafluoropropane).
Each sterile single-dose cylinder contains a pure non sterile gas in a sterile packaging. Does not contain latex or phthalates
Nota : The gases included in ARCEOLE are non-toxic, inert, non-flammable, colorless and odourless compounds.
 Once implanted, they are not metabolized and gradually eliminated through bloodstream and the respiratory tract.
Compatibility with MRI: ARCEOLE is composed of perfluorinated compounds which do not contain hydrogen, they therefore 
generate no 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 
concentration in %

SF6 1.9-2 2 10-15 20

C2F6 3.3 3 30-35 16-17

C3F8 4 3 55-65 12

CONTRAINDICATIONS
It is imperative to stop the anaesthesia with nitrogen protoxide inhalation at least 15mn before starting the gas 
injection into the patient eye.
A patient with a gas bubble must absolutely avoid nitrogen protoxide anaesthesia during the gas bubble remaining period and 
at least for 3 months following the date of implantation. Severe post-operative complications up to blindness linked to the 
intraocular pressure increase may occur
In order to draw attention to those precautions, the patient needs to wear the wristband included in the packaging.
A patient implanted with intraocular gas must absolutely avoid pressure variation during the gas bubble remaining period 
and at least for 3 months following the date of implantation (elevation, travel by plane, diving with or without isobar caisson, 
hyperbar caisson treatment).The resulting intraocular pressure increase may lead to blindness.
PRECAUTIONS AND WARNINGS
The gases for ophthalmic surgery are exclusively intended to be used by ophthalmologists trained to this technique.
Although non toxic those gases are competing with oxygen when inhaled. Avoid intentional inhalation.
A preoperative 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 phase.
It is recommended to proceed with a suture at the end of the 23 G transconjunctival vitrectomy to maintain the eye gas-tight.
In case of a large Descemet membrane tear, slowly inject the gas with the cannula oriented in the iris plane to avoid fish 
egg formation.
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, patients 
with inferior tear which may increase a secondary tear risk, peroperative haemorrhage 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 head positioning requirement may be waived whrn the posterior chamber is filled up to 70% in the case of vitrec-
tomy. However the risk of iatrogenic secondary cataract should be considered.
In vitreo-retinal surgery, ARCEOLE is a medical device designed to inject an ophthalmic gas mixed with air. In case of injection 
of pure gas, under the physician responsibility, the latter shall take into account the increased volume of the bubble of the 
pure gas compared to a non-expansive gas bubble. 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 ophthalmic surgery and particularly:
Vitreo-retinal surgery
- 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 , inadqueate position of the gas bubble ( respect the patient head positioning
  during the injection)
- Vitreous change
- Retinal or vitreal capture at te 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 ex-
pected benefits.
Corneal surgery
Hypertonia, risk of gas bubble fragmentation or capture between the parts to reattach, infection, pupillary block.
In the case of intra-cameral injection, caution is advised when the patient is implanted with an hydrophilic acrylic intraocular 
lens, a case of unexplained opacification has been reported in the bibliography  (SAEED MU, SINGH AJ, MOREL AJ, Sequential 
Descemet’s membrane detachments and intraocular lens haze secondary to SF6 or C3F8. Eur. J. Ophthalmol. 2006; 16; 
758-60).
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.
Before using the syringe, it is advised to release the plunger stopper from the bottom of the syringe barrel by pulling the plun-
ger. Remove the needle from the barrel and smoothly push the plunger to express the air from the syringe barrel.
Position the syringe equipped with the filter and connector onto the valve and push vigorously the tip of the connector inside 
the valve.
The gas is released inside the syringe and pushes back the plunger; it is sterilized by passing through the 0,22μm filter.
Disconnect the syringe-filter part from the connector holding the cylinder and swinging the syringe with a right-left movement 
(the filter and connector must stay connected to the syringe). Do not pull to disconnect.
Vitreo-retinal surgery
Non expansive mix
The table below provides help to define the gas concentration:

Gas
Non expansive

concentration in %
Volume of pure gas to fill

a 50ml syringe Volume of air

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

Adjust the plunger to the wished volume of pure gas, using the syringe graduation.
Take air in the syringe to obtain the desired proportion mix. The air is sterilized by passing through the syringe filter.
Remove the filter from the syringe.
Immediately mount the sterile 30G injection needle with its protective cap, the mix is ready for intraocular injection.
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).
Corneal surgery
In the lamellar keratoplasty and Descemet membrane reattachment, the amount of gas to be injected is about 0.25 ml, 
preferably mixed with 20% air for SF6 and 12% air for C3F8.
SET 1 ml is recommended for injection of the ophthalmic gases in the anterior chamber.
The table below provides help to define the gas concentration:

Gas Non expansive
concentration in %

Volume of pure gas to fill
a 1ml syringe Volume of air

SF6 20 0.20 ml 0.80 ml
C3F8 12 0.12 ml 0.88 ml

Purge the SET 1ml syringe from its gas content one time and re-fill as indicated above.
Take air in the syringe to obtain the desired proportion mix. The air is sterilized by passing through the syringe filter.
Remove the filter from the syringe.
Immediately mount the 30G sterile injection needle with its protective cap, the mix is ready for intraocular injection.
STORAGE CONDITIONS
Store in dry, aerated area and at temperature ≤25°C.
Do not use if the sterile pouch has been compromised.
Do not use after expiration date.
Single use. Purity and sterility of the product are guaranteed for a single use only.
Do not re-sterilize.
WASTE DISPOSAL:  

With household waste or recycle With hospital waste
contaminated products

Paper Box, instructions for use leaflet and traceability labels
30G needle

filter
PVC hard blister, HDPE blister lid
Aluminum canister (no practical residual pressure, no flammable gas)
50 ml syringe, 5 ml syringe, 1 ml syringe, connector : polypropylene

STERILIZATION
The gas contained in ARCEOLE is not sterile; only the canister and accessories are sterilized with ethylene oxide.

Date first CE marked: June 2003
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BRUKSANVISNINGGEBRAUCHSANWEISUNG
ARCEOLE • ANWENDUNGSGEBIETE : Endotamponad av retina. Produkt för endotamponad av hornhinnan vid avlossning av 
Descemets membran och vid lamellär keratoplastik.
BESCHREIBUNG DES MEDIZINISCHEN SETS
ARCEOLE besteht aus einer sterilen Monodose, die 30 ml unsteriles Gas zur ophthalmologischen Behandlung enthält, und 
aus einer sterilen graduierten 50-ml-Spritze auf welcher ein 0,22-μm-Filter und ein geeignetes Verbindungsteil vormontiert 
sind. Die Messtoleranz der 50-ml-Spritze beträgt 4 % des gemessenen Volumens. Eine 30G-Einspritznadel zur intraokularen 
Injektion ist beigefügt.
Ein Armband ermöglicht die Identifizierung des Patienten bei dem eine intraokulare Injektion vorgenommen wurde. Ein 
zugefügtes Etikettenset gewährleistet die Rückverfolgbarkeit/Kontrolle. Die PS-und 1-ml-Sets werden separat verkauft. Die 
verschiedenen Zubehörteile sind für die weiter unten präzisierte Anwendung bestätigt worden. Es wird ausdrücklich davon 
abgeraten, sie durch andere zu ersetzen
NB:  Die PS- und 1-ml-Sets sind in einer sterilen Blisterverpackung erhältlich, die eine vormontierte Einspritznadel 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
Die ARCEOLE Monodose enthält eines der folgenden drei Gase: SF6 (Schwefelhexafluorid), C2F6 (Hexafluoretan), C3F8 
(Octafluorpropan).
Jede steril verpackte ARCEOLE Monodose enthält ein reines unsteriles Gas. Produkt das weder Latex, noch Phthalates (Weich-
macher) enthält.
NB:  Die in ARCEOLE enthaltenen Gase sind inert, nicht giftig, nicht entflammbar, farblos und geruchlos. Einmal injiziert, 
 werden sie nicht metabolisiert und erst durch Blut- dann durch Atemwege stufenweise resorbiert.
Kompatibilität mit Kernspinresonanzuntersuchungen: ARCEOLE besteht aus perfluorierten Substanzen, die keinen 
Wasserstoff enthalten und keine Signale erzeugen.
Expansions- und Wiederabsorptionsrate, beruhend auf den vorliegenden Literaturangaben:

Gas Expansionsrate 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
Anästhesie durch Inhalation von Distickstoffmonoxid mindestens 15 Minuten vor der intraokularen Injektion 
des Gases ins Auge des Patienten beenden.
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 vermeiden, da es zu schweren post-ope-
rativen 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 solange die Gasblase vorhanden ist, und in jedem Fall 3 Monate nach 
der Implantation, 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 bes-
timmt.
Diese Gase sind zwar nicht giftig, stehen jedoch mit Sauerstoff in Konkurrenz, wenn sie eingeatmet werden. Daher muss jedes 
absichtliche Einatmen der Gase vermieden werden.
Es wird eine präoperative Gonioskopie empfohlen. Bei einem engen Augenkammerwinkel sollte die Anwendung von reinem Gas 
vermieden werden. Während und nach der Injektion ist eine Überwachung der Zentralarterie der Netzhaut erforderlich.Wenn ein 
sich ausdehnendes Gas verwendet wird, muss während der Ausdehnung des Gases der Augeninnendruck 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.
Bei einem breiten Riss der Descemet-Membran muss durch vorsichtiges Einspritzen des Gases mit der Kanüle in der Regen-
bogenhaut dem Fish-egg-Effekt vorgebeugt werden.
Nach der Implantation wird eine prophylaktische augeninnendrucksenkende Behandlung eingesetzt und die intraokulare Pro-
phylaxie (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 intraopera-
tiven 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 bei-
zubehalten.
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.
Im Falle einer vitreoretinalen Chirurgie eignet sich ARCEOLE zum Injizieren eines mit Luft gemischten ophthalmologischen 
Gases. Falls das Gas, auf die Verantwortung des Arztes, pur injiziert wird, muss dieser die erhöhte Menge an reinem in das 
Auge injiziertem Gas im Verhältnis zur Injektion einer sich nicht ausdehnenden Mischung 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 Ophthalmochirurgie verbunden und im Einzelnen mit:
Vitreoretinaler Chirurgie
- Ausbreitung des Gases unter die Netzhaut; Hämorrhagie, Hämatom, Choroïdablösung; Ausbreitung des Gases unter            
  die Bindehaut, Ausbreitung in der vorderen Augenkammer (aphake Patienten)
- Verletzung der Linse oder der Netzhaut durch die Nadel während des Injizierens,
- Fragmentation oder Einschluss des Gases zwischen der Pars plana und der Linse,
- Änderung der Refraktion
- Unterdruck in der vorderen Augenkammer
- Rückgang der Gasblase bei einem selbstdichtenden Einschnitt
- sich ausdehnender Riss bis zur Makula, falsche Position der Gasblase (daher die Wichtigkeit derrichtigen 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, Endophtalmie, Keratopathie, Hämorrhagie, Glaskörperreaktion, Makulaloch sind vom Augenfacharzt abzuwägen 
und den erzielten Gewinnen gegenüberzustellen.
Hornhautchirurgie
Hypertonie, Fragmentation oder Einschluss des Gases zwischen den zu reparierenden Gewebebereichen, Infektion, Pupillen-
block.
Bei einem intra-kammeralen Injizieren ist, falls der Patient eine Linse aus hydrophilem Acryl-IOL trägt, höchste Vorsicht em-
pfohlen, in der Literatur wird von einem Fall von unerklärter Trübung berichtet  (SAEED MU, SINGH AJ, MOREL AJ, Sequential 
Descemet’s membrane detachments and intraocular lens haze secondary to SF6 or C3F8. Eur. J. Ophthalmol. 2006; 16; 
758-60).
GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHT: Das enthaltene Gas ist unsteril und muss erst mit dem mitgelieferten Filter sterilisiert werden. Die Mischung soll 
ex tempore angefertigt werden.
Vor dem Gebrauch der Spritze wird empfohlen, Kolben und Spritze zu trennen, dafür an dem Kolben ziehen. Nadel aus der 
Spritzenröhre nehmen. Vorsichtig auf den Kolben schieben, damit die Luft aus der Spritze ausgestoßen wird.
Die Spritze mit dem Filter und dem Verbindungsteil auf das Ventil aufsetzen und das Endstück des Verbindungsteils kräftig 
eindrücken.
Das Gas breitet sich im Innenraum der Spritze aus und schiebt den Kolben zurück. Die Sterilisation geschieht bei Ausbreitung 
des Gases in den 0,22-μm-Filter.
Die Spritze mit dem Filter und dem Verbindungsteil vom Gasbehälter trennen, dafür Behälter in der Hand festhalten und 
die Spritze von rechts nach links bewegen. Nicht an den verschiedenen Teilen ziehen, um sie zu trennen (der Filter und das 
Verbindungsteil müssen mit der Spritze verbunden bleiben).
Hornhautchirurgie
Nicht expansive Mischung
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

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. Die eingezogene Luft wird durch den Filter sterilisiert.
Filter abnehmen.
Die sterile 30-G-Einspritznadel rasch aufsetzen, ohne die Verschlusskappe zu entfernen. Das Gemisch kann intraokular injiziert 
werden. Verschlusskappe bis zur Injektion aufgesetzt lassen.
Anwendung von reinem Gas: Als Anhaltspunkt: 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).
Netzhautchirurgie
Bei einer lamellaren Keratoplastik oder Rekonstitution der Descemet-Membran beträgt die eingespritzte Gasmenge ca.0,25ml, 
die bei SF6 zu 20 % und bei C3F8 zu 12 % mit Luft vermischt ist.
Das 1-ml-Kit ist für die Injektion ophthalmologischen Gases in die Vorderkammer empfohlen.
Um die Konzentrationen festzustellen, die zu Ihrer Information nachstehend aufgeführte Tabelle heranziehen.

Gas
Nicht expansive

 Konzentration (%)
Volumen reinen Gases

(für eine mit 1 ml gefüllte Spritze)
Luftvolumen

SF6 20 0.20 ml 0.80 ml
C3F8 12 0.12 ml 0.88 ml

Einmal das in der Spritze des 1-ml-Kits enthaltene Gas entfernen und den Abzug wie weiter oben wiederholen.
Für die Zubereitung der Luft/Gas-Mischung gewünschte Luftmenge in die Spritze einziehen. Die eingezogene Luft wird durch den Filter sterilisiert
Filter entfernen.
Die sterile 30-G-Einspritznadel rasch aufsetzen, ohne die Verschlusskappe zu entfernen. Das Gemisch kann intraokular injiziert 
werden. Verschlusskappe bis zur Injektion aufgesetzt lassen.
AUFBEWAHRUNGSHINWEISE
Das Produkt bei ≤25°C in einem trockenen und gut belüfteten Raum lagern.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Sicherstellung der Sterilität) beschädigt ist.
Nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Einmalartikel. Die Sterilität und Reinheit des Produktes ist nur bei Einmalverwendung garantiert. Nicht resterilisieren.
ENTSORGUNG DER ABFÄLLE: 

Entsorgung im normalen Hausmüll oder recyclingfähig Entsorgung mit dem Sonder-
müll des OPs

Pappkarton, Bedienungsanleitung und Etikett über Rückverfolgbarkeit
30-g-Einspritznadel

Filter
Blisterverpackung aus PVC, Kapsel aus HD-Polyethylen
Behälter mit Alu-Ventil (kein Restdruck vorhanden, keine entzündbaren Gase)
50-ml-, 5-ml- und 1-ml-Injektionsspritze, Verbindungsteil aus Polypropylen

STERILISATION
ARCEOLE besteht aus einem unsterilen Gas. Der äußere Beutel sowie alle Zubehörteile sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

Datum der letzten CE-Kennzeichnung: Juni 2003

ARCEOLE • INDIKATIONER: Endotamponade of the retina. Endotamponade of the cornea in Descemet membrane detach-
ment and lamellar keratoplasty.
PRODUKTBESKRIVNING
ARCEOLE består av en steril unidose-cylinder med 30 ml osteril gas för ögonkirurgi och en steril graderad 50-ml spruta 
av plast som är försedd med ett steriliserande 0,22 μm tjockt filter och en anordning för att sätta på den på cylindern. 
Mättoleransen för 50 ml-sprutan är 4 % av den uppmätta volymen. En 30G-nål medföljer för den intraokulära injektionen. Ett 
handledsband för patienterna gör att man kan identifiera den som har intraokulär gas. En uppsättning med 5 patientetiketter 
medföljer för att möjliggöra spårbarhet. Set PS och Set 1 ml säljs separat. De olika tillbehör som medföljer ARCEOLE har 
godkänts för det nedan beskrivna användningsområdet. De bör inte bytas ut mot andra.
Observera : Set PS och Set 1 ml består av en steril blisterförpackning som omfattar en spruta med ett förmonterat filter  
 på 0,22 μm och en förmonterad anslutningsanordning. (Set PS omfattar en 5 ml-spruta och Set 1 omfattar en 1  ml-spruta).
 De måste användas enligt instruktionerna nedan. Mättoleransen för 5 ml-sprutan är 4 % av den uppmätta volymen
  och för 1 ml-sprutan är mättoleransen 5 % av den uppmätta volymen.
SAMMANSÄTTNING
ARCEOLE är en steril unidose-cylinder med någon av följande gaser: SF6 (hexafluorure de soufre), C2F6 (Hexafluoroéthane), 
C3F8 (Octafluoropropane).
Varje steril unidose-cylinder innehåller en ren osteril gas i en steril förpackning. Denna produkt innehåller inte latex eller ftalater.
Observera : De gaser som ingår i ARCEOLE är icke-toxiska, oantändbara, färglösa och luktfria föreningar. När de implanterats
 metaboliseras de inte och de elimineras gradvis via blodomloppet och luftvägarna.
Kompatibilitet med NMR-avbildning: ARCEOLE består av perfluorerade föreningar, de innehåller inte väte och avger såle-
des ingen signal. 
Expansions- och reabsorptionsgrad på grundval av bibliografiska data:

Gas Expansionsgrad Tid som åtgår för
expansion i dagar

Genomsnittlig duration
för tamponaden i dagar

Icke-expansiv
koncentration i %

SF6 1.9-2 2 10-15 20

C2F6 3.3 3 30-35 16-17

C3F8 4 3 55-65 12

KONTRAINDIKATIONER
Anestesi med kväveprotoxidinhalation måste avbrytas minst 15 minuter innan gasen injiceras i patientens öga.
Anestesi med kväveprotoxidinhalation måste i högsta grad undvikas på patienter under tiden som gasbubblan finns kvar i ögat 
och minst tre månader efter det datum då gasbubblan implanterades. Allvarliga postoperativa komplikationer som kan leda till 
blindhet kan uppstå i samband med att det intraokulära trycket ökar.
För att dessa försiktighetsanvisningar lättare ska beaktas, uppmanas patienten att bära handledsbandet som medföljer i setet.
Patienter med implanterad gasbubbla måste undvika tryckförändringar under tiden som gasbubblan finns kvar i ögat och 
under minst 3 månader. (hög höjd, flygresor, dykning med eller utan hjälp av isobar kassun, hyperbar syrgasbehandling). 
Tryckökningen kan leda till blindhet.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH VARNINGAR
Gaser som används inom oftalmisk kirurgi ska endast användas av ögonläkare som är utbildade i att använda denna teknik.
Dessa gaser är icke-toxiska men konkurrerar med syret när de inhaleras. Undvik således att avsiktligt inhalera gaserna.
Preoperativ gonioskopi rekommenderas. Undvik att använda ren gas vid trång iridokorneal vinkel. Under och efter injektion av 
gas är kontroll av retinas centrala artär nödvändig.
Vid användning av expansiv gas, rekommenderas övervakning av det intraokulära trycket under tiden gasen expanderar.
Vid transkonjunktival vitrektomi som är utförd med 23G-tekniken rekommenderas suturering för att bibehålla den täthet som 
krävs för att gasen ska verka.
Vid större bristning av Descemets membran kan «fish-egg»-effekten motverkas genom att gasen injiceras långsamt i irisplanet 
med kanylen.
Efter implantation bör behandling mot okulär hypertoni sättas in och det intraokulära trycket bör kontrolleras dagligen. 
Följ regelbundet upp glaukompatienter med intraokulärt tryck, äldre patienter och diabetespatienter, patienter med mindre 
bristningar som kan öka risken för sekundär bristning, patienter med risk för intraoperativ blödning samt patienter som är 
opererade med cerklage.
Patientens förmåga att hålla sitt huvud i den position som krävs under behandlingen måste kontrolleras regelmässigt.
Vid vitrektomi behöver patientens huvud inte hållas i exakt den position som krävs om den bakre ögonkammaren är fylld till 70 
% av den totala volymen. Risken för uppkomst av iatrogen katarakt ska beaktas.
Vid vitreoretinal kirurgi är ARCEOLE en medicinsk produkt som har utformats för att injicera oftalmisk gas blandad med luft. In-
jektion av ren gas sker på läkarens ansvar, vederbörande ska ha i åtanke att den injicerade mängden ren gas i ögat expanderar 
till skillnad från en icke-expansiv gasblandning. Tester på försöksdjur har påvisat en toxicitet som är relaterad till tamponadens 
varaktighet och sambandet mellan dos och effekt.
KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
De komplikationer som finns beskrivna i litteraturen är de som är förknippade med oftalmisk kirurgi och framför allt för:
Vitreoretinal kirurgi
- Subretinal passage, blödning, hematom, koroidal ruptur, subkonjunktival passage, passage av gas i den främre kammaren 
  (afakiska patienter)
- Kristallinsen eller retina kommer i kontakt med nålen under injektionen
- Risk för separation av gasbubblan eller att gasbubblan fastnar mellan kristallinsen och pars plana
- Brytningsindex förändras
- Den främre kammaren trycks ner
- Gasbubblan minskar vid självtätande snitt
- Bristningen i makula utvidgas, gasbubblan har en felaktig position, (viktigt att patienten befinner sig i rätt position under
  injiceringens gång) 
- Glaskroppen förändras
- Retina eller glaskroppen fastnar vid injektionsstället
- Kondensation, i synnerhet på silikonlinser
Potentiella biverkningar är: centralartärocklusion, hypertoni, sekundär näthinneruptur, katarakt, inflammation, endoftalmit, ke-
ratit, blödning, glaskroppsreaktion, makulahål, och måste vägas mot de förväntade fördelarna av kirurgen.
Hornhinnekirurgi
Hypertoni, risk för separation av gasen eller att gasen fastnar mellan delarna som ska fästas tillbaka, infektion, pupilldeformitet.
Vid intrakameral injektion rekommenderas försiktighet om patienten bär intraokulär lins i hydrofil akryl, eftersom ett fall av 
oförklarad grumling har rapporterats i bibliografin (SAEED MU, SINGH AJ, MOREL AJ, Sequential Descemet’s membrane 
detachments and intraocular lens haze secondary to SF6 or C3F8. Eur. J. Ophthalmol. 2006; 16; 758-60).
BRUKSANVISNING
VARNING: Gasen är inte steril utan måste steriliseras genom att passera det steriliseringsfilter som medföljer produkten. 
Gasblandningen måste beredas ex tempore.
Innan sprutan används bör kolven dras ut så att kolvspärren frigörs från sprutans botten. Ta bort nålen från sprutan och tryck 
med en jämn rörelse in kolven så att luften pressas ut från sprutan.
Placera sprutan med filtret och anslutningsanordningen på ventilen och tryck med kraft in anslutningsanordningens spets 
i ventilen.
Gasen frigörs inuti sprutan och trycker tillbaka kolven. Den steriliseras genom att passera genom det 0,22 μm tjocka filtret.
Ta bort sprutan tillsammans med filtret och anslutningsanordningen från cylindern genom att hålla i cylindern och pendla 
sprutan från höger till vänster. Ta inte bort sprutan genom att dra i den.(Filtret och anslutningsanordningen måste sitta kvar 
på sprutan).
Vitreoretinal kirurgi
Icke-expansiv gasblandning
Med hjälp av tabellen nedan kan gaskoncentrationen bedömas:

Gas
Icke-expansiv

koncentration i %
Volym ren gas för en spruta

som är fylld med 1 ml Luftvolym

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

Ställ in kolven efter den önskade volymen ren gas med hjälp av graderingen på sprutan.
Dra in luft i sprutan för att få fram en blandning med de önskade proportionerna. Den indragna luften steriliseras när den 
passerar genom sprutans filter.
Avlägsna filtret från sprutan.
Montera snabbt den sterila injektionsnålen 30G och låt huvan sitta kvar, blandningen är nu färdig för en intraokulär injektion.
Användning av ren gas:
Enligt bibliografin ska den mängd som injiceras ligga ungefär på 0,3 - 0,6 för SF6, 0,4 ml för C2F6 och 0,3 ml för C3F8 
(MATHIS A, PAGOT V. Tamponnements internes EMAC (Paris-France) Ophtalmologie, 1995 ; 21 248A –29, 10p).
Hornhinnekirurgi
Vid lamellär keratoplastik eller återapplicering av Descemets membran, ska mängden gas som injiceras ligga ungefär på 0,25 
ml, är gasen blandad med luft ska den ligga på 20 % för SF6 och 12 % för C3F8.
Set 1 ml rekommenderas för injektion av oftalmisk gas i främre kammaren
Nedanstående tabell visas upplysningsvis för att ge en uppfattning om de olika koncentrationerna:

Gas
Icke-expansiv

koncentration i %
Volym ren gas för en spruta

som är fylld med 1 ml Luftvolym

SF6 20 0.20 ml 0.80 ml
C3F8 12 0.12 ml 0.88 ml

Rena sprutan som hör till Set 1 ml från dess gasinnehåll en gång och fyll sprutan en gång till enligt ovan.
Dra in luft i sprutan för att få fram en blandning med de önskade proportionerna. Den indragna luften steriliseras när den 
passerar genom sprutans filter.
Avlägsna filtret från sprutan.
Montera snabbt den sterila injektionsnålen 30G och låt huvan sitta kvar, blandningen är nu färdig för en intraokulär injektion.
FÖRVARING
Förvaras vid temperaturer ≤25°C i ett torrt, ventilerat utrymme.
Används inte om den sterila påsen har blivit skadad.
Används inte efter sista förbrukningsdatum.
För engångsbruk. Produktens sterilitet och renhet garanteras endast för användning vid ett tillfälle. Omsterilisera inte.
KASSERING: 

Kasseras i hushållsavfallet eller återvinns Kasseras tillsammans med 
kirurgiskt avfallsmaterial 

Kartonglåda, bruksanvisning och etikett för spårbarhet i papper
Nål 30 g

Filter
Blister i PVC, lock i HD-polyeten
Aluminiumbehållare med ventil (fri från resttryck och brandfarlig gas)
50 ml-spruta, 5 ml-spruta, 1 ml-spruta, anslutningsanordning: polypropen

STERILISERING
Gasen som finns i ARCEOLE är inte steril. Endast cylindern och tillbehören är steriliserade med etylenoxid.

Datum för första CE-märkning: juni 2003

ARCEOLE • INDICAÇÕES: Produto para tamponamento interno da retina. Produto para o tamponamento interno da córnea 
face ao descolamento da membrana de Descemet e à ceratoplastia lamelar.
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO MÉDICO
O ARCEOLE é composto por um cilindro esterilizado monodose de 30ml de gás não estéril para uso oftálmico e uma seringa 
de 50ml de plástico, esterilizada, graduada em ml, na qual está montado um filtro esterilizante de 0,22micras e um acessório 
que permite a sua conexão com o cilindro de gás. A tolerância da medida da seringa de 50ml é de 4% do volume medido. 
Contém uma agulha de 30G para injeção intraocular. Uma bracelete de paciente permite identificar o portador do gás e um 
conjunto de 5 etiquetas de paciente permitem o rastreamento nos registos operacionais. Os SET PS e SET 1ml são vendidos 
em separado. Os diferentes acessórios do ARCEOLE foram validados para a utilização descrita abaixo. É fortemente desa-
conselhável substitui-los por outros.
Nota: Os SET PS e SET 1ml apresentam-se em blister esterilizado com uma seringa previamente montada com um filtro 
  de 0,22micras e um conector (SET PS, seringa de 5ml, SET 1ml seringa de 1ml). Eles devem ser utilizados de acordo 
  com as indicações mencionadas baixo. 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
O ARCEOLE é um cilindro unidose de um dos seguintes três gases: SF6 (Hexafluoreto de enxofre), C2F6 (Hexafluoretano), 
C3F8 (Octafluoropropano)
Cada cilindro unidose do ARCEOLE contém um gás puro não estéril em embalagens esterilizadas. Este produto não contém 
látex, nem ftalatos.
Nota: Os gases contidos no ARCEOLE são compostos não tóxicos, inertes ou inflamáveis, incolores e inodoros. Uma vez 
 implantados, não são metabolizados e são gradualmente eliminados através do sangue e das vias respiratórias.
Compatibilidade com a imagiologia RMN: O ARCEOLE é constituído por compostos perfluorados caracterizados por uma 
ausência de hidrogénios, eles não geram portanto nenhum sinal.
Taxas de expansão e reabsorção baseadas nos dados bibliográficos:

Gas Taxa de 
expansão

Período de expansão (dias) Duração média de tampona-
mento (dias)

Concentrações não 
expansivas (%)

SF6 1.9-2 2 10-15 20

C2F6 3.3 3 30-35 16-17

C3F8 4 3 55-65 12

CONTRAINDICAÇÕES
A anestesia por inalação de protóxido de azoto deve ser obrigatoriamente interrompida 15 minutos antes da 
injeção de gás no olho do paciente.
odos os pacientes com uma bolha de gás devem obrigatoriamente evitar uma anestesia de protóxido de azoto durante o período 
de presença da bolha e pelo menos durante um 3 meses após a data de implantação da bolha de gás. Complicações pós-ope-
ratórias graves que podem incluir cegueira, podem ocorrer em resultado do aumento da pressão intraocular.
Com vista a recordar estar precauções, o paciente é solicitado a usar a bracelete incluída no conjunto.
Todos os pacientes com implantação de uma bolha de gás devem obrigatoriamente evitar as variações de pressão durante o 
período de presença da bolha e pelo menos durante 3 meses (subir em altitude, viajar de avião, praticar mergulho com ou sem 
câmara isobárica, tratamento com câmara hiperbárica). O aumento de pressão pode provocar casos de cegueira.
PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
Os gases para cirurgia oftálmica estão reservados para uso exclusivo dos oftalmologistas com formação sobre a utilização 
desta técnica.
Apesar de não serem tóxicos, estes gases competem com o oxigénio quando são inalados. Evitar portanto qualquer inalação 
intencional dos gases.
Recomenda-se uma gonioscopia pré-operatória. Evitar a utilização de gás puro em caso de ângulo iridocorneano estreito. É 
necessária uma vigilância da artéria central da retina durante e após a injeção.
Se for utilizado um gás expansivo, recomenda-se acompanhar a pressão intraocular durante o período de expansão do gás.
Recomenda-se colocar uma sutura no final de uma vitrectomia transconjuntival realizada com uma incisão de 23G com vista 
a manter a estanqueidade necessária para a ação do gás.
Em caso de rutura da membrana de Descemet, prevenir o efeito fish-egg, injetando cuidadosamente o gás com uma cânula 
no plano da íris.

Após a implantação, será instaurado um tratamento contra a hipertensão e o PIO deve ser controlado diariamente.
Um acompanhamento particular será realizado nos pacientes com glaucoma ou hipertensão intraocular (HTIO), idosos, e 
diabéticos, pacientes com ruturas inferiores que possam aumentar o risco de rutura secundária, pacientes com um risco de 
hemorragia intraoperatória e pacientes portadores de dentadura.
Regra geral, o médico irá verificar previamente a capacidade do paciente manter a sua cabeça na posição necessária para 
o tratamento.
A obrigação de manter a cabeça do paciente na posição exigida pode ser atenuada quando a câmara posterior do olho está 
cheia a 70% do seu volume no caso de vitrectomias. Deve ser tomado em consideração o risco de ocorrência de catarata 
iatrogénica.
No caso de uma cirurgia vítreo-retiniana, o ARCEOLE é um dispositivo médico concebido para injetar uma mistura de gás 
oftálmico com ar. No caso de uma injeção de gás puro, sob 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 expansiva. Foi demonstrada em coelhos 
uma toxicidade em relação ao efeito da dose e à duração do tamponamento.
COMPLICAÇÕES E EFEITOS SECUNDÁRIOS
As complicações descritas estão relacionadas com os riscos da cirurgia oftálmica e mais particularmente a:
Cirurgia vítreo-retiniana
- passagem do gás sob a retina; hemorragia, hematoma, descolamento da coroide; passagem do gás em subconjuntival, 
  passagem em câmara anterior (pacientes afásicos)
- durante a injeção, lesão do cristalino ou da retina pela agulha
- risco de separação do gás ou da sua captura entre pars plana e cristalino
- alteração da refração
- depressão da câmara anterior
- diminuição da bolha de gás nos casos de incisão autovedante
- extensão da rutura 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 vítreo no local da injeção
- condensação nas lentes de silicone em particular.
Os possíveis efeitos secundários: oclusão da artéria central, hipertonia; rutura da retina, catarata, inflamação, endoftalmite, 
ceratopatia, hemorragia, reação do vítreo, buraco macular, devem ser considerados pelo médico e os benefícios esperados 
comparados.
Cirurgia da córnea
Hipertonia, risco de separação do gás ou da sua captura entre as partes a reaplicar, infeção, bloco pupilar.
No caso de injeção no interior da câmara, recomenda-se prudência se o paciente for portador de lente intraocular acrílica 
hidrofílica; foi reportado na bibliografia um caso de opacificação não explicada (SAEED MU, SINGH AJ, MOREL AJ, Sequential 
Descemet’s membrane detachments and intraocular lens haze secondary to SF6 or C3F8. Eur. J. Ophthalmol. 2006; 16; 
758-60).
INSTRUÇÕES DE USO
AVISO: o gás não é estéril, devendo ser esterilizado passando através do filtro esterilizante fornecido com o produto. A mistura 
deve ser realizada extemporaneamente.
Antes de usar a seringa, recomenda-se descolar o êmbolo e a seringa, puxando o êmbolo. Remover a agulha incorporada na 
seringa e afastar suavemente o êmbolo com vista a retirar o ar de dentro da seringa.
Posicionar a seringa com o seu filtro e o seu conector acima da válvula e empurrar com força a extremidade do conector 
para dentro da válvula.
O gás é libertado para o interior da seringa e afasta o êmbolo; ele é esterilizado ao passar pelo filtro de 0,22micras.
Desconectar do cilindro a seringa e o respetivo filtro e adaptador, segurando o cilindro e efetuando um movimento de varredu-
ra com a seringa da esquerda para a direita; não puxar para os separar (o filtro e o conector devem estar ligados à seringa).
Cirurgia vítreo-retiniana
Mistura não expansiva
A tabela abaixo é dada a título indicativo para avaliar as concentrações:

Gas Concentração não
expansiva (%)

Volume de gás puro para encher 
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

Ajustar o êmbolo para a quantidade de gás puro desejada, utilizando as graduações da seringa.
Aspirar ar para dentro da seringa para obter a mistura nas proporções desejadas. O ar aspirado é esterilizado ao passar 
através do filtro da seringa.
Retirar o filtro da seringa.
Montar rapidamente a agulha de injeção esterilizada de 30G, mantendo a sua capa protetora; a mistura está pronta para 
uma injeção intraocular.
Utilização 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).
Cirurgia da córnea
No caso da ceratoplastia lamelar ou da reaplicação da membrana de Descemet, a quantidade de gás injetado é de cerca de 
0,25ml, misturado com ar a 20% para o SF6 e 12% para o C2F8.
O SET 1ml é recomendado para a injeção do gás oftálmico na câmara anterior.
A tabela abaixo é dada a título indicativo para avaliar as concentrações:

Gas
Concentração não

expansiva (%)
Volume de gás puro para encher 

uma seringa de 1ml
Volume de ar

SF6 20 0.20 ml 0.80 ml
C3F8 12 0.12 ml 0.88 ml

Purgar uma vez a seringa do SET 1ml do seu conteúdo e renovar a amostra conforme indicado abaixo.
Aspirar ar para dentro da seringa para obter a mistura nas proporções desejadas. O ar aspirado é esterilizado ao passar 
através do filtro da seringa.
Retirar o filtro da seringa.
Montar rapidamente a agulha de injeção esterilizada de 30G, mantendo a sua capa protetora; a mistura está pronta para 
uma injeção intraocular.
CONDIÇÔES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar o produto num local devidamente ventilado, afastado da humidade e a uma temperatura ≤25°C.
Não utilizar se a embalagem que garante a esterilização estiver danificada. Não utilizar após o prazo de validade.
Produto de utilização única. A esterilidade e pureza do produto apenas são garantidas para uma única utilização. Não voltar 
a esterilizar.
ELIMINAÇÃO DOS RESÍDUOS:

Possível eliminação juntamente com o lixo doméstico
ou recuperação mediante reciclagem

A eliminar em conjunto com os produ-
tos contaminados do bloco operatório

Caixa de cartão, instruções e papel da etiqueta de rastreamento

Agulha de 30g
Filtro

Blister rígido em PVC, opérculo em polietileno HD
Recipiente com válvula de alumínio (ausência quase total de pressão resi-
dual, ausência de gás inflamável)
Seringa de 50ml, seringa de 5ml, seringa de 1ml, conector : polipropileno

MODO DE ESTERILIZAÇÃO
O gás que compõe o ARCEOLE não está esterilizado, apenas a sua embalagem e respetivos acessórios estão esterilizados 
com ácido de etileno.

Data da primeira marcação CE: junho de 2003

INSTRUÇÕES DE USO
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Set d’injection de gaz ophtalmique

Set for infusion of ophthalmic gas

Juego de inyección de gas oftálmico

Set d’iniezione di gas oftalmico

Set zur Injektion ophtalmologisches Gases

Set för infusion av oftalmisk gas

Conjunto de injecção de gás oftálmico

ARCADOPHTA, 11 rue Ricord - 31100 Toulouse - France
Tél. : 33(0)5 61 40 52 35 • Fax : 33(0)5 61 40 84 66

E-mail : info@arcadophta.com
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Adjust pure gas volume

Make your air/gas mix
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vertically
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Air
50 ml

SF6          C2F6       C3F8     
10 ml      8 ml     6 ml


