RS-OIL
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ATTENZIONE: Questo foglietto illustrativo contiene importanti
informazioni e avvertenze per I'uso corretto del dispositivo medico.
Leggere con attenzione prima di eseguire qualsiasi operazione e
seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

COMPOSIZIONE E CONFEZIONE

RS-OIL & un olio di silicone puro (100% polidimetilsilossano) di
grado medicale, sterile e apirogeno, a viscosita 1.000, 1.300, 2.000,
5.000 o 5.700 cSt. Il prodotto & disponibile in flaconi e siringhe
confezionati singolarmente in busta. Sono incluse etichette per
permettere la tracciabilita del prodotto.

Olio di silicone Indice di rifrazione (35 + 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Trasmittanza (300-1100 nm) vs aria
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DESTINAZIONE D'USO

Tamponamento intraoculare a lungo termine nella chirurgia
vitreoretinica. Ogni altro uso deve considerarsi improprio. La
quantita di olio di silicone da iniettare & di esclusiva competenza
del chirurgo; un sottodosaggio pud portare ad una inefficacia
del tamponamento mentre un sovradosaggio puo determinare
anomalie corneali ed una pressione intraoculare elevata. La durata
della permanenza dell'olio di silicone allinterno dell'occhio del
paziente é di esclusiva competenza del chirurgo. La selezione dei
pazienti e la scelta della procedura chirurgica sono di esclusiva
competenza del chirurgo.

MODO D'USO
Assicurarsi che la confezione sia intatta.

Flaconi

Rimuovere il flacone dalla busta di confezionamento. Trasferire in
condizioni di asepsi il contenuto del flacone in un dispositivo sterile
idoneo all'iniezione, facendo attenzione a non introdurre bolle
d‘aria. Non mescolare con altre sostanze prima dell'uso.

Siringhe
Rimuovere la siringa dalla busta di confezionamento.

E GALLEGGIAMENTO DELL'OLIO DI SILICONE. ESEGUIRE
SCAMBI FLUIDO-ARIA PER ASSICURARE LA COMPLETA
RIMOZIONE DEI PERFLUOROCARBURI, PRIMA DI INIETTARE
L'OLIO DI SILICONE.

«  Prima di iniettare |'clio di silicone, accertarsi che non ci siano fori
o discontinuita retiniche che possano catturare I'olio di silicone.
Evitare qualsiasi contatto tra olio di silicone e endotelio corneale.

« Durante liniezione, controllare che non restino intrappolati
residui all'interno di discontinuita retiniche.

« |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale
medico, in sala operatoria. Eventuali residui devono essere
smaltiti come rifiuti sanitari. In caso di rottura accidentale o
fuoriuscita di olio di silicone prima o durante I'uso, delimitare
la superficie e raccogliere la quantita sparsa con materiale
assorbente, porre in un contenitore di plastica e smaltire
secondo le procedure in vigore.

«  Eliminare le confezioni vuote secondo i regolamenti in vigore.

EFFETTI COLLATERALI

Aseguito dell'intervento chirurgico si possono manifestare aumento
temporaneo della pressione intraoculare, ipotonia, glaucoma e
cataratta.

Lamigrazione dell'olio disiliconein camera anteriore é stata associata
ad alterazioni corneali che includono edema, opacizzazione, pieghe
della membrana di Descemet o scompenso corneale.

INTERAZIONE CON ALTRE SOSTANZE
Lolio di silicone pud reagire con agenti ossidanti forti.

STERILIZZAZIONE
I flaconi e le siringhe sono sterilizzati a vapore.
Prodotto monouso - Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente.

Per segnalazioni su questo prodotto, riferire il numero di lotto
riportato sulla confezione esterna. Per commenti e suggerimenti,
andare al sito www.alchimiasrl.com

FABBRICANTE

ALCHLMILA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com

C € 0477

WARNING: This instruction sheet contains important information
and warnings on the correct use of the medical device. Carefully
read it before starting any operation and closely follow the
directions for use.

RS-OIL

COMPOSITION AND PACKAGING

RS-OIL is a sterile and pyrogen-free, medical grade, pure silicone
oil (100% polydimethylsiloxane) with a viscosity of 1,000, 1,300,
2,000, 5,000 or 5,700 cSt. Product is available in vials and syringes,
packaged in individual pouches. Labels are included to allow
product traceability.

manuale: ruotare il tappo adattatore (1) della siringa in senso
antiorario ed estrarlo; avvitare il pistone (2) nello stopper in gomma
(3) della siringa. Sistema di iniezione meccanico: eliminare il
pistone (2) e fissare fermamente il tappo adattatore (1) della siringa
facendolo ruotare in senso orario. Collegare la siringa al sistema di
iniezione meccanico mediante una connessione appropriata.
PRIMA DELLINIEZIONE, SPURGARE LA SIRINGA E LA
CANNULA FACENDO FUORIUSCIRE CIRCA 0,5 ML DI SILICONE,
VERIFICANDO IL CORRETTO SCORRIMENTO DELLO STOPPER IN
GOMMA (3) NELLA SIRINGA.

SENEL CORSO DELLA STESSA CHIRURGIA SIUSANO PERFLUORO-
N-OTTANO OPPURE PERFLUORODECALINA, ESEGUIRE SCAMBI
FLUIDO-ARIA PER ASSICURARE LA COMPLETA RIMOZIONE DEI
PERFLUOROCARBURI, PRIMA DI INIETTARE L'OLIO DI SILICONE.
Iniettare l'olio di silicone secondo la prassi medica consolidata.
Scartare in maniera appropriata qualsiasi residuo di olio di silicone.
Una volta che si raggiungano risultati soddisfacenti, rimuovere l'olio
di silicone dall'occhio del paziente e smaltire come rifiuto sanitario.

CONTROINDICAZIONI

« Lolio di silicone & una sostanza relativamente inerte, cio
nonostante si raccomanda di non usarlo in pazienti con
accertata ipersensibilita ai componenti dichiarati.

«  Lolio di silicone e controindicato nei pazienti pseudofachici con
lentiintraocularial silicone o come sostituto permanente del vitreo.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Lintegrita & garantita solo se la confezione € intatta. Non usare se
l'imballo & aperto o danneggiato.

+ Ladata di scadenza ¢ indicata sull'etichetta - Non usare oltre la
data di scadenza.

+ Non agitare e non mescolare con altre sostanze.

+ Monouso - Non risterilizzare. L'utilizzo o la sterilizzazione di
prodotti monouso gia usati, pud causare contaminazione
crociata.

+ PRIMA DELLINIEZIONE, SPURGARE LA SIRINGA E LA
CANNULA FACENDO FUORIUSCIRE CIRCA 0,5 ML DI
SILICONE, VERIFICANDO IL CORRETTO SPOSTAMENTO
DELLO STOPPER IN GOMMA (3) NELLA SIRINGA.

« IN LETTERATURA, LA PERMANENZA DI RESIDUI DI
PERFLUOROCARBURI E STATA ASSOCIATA A COLLOSITA

. Silicone oil Refractive index (35 + 2°C)
1,000 1.399
1,300 1.399
2,000 1.399
5,000 1.399
5,700 1.399

Transmittance (300-1100 nm) vs air
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INDICATIONS FOR USE

Long-term intraocular tamponade in vitreoretinal surgery. Any other
use must be considered improper. The amount of silicone oil to be
injected is at the exclusive discretion of the surgeon; an underfill
may result in an ineffective inferior tamponade and an overfill may
result in corneal abnormalities and elevated intraocular pressure.
The length of the indwelling period of the silicone oil in the patient’s
eye is at the exclusive discretion of the surgeon. The selection of
patients, and the choice of surgical procedure are at the exclusive
discretion of the surgeon.

DIRECTIONS FOR USE
Make sure that the package is intact.

Vials

Remove the vial from the pouch. Under aseptic conditions, transfer
the content of the vial to a sterile device suitable for injection,
taking care not to introduce air bubbles. Do not mix with any other
substances prior to use.

Syringes

Remove the syringe from the pouch. Manual injection: turn the
syringeadapter (1) counter-clockwise toremoveit; screw the piston (2)
intherubber stopper (3) of the syringe. Mechanical injection system:
discard the piston (2) and turn the syringe adapter (1) clockwise
to firmly fix it to the syringe. Attach the syringe to the mechanical
injection system oil by means of an appropriate connection.
BEFORE INJECTION, PURGE SYRINGE AND CANNULA BY
PUSHING OUT APPROXIMATELY 0,5 ML OF SILICONE OIL,
VERIFYING THE CORRECT SLIDING OF THE RUBBER STOPPER (3)
INTO THE SYRINGE.

IF PERFLUORO-N-OCTANE OR PERFLUORODECALIN ARE USED
DURING THE SAME SURGERY, PERFORM FLUID-AIR EXCHANGES
TO ENSURE COMPLETE REMOVAL OF PERFLUOROCARBONS,
BEFORE INJECTING SILICONE OIL.

Inject silicone oil according to the accepted medical practice.
Properly discard any remaining silicone oil. Once satisfactory
outcomes are achieved, remove silicone oil from the patient’s eye,
and dispose of as sanitary waste.

CONTRAINDICATIONS

« Silicone oil is a relatively inert substance, nevertheless it is
recommended that it is not used in patients with known
hypersensitivity to the declared ingredients.

« Silicone oil is contraindicated in pseudophakic patients with
silicone intraocular lenses or as a permanent vitreous substitute.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Integrity is warranted only if package is intact. Do not use if
package is open or damaged.

« The expiry date is shown on product label. Do not use after the
expiry date.

+ Do not shake and do not admix with any other substances.

«+  Single use only - Do not resterilize. Use or sterilization of single
use products that have been already used may cause cross-
contamination.

« BEFORE INJECTION, PURGE SYRINGE AND CANNULA BY
PUSHING OUT APPROXIMATELY 0,5 ML OF SILICONE OIL,
VERIFYING THE CORRECT SLIDING OF THE RUBBER STOPPER
(3) INTO THE SYRINGE.

« IN THE LITERATURE, THE PERMANENCE OF
PERFLUOROCARBON RESIDUES HAS BEEN ASSOCIATED
WITH SILICONE OIL STICKINESS AND FLOATING. PERFORM
FLUID-AIR EXCHANGES TO ENSURE COMPLETE REMOVAL OF
PERFLUOROCARBONS, BEFORE INJECTING SILICONE OIL.

« Prior to inject silicone oil, make sure that there are no holes or
retinal discontinuities, which can trap silicone oil. Avoid any
contact between silicone oil and corneal endothelium.

« During injection pay attention that any residues are not being
trapped within retinal discontinuities.

« Product shall be used by qualified medical personnel only, in
surgery room. Any residues must be disposed of as sanitary
waste. In case of accidental breakage or spillage of silicone
oil before or during use, confine the spill and absorb in
inert material, place in a plastic container and dispose of in
compliance with procedures in force.

« Dispose of empty packages in compliance with regulations in
force.

SIDE EFFECTS

« Temporary elevated intraocular pressure, hypotony, glaucoma
and cataract can occur after surgery.

« The migration of silicone oil into the anterior chamber has been
associated with corneal changes, which include edema, hazing,
Descemet’s folds, or corneal decompensation.

INTERACTIONS WITH OTHER SUBSTANCES
Silicone oil may interact with strong oxidizing agents.

STERILIZATION
Vials and syringes are sterilized by moist heat.
Single use only - Do not resterilize.

STORAGE
Store at room temperature.

For any report on this product, quote the lot number on package.
For any comments or suggestions, go to www.alchimiasrl.com

MANUFACTURER
ALCHILMILA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italy
e-mail: info@alchimiasrl.com

RS-OIL
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ACHTUNG: Dieses Dokument enthdlt wichtige Informationen und
Hinweise fiir den korrekten Gebrauch des Produkts. Lesen Sie vor
jeglicher Anwendung aufmerksam diese Packungsbeilage und
befolgen Sie die Anweisungen.

ZUSAMMENSETZUNG UND VERPACKUNG

Steriles, pyrogenfreies, reines, medizinisches Grad Silikondl (100%
Polydimethylsiloxan) mit einer Viskositdt von 1.000, 1.300, 2.000,
5.000 oder 5.700 cSt. Das Produkt ist in einzeln abgepackten Flakons
und Spritzen erhéltlich. Verwendungsbestétigungs-Etiketten sind

eingeschlossen, um den Herkunftsnachweis zu ermdglichen.

Silikonol Brechungsindex (35 + 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Transmission (300-1100 nm) vs Luft
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ANWENDUNGSGEBIET:

Langfristiges Tamponieren der Netzhaut in der vitreoretinalen
Chirurgie. Jegliche vom vorgesehenen Anwendungsgebiet
abweichende Verwendung ist unzulassig. Verwenden Sie die vom
Arzt festgelegte Menge. Die Verwendung einer zu geringen Menge
kann sich beim Tamponieren als nicht ausreichend herausstellen. Die
Verwendung einer iibermaBigen Menge kann zu Komplikationen
wie Hornhautanomalien oder erhéhtem, intraokularem Druck
fiihren. Die Entscheidung, wie lange es im Auge verbleiben soll,
unterliegt ausschlieBlich dem Ermessen des Chirurgen. Die Auswahl
der Patienten und die Wahl des chirurgischen Eingriffs unterliegen
ausschlieBlich dem Ermessen des Chirurgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Vergewissern Sie sich, dass sich die Verpackung in einwandfreiem
Zustand befindet.

Flakons

Nehmen Sie den Flakon aus der Verpackung. Unter aseptischen
Bedingungen, versetzen Sie das Silikondl in ein steriles fiir
Injektion geeignetes Gerdt und achten Sie dabei darauf, dass sich
keine Luftblasen bilden. Mischen Sie das Produkt nie mit anderen
Substanzen.

Spritzen

Nehmen Sie die Spritze aus der Verpackung. Manuelle Injektion:
drehen Sie den Adapterstopfen (1) der Spritze gegen den
Uhrzeigersinn und ziehen Sie ihn heraus; fiihren Sie den Kolben (2)
ein und schrauben Sie ihn im Uhrzeigersinn an den Gummipfropfen
(3). Mechanisches Injektionssystem: entfernen Sie den Kolben (2)
und verschrauben Sie den Adapterstopfen (1) an der Spritze fest,
indem Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen. Verbinden Sie die Spritze
mit dem mechanischen Injektionssystem mit Hilfe des passenden
Verbindungssticks.

VOR DER INJEKTION REINIGEN SIE DIE SPRITZE UND DIE KANULE
MIT DER AUSSTROMUNG VON ZIRKA 0,5 ML SILIKONOL, UND
PRUFEN SIE DAS RICHTIGE GLEITEN DES GUMMIPFROPFENS (3)
INNERHALB DER SPRITZE.

WENN SIE PERFLUOR-N-OKTANE ODER PERFLUORODEKALINE
WAHREND DERSELBEN OPERATION WERVENDEN, MACHEN
SIE EINEN FLUSSIG-LUFT AUSTAUCH, UM DIE VOLLSTANDIGE
ENTFERNUNG DER PERFLUOROKARBONE SICHERZUSTELLEN,
BEVOR SIE DAS SILIKONOL EINSPRITZEN.

Wenden Sie das Produkt gemaR der medizinischen Praxis intraokular
an. Entsorgen Sie das nicht verwendete Silikondl. Wenn die
befriedigenden Ergebnisse erreichen worden sind, entfernen Sie das
Silikondl aus Patientenauge und entsorgen sie es als Sondermiill.

GEGENANZEIGEN

+ Obwohl es sich um ein reaktionstrédges Produkt handelt, wird
empfohlen, es bei Uberempfindlichkeit gegen einen der
Inhaltsstoffe nicht zu verwenden.

« Das Silikondl ist fir pseudophakische Patienten mit
intraokularen Silikonlinsen oder als dauerhafter Glaskorper-
Ersatz nicht geeignet.

HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Unversehrtheit des Produkts wird bei einwandfreier
Verpackung garantiert. Verwenden Sie das Produkt bei
beschédigter Verpackung nicht.

«  DasVerfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben. Verwenden Sie
das Produkt nach dem Verfallsdatum nicht.

«  Schiitteln Sie das Produkt nicht und mischen Sie es nicht mit
anderen Substanzen.

+ Einwegprodukt - nicht wieder sterilisieren. Die Verwendung
oder die Sterilisierung von gebrauchten Einwegprodukten kann
Mischkontamination verursachen.

« VOR DER INJEKTION REINIGEN SIE DIE SPRITZE UND DIE
KANULE MIT DER AUSSTROMUNG VON ZIRKA 0,5 ML
SILIKONOL, UND PRUFEN SIE DAS RICHTIGE GLEITEN DES
GUMMIPFROPFENS (3) INNERHALB DER SPRITZE.

« IN DER LITERATUR WURDE DER AUFENTHALT VON
PERFLUOROKARBONENRUCKSTAND MIT KLEBRIGKEIT UND
SCHWIMMEN DES SILIKONOL VERBUNDEN. BEVOR SIE DAS
SILIKONOL EINSPRITZEN, MACHEN SIE EINEN FLUSSIG-LUFT
AUSTAUSCH, UM DIE VOLLSTANDIGE ENTFERNUNG DER
PERFLUOROKARBONE SICHERZUSTELLEN.

« Vergewissern Sie sich vor der Injektion, dass sich auf der
Netzhaut weder Locher noch Risse befinden, die das Silikondl
fassen kénnten. Achten Sie unbedingt darauf, dass das Produkt

nicht mit dem Hornhautendothel in Kontakt kommt.

« Achten Sie wéhrend der Injektion darauf, dass sich keine
Produktriicksténde in Unebenheiten der Retina sammeln.

«  Das Produkt darf ausschlieBlich von medizinisch-chirurgischem
Fachpersonal im Operationssaal verwendet werden. Eventuelle
Ruckstinde sind als Krankenhausabfall zu entsorgen. Im
Falle eines unvorhergesehenen Bruchs oder Auslaufens vor
oder wahrend des Gebrauchs begrenzen Sie die Oberfliche
und stoppen Sie eventuelle Ausbreitungen mit Hilfe von
Flussigkeitsabsorbierendem Material. Werfen Sie dieses Material
in einen Behélter mit Deckel und entsorgen Sie es gemaR den
geltenden Bestimmungen.

«  Entsorgen Sie das Verpackungsmaterial geméB den geltenden
Bestimmungen.

NEBENWIRKUNGEN

« Im Anschluss an den Eingriff kann es zu zeitweiliger Erhéhung
des interokularen Drucks, Hypotonie, griinem und grauem Star
kommen.

+ Die Wanderung des Silikonol in die Vorkammer ist auf
das Auftreten von Hornhautverdnderungen wie Odem,
Opakifikation,  Falten  der  Descemet-Membran  oder
Hornhautdekompensation zuriickzufiihren.

WECHSELWIRKUNG MIT ANDEREN MITTELN
Bei der Verbindung von Silikonél mit starken Oxidationsmitteln
kann es zu Reaktionen kommen.

STERILISATION
Die Flakons und die Spritzen sind durch Dampf sterilisiert.
Einwegprodukte - nicht wieder sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG
Bei Raumtemperatur.

Fiir Meldungen, die dieses Produkt betreffen, tragen Sie den auf
der Verpackung angegebenen Lot Number zu. Fir Erlauterung
und  Einflisterungen  besuchen Sie die Internetadresse
www.alchimiasrl.com

HERSTELLER

ALCHIMILA. S.rl.

Viale Austria, 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italien
e-mail: info@alchimiasrl.com

RS-OIL
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ATTENTION: Ce document contient des informations et des
avertissements importants sur |'utilisation appropriée du dispositif
médical. Lire attentivement avant d'effectuer nimporte quelle
opération et suivre scrupuleusement les instructions d'utilisation.

COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

RS-OIL est une huile de silicone pure (100% polydiméthylsiloxane)
de qualité médicale, stérile et apyrogéne a viscosité 1.000, 1.300,
2.000, 5.000 ou 5.700 cSt. Le produit est disponible en flacons et en
seringues emballés individuellement en sachet. Des étiquettes sont
fournies pour permettre la tracabilité du produit.

Huile de silicone Indice de réfraction (35 + 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Transmission (300-1100 nm) vs air

Avec les flacons

Enlever le flacon du sachet. Transvaser de fagon aseptique le
contenu du flacon dans un dispositif stérile apte a l'injection, en
veillant a ne pas introduire de bulles d'air. Ne pas mélanger avec
d'autres substances avant |'utilisation.

Avec les seringues

Enlever la seringue du sachet. Injection manuelle: tourner le
bouchon adaptateur (1) de la seringue dans le sens inverse de
celui des aiguilles d'une montre et le sortir; visser le piston (2) dans
le stopper en caoutchouc (3) de la seringue. Systéme d'injection
mécanique: éliminer le piston (2) et fixer fermement le bouchon
adaptateur (1) de la seringue en le faisant tourner dans le sens des
aiguilles d'une montre. Raccorder la seringue au systéme d'injection
mécanique, en utilisant une connexion appropriée.

AVANT LINJECTION, PURGER LA SERINGUE ET LA CANULE
EN ELIMINANT APPROXIMATIVEMENT 0,5 ML D'HUILE DE
SILICONE, VERIFIANT LE GLISSEMENT CORRECT DU STOPPER EN
CAOUTCHOUC (3) DANS LA SERINGUE.

SION UTILISE PERFLUORO-N-OCTANE OU PERFLUORODECALINE
AU COURS DE LA MEME INTERVENTION CHIRURGICALE,
PROCEDER A DES ECHANGES FLUIDE-AIR POUR ASSURER UNE
ELIMINATION COMPLETE DES PERFLUOROCARBONES, AVANT
D’INJECTER L'HUILE DE SILICONE.

Injecter I'huile de silicone selon des bonnes pratiques médicales.
Jeter I'huile de silicone non utilisée. Une fois que des résultats
satisfaisants sont atteints, retirer I'huile de silicone de I'ceil du patient
et éliminer comme déchet hospitalier.

CONTRE-INDICATIONS

«  Lhuile de silicone est une substance relativement inerte,
toutefois il est conseillé de ne pas I'utiliser sur les patients
présentant une hypersensibilité aux constituants déclarés.

« Lhuile de silicone est contre-indiquée chez les patients
pseudophakes implantés de lentilles intraoculaires en silicone
ou comme remplacement permanent de I'humeur vitréenne.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

«+  Lintégrité du produit est garantie seulement si 'emballage est
intact. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

+ La date de péremption est imprimée sur I‘étiquette. Ne pas
utiliser au-dela de la date de péremption.

+  Ne pas agiter et ne pas mélanger avec d'autres substances.

«  Ausage unique - Ne pas restériliser. L'utilisation ou la stérilisation
de produits a usage unique utilisés précédemment, peut causer
une contamination croisée.

« AVANT LINJECTION, PURGER LA SERINGUE ET LA CANULE
EN ELIMINANT APPROXIMATIVEMENT 0,5 ML D'HUILE DE
SILICONE, VERIFIANT LE GLISSEMENT CORRECT DU STOPPER
EN CAOUTCHOUC (3) DANS LA SERINGUE.

+  DANS LA LITTERATURE, LA PERMANENCE DE RESIDUS DE
PERFLUOROCARBURES A ETE ASSOCIEE A UNE ADHERENCE
ET FLOTTEMENT DE L'HUILE DE SILICONE. PROCEDER A DES
ECHANGES FLUIDE-AIR POUR ASSURER UNE ELIMINATION
COMPLETE DES PERFLUOROCARBONES, AVANT D’INJECTER
L'HUILE DE SILICONE.

«  Avant l'injection de I'huile de silicone, s'assurer qu'il n'y a pas de
trous ou des discontinuités rétiniennes que peuvent capturer
I'huile de silicone. Eviter absolument le contact entre I'huile de
silicone et I'endothélium cornéen.

« Pendantlinjection, controler que les résidus de I'huile de silicone
ne restent pas bloqués dans des discontinuités rétiniennes.

+ Le produit doit étre utilisé exclusivement par du personnel
médical, en salle opératoire. Le résidu éventuel doit étre éliminé
comme déchet hospitalier. En cas de rupture accidentelle
ou fuite de I'huile de silicone avant ou pendant I'utilisation,
délimiter la surface et éponger avec un matériel absorbant.
Mettre ce matériel dans un conteneur en plastique et éliminer
selon les procédures en vigueur.

«+  Eliminer les matériaux demballage selon les réglements en
vigueur.

EFFETS SECONDAIRES

« On peut avoir des effets secondaires aprés chirurgie comme
augmentation temporaire de la pression intraoculaire,
hypotonie, glaucome et cataracte.

+ La migration de I'huile de silicone dans la chambre antérieure
a été associée a |'apparition d'altérations cornéennes parmi
lesquelles cedéme, opacité, plis de la membrane de Descemet
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INDICATIONS

Tamponnement intraoculaire prolongé dans le cadre de la chirurgie
vitréorétinienne. Tout autre usage doit étre considéré comme
impropre. La quantité d'huile de silicone qu'il faut injecter reléve
de la compétence exclusive du chirurgien; une quantité réduite
peut se traduire par un tamponnement inefficace et une quantité
excessive peut se traduire par des complications telles qu'anomalies
de la cornée et pression intraoculaire élevée. La durée d'application
de I'huile de silicone dans I'ceil du patient reléve de la compétence
exclusive du chirurgien. La sélection des patients et le choix de la
procédure chirurgicale relevent de la compétence exclusive du
chirurgien.

MODE D’EMPLOI
S'assurer que I'emballage est intact.

ou décompensation cornéenne.

INTERACTION AVEC D’'AUTRES PRODUITS
L'huile de silicone peut réagir avec des oxydants forts.

STERILISATION
Les flacons et les seringues sont stérilisés a la vapeur.
A usage unique - Ne pas restériliser.

CONSERVATION
Conserver a température ambiante.

Pour communications sur ce produit, transmettez le numéro de lot
figurant sur le conditionnement. Pour commentaires et suggestions,
allez au site www.alchimiasrl.com

FABRICANT

ALCHLMLA. S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicold (PD) - Italie
e-mail: info@alchimiasrl.com

RS-OIL

C € 0477

ATENCION: Este prospecto contiene informaciones y advertencias
importantes para el uso correcto del producto sanitario. Leer
detenidamente las instrucciones de uso y seguirlas cuidadosamente
antes de su utilizacion.

COMPOSICION Y PRESENTACION

RS-OIL es un aceite de silicona puro (100% polidimetilsiloxano) de
grado médico, estéril y apirégeno, de viscosidad 1.000, 1.300, 2.000,
5.000 o 5.700 cSt. El producto esta disponible en frascos y jeringas,
envasados individualmente en sobres. Se incluyen etiquetas para
permitir la trazabilidad del producto.

Aceite de silicona Indice de refraccién (35 + 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Transmitancia (300-1100 nm) vs aire
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INDICACIONES

Tamponamiento intraocular prolongado en cirugia vitreorretiniana.
Cualquier otro uso debe considerarse impropio. La cantidad de aceite de
siliconaquesetienequeinyectaresde competenciaexclusivadel cirujano;
una cantidad reducida puede dar como resultado un tamponamiento
ineficaz y una cantidad excesiva puede comportar anomalias de la
cornea y una elevada presion ocular. La duracion de permanencia
del aceite de silicona dentro del ojo del paciente es de competencia
exclusiva del cirujano. La seleccién de los pacientes y la eleccion del
procedimiento quirlrgico son de competencia exclusiva del cirujano.

MODO DE EMPLEO
Cerciorarse de que el embalaje se encuentra intacto.

Frascos

Sacar el frasco del sobre de presentacion. Transferir en condiciones
asépticas el contenido del frasco en un instrumental estéril, idoneo
para la inyeccion, prestando atencion en no introducir burbujas de
aire. No mezclar con otras sustancias antes de usar.

Jeringas

Sacar la jeringa del sobre de presentacion. Inyeccion manual:
Girar hacia la izquierda el tapon adaptador (1) de la jeringa y
extraerlo; enroscar el piston (2) en el tapén de goma (3) de la
jeringa. Sistema de inyeccion mecanico: Desechar el piston (2) y
asegurar firmemente el tapdn adaptador (1) de la jeringa haciéndolo
girar hacia la derecha. Conectar la jeringa al sistema de inyeccion
mecanico utilizando una conexion idonea.

ANTES DE INYECTAR, PURGAR LA JERINGA Y LA CANULA
ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE ACEITE DE
SILICONA, VERIFICANDO RESBALAR CORRECTO DEL TAPON DE
GOMA (3) DENTRO DE LA JERINGA.

SI SE UTILIZA PERFLUORO-N-OCTANO O PERFLUORODECALINA
DURANTE LA MISMA CIRUGIA, EFECTUAR INTERCAMBIOS
LIQUIDO-AIRE PARA ASEGURAR LA ELIMINACION COMPLETA
DE PERFLUOROCARBONOS, ANTES DE INYECTAR EL ACEITE DE
SILICONA.

Inyectar el aceite de silicona segun la practica médica consolidada.
Desechar de manera apropiada el aceite de silicona que no se haya
utilizado. Una vez que se alcancen resultados satisfactorios, retirar
el aceite de silicona del ojo del paciente y eliminar como desecho
hospitalario.

CONTRAINDICACIONES

+ El aceite de silicona es una sustancia relativamente inerte,
no obstante se recomienda no usarlo en pacientes con
hipersensibilidad comprobada a los componentes declarados.

« El aceite de silicona es contraindicado para pacientes
pseudofaquicos con lentes intraoculares de silicona o como
sustitutivo permanente del humor vitreo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

«+ Laintegridad del producto sélo se garantiza con la presentacion
intacta. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

« Lafecha de caducidad se encuentra indicada en la etiqueta. No
usar posteriormente a la fecha de caducidad.

« No agitar y no mezclar con otras sustancias.

+ Producto desechable - No volver a esterilizar. El uso o
la esterilizacion de productos desechables utilizados
anteriormente, puede causar contaminacion cruzada.

+ ANTES DE INYECTAR, PURGAR LA JERINGA Y LA CANULA
ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE ACEITE DE
SILICONA, VERIFICANDO RESBALAR CORRECTO DEL TAPON

DE GOMA (3) DENTRO DE LA JERINGA.

« EN LA LITERATURA, LA PERMANENCIA DE RESIDUOS
DE PERFLUOROCARBONOS SE HA ASOCIADO CON LA
ADHERENCIA Y FLOTACION DEL ACEITE DE SILICONA.
EFECTUAR INTERCAMBIOS LIQUIDO-AIRE PARA ASEGURAR
LA ELIMINACION COMPLETA DE PERFLUOROCARBONOS,
ANTES DE INYECTAR EL ACEITE DE SILICONA.

+ Antes de inyectar el aceite de silicona, cerciorarse de que la
retina no presente orificios o discontinuidad en los cuales
pueda introducirse el aceite de silicona. Evitar absolutamente el
contacto entre el aceite de silicona y el endotelio corneal.

+ Durante la inyeccion, controlar que no queden residuos de
producto en las discontinuidades retinicas.

« El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal
médico, en sala de operaciones. Los posibles residuos deben
eliminarse como desechos hospitalarios. En caso de rotura
accidental o derrame antes o durante la utilizacion, delimitar
la superficie y recoger la cantidad de producto derramada
con material absorbente, poner en un recipiente de plastico y
desechar segtin los procedimientos vigentes.

«  Desechar los envases vacios segtn la legislacion vigente.

EFECTOS SECUNDARIOS

«+  Posteriormente a la operacion quirtrgica se pueden manifestar
aumento transitorio de la presién intraocular, hipotonia,
glaucomayy catarata.

« La migracion del aceite de silicona a la cdmara ocular anterior
se ha asociado a alteraciones corneales tales como edema,
opacificacion, pliegues en la membrana de Descemet o
descompensacion corneal.

INTERACCION CON OTRAS SUSTANCIAS
El aceite de silicona puede reaccionar con oxidantes fuertes.

ESTERILIZACION
Los frascos y las jeringas estan esterilizados al vapor.
Producto desechable - No volver a esterilizar.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente.

Para cualquier reclamacion sobre este producto, citen el nimero de
lote impreso en el envase. Para comentarios y sugerencias, vayan a
la pagina web www.alchimiasrl.com

FABRICANTE

ALCHLMILA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com

c € 0477

ATENGAO: Esse documento contém informacoes e sugestoes
importantes para o uso correcto do dispositivo médico. Ler
atentamente antes de efetuar qualquer procedimento e seguir
escrupulosamente as instrucdes de utilizagao.

RS-OIL

COMPOSICAO E APRESENTAGAO

RS-OIL é um dleo de silicone puro (100% polidimetilsiloxano) de
qualidade médica, estéril e apirégeno com viscosidade 1.000,
1.300, 2.000, 5.000 ou 5.700 cSt. O produto é disponivel em frascos
e seringas, embalados individualmente em pacotes. Etiquetas sao
fornecidas para permitir a rastreabilidade do produto.

Oleo de silicone indice de refracao (35 + 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Transmitancia (300-1100 nm) vs ar
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INDICAGCOES

Tamponamento intra-ocular prolongado na cirurgia de vitreo retina.
Qualquer outro uso deve ser considerado impréprio. A quantidade
do dleo de silicone que é necessario injectar & de competéncia
exclusiva do cirurgidgo; uma quantidade reduzida pode resultar
num tamponamento ineficaz; uma quantidade excessiva pode
resultar em complicagdes como anomalias de cdrnea e pressdo
intra-ocular elevada. A duracdo da permanéncia do 6leo de silicone
no olho do paciente é de competéncia exclusiva do cirurgido. A
selecdo dos pacientes e a escolha do procedimento cirdrgico sao de

competéncia exclusiva do cirurgiao.

MODO DE EMPREGO
Certifique-se de que a embalagem esta intacta.

Frascos

Remover o frasco do pacote. Transvaser de maneira asséptica
o contelido do frasco num dispositivo estéril adapto a injegao,
prestando atencao para nao introduzir bolhas de ar. Ndo misturar
com outras substancias antes de usar.

Seringas

Remover a seringa do pacote. Injegao manual: virar a tampa
adaptadora (1) da seringa em sentido anti-horario e extrai-la; inserir
0 pistdo (2) e parafusa-lo em sentido horério a tampa de borracha
(3) da seringa. Sistema de injegao mecanico: eliminar o pistdo (2) e
fixar firmemente a tampa adaptadora (1) da seringa fazendo-a virar
em sentido horario. Unir a seringa ao sistema de injecao, utilizando
uma conexao adequada.

ANTES DA INJECAO, PURGAR A SERINGA E A CANULA
ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE OLEO DE
SILICONE, VERIFICANDO O DESLIZE CORRETO DA TAMPA DE
BORRACHA (3) NA SERINGA.

Sl VOCE USAR PERFLUORO-N-OCTANO ou
PERFLUORODECALINA DURANTE A MESMA CIRURGIA,
REALIZAR TROCAS FLUIDO-AR PARA ASSEGURAR A REMOGAO
COMPLETA DOS PERFLUOROCARBONOS, ANTES DE INJETAR O
OLEO DE SILICONE.

Injectar o dleo de silicone de acordo com a pratica médica aceite.
Descartar o dleo de silicone néo utilizado. Uma vez que resultados
satisfatorios séo atingidos, retirar o 6leo de silicone do olho do
paciente e eliminar-o como desperdicio hospitalar.

CONTRA-INDICAGCOES

« 0O o6leo de silicone é uma substancia relativamente inerte,
contudo é aconselhado que nao o utilize em pacientes com
hipersensibilidade comprovada aos componentes declarados.

+ 0O dleo de silicone é contra-indicado a pacientes pseudo-
faquicos com lentes intra-oculares de silicone e como substituto
permanente do vitreo.

Adverténcias E PRECAUCOES

« Aintegridade do produto é garantida somente se a embalagem
estd intacta - Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

« A data de expiracdo esta indicada na etiqueta. Néo utilizar para
além da data de expiragao.

«Nao agitar e ndo misturar com outras substancias.

+ Produto descartével - N&o voltar a esterilizar. O uso ou
esterilizacao de produtos descartaveis utilizados anteriormente,
pode causar contaminagao cruzada.

- ANTES DA INJEGAO, PURGAR A SERINGA E A CANULA
ELIMINANDO APROXIMADAMENTE 0,5 ML DE OLEO DE
SILICONE, VERIFICANDO O DESLIZE CORRETO DA TAMPA DE
BORRACHA (3) NA SERINGA.

« NA LITERATURA, A PERMANENCIA DE RESTOS DE
PERFLUOROCARBONOS FOI ASSOCIADA COM A ADERENCIA
E FLOTAGAO DO OLEO DE SILICONE. REALIZAR TROCAS
FLUIDO-AR PARA ASSEGURAR A REMOGAO COMPLETA DOS
PERFLUOROCARBONOS, ANTES DE INJETAR O OLEO DE
SILICONE.

« Antes dainjecao do 6leo de silicone, verificar que nao haja furos
ou fendas na retina que possam capturar o dleo de silicone.
Evitar absolutamente o contato do dleo de silicone com o
endotélio cérneal.

«+ Durante ainjegao controlar para que residuos nao fiquem presos
em descontinuidades retinianas.

« O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por pessoal
médico, em sala operatéria. Eventuais residuos devem ser
eliminados como desperdicio hospitalar. No caso de ruptura
acidental ou fuga antes ou durante a utilizagao, delimitar a
superficie e recolher os eventuais vazamentos com material
absorvente, colocar este material num contentor de plastico e
eliminar de acordo com os procedimentos vigentes.

« Eliminar materiais de embalagem vazios de acordo com os
regulamentos vigentes.

EFEITOS SECUNDARIOS

«  Apods a intervengao podem-se manifestar aumento temporario
da pressao intra-ocular, hipotonia, glaucoma e catarata.

+ A migragdo do dispositivo na camara dianteira foi associada
ao aparecimento de alteragbes corneais entre as quais
edema, opacificacdo, dobras na membrana de Descemet ou
descompensagao corneal.

INTERACAO COM OUTRAS SUBSTANCIAS
0 6leo de silicone pode reagir com oxidantes fortes.

ESTERILIZAGAO
Os frascos e as seringas sao esterilizado a vapor.
Produto descartavel - Nao voltar a esterilizar.

CONSERVAGAO
Conservar em temperatura ambiente.

Para comunicagdes sobre esse produto, mencionar o nimero de lote
escrito na embalagem. Para comentarios e sugestes, visite a nossa
pagina web: www.alchimiasrl.com

FABRICANTE

ALCHLMILA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com

c € 0477

WAARSCHUWING: Dit document bevat belangrijke informatie en
waarschuwingen over het juiste gebruik van het medische product.
Lees het zorgvuldig door voordat u begint met een operatie en volg
de aanwijzingen voor gebruik.

RS-OIL

SAMENSTELLING EN VERPAKKING

RS-OIL is een steriele en pyrogeenvrije, pure siliconenolie van
medische kwaliteit (100 % polydimethylsiloxaan) met een viscositeit
van 1.000, 1.300, 2.000, 5.000 of 5.700 cSt. Dit product is verkrijgbaar
in flesjes en spuiten, verpakt in afzonderlijke verpakkingen. Labels
zijn opgenomen om de traceerbaarheid van de producten mogelijk
te maken.

Siliconenolie Brekingsindex (35 x 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Transmissie (300-1100 nm) vs lucht
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INDICATIES

Langdurige intraoculaire tamponade in vitreoretinale chirurgie. Elk
ander gebruik moet als onjuist worden beschouwd. De hoeveelheid
in te spuiten siliconenolie is uitsluitend ter beoordeling van de
chirurg, een underfill kan resulteren in een inferieure ineffectieve
tamponade en overloop kan resulteren in corneale afwijkingen en
verhoogde intraoculaire druk. De periode dat de siliconenolie in het
00g van de patiént achterblijft is uitsluitend ter beoordeling van de
chirurg. De selectie van patiénten en de keuze van de chirurgische
procedure is uitsluitend ter beoordeling van de chirurg.

DE GEBRUIKSAANWIZING
Zorg ervoor dat de verpakking intact is.

Flacons

Verwijder de flacon uit de verpakking. Onder aseptische
omstandigheden, de inhoud van de flacon in een steriele spuit
brengen die geschikt is voor injectie, zorg ervoor dat u luchtbellen
vermijdt. Niet mengen met andere stoffen voor gebruik.

Spuiten

Haal de spuit uit de verpakking. Manuele injectie: verwijder de-
adapter (1)door linksom om draaien ; schroef de zuiger (2) in de
rubberen stop (3) van de spuit. Mechanisch injectiesysteem:
verwijder de zuiger (2) en draai de spuit -adapter (1) rechtsom
stevig vast aan de spuit. Bevestig de spuit aan het mechanische olie
injectiesysteem door middel van een juiste verbinding.

VOOR INJECTIE, VUL DE SPUIT EN CANULE MET ONGEVEER 0,5
ML SILICONENOLIE, CONTROLE HET JUIST GLIJDEN VAN DE
RUBBEREN STOP (3) IN DE SPUIT.

WANNEER PERFLUOR-N-OCTANE OF PERFLUORDECALINE
WORDEN GEBRUIKT TIJDENS DEZELFDE OPERATIE, ZORG
VOOR FLUID-AIR EXCHANGE VOOR VOLLEDIGE VERWIJDERING
VAN PERFLUORKOOLSTOFFEN, ALVORENS SILICONENOLIE TE
INJECTEREN.

Injecteer desiliconenolie volgens de geaccepteerde medische praktijk
. Verwijder op de juiste wijze de overgebleven siliconenolie. Zodra
bevredigende uitkomst wordt bereikt, verwijder de siliconenolie
uit het oog van de patiént en voer het op de juiste wijze af.

CONTRAINDICATIES

«  Silicone-olie is een relatief inerte stof, toch is het aanbevolen
dat het niet wordt gebruikt bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor de aangegeven bestanddelen.

« Silicone olie is gecontraindiceerd bij pseudofake patiénten met
siliconen intraoculaire lenzen of als een permanente glasachtige
vervanger.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Integriteit is alleen gerechtvaardigd wanneer de verpakking
intact is. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd.

+ De houdbaarheidsdatum is aangegeven op de productlabel.
Niet gebruiken na de vervaldatum.

«+ Schud niet en niet vermengen met andere stoffen.

+ Alleen voor eenmalig gebruik - Niet opnieuw steriliseren.
Gebruik of sterilisatie van producten van eenmalig gebruik die
al zijn gebruikt kan kruisbesmetting veroorzaken.

+ VOORINJECTIE, PURGEER SPUIT EN CANULE MET ONGEVEER
0,5 ML SILICONENOLIE, CONTROLE VAN HET JUISTE GLIJDEN
VAN DE RUBBEREN STOP (3) IN DE SPUIT.

MCM-078rev. 16



« IN DE LITERATUUR IS, DE AANWEZIGHEID VAN PERFLUOR
CARBON RESIDUEN GEASSOCIEERD MET SILICONENOLIE
KLEVERIGHEID EN FLOATING. ZORG VOOR FLUID-AIR
EXCHANGE EN VOOR HET COMPLEET VERWIJDEREN VAN DE
PERFLUORKOOLSTOFFEN, ALVORENS DE SILICONENOLIE TE
INJECTEREN.

+  Voorafgaand aan siliconenolie injecteren, zorg ervoor dat er
geen gaten of retinale discontinuiteiten zijn, die de siliconenolie
kunnen opnemen. Vermijd elk contact tussen siliconenolie en
hoornvliesendotheel.

+  Tijdens de injectie opletten dat eventuele residuen niet worden
gevangen in de netvlies discontinuiteiten.

+  Het product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde
medisch personeel, in een operatiekamer. Eventuele restanten
moeten worden afgevoerd als ziekenhuisafval materiaal . In
geval van accidentele breuk of morsen van de siliconenolie voér
of tijdens het gebruik , beperk de lekkage en absorbeer het in
een inert materiaal en verwijder het in overeenstemming met de
geldende procedures.

+ Gooi lege verpakkingen in overeenstemming met de geldende
regelgeving weg.

BIJWERKINGEN

+  Tijdelijke verhoogde intraoculaire druk , hypotonie, glaucoom
en cataract kunnen optreden na de operatie.

+  Demigratie vanssiliconenolie in de voorste kamer is geassocieerd
met corneale veranderingen, die oedeem, hazing, Descemet
plooien of corneadecompensatie omvatten.

WISSELWERKING MET ANDERE STOFFEN
Siliconenolie kunnen interageren met sterk oxiderende middelen.

STERILISATIE
Flesjes en spuiten zijn in stoom gesteriliseerd.
Eenmalig gebruik - Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG
Bewaar bij kamertemperatuur.

Voor elk rapport over dit product, citeer het lotnummer gedrukt op
etiketten. Voor eventuele opmerkingen en suggesties, ga naar www.
alchimiasrl.com

FABRIKANT

ALCHILMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italié
e-mail: info@alchimiasrl.com

Rs-OIL

c €0477

UWAGA: Ta instrukcja zawiera wazne informacje i ostrzezenia na
temat prawidtowego korzystania z wyrobu medycznego. Uwaznie
przeczytaj to przed rozpoczeciem pracy i Scisle przestrzegaj
wskazowek dotyczacych uzytkowania.

SKLAD | OPAKOWANIE

RS-OIL jest sterylnym i wolnym od pirogenéw, czystym olejem
silikonowym klasy medycznej (100% polidimetylosiloksanu) o
lepkosci 1.000, 1.300, 2.000, 5.000 lub 5.700 cSt. Produkt jest
dostepny w fiolkach i strzykawkach, pakowany pojedyrniczo. Etykiety
s3 dofaczone, aby umozliwi¢ zidentyfikowanie produktu.

Olej silikonowy Indeks refrakcji (35 £ 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Transmitancji (300-1100 nm) vs povietrze
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Dlugotrwata  tamponada  wewnatrzgatkowa ~w  chirurgii

witreoretinalnej. Kazde inne zastosowanie nalezy uzna¢ za
niewtasciwe. O ilosci wstrzykiwanego oleju silikonowego decyduje
chirurg; zbyt mata iloé¢ moze prowadzi¢ do nieskutecznej
tamponady, zbyt duza ilos¢ moze spowodowac zaburzenia rogéwki
i podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe. O dtugos¢ okresu
pozostania oleju silikonowego w oku pacjenta decyduje chirurg.
Dobdr pacjentéw i wybor zabiegu zalezy od chirurga.

SPOSOB UZYCIA
Upewnij sie, ze opakowanie jest nienaruszone.

Fiolki

Wyjmij fiolke z woreczka. W sterylnych warunkach, przenies¢
zawartos¢ fiolki do sterylnego urzadzenia do wstrzykiwania
uwazajac, aby nie wprowadzi¢ pecherzykow powietrza. Nie miesza¢
zinnymi substancjami przed uzyciem.

Strzykawki

Wyjmij strzykawke z woreczka. Reczne wstrzykiwanie: usun
adapter strzykawki(1) poprzez przekrecenie w odwrotnym kierunku
do ruchu wskazéwek zegara; wkrec ttok (2) do gumowego korka (3)
strzykawki. Mechaniczny system wstrzykiwania: usun tok (2) i
skre¢ adapter strzykawki (1) zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
aby pewnie przymocowac¢ go do strzykawki. Przytacz strzykawke
do mechanicznego systemu wstrzykiwania oleju za pomoca
odpowiedniego urzadzenia.

NAPELNIJ STRZYKAWKE Z KANIULA A PRZED WSTRZYKNIECIEM
WYPUSC OKOLO 0,5 ML OLEJU SILIKONOWEGO, SPRAWDZ
CZY GUMOWY KOREK (3) PRAWIDLOWO PRZESUWA SIE W
STRZYKAWCE.

JESLI  PERFLUORO-N-OKTAN LUB PERFLUORODEKALINA
SA UZYWANE W TYM SAMYM ZABIEGU, NALEZY WYKONAC
WYMIANE PLYN-POWIETRZE ABY UMOZLIWIC CALKOWITE
USUNIECIE PERFLUOROWEGLOWODOROW, PRZED PODANIEM
OLEJU SILIKONOWEGO.

Wstrzyknac olej silikonowy, zgodnie z przyjeta praktyka medyczna.
Odpowiednio usuna¢ wszelkie pozostatosci oleju silikonowego.
Jesli zadowalajace rezultaty zostaly osiagniete, nalezy wyjac olej
silikonowy z oka pacjenta i usunac¢ go jako odpad sanitarny.

PRZECIWWSKAZANIA

«  Olej silikonowy jest stosunkowo obojetng substancja, jednak
zaleca sie nie stosowanie go u pacjentdw z nadwrazliwoscia na
deklarowane sktadniki.

«  Olejsilikonowy jest przeciwwskazany u pacjentow z pseudofakia
z silikonowymi soczewkami wewnatrzgatkowymi lub jako staty
substytut ciafa szklistego.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

«  Integralno$¢ produktow jest zagwarantowana tylko wtedy, gdy
opakowanie jest w stanie nienaruszonym - Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

« Data waznosci jest podana na etykiecie produktu. Nie stosowac
po terminie waznosci.

« Nie potrzasac i nie mieszac z innymi substancjami.

«  Wyfacznie do uzytku jednorazowego - nie sterylizowac
ponownie.  Wykorzystanie lub  sterylizacja  produktow
jednorazowych, ktore zostaly juz wykorzystane moze
powodowac zanieczyszczenie krzyzowe.

« NAPELNJ STRZYKAWKE Z KANIULA A PRZED
WSTRZYKNIECIEM WYPUSC OKOLO 0,5 ML OLEJU
SILIKONOWEGO, SPRAWDZ CZY GUMOWY KOREK (3)
PRAWIDLOWO PRZESUWA SIE W STRZYKAWCE.

. W LITERATURZE PRZEDMIOTU, TRWALOSC WSZELKICH
POZOSTALOSCI  PERFLUOROWEGLOWODOROW  JEST
ZWIAZANA Z KLEISTOSCIA OLEJU SILIKONOWEGO
| PLYNNOSCIA. NALEZY WYKONAC WYMIANE PLYN-
POWIETRZE ABY UMOZLIWIC CALKOWITE USUNIECIE
PERFLUOROWEGLOWODOROW PRZED PODANIEM OLEJU
SILIKONOWEGO

«  Przed wstrzyknieciem oleju silikonowego, upewnij sie, ze nie
ma zadnych otworéw lub przerw w siatkowce , ktére mogtyby
zatrzymac olej silikonowy. Unika¢ kontaktu miedzy olejem
silikonowym a $rodbtonkiem rogowki.

+ Podczas wstrzykniecia nalezy zwréci¢ uwage, aby wszelkie
pozostatosci nie zostaly uwiezione w przerwach siatkowki.

«  Produkt powinien by¢ uzywany tylko przez wykwalifikowany
personel medyczny chirurgéw tylko na sali operacyjnej.
Wszelkie pozostatosci produktu musza zosta¢ usuniete jako
odpady szpitalne. W razie przypadkowego uszkodzenia lub
rozlania oleju silikonowego przed lub w trakcie uzytkowania,
ograniczy¢ wyciek, umiesci¢ w plastikowym pojemniku i usunac
zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

« Usuwanie pustych opakowarn zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Tymczasowe podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, hipotonia,
jaskra i zacma moga wystapic po zabiegu.

Migracja oleju silikonowego do komory przedniej jest zwiazana ze
zmianami rogowki, ktére obejmuja obrzek, zamglenie, zmiany w
btonie Descemeta, lub dekompensacje rogowki.

INTERAKCJE Z INNYMI SUBSTANCJAMI
Olej silikonowy moze oddziatywac z silnymi $rodkami utleniajacymi.

STERYLIZACJA
Fiolki i strzykawki sa sterylizowane za pomocg sterylizacji parowej.
Wylacznie do uzytku jednorazowego - Nie sterylizowac ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w temperaturze pokojowej

Dla kazdego raportu na temat tego produktu, nalezy poda¢ numer
serii wydrukowany na etykiecie. Wszelkie uwagi i sugestie kieruj do:
www.alchimiasrl.com

PRODUCENT
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UYARI: Bu belge medikal cihazin dogru kullanilmasi hakkinda
onemli bilgi ve uyarilar icermektedir. Operasyonlara baslamadan
once dikkatli bir sekilde okuyun ve kullanimla ilgili talimatlari adim
adim izleyin.

BILESIM VE PAKETLEME

RS-OIL steril ve pirojenden muaf, 1.000, 1.300, 2.000, 5.000 veya
5700 cSt yogunluk ile medikal sinif saf silikon yagidir (100%
polidimetilsiloksan). Uriin flakonlarda ve sinngalarda, ayri posetlerde
paketlenmis olarak mevcuttur. Uriiniin izlenebilirligini saglamak iin
etiketler icermektedir.

Silicon yagi Kirilma indisi (35 + 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Gegirgenlik (300-1100 nm) vs hava

—
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KULLANIM ENDiKASYONLARI

Vitreoretinal cerrahide uzun sireli goz ici tamponati. Baska bir
kullanim uygunsuzdur. Enjekte edilecek silikon yaginin miktari
cerrahin - kendine 06zgii degerlendirmesidir; olmasi gereken
miktanin altinda kullanim etkisiz diisiik tamponat ve olmasi
gerekenden fazla kullanim korneal anormallikler ve yiiksek goz ici
basinci ile sonuglanabilir. Silikon yaginin hastanin géziinde kalma
stiresinin uzunlugu cerrahin kendine 6zgii degerlendirmesidir.
Ayrica hasta secimi ve cerrahi islem tercihi cerrahin kendine 6zgti
degerlendirmesidir.

KULLANIM TALIMATLARI
Paketin bozulmamis oldugunu kontrol edin.

Flakon

Flakonu posetinden ¢ikarin. Aseptik kosullar altinda flakonun
icerigini enjeksiyon igin uygun bir steril aygita transfer edin, hava
kabarciklarinin girmemesine dikkat edin. Kullanmadan énce baska
herhangi bir madde ile karistirmayin.

Siringa

Simngayr posetinden ¢ikarin. Maniiel enjeksiyon: cikarmak icin
sinnga adaptoriind (1) saat yonunin tersinde cevirin; sinnganin
plastik tikacindaki (3) pistonu (2) cevirin. Mekanik enjeksiyon
sistemi: pistonu (2) ¢ikarin ve siringa adaptoriini (1) sirngaya siki
bir sekilde yerlestirmek icin saat yontinde gevirin. Uygun bir baglanti
ile sirngay mekanik enjeksiyon sistemine baglayin.
ENJEKSIYONDAN ONCE, LASTIK TIKACIN (3) SIRINGAYA DOGRU
BiR SEKILDE KAYISINI DOGRULAMAK iCiN YAKLASIK 0,5 ML
SILIKON YAGINI DISARI ITTIREREK SIRINGA VE KANULDEN
BOSALTIN.

AYNI  AMELIYAT SIRASINDA PERFLORO-N-OKTAN VEYA
PERFLORODEKALIN KULLANILDIYSA, SILIKON YAGINI ENJEKTE
ETMEDEN ONCE SIVI-HAVA DEGISIMi GERCEKLESTIREREK
PERLOROKARBONUN TAMAMININ GIKMASINI SAGLAYIN.

Uygun medikal uygulamaya gare silikon yagini enjekte edin. Geri
kalan silikon yaglarini uygun bir sekilde atin. Tatmin edici sonuglar
elde edildikten sonra, hastanin goziinden silikon yagini gikarin ve
tibbi atik olarak atin.

KONTRAENDIKASYONLAR

« Silikon yagi olduk¢a duragan maddedir; ancak yinede
bildirilmis bilesenlere karsi yiiksek duyarliligi olan hastalarda
kullanilmamasi tavsiye edilir.

« Silikon yagr silikon goz ici lensi olan pseudofakik hastalarda
ve goziinde kalici vitreus yerine gecen madde olan hastalarda
kontraendikedir.

UYARILAR VE ONLEMLER

«  Sterillik sadece paket bozulmamis oldugunda garanti edilir.
Paket zarar gormiisse veya agilmissa kullanmayin.

« Son kullanma tarihi Girlin etiketinde ve pakette gésterilmektedir.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

«  Sallamayin ve herhangi baska bir bilesen ile karistirmayin.

«  Sadece tek kullanimliktir - Tekrar steril etmeyin. Kullanilmis
tek kullanimlik Grdinlerin kullanimi veya sterilizasyonu ¢apraz
kontaminasyona neden olabilir.

- ENJEKSIYONDAN ONCE, LASTiK TIKACIN (3) SIRINGAYA
DOGRU BiR SEKILDE KAYISINI DOGRULAMAK iCiN YAKLASIK
0,5 ML SILIKON YAGINI DISARI ITTIREREK SIRINGA VE
KANULDEN BOSALTIN.

+  LITERATURDE PERFLOROKARBON KALINTILARININ
BULUNMASI SILIKON YAGI YAPISKANLIGI VE KAYGANLIGI
ILE ILISKILENDIRILMISTIR. SILIKON YAGINI ENJEKTE

ETMEDEN ONCE SIVI-HAVA DEGiSiMi GERCEKLESTIREREK
PERLOROKARBONUN TAMAMININ CIKMASINI SAGLAYIN.

« Silikon yagini enjekte etmeden 6nce silikon yagini
yakalayabilecek retinal kopukluk veya delik olmadigindan emin
olun. Korneal endotelyum ve silikon yagi arasinda herhangi bir
temastan kaginin.

« Enjeksiyon sirasinda retinal kopuklukta herhangi bir atigin
yakalanmadigina dikkat edin.

« Uriin sadece nitelikli medikal cerrahlar tarafindan, ameliyathane
ortaminda kullanilmalidir. Atiklar hastane atik materyali olarak
bertaraf edilmelidir. Kullanimdan énce veya kullanim sirasinda
kaza ile sisenin kirlmasi veya agir silikon yaginin dokiilmesi
durumunda dokiilenleri toplayin tepkimeye girmeyen bir
materyalin iine cekin, plastic bir kaba yerlestirin ve ytirirliikteki
prosediirlere uygun olarak atin.

+ Bos paketleri yiirtirlikteki prosediirlere uygun olarak atin.

YAN ETKILER

« Ameliyattan sonra gegici yliksek gdz ici basinci, hipotoni,
glokom ve katarakt olusabilir.

« Silikon yaginin 6n kamaraya goci, 6dem, bulaniklasma,
Descemet kivrilmalar veya korneal dekompansasyon iceren
korneal degisiklikler ile iliskilendirilmektedir.

DIGER BILESENLERLE ETKILESIM

Silikon yag gliclii oksitleyici ajanlarla etkilesebilir.

STERILIZASYON
Flakon ve siringalar buharli isi ile steril edilir.
Sadece tek kullanimliktir. Tekrar steril etmeyiniz.

SAKLAMA
Oda sicakliginda saklayin.

Bu driinle ilgili herhangi bir rapor igin etiketteki lot numarasini
bildirin. Yorum ve onerileriniz icin - www.alchimiasrl.com sitesini
ziyaret edebilirsiniz.

URETICI

ALCHIMILA.S.rl.

Viale Austria 14
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FIGYELEM: Ez a tajékoztatdé fontos informaciokat és
figyelmeztetéseket tartalmaz az orvosi eszkoz rendeltetésszerii
haszndlataval kapcsolatban. Olvassa el figyelmesen mielétt elkezd
barmilyen mveletet és kvesse a haszndlati utasitasokat.

OSSZETETEL ES CSOMAGOLAS

Az RS-OIL steril, pirogén-mentes, orvosi mindség(, tiszta szilikon
olaj (100% polydimethylsiloxane) ami 1.000, 1.300, 2.000, 5.000
vagy 5.700 cSt viszkozitdsu. A termék fiolakat és fecskendéket
tartalmaz egyenként csomagolva. A cimkék tartalmazzék a termék
nyomonkovethetdségét.

Szilikon olaj Torésmutato (35 + 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Ateresztoképességii (300-1100 nm) vs levegé
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HASZNALATI JAVASLATOK

Hosszutavu intraokularis tamponélas a vitreoretindlis sebészetben.
Barmilyen mds hasznalatot helytelennek kell tekinteni. A
befecskendezendé szilikon olaj mennyisége kizérélag a sebész
dontési joga; az alultéltottség nem hatékony, gyengébb
tamponélast eredményez, mig a tlltoltottség szaruhdrtya
rendellenességeket, valamint magas belsé szemnyomast okozhat.
A paciens szemében 1év6 szilikon olaj benntartési idétartamanak
hossza kizérélag a sebész dontési joga.

HASZNALATI UTASITAS
Gy6z6djon meg rola, hogy a csomagolds sértetlen.

Fiolak

Vegye ki a fiolat a tasakbol. Steril koriilmények kozott helyezze at
a fiola tartalmat egy befecskendezésre alkalmas, steril eszkézbe
tigyelve arra. hogy ne keriljén bele légbuborék.

Fecskendok

Vegye ki a fecskendét a tasakbol. Kézi befecskendezés: forditsa el
afecskenddn taldlhato adaptert (1) az orajarassal ellentétesen, hogy
eltavolitsa; csavarja bele a dugattyut (2) a fecskendd gumititkozéjéig
(3). Mechanikus befecskendez6 rend dobja el a dugattyut (2)
és csavarja el a fecskend6 adapterét (1) az 6rajarassal megegyezéen,
hogy szilardan rogzitse a fecskendét.

INJEKCIO ELOTT KESZITSE ELO A FECSKENDOT ES A KANULT
UGY, HOGY NYOMJON KI KB. 0,5 ML SZILIKON OLAJAT,
ELLENORIZVE A GUMIUTKOZO (3) MEGFELELO CSUSZASAT A
FECSKENDOBE.

HA PERFLUORO-N-OCTANE-T VAGY PERFLUORODECALIN-T
HASZNALTAK UGYANAZON MUTET FOLYAMAN, VEGEZZEN
FOLYADEK-LEVEGO CSERET A PERFLUOROCARBON TELJES
ELTAVOLITASA ERDEKEBEN, MIELOTT BEFECSKENDEZI A
SZILIKON OLAJAT.

Fecskendezze be a szilikon olajat az egészségligyi eljarasnak
megfeleléen. A megfelelé modon dobja ki a maradék szilikon olajat.
Ha a megfelel6 hatast elérte, tavolitsa el a szilikon olajat a paciens
szemébdl és egészségligyi hulladékként semmisitse meg.

ELLENJAVALLATOK

« A szilikon olaj egy viszonylag semleges anyag, mindazonaltal
nem ajanlott olyan pacienseken hasznalni, akik tulérzékenyek
lehetnek a feltlintetett Gsszetevokre.

« A szilikon olaj hasznélata ellenjavallt szilikon intraokuléris
lencséjii pacienseknek vagy, mint allandé szem Uvegtest
helyettesito.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

+  Asértetlenség csak akkor garantélt, ha a csomagolds sértetlen.
Ne hasznalja ha a csomagolés nyitott vagy sérdilt.

«  Alejarati datum a termék cimkéjén van feltlintetve. Ne hasznélja
alejart datum utan.

«  Nerazza és ne keverje 6ssze mas anyagokkal.

« Egyszerhasznalatos - Tilos  Ujrasterilizdlni.  Hasznélata
vagy sterilizaldsa egy mar egyszer hasznalt terméknek
keresztszennyezédést okozhat.

+ INJEKCIO ELOTT KESZITSE ELG A FECSKENDOT ES A KANULT
UGY, HOGY NYOMJON KI KB. 0,5 ML SZILIKON OLAJAT,
ELLENORIZVE A GUMIUTKOZO (3) MEGFELELO CSUSZASAT
A FECSKENDOBE.

< A SZAKIRODALOMBAN A PERFLUOROCARBON
MELLEKTERMEKEK ALLANDO ERVENYE KAPCSOLATBA
HOZHATO A SZILIKON OLAJ RAGADOSSAGAVAL ES
FOLYEKONYSAGAVAL.  VEGEZZEN  FOLYADEK-LEVEGO
CSERET A PERFLUOROCARBON TELJES ELTAVOLITASA
ERDEKEBEN, MIELOTT BEFECSKENDEZI A SZILIKON OLAJAT.

«  Mielétt befecskendezi a szilikon olajat gy6z6djon meg réla, hogy
nincsenek lyukak vagy ideghartya repedések, ahol a szilikon olaj
esetleg elfolyhat. Keriiljon minden érintkezést a szilikon olaj és a
szaruhartya endotélium része kozott.

« A befecskendezés soran (gyeljen arra, hogy semmilyen
melléktermék  ne  tapadjon meg az  ideghértya
megszakadasokban vagy repedésekben.

« A terméket csak képzett egészségiigyi dolgozd hasznélhatja
miitében. Barmilyen maradékot egészségiigyi hulladékként kell
megsemmisiteni. A szilikon olaj hasznalat el6tt vagy hasznélat
kézben bekovetkezé barmilyen véletlen torése, kiomlése esetén,
allitsa el a kiomlést és szivja fel egy semleges anyaggal, helyezze
egy mianyag tartalyba és semmisitse meg a hatalyban 1évo
eljarasoknak megfelelen.

« Az Ures csomagokkal a hatélyos el6irasoknak megfeleléen
rendelkezzen.

MELLEKHATASOK

« Ideiglenes emelkedett szemnyomas, alacsony vérnyomas,
z6ldhalyog és sziirkehalyog eléfordulhat a miitét utan.

+ A szilikon olaj elfolyasa az ellilsé csarnokba szaruhartya
elvaltozasokat idézhet el6, amik 6démét, Descemet-redét, kodos
latast vagy szaruhértya dekompenzaciét okozhatnak.

KOLCSONHATASOK MAS ANYAGOKKAL
A szilikon olaj kdlcsonhatésba Iéphet erds oxidaloszerekkel.

STERILIZACIO
Afiolak és fecskendék nedves hével vannak sterilizalva.
Egyszeri hasznélatra - Tilos Ujrasterilizalni.

TAROLAS

Szobahémérsékleten tarolni.

Atermékkel kapcsolatos visszajelzésekkel keresse a cimkén talalhato
szamot. Egyéb hozzafliznivalokkal és javaslatokkal kattintson a
honlapra: www.alchimiasrl.com

GYARTO
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VARNING Denna bipacksedel innehaller viktig information samt
varningar for korrekt anvandning av den medicinska produkten. Las
den uppmérksamt innan du utfér ndgon form av ingrepp och folj
bruksanvisningarna noga.

SAMMANSATTNING OCH FORPACKNING

RS-OIL &r en ren silikonolja (100% polydimetylsiloxan) av medicinsk
kvalitet, steril och pyrogenfri, med en viskositet pa 1.000, 1.300,
2.000, 5.000 eller 5.700 cSt. Produkten finns tillgénglig pa flaska eller

i engangsforpackade sprutor. Etiketter for produktens sparbarhet
har inkluderats.

Silikonolja Refraktionsindex (35 + 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Trasmittans (300-1100 nm) vs luft
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AVSEDD ANVANDNING

Langvarig intraokular tamponad vid vitreoretinal kirurgi. All annan
anvandning ska betraktas som felaktig. Den méngd silikonolja,
som ska injiceras, tillhor uteslutande kirurgens kompetensomrade;
en underdosering kan gora att tamponaden blir ineffektiv, medan
en overdosering kan medféra hornhinneavvikelser och hogt
intraokulart tryck. Hur lange som silikonoljan ska finnas kvar inne
i patientens 6ga tillhor uteslutande kirurgens kompetensomrade.
Val av patienter, samt val av kirurgisk procedur, tillhor uteslutande
kirurgens kompetensomréade.

ANVANDNINGSSATT
Forsakra dig om att forpackningen ér hel.

Flaskor

Ta ut flaskan ur férpackningspasen. Overfér innehéllet i flaskan
under aseptiska forhallanden till en steril anordning, som lampar sig
for injektion, och se upp sa att det inte bildas luftbubblor. Blanda
inte med andra @&mnen fére anvandning.

Sprutor

Ta ut sprutan ur forpackningspasen. Manuell injektion: vrid
adapterpluggen (1) pd sprutan moturs och dra ut den; skruva
fast kolven (2) i gummiproppen (3) p& sprutan. Mekaniskt
injektionssystem: ta bort kolven (2) och fést sprutans adapterplugg
(1) ordentligt genom att vrida det medurs. Anslut sprutan till det
mekaniska injektionssystemet med en lamplig anslutning.

INNAN INJEKTIONEN UTFORS, RENSA SPRUTAN OCH KANYLEN
GENOM ATT SLAPPA UT 0,5 ML SILIKON OCH VERIFIERA ATT
GUMMISTOPPERN (3) GLIDER PA RATT SATT I SPRUTAN.

oM DU ANVANDER PERFLUOR-N-OKTAN ELLER
PERFLUORODEKALIN UNDER SAMMA KIRURGISKA INGREPP,
SKA DU UTFORA VATSKE-LUFTBYTEN FOR ATT GARANTERA
FULLSTANDIG BORTTAGNING AV PERFLUORKOLVATENA, INNAN
DU INJICERAR SILIKONOLJAN.

Injicera silikonoljan enligt konsoliderad medicinsk praxis Kassera alla
rester av silikonolja pa lampligt sétt.

Nér du val uppnatt tillfredsstallande resultat, ska du avldgsna
silikonoljan fran patientens dga och bortskaffa den som medicinskt
avfall.

KONTRAINDIKATIONER

« Silikonolja ar ett relativt inert amne, det rekommenderas dock
att inte anvanda den pa patienter med uttalad 6verkanslighet
mot de angivna komponenterna.

«  Silikonoljan &r kontraindicerad for pseudofakiska patienter med
intraokuldra silikonlinser eller som permanent ersattning for
glaskroppen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSMATT

+  Produktens integritet garanteras endast om férpackningen &r
hel. Far ej anvéndas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

+ Utgéngsdatum anges pa etiketten - Far ej anvandas efter
utgangsdatum.

+  Skaka inte produkten och blanda den inte med andra @&mnen.

« Engangsprodukt - Far ej omsteriliseras. Anvéndning eller
sterilisering av redan anvénda engangsprodukter kan orsaka
korskontaminering.

- INNAN INJEKTIONEN UTFORS, RENSA SPRUTAN OCH
KANYLEN GENOM ATT SLAPPA UT 0,5 ML SILIKON OCH
VERIFIERA ATT GUMMISTOPPERN (3) GLIDER PA RATT SATT
| SPRUTAN.

« | LITTERATUREN HAR KVARVARANDE RESTER AV
PERFLUORKOLVATEN ASSOCIERATS MED SILIKONOLJANS
VISKOSITET OCH FLOTATION. UTFOR VATSKE-LUFTBYTEN
FOR ATT GARANTERA FULLSTANDIG BORTTAGNING
AV PERFLUORKOLVATENA, INNAN DU INJICERAR
SILIKONOLJAN.

«+ Innan duinjicerar silikonoljan, ska du forsékra dig om att det inte
finns hal eller sprickor pa nathinnan, som skulle kunna fanga
upp silikonoljan. Férhindra all kontakt mellan silikonoljan och
hornhinneendotelet.

«  Kontrollera, under injektionen, att det inte fastnar nagra rester i
sprickor pa nathinnan.

«  Produkten far endast anvandas av sjukvardspersonal i
operationssal. Eventuella rester ska bortskaffas som medicinskt
avfall. Vid oavsiktligt brott eller lackage av silikonolja fére eller
under anvéndning, ska du begrdnsa ytan och samla upp den

mangd, som runnit ut med absorberande material, lagga detta
material i en plastbehallare och bortskaffa det enligt gallande
procedurer.

+  Eliminera tomma forpackningar enligt géllande bestammelser.

BIVERKNINGAR

« Till foljd av det kirurgiska ingreppet kan det uppsta en tillfallig
héjning av det intraokuléra trycket, hypotoni, glaukom och gra
starr.

« Migration av silikonolja till framre kammaren har associerats med
hornhinneférandringar, som inkluderar 6dem, opacifikation,
veck i Descemets membran eller hornhinnerubbningar.

INTERAKTION MED ANDRA AMNEN
Silikonoljan kan reagera med starka oxideringsmedel.

STERILISERING
Flaskorna och sprutorna har angsteriliserats.
Engangsprodukt - Far ej omsteriliseras.

FORVARING
Férvara vid rumstemperatur.

For rapporter om produkten, hénvisa till det partinummer, som
anges pa forpackningens utsida. Fér kommentarer och forslag,
besok webbplatsen www.alchimiasrl.com

TILLVERKARE

ALCHLMLA. S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
e-post: info@alchimiasrl.com

RS-OIL

c E 0477

VAROITUS: Tamd pakkausseloste sisaltad tarkeda tietoa ja
varoituksia ladkinndllisen laitteen oikeaan kdyttoon. Lue se huolella
ennen minka tahansa toimenpiteen suorittamista ja noudata
kéyttoohjeita huolella.

KOOSTUMUS JA PAKKAUS

RS-OIL puhdas ladketieteelliseen kayttéon tarkoitettu silikonidljy
(100 %:a polydimetyylisiloksaania), steriili ja pyrogeeniton,
1.000, 1.300, 2.000, 5.000 tai 5.700 cSt:n viskositeetilla. Tuotetta
on saatavana ampulleissa ja ruiskuissa, jotka on pakattu
yksittaispusseihin. Niistd |6ytyvat etiketit, jotka mahdollistavat
tuotteen jéljitettdvyyden.

Silikonioljy Taitekerroin (35 £ 2°C)
1.000 1,399
1.300 1,399
2.000 1,399
5.000 1,399
5.700 1,399

Lapaisyvastus (300-1100 nm) vs ilma
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KAYTTOTARKOITUS

Pitkdaikaiseen intraokulaariseen tamponointiin  lasiaista ja
verkkokalvoa koskevissa kirurgisissa toimenpiteissd. Kaikkea muuta
kayttoa on pidettdva vadrinkdyttond. Ruiskutettavan silikonioljyn
méard kuuluu kirurgin yksinomaiselle vastuulle; aliannostus voi
aiheuttaa tamponoinnin tehottomuuden kun taas yliannostus voi
i 4 sarveiskalvossa ja korkean intraokulaarisen
paineen. Silikonidljyn kdyttoaika potilaan silméssa kuuluu kirurgin
yksinomaiselle vastuulle. Potilaiden sekd kirurgisen menettelyn
valinta kuuluu yksinomaan kirurgin vastuulle.

KAYTTOTAPA
Varmista, ettd pakkaus on ehja.

Ampullit

Poista ampulli pakkauspussista. Siirrd ampullin siséltd aseptisissa
olosuhteissa steriiliin laitteeseen, joka soveltuu injektioon, varoen
samalla ilmakuplien muodostumista. Al sekoita muiden aineiden
kanssa ennen kéyttoa.

Ruiskut

Poista ruisku pakkauspussista. Manuaalinen injektio: kddnna
ruiskun sovittimen (1) korkkia vastapdivaan ja poista se; ruuvaa
manta  kiinni (2) ruiskun  kumistopperiin  (3). Mekaaninen
injektiojarjestelma: Poista mént (2) ja kiinnita injektion sovittimen
(1) korkki kiertam. sitd mydtdpdivaan. ruisku mekaaniseen
injektiojérjestelmaan asianmukaisella liitdnnalla.

ENNEN INJEKTIOTA, TYHJENNA RUISKU JAKANYYLIANTAMALLA
NOIN 0,5 ML SILIKONIA TULLA ULOS, TARKISTAMALLA
KUMISTOPPERIN (3) OIKEA LIUKUMINEN RUISKUSSA.

KIRURGISEN  TOIMENPITEEN  AIKANA
KAYTETAAN PERFLUORO-OKTAANISULFONAATTIA TAl
PRFLUORIDEKALIINIA, SUORITA  NESTE-ILMA  VAIHDOT
VARMISTAAKSESI, ETTA HALOGENOIDUT HIILIVEDYT OVAT
POISTUNEET KOKONAAN ENNEN KUIN  SILIKONIOLJYA
RUISKUTETAAN.

Ruiskuta silikoni6ljya hitaasti vakiintunutta ladketieteellistd
kéytantéa  kayttamaélla.  Poista  kaikki  silikonioljyjaamat
asianmukaisella tavalla.

Kun tyydyttavat tulokset on saavutettu, poista silikoniéljy potilaan
silmédstd ja havita se sairaalajatteend.

JOS  SAMAN

KONTRAINDIKAATIOT

«  Silikonioljy on suhteellisen inertti aine. Siitd huolimatta sen
kéyttoa ei suositella potilaille, joilla on todettu yliherkkyytta
osoitetuille aineille.

«  Silikonidljyn kayttoa ei suositella pseudofaakkisille potilaille,
joilla on silikonista valmistetut tekomykiét tai lasiaisen
pidempiaikaiseen korvaamiseen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

. Tuotteen eheys taataan vain, jos pakkaus on koskematon. Ald
kéytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

+  Parasta ennen péivéys on osoitettu etiketissd - Al kdyta parasta
ennen paivéyksen jalkeen.

« Ald ravista, alaka sekoita muiden aineiden kanssa.

+  Kertakdyttdinen - Ald steriloi uudelleen. Kertakdyttdisten
tuotteiden uudelleenkdyttd tai sterilointi voi aiheuttaa
ristikontaminaation.

« ENNEN INJEKTIOTA, TYHJENNA RUISKU JA KANYYLI
ANTAMALLA NOIN 0,5 ML SILIKONIA TULLA ULOS,
TARKISTAMALLA KUMISTOPPERIN (3) OIKEA SIIRTYMINEN
RUISKUSSA.

+ KIRJALLISUUDESSA MAINITAAN, ETTA HALOGENOITUJEN
HILIVETYJAAMIEN ~ PAIKALLAOLO ON  YHDISTETTY
SILIKONIOLJYN TAHMEUTEEN JA KELLUMISEEN. SUORITA
NESTE-ILMA VAIHDOT VARMISTAAKSESI HALOGENOITUJEN
HIILIVETYJEN POISTUMINEN KOKONAAN ENNEN KUIN
SILIKONIOLJYA RUISKUTETAAN.

« Ennen silikonidljyn injektiota varmista, ettei verkkokalvossa
esiinny reikia tai epdyhdenmukaisuuksia, jotka voivat pidattda
silikonioljyd. Valtd kosketusta silikonidljyn ja sarveiskalvon
endoteelin valilla.

« Injektion aikana tarkista, ettei ja@mia jaa kiinni verkkokalvon
epétasaisuuksiin.

+ Tuotetta saa

kéyttéad yksinomaan ladkintdhenkilokunta

leikkaussalissa. ~ Mahdolliset ~ jé@mat on  havitettdva
sairaalajatteind.  Mikéli tuote rikkoutuu vahingossa tai
silikoni valuu ulos ennen kayttod tai kdyton aikana, rajaa

alue ja kerdd levinnyt tuote absorboivalla materiaalilla. Laita
tdma materiaali muoviséilioon ja havitd voimassa olevia
menetelmia noudattamalla.

« Havita tyhjat pakkaukset voimassa olevien maddrdysten
mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

« Kirurgisen  toimenpiteen  seurauksena  voi  esiintyd
intraokulaarisen paineen nousua, hypotoniaa, glaukoomaa, ja
kaihia.

« Silikonidljyn  migraatio  etukammioon on  yhdistetty
sarveiskalvon muutoksiin, joihin  kuuluu mm. 6deema,
sumentuminen, Descementin kalvon taitokset tai sarveiskalvon
vajaatoiminta.

VUOROVAIKUTUS MUIDEN AINEIDEN KANSSA
Silikonioljy voi reagoida voimakkaiden hapettavien aineiden kanssa.

STERILOINTI
Ampullit ja ruiskut on hdyrysteriloitu.
Kertakéyttoinen - Ald steriloi uudelleen.

SAILYTYS
Sailyta huoneldmpétilassa.

Tatd tuotetta koskevia ilmoituksia varten, anna ulkoisessa
pakkauksessa osoitettu erdnumero. Kommentteja ja kehotuksia
varten, viittaa sivustoon www.alchimiasrl.com

VALMISTAJA

ALCHLMILA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte San Nicolo (PD) - Italia
s-posti: info@alchimiasrl.com
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Marcatura CE
CE marking
CE-Kennzeichnung

Attenzione, vedere le istruzioni

per l'uso
Caution, see product information
Gebrauct beachten
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Data di emissione delle istruzioni per 'uso: 01 febbraio 2021

Date of issue of the instructions for use: February 1st, 2021

Datum der Ausgabe der Gebrauchsanweisung: 1. Februar 2021

Date de publication de la notice d'utilisation: le 1er février 2021

Fecha de publicacion de las instrucciones de uso: 1 de febrero 2021
Data da publicagdo das instrugdes de utilizacdo: 1 de fevereiro de 2021

Non riutilizzare
Do not re-use
Nicht wiederverwenden

Numero lotto
Lot number
Chargen-Nummer

Data di scadenza
Expiration date
Haltbarkeitsdatum

Numero di catalogo
Catalogue number
Katalognummer

Sterile- Sterilizzazione a vapore
Sterile - Steam sterilization
Steril - Dampfsterilisierung

Non contiene lattice di gomma
naturale

Does not contain natural
rubber latex

Enthélt keinen
Naturkautschuklatex

Non usare se Iimballo che

garantisce la sterilita non & integro

Do not use if the packing assuring
sterility is damaged

Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschédigt ist

Non disperdere nellambiente
Do not itter the environment
Umweltgerecht entsorgen

Fabbricante
Manufacturer
Hersteller

Marquage CE
Marcado CE
Marcagdo CE

Consulter la notice d'utilisation
Consultarlas instrucciones de uso
Verificar informagao do produto

Ne pas réutiliser

CE markering
Oznakowanie CE
CEisareti

Zie product informatie
Patrz informacja o produkcie
Uriin Bilgilerine bakiniz.

Niet her-gebruiken

Desechable Nie uzywac ponownie
Descartavel Tek Kullanimliktir
Numéro de lot Lotnummer

Numero de lote Numer partii

Namero do lote Lot Numarasi
Date de pérempti Expiratied:

Fecha de caducidad Data waznosci

Data de expiragao Son kullanma Tarihi

Numéro de catalogue
Referencia
Namero de referéncia

Stérile - Stérilisation a vapeur
Estéril - Esterilizacion al vapor
Estéril - Esterilizagao a vapor

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

No contiene latex de caucho
natural

Néo contém latex de borracha
natural

Ne pas utiliser si 'emballage
garantissant la stérilité est
endommagé

No utilizar si el embalaje que
garantiza la esterilidad esta
dafiado

Nao utilizar se a embalagem que
garante a esterilidade estiver
danificada

Ne pas jeter dans la nature
No desechar en el medio
ambiente

Nao deitar no ambiente

Fabricant
Fabricante
Fabricante

Referentienummer
Numer referencyjny
Referans numarasi

Steriel-Stoom gesteriliseerd
Sterylizacja parowa
Steril - Buhar Sterilizasyonu

Bevat geen natuurrubberlatex
Nie zawieraj naturalnej gumy
lateksowej

Dogal kauguk lateks icermez

Niet gebruiken wanneer de
steriele verpakking beschadigd is
Nie uzywac, jesli opakowanie
zapewniajace sterylnos¢ jest
uszkodzone

Steril paket zarar gérmisse
kullanmayiniz.

Het milieu beschermen
Nie zasmiecac érodowiska
Cevreye atmayiniz

Fabrikant
Producent
Uretici

CE jelzés
CE-markning
CE-merkinta

Termékinformacio
Varning, se bruksanvisningen
Varoitus, katso kéyttdohjeet

Ne hasznélja tjra
Far j ateranvandas
Als kéyts uudelleen

Tételszam
Partinummer
Erdnumero

Lejarat datuma
Utgangsdatum
Parasta ennen paivamaara

Hivatkozasi szam
Katalognummer
Luettelonume-ro

Steril - g6zzel sterilizélva
Steril - Angsteriliserad
Steriili- Hoyrysteriloin-ti

Nem tartalmaz természetes
gumi latexet

Innehaller inte naturlig
gummilatex

Ei sisalla luonnonkumilateksia

Ne hasznélja, ha a sterilitast
biztositd csomagolds sériilt

Far ej anvéndas om emballaget,
som garanterar den sterila
produkten, inte ar helt.

A3 kéyté jos steriiliyden takaama
pakkaus ei ole ehja

Ne szennyezze a kornyezetet
Far ej kasseras i miljon
A3 heitd luontoon

Gyérto
Tillverkare
Valmistaja

Datum van afgifte voor de gebruiksaanwijzing: 1 februari 2021
Data wydania instrukcji uzytkowania: 01 lutego 2021

Kullanim Talimati Dtizenlenme Tarihi: 1 Subat 2021

Hasznalati utasitas kiallitasanak datuma: 2021. februar 1
Datum fér bruksanvisningens utférdande: 01 februari 2021
Kéyttoohjeiden laadintapaivamdaré: 1. helmikuuta 2021
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NPEAYNPEXIEHHUE: [lanHblii JOKYMEHT COJICPKHT BaXHYIO HHPOPMAIMIO U
OPEAYNPEXKACHUST O TMPaBUILHOM HCIOJIB30BAHUM HACTOSIIET0 MEAUIIMHCKOTO H3CIIHUS.
BHuMarenbHO MpoyTHTE €ro mepei HadajaoM paboThl M CTPOrO CIEAYHWTE YKa3aHUSIM IO
MIPUMEHEHHUIO.

RS-OIL

COCTAB 1 YITAKOBKA

RS-OIL — 3T0 crepuiipHOE M alUPOreHHOE CHIIMKOHOBOE Maciio MeAunuHcKoro kiacca (100%
MOJIMAUMETHIICHIIOKCaH) ¢ Bsi3kocThio 1000, 1300, 2000, 5000 nmu 5700 cCr. [IpoaykTt qoctymnex
BO (hakoHax W INMPHULAX, YNAKOBAHHBIX B HHIUBUAYaJbHBIC NMAaKEThl. B KOMIUIEKT BXOIAT
STUKETKH JUIsl 00eCTIeYeHHs MPOCIEKNBAEMOCTH IPOAYKTA.

CHIIMKOHOBOE MACJIO IMoka3zatean npenomienus (mpu 35 + 2 °C)
1,000 1,399
1,300 1,399
2,000 1,399
5,000 1,399
5,700 1,399

Kox¢ppuument nponyckanus (300 — 1100 Hm) B cpaBHEHMH € BO31YXOM
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MOKA3AHUWSA K IPUMEHEHNIO

JlnuTenpHas MHTPAOKYNSpHas TaMIlOHaJa B BHUTPEOPETHHANBbHOM Xupypruu. Jlro6oe wuHOe
MPUMEHEHHE CUnTaeTCsl HeHaaexamuM. O0beM BBOJUMOTO CHIIMKOHOBOTO Macia ONpeenseTcs
UCKJIIOYMTENIBHO 0 YCMOTPEHHMIO XUPYpPra; HEIOCTaTOYHOE HAIOJIHEHHE MOKET NPUBECTH K
He3(DPEeKTUBHOM TaMIOHa/le HMKHHX OTAEIOB, a YPE3MEPHOE HAMOJHEHHE — K IMAaTOJOTHSIM
pPOTOBMIIBI M TOBBIIIEHUIO BHYTPUIJIA3HOTO JaBiieHUA. [IpomomkuTenbHOCTh HaXOXACHUSA
CHJINKOHOBOT'O MAacJIa B IJ1a3y NalMeHTa ONPEAEIeTCsl UCKIFOUUTENBHO 110 YCMOTPEHHUIO XUPYpPra.
BriOop mamueHToB M MeEToJa XHPYPrHUECKOrO0 BMEUIATEIbCTBA TaKXkKe OCYIIECTBISIETCS
UCKJIFOUUTENILHO IO YCMOTPEHUIO XUPYpra.



YKA3AHUS IO IPUMEHEHUIO
Yo6enauTech B IIEITOCTHOCTH YITaKOBKH.

d1aKoHBI.

B acentuueckux yCIOBHSX TEPEHECHTE COACp)KUMOE (JlakoHa B CTEPUIIBHOE YCTPOWCTBO,
MOIXOJISIIee JUIsl BBEACHHSI, COOII0/Iast OCTOPOKHOCTh, YTOOBI HE BHECTH ITy3bIPbKH Bo3ayxa. He
CMEIIIMBANTE C IPYTUMU BEIIECTBAMHU MEPE] UCIIOIb30BAaHUEM.

HInpunbi:

M3BiiekuTE UL U3 3alIMTHOTO NakeTa. PydyHoe BBegenne:

NOBEpHUTE ajantep mmnpuua (1) mpoTuB 4acoBOM CTPEINKH, 2

yTOOBI CHSTH €r0; BBUHTHTE IOPIICHb (2) B PE3UHOBBIN = 4

YIUIOTHUTEIIb 3) HIIpULA. Hcnosb3oBanue c . ’
MeXaHH4YeCKOil HMHBEKUHMOHHOI  cucTeMoii: yOepure \
nopuieHs (2) U noepHuTe aaanrtep mwnpuna (1) mo yacosoit

CTpeJIKe, YTOObl HaJEKHO 3a(UKCHUPOBATH €ro Ha ILIMpUIE.

IIpucoenuanTe MOpHUL K MEXaHUYECKOM HMHBEKIHUOHHOU

CUCTEME [UId Macjaa C IIOMOILIBIO COOTBETCTBYIOLIETO

KOHHEKTOpa

IIEPEZl BBEJIEHUMEM BBIIIYCTUTE BO31YX W3 :;

HIIMPULA, YAEPXKUBAS EI'O B BEPTUKAJIBHOM ‘
MOJIO’KEHUU KAHIOJIEM BBEPX U BbIJABUB 1

IMPUMEPHO 0,5 MJI 2KUAKOCTH, YBEAUBLIUCH B \§ ‘
IIVTABHOM ABUKEHUU PE3UHOBOI'O
YIUIOTHUTEJIA (3) BHYTPU LUIIPULIA.

ECJIM B XOJE OJJTHOM ONEPAIIMU UCHOJIB3YIOTCSA NEP®TOP-H-OKTAH WIH
NEP®TOPAEKAJIMH, BBIIIOJHUTE 3AMEHY «KHUAKOCTb-BO3AYX» IJA
ITIOJIHOI'O YJAJIEHUA  IIEPO®TOPYIJVIEPOJAOB INEPEJ] BBEJIEHUEM
CUJIMKOHOBOI'O MACIIA.

BBoauTe CHIMKOHOBOE Macio B COOTBETCTBHM C OOIIECNPUHATOW MEIUIMHCKONW MPAKTHUKOM.
Hagnexamum oOpa3soMm  yTuiau3upyiTe J00ble OCTaTKW CHJIMKOHOBoro Macina. [locne
JOCTHUKEHUS yIOBJIETBOPUTEIBHBIX PE3YIbTATOB YAAINTE CHIIMKOHOBOE MACIIO U3 IJ1a3a MAllUEeHTa
Y YTHIN3UPYHTE KaK MEAULIUHCKUE OTXO/IBI.

IMTPOTUBOIIOKA3AHUA

L CHIIMKOHOBOE MAacJIO SIBIISIFOTCS OTHOCUTEIHLHO HHCPTHBIMHU BEUICCTBAMU,; TEM HC MCHEC, UX
HE PCKOMCHAYCETCA MPUMCHATH Yy MAaUCHTOB C H3BECTHOM THIICPUYYBCTBUTCIBHOCTBIO K
3as1BJICHHBIM KOMIIOHCHTAaM.

L4 HpI/IMeHeHI/Ie CHJIMKOHOBOTO Macjia IPOTHBOIIOKa3aHO HCGB}IO(baKI/I'-IHI)IM nmarmueHTaM C
CUJIMKOHOBBIMH HMHTPAOKYJIAPHBIMU JIMH3aMH WX JId HCIOJB30BaHHUSA B KadC€CTBC
INOCTOAHHOI'O 3aMCHUTCIA CTCKIIOBUIHOI'O TECJIA.

NPEAYIIPEXKHEHUSA U MEPBI ITPETOCTOPOKHOCTHU

. [lenocTHOCTh MPOAYKTA TapaHTUPYETCA TOJBKO IMPU HEMOBPEXKICHHOW YIaKOBKE — HE
WCITOJIH30BaTh, €CJTH YITAKOBKA BCKPHITA WIIH MOBPEXKICHA.

. Cpok rogHOCTH YKa3aH Ha 3THKETKE MPOJYKTa — HE MCIOJb30BAaTh MO OKOHYAHUM CPOKa
TOJIHOCTH.

o He BcTpsAxuBaTh U HE CMEMIMBATh C JPYTUMHU BEUIECTBAMH.

o Tonpko AJI1 ONHOPA30BOTO NPUMEHEHHUS — HE MOMJIECKHUT IOBTOPHOM CTEPHUIIM3ALINU.

Hcnonp30BaHne WM CTEPUIIU3ALMS PAaHHEE HCIOJIb30BAHHBIX MPOIYKTOB OJHOPA30BOTO
MPUMEHEHHUS MOXKET IPUBECTHU K MEPEKPECTHOMY 3apaskEeHUIO.

. HEPEJ BBEAEHUEM BbIIIYCTHUTE BO3AYX M3 HINPULIA, YIEPKUBASL
ETO B BEPTUKAJIBHOM IIOJIO’)KEHUU KAHIOJIEM BBEPX U BbI/IABUB



IMPUMEPHO 0,5 MJI KHJIKOCTH, YBEAUBIINUCH B IINTABHOM JIBUKEHUN
PE3UHOBOI'O YINIOTHUTEJIA (3) BHYTPU LUITPUILLA.

B JIMTEPATYPE OTMEYEHO, yTO HAJINYUE OCTATKOB
NEPO®TOPYIJIEPOJOB CBA3AHO C IOBBIIEHHUEM BSI3KOCTHUH
CUJIMKOHOBOI'O MACJIA U EI'O APOBJIEHUEM HA KAIIJIU. IEPEJ]
BBEJIEHUEM CHWJIUKOHOBOI'O MACJIA BBIIIOJIHUTE 3AMEHY
GKUIAKOCTBb-BO34YX» JJIsL ITOJIHOI'O YIAJIEHUSA
MNEP®TOPYIJIEPOJOB.

[lepen BBeieHUEM CHITMKOHOBOTO MaCia YOETUTECh B OTCYTCTBHH OTBEPCTUI MIIM Pa3phIBOB
CeTYaTKH, B KOTOPBIE OHO MOKET MomacTh. M30eraiire m000ro KOHTaKTa CHIMKOHOBOTO
Macjia ¢ SHI0TEIHEM POTOBUILIbI.

Bo Bpems BBeneHUs ciieuTe 3a T€M, 4TOOBI OCTaTKM Macja HE IMOMNajalid B pPa3pbIBBI
CEeTYaTKH.

[TpoayKT J1OJIKEH NPUMEHSATHCA TOJBKO MEAMLMHCKUM IEPCOHAJIOM B  YCIIOBHUSAX
onepaiuoHHOi. JIroOble OcCTaTKU JODKHBI OBITh YTHJIM3HPOBAaHbl KAaK MEIULMHCKUE
orxoasl. Ilpu ciydaitHOM pa3OUTUM WM PA3IUTUU 0, WIK BO BpPEeMs HCIOJIb30BaHUSA:
OTPaHUYUTh Ppa3JIMTHE M BIWUTAaTh MHEPTHBIM MaTepuajgoM (HampuUMep, IECKOM,
abcopOMPYIOLIMMU TpaHyJaMH | T.J.); IOMECTUTh MaTepUal B IJIACTUKOBBIM KOHTEHHEp U
YTUJIM3UPOBATh COTJIACHO JEHCTBYIOLIUM IPOLEAYPAM.

YTunusupyire nycrole ynakoBKU B COOTBETCTBHHU C ACHCTBYIOUIMMH HOPMAaTUBAMH.

INOBOYHBbLIE 2PPEKTbI

[Tocne onepanuu MOTYT BO3HHKHYTH CJIEIYIOIIUE OCIOXHEHUS: BPEMEHHOE IOBBIIIICHUE
BHYTPUIJIA3HOT'O JAaBJICHUS, TUIIOTOHMS, TJIAyKOMa U KaTapakTa.

Murpaiiysi CUIMKOHOBOI'O Macjia B TEPEJIHIOI KaMepy acCOllMMpoBaHa ¢ W3MEHEHUSIMH
pOTOBHIIBI, BKJIIOUas OTEK, MOMYTHEHHE, CKJIQJKH JIECIIEeMETOBOM MeMOpaHbl WIH
JIEKOMIICHCALIUIO POrOBULIBI.

B3AMMOJIEMCTBHUE C JIPYTUMHU BEIIIECTBAMHA
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CTEPWIN3ALIUA
@D1akoHBI U MIIPULIBI CTEPHUIM30BAHBI BIIAKHBIM TEILIOM.
ToJIBKO 1711 OTHOPA30BOT0 IPUMEHEHHUS — HE TIOJIEKUT IIOBTOPHOM CTEPUIIN3ALIAH.

XPAHEHMHE
XpaHUTh ITPU KOMHATHOM TEMIIEpaType.
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ECT “easy connection tubing”

ATTENZIONE: Questo foglietto illustrativo contiene importanti
informazioni e avvertenze per l'uso corretto del dispositivo
medico. Leggere con attenzione prima di eseguire qualsiasi
operazione e seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

COMPOSIZIONE E CONFEZIONE

ECT “easy connection tubing” sono tubi di connessione sterili
in polietilene o PVC con connessioni in politene, acetale o
policarbonato, compatibili con i seguenti sistemi di iniezione
meccanici dell'olio di silicone:

ECT 002-00, accessorio compatibile con Millennium™, Stellaris®
PC;

ECT 003-00, accessorio compatibile con Accurus®,
Constellation®, Associate® 2500, EVA;

ECT 004-00, accessorio compatibile con Orbit, 0S3, 0S4,
FAROS™, R-Evolution.

ECT sono confezionati singolarmente in busta sterile e ciascuna
confezione contiene un foglietto illustrativo.

DESTINAZIONE D'USO

ECT “easy connection tubing” sono accessori destinati a
collegare il dispositivo medico RS-OIL ECS, olio di silicone
fluido, sterile e apirogeno per il tamponamento a lungo
termine dei tessuti durante la chirurgia vitreoretinica, ai sistemi
di iniezione meccanici dell'olio di silicone. L'uso di ECT “easy
connection tubing” & previsto soltanto con il dispositivo
medico RS-OIL ECS, presso i centri nei quali si effettuano
interventi chirurgici, ed é ristretto a operatori qualificati. Ogni
altro uso deve considerarsi improprio.

MODALITA D'USO

1. Assicurarsi che la confezione sia intatta.

2. Rimuovere ECT dalla busta di confezionamento, all'interno
del campo operatorio sterile.

3. Aprire la busta di confezionamento di RS-OIL ECS e
prelevare la siringa. Non agitare.

4. Fissare fermamente il tappo adattatore della siringa
facendolo ruotare in senso orario.

5. Rimuovere i tappi dalle estremita dell'accessorio ECT, se
presenti.

6. Avvitare in senso orario la connessione maschio (A)
dell'accessorio ECT al tappo adattatore della siringa.

7. Collegare laltra estremita dell'accessorio ECT (B) al
sistema di iniezione meccanico dell'olio di silicone,
esercitando una lieve pressione e, se necessario, avvitando
contemporaneamente in senso orario.

8. Controllare che I'accessorio ECT sia fissato correttamente e
saldamente sia al sistema meccanico di iniezione dell'olio di
silicone, sia al tappo adattatore della siringa.

9. Consultare il foglietto illustrativo di RS-OIL ECS per ulteriori
istruzioni, se necessario.

AVVERTENZE

« Conservare secondo le indicazioni riportate in etichetta -
Tenere al riparo dalla luce.

« Monouso - Non risterilizzare. L'utilizzo o la sterilizzazione di
prodotti monouso gia usati, pud causare contaminazione
crociata.

« Non usare se l'imballo che garantisce la sterilita non &
integro.

« Non usare oltre la data di scadenza.

« Scartare secondo le procedure in vigore - Non disperdere
nell'ambiente.

STERILIZZAZIONE
| dispositivi medici sono sterili a ossido di etilene.
| dispositivi medici sono monouso - Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente.

Per segnalazioni su questo prodotto, riferire il numero di
lotto riportato sulla confezione esterna. Per commenti e
suggerimenti, andare al sito www.alchimiasrl.com.

FABBRICANTE

AL.CHLMLA. S.r.l.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD)
Italia

e-mail: info@alchimiasrl.com
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ECT “easy connection tubing”

WARNING: This instruction sheet contains important
information and warnings for the correct use of the medical
device. Carefully read it before starting any operations and
closely follow the directions for use.

COMPOSITION AND PACKAGING

ECT “easy connection tubing” are sterile polyethylene or PVC
connection tubing with polythene, acetal or polycarbonate
connectors, which are compatible with the following silicone
oil mechanical injection systems:

ECT 002-00, accessory, compatible with Millennium™, Stellaris®
PG

ECT 003-00, accessory, compatible with  Accurus®,
Constellation®, Associate® 2500, EVA;

ECT 004-00, accessory, compatible with Orbit, 0S3, 0S4,
FAROS™, R-Evolution.

ECT are packaged in individual sterile pouches and each box
contains one instruction sheet.

INDICATIONS FOR USE

ECT “easy connection tubing” are accessories intended to
connect RS-OIL ECS, a medical device made of fluid, sterile
and apyrogenic silicone oil for long-term tissue tamponade
during vitreoretinal surgery, to silicone oil mechanical injection
systems. ECT must only be used together with RS-OIL ECS by
qualified medical personnel in an operating theatre. Any other
use must be considered improper.

DIRECTIONS FOR USE

1. Visually inspect the package for integrity.

2. Remove the ECT from the pouch within the sterile field.

3. Open the pouch of RS-OIL ECS and take the syringe out. Do
not shake.

4. Turn the syringe adapter clockwise to fix it securely to the

syringe.

. Remove the caps on either end of the ECT, if present.

6. Turn the male connector (A) of the ECT clockwise to attach
it to the syringe adapter.

7. Attach the other end of the ECT (B) to the mechanical
injection system by exerting a slight pressure on the
connector and a contemporaneous clockwise turn, if
necessary.

8. Make sure that the ECT is correctly and firmly fixed to both
the mechanical injection system and the syringe adapter.

9. See the instruction sheet of RS-OIL ECS for further
instructions, if necessary.

w

WARNINGS
« Store at the temperatures indicated on label. Protect from
light.

« Single use only - Do not resterilize. Use or sterilization of
single use products that have been already used may cause
cross-contamination.

« Do not use if packaging assuring sterility is damaged.

« Do not use after the expiry date.

« Dispose of in compliance with regulations in force - Do not
litter the environment.

STERILIZATION
Medical devices are sterile by ethylene oxide.
Medical devices are for single use only - Do not resterilize.

STORAGE
Store at room temperature.

For any report on this product, quote the lot number on
package. For any comments or suggestions, go to www.
alchimiasrl.com.

MANUFACTURER
ALCHLMLA.S.r.l.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD)
Italy

e-mail: info@alchimiasrl.com
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ACHTUNG: Diese Packungsbeilage enthdlt wichtige
Informationen und Warnhinweise zur korrekten Verwendung
des Medizinproduktes. Lesen Sie diese vor jeglicher
Anwendung aufmerksam und befolgen Sie die Anweisungen
gewissenhaft.

ZUSAMMENSETZUNG UND VERPACKUNG

ECT “easy connection tubing” sind sterile Schlauche aus
Polyethylen oder PVC mit Verbindungsstiicken aus Polyethylen,
Acetal oder Polycarbonat, die mit folgenden mechanischen
Systemen fiir die Silikonélinjektion kompatibel sind:

ECT 002-00, Zubehdrteil fir Millennium™, Stellaris® PC;

ECT 003-00, Zubehérteil fir Accurus®, Constellation®,
Associate® 2500, EVA;

ECT 004-00, Zubehorteil fur Orbit, OS3, 0S4, FAROS™,
R-Evolution.

ECT werden einzeln und steril verpackt geliefert und jede
Packung enthalt eine Packungsbeilage.

ANWENDUNGSGEBIET

ECT “easy connection tubing” sind Zubehorteile, umdas
Mediziniprodukt RS-OIL ECS, fllssiges, steriles und
pyrogenfreies Silikondl fiir das langfristige Tamponieren
der Netzhaut in der vitreoretinalen Chirurgie, mit den
mechanischen Systemen fir die Silikondlinjektion zu
verbinden. Der Gebrauch von ECT “easy connection tubing”
ist ausschlieBlich in Verbindung mit dem Medizinprodukt RS-
OIL ECS vorgesehen, in Zentren, in denen chirurgische Eingriffe
von Fachpersonal vorgenommen werden. Jegliche vom
vorgesehenen Anwendungsgebiet abweichende Verwendung
ist unzuldssig.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vergewissern Sie sich, dass sich die Verpackung in
einwandfreiem Zustand befindet.

2. Nehmen Sie ECT im sterilen Operationsbereich aus der
Verpackung.

3. Offnen Sie die Verpackung von RS-OIL ECS und nehmen Sie
die Spritze heraus. Nicht schitteln.

4. Schrauben Sie den Adapterstopfen der Spritze fest, indem
Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen.

5. Nehmen Sie die Kapseln aus den Enden des Zubehorteils
ECT heraus, wenn diese enthalten sind.

6. Schrauben Sie das Verbindungsstiick mit AuBengewinde
(A) des Zubehorteils ECT im Uhrzeigersinn an den
Adapterstopfen der Spritze.

7. Verbinden Sie das andere Ende des Zubehorteils ECT (B)
mit dem mechanischen System fiir die Silikonélinjektion,
indem Sie leichten Driick ausiiben und es gegebenenfalls
gleichzeitig im Uhrzeigersinn drehen.

8. Uberpriifen Sie, ob das Zubehérteil ECT korrekt und fest mit
dem mechanischen System fir die Silikondlinjektion und
dem Adapterstopfen der Spritze verbunden ist.

9. Fur weitere Anweisungen konsultieren Sie bitte
gegebenenfalls die Packungsbeilage von RS-OIL ECS.

WARNHINWEISE

«  GemaR der Angaben auf dem Etikett aufbewahren - vor
Licht schiitzen.

« Einwegprodukt - nicht erneut sterilisieren. Die Verwendung
oder die Sterilisierung von gebrauchten Einwegprodukten
kann Mischkontamination verursachen.

« Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt
ist.

« Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatumverwenden.

« Das Produkt gemdB den geltenden Bestimmungen
entsorgen. Umweltgerecht entsorgen.

STERILISIERUNG

Die Medizinprodukte sind durch Ethylenoxid sterilisiert.

Die Medizinprodukte sind Einwegprodukte. Nicht erneut
sterilisieren.

AUFBEWAHRUNG
Bei Zimmertemperatur aufbewahren.

Fir Meldungen, die dieses Produkt betreffen, geben Sie
die auf der Verpackung angegebene Chargennummer
an. Fur Anmerkungen und Vorschldge besuchen Sie die
Internetadresse

www.alchimiasrl.com.

HERSTELLER
AL.CHLMLA.S.r.l.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD)
Italien

E-Mail: info@alchimiasrl.com
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ATTENTION: Ce document contient des informations et
avertissements importants concernant l'utilisation correcte du
dispositif médical. Lire attentivement avant d'effectuer quelque
opération que ce soit et suivre les instructions fournies.

COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

Les ECT “easy connection tubing” sont des tubulures de
connexion stériles en polyéthylene ou PVC dotées de
connecteurs en polyéthylene, acétal ou polycarbonate,
compatibles avec les systemes d'injection mécaniques d'huile
de silicone suivants :

ECT 002-00, accessoire compatible avec Millennium™,
Stellaris® PC;

ECT 003-00, accessoire compatible avec Accurus®,
Constellation®, Associate® 2500, EVA ;

ECT 004-00, accessoire compatible avec Orbit, OS3, 0S4,
FAROS™, R-Evolution .

Les ECT sont emballés individuellement en sachets stériles et
chaque emballage contient une notice d'utilisation.

USAGE PREVU

Les ECT “easy connection tubing” sont des accessoires congus
pour raccorder le dispositif médical RS-OIL ECS, une huile
de silicone fluide en seringue, stérile et apyrogéne destinée
au tamponnement a long terme des tissus dans le cadre
de la chirurgie vitréorétinienne, aux systemes d'injection
meécaniques d’huile de silicone. Les ECT doivent étre utilisés
uniquement avec le dispositif médical RS-OIL ECS, par des
opérateurs qualifiés et en salle d'opération. Tout autre usage
doit étre considéré comme impropre.

MODE D’EMPLOI

1. S'assurer que 'emballage est intact.

2. Retirer 'ECT du sachet d'emballage, a l'intérieur du champ
opératoire stérile.

3. Ouvrir le sachet d'emballage du RS-OIL ECS et prélever la
seringue. Ne pas agiter.

4. Fixer fermement le bouchon adaptateur de la seringue en le
faisant tourner dans le sens des aiguilles d'une montre.

5. Sily ades capsules aux extrémités de I'ECT, les enlever.

6. Visser dans le sens des aiguilles d'une montre la connexion
male (A) de I'ECT au bouchon adaptateur de la seringue.

7. Raccorder l'autre extrémité de I'ECT (B) au systéme
d'injection mécanique d’huile de silicone en exercant une
légeére pression et, si nécessaire, en vissant simultanément
dans le sens des aiguilles d'une montre.

8. Veérifier que I'ECT est fixé correctement et fermement tant
au systeme mécanique d‘injection d’huile de silicone qu'au
bouchon adaptateur de la seringue.

9. Consulter la notice du RS-OIL ECS pour plus d'instructions,
si nécessaire.

AVERTISSEMENTS

«  Conserver selon les indications figurant sur I'étiquette —
Garder a l'abri de la lumiére.

.+ A usage unique - Ne pas restériliser. Lutilisation ou la
stérilisation de produits a usage unique déja utilisés peut
causer une contamination croisée.

- Ne pas utiliser si 'emballage garantissant la stérilité est
endommagé.

« Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

« Eliminer selon les procédures en vigueur - Ne pas jeter dans
la nature.

STERILISATION

Les dispositifs médicaux sont stérilisés a l'oxyde d'éthyléne.

Les dispositifs médicaux sont a usage unique - Ne pas
restériliser.

CONSERVATION
Conserver a température ambiante.

Pour tout signalement concernant ce produit, indiquer le
numéro de lot figurant sur le conditionnement. Pour tout
commentaire ou suggestion, se rendre sur le site www.
alchimiasrl.com.

FABRICANT
AL.CHLMILA.S.rl.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD)
Italie

e-mail : info@alchimiasrl.com

ECT 002-00

ECT 004-00

ALLA SIRINGA
TO SYRINGE
AN DIE SPRITZE
VERS LA SERINGUE

AL SISTEMA DI INIEZIONE
TO INJECTION SYSTEM
AN DAS INJEKTIONSSYSTEM
AU SYSTEME D'INJECTION

INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI
INDEX OF GRAPHICAL SYMBOLS
ZEICHENERKLARUNG
INTERPRETATION DES SYMBOLES

c € Marcatura CE
0477 CE Marking
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
Caution, see product information

Non riutilizzare
Do not re-use

Numero di lotto
Lot number

Data di scadenza
Expiration date

Numero di catalogo
Catalogue number

Sterile -Sterile ad ossido di etilene
Sterile - Sterile by ethylene oxide

Non contiene lattice di gomma naturale
Does not contain natural rubber latex
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Tenere lontano dalla luce solare
Keep away from sunlight

Non usare se l'imballo che garantisce

la sterilita non & integro

Do not use if the package assuring sterility is
damaged

Non disperdere nell'ambiente
Do not litter the environment

Fabbricante
Manufacturer

Data di emissione delle istruzioni per I'uso: 01 febbraio 2021
Date of issue of the instructions for use: February 1st, 2021
Datum der Ausgabe der Gebrauchsanweisung: 1. Februar 2021
Date de publication de la notice d'utilisation: le 1er février 2021

CE-Kennzeichnung
Marquage CE

Gebrauchsanweisung beachten
Consulter la notice d'utilisation

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Chargennummer
Numéro de lot

Haltbarkeitsdatum
Date de péremption

Katalognummer
Numéro de catalogue

Steril - Steril durch Ethylenoxid
Stérile - Stérilisation a l'oxyde d'éthylene

Enthalt keinen Naturkautschuklatex
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
Conserver a I'abri du soleil

Nicht verwenden, wenn die

sterile Verpackung beschadigt ist

Ne pas utiliser si 'emballage garantissant
la stérilité est endommagé

Umweltgerecht entsorgen
Ne pas jeter dans la nature

Hersteller
Fabricant
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ATENCION: Este documento contiene informaciones y
advertencias importantes sobre el uso correcto del producto
sanitario. Leer detenidamente y seguir las instrucciones
indicadas antes de efectuar cualquier operacion.

COMPOSICION Y PRESENTACION

ECT “easy connection tubing” son tubos de polietileno o PVC
estériles con conexiones de polietileno, acetal o policarbonato,
compatibles con los siguientes sistemas mecéanicos de
inyeccion de aceite de silicona:

ECT 002-00, accesorio compatible con Millennium™,
Stellaris® PC;

ECT 003-00, accesorio compatible con Accurus®, Constellation®,
Associate® 2500, EVA;

ECT 004-00, accesorio compatible con Orbit, 0S3, 0S4,
FAROS™, R-Evolution.

ECT se presentan embalados individualmente en sobres
estériles y cada embalaje contiene una hoja de instrucciones.

INDICACIONES

ECT “easy connection tubing” son accesorios previstos para
conectar el producto sanitario RS-OIL ECS, aceite de silicona
fluido, estéril y apirégeno para el tamponamiento prolongado
de los tejidos durante la cirugia vitreorretiniana, a los sistemas
mecanicos de inyeccion de aceite de silicona. El ECT sélo se
debe usar con el producto sanitario RS-OIL ECS, en los centros
donde se practican intervenciones quirdrgicas y por cirujanos
cualificados. Cualquier otro uso debe considerarse impropio.

MODO DE EMPLEO

1. Cerciorarse de que el embalaje se encuentre intacto.

2. Extraer el ECT del sobre de presentacion dentro del
quiréfano estéril.

3. Abrir el sobre de presentacion de RS-OIL ECS y extraer la
jeringa. No agitar el producto.

4. Asegurar firmemente el tapén adaptador de la jeringa
haciéndolo girar hacia la derecha.

5. Si hay tapones en los extremos del acesorio ECT,
desecharlos.

6. Enroscar hacia la derecha la conexion macho (A) del
accesorio ECT en el tapon adaptador de la jeringa.

7. Conectar el otro extremo del accesorio ECT (B) al sistema
mecanico de inyeccion de aceite de silicona, aplicando
una ligera presion y, si fuera necesario, enroscando
simultdneamente hacia la derecha.

8. Controlar que el accesorio ECT se encuentre fijado de
manera correcta y firme, tanto al sistema mecénico de
inyeccion de aceite de silicona como al tapén adaptador de
la jeringa.

9. Consultar la hoja de instrucciones de RS-OIL ECS para
obtener instrucciones mas detalladas, si fuera necesario.

ADVERTENCIAS

« Conservar siguiendo las indicaciones de la etiqueta —
Conservar alejado de la luz.

« Producto desechable — No volver a esterilizar. El uso o
la esterilizacion de productos desechables utilizados
anteriormente puede causar contaminacion cruzada.

« No utilizar si el embalaje que garantiza la esterilidad esta
danado.

«  No usar después de la fecha de caducidad.

« Desechar de acuerdo con los procedimientos vigentes.
No desechar en el medio ambiente.

ESTERILIZACION

Los productos sanitarios son estérilizados con éxido de etileno.
Los productos sanitarios son desechables - No volver a
esterilizar.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente.

Para cualquier comunicacion sobre este producto, citen el
nimero de lote impreso en el embalaje. Para comentarios y
sugerencias, vayan a la pagina web www.alchimiasrl.com.

FABRICANTE
AL.CHLMILA.S.r.l.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD)
Italia

e-mail: info@alchimiasrl.com
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ADVERTENCIA: este documento de instrugdes contém
informagdes e adverténcias importantes sobre a utilizagao
correta do dispositivo médico. Ler com atencao antes de
efetuar qualquer procedimento e seguir escrupulosamente as
instrugoes de utilizagao.

COMPOSIGCAO E EMBALAGEM

ECT “easy connection tubing” sdo tubos de ligacéo estéreis
em polietileno ou PVC com conectores em politeno, acetal
ou policarbonato, compativeis com os seguintes sistemas de
injecao mecanicos do dleo de silicone:

ECT 002-00, acessorio compativel com Millennium™,
Stellaris® PC;

ECT 003-00, acessério compativel com Accurus®, Constellation®,
Associate® 2500, EVA;

ECT 004-00, acessério compativel com Orbit, OS3, 0S4,
FAROS™, R-Evolution.

Os ECT sdo embalados em bolsas estéreis individuais e cada
caixa contém um documento de instrugoes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

ECT “easy connection tubing” sdo acessérios destinados a ligar
0 RS-OIL ECS, um dispositivo médico composto por 6leo de
silicone fluido, estéril e apirogénico para o tamponamento
tecidual a longo prazo durante a cirurgia vitreorretiniana, aos
sistemas de injecdo mecanicos de 6leo de silicone. Os ECT
56 devem ser utilizados em conjunto com o RS-OIL ECS, por
profissionais médicos qualificados num bloco operatdrio.
Qualquer outra utilizagdo deve ser considerada impropria.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Verificar visualmente se a embalagem esta intacta.

2. Remover os ECT da bolsa dentro do campo estéril.

3. Abrira bolsa do RS-OIL ECS e retirar a seringa. Nao agitar.

4. Rodar o adaptador da seringa para a direita para fixa-lo
firmemente a seringa.

5. Se presentes, remover as tampas nas extremidades do
acessorio ECT.

6. Rodar o conector macho (A) do acessério ECT para fixa-lo
ao adaptador da seringa.

7. Encaixar a outra extremidade do acessério ECT (B) ao
sistema de inje¢do mecénico, exercendo uma ligeira pressao
no conector e, se necessario, rodando simultaneamente
para a direita.

8. Certificar-se de que o acessorio ECT esta fixado de forma
correta e firme, tanto ao sistema mecanico de injegao como
ao adaptador da seringa.

9. Se necessario, consultar o documento de instrugdes do RS-
OIL ECS para obter mais informagoes.

ADVERTENCIAS

« Conservar de acordo com as temperaturas indicadas no
rétulo. Proteger da luz.

« Apenas para utilizagdo Unica. Nao reesterilizar. A utilizagdo
ou esterilizagao de produtos de utilizagao Unica utilizados
anteriormente pode causar contaminagdo cruzada.

« Nao utilizar se a embalagem que garante a esterilidade
estiver danificada.

« Nao utilizar apds o prazo de validade.

« Eliminar de acordo com os regulamentos em vigor. Nao
descartar no meio ambiente.

ESTERILIZAGAO
Os dispositivos médicos sdo esterilizados por dxido de etileno.
Os dispositivos médicos destinam-se apenas a utilizagao Unica.
Nao reesterilizar.

CONSERVAGAO
Conservar a temperatura ambiente.

Para comunicagbes sobre este produto, mencionar o nimero
de lote na embalagem. Para comentdrios e sugestoes, consultar
www.alchimiasrl.com.

FABRICANTE
AL.CHLMLA.Srl.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicold (PD)
Italia

e-mail: info@alchimiasrl.com
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UWAGA: Ten dokument zawiera wazne informacje i ostrzezenia
na temat prawidtowego korzystania z urzadzenia medycznego.
Uwaznie przeczytaj to przed rozpoczeciem pracy i $cisle
przestrzegaj wskazowek dotyczacych uzytkowania.

SKLAD | OPAKOWANIE

ECT ‘“easy connection tubing” to sterylne potaczenia
przewodowe z polietylenu lub PVC, ze ztaczami z polietylenu,
acetalu lub poliweglanu, ktére sa kompatybilne z
nastepujacymi mechanicznymi uktadami wtryskowymi oleju
silikonowego:

ECT 002-00, akcesoria, kompatybilne z Millennium™,
Stellaris® PC;

ECT 003-00, akcesoria, kompatybilne z Accurus®, Constellation®,
Associate® 2500, EVA;

ECT 004-00, akcesoria, kompatybilne z Orbit, OS3, 0S4,
FAROS™, R-Evolution.

ECT sa pakowane w pojedyncze sterylne woreczki a kazde
opakowanie zawiera jeden arkusz z instrukcja.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

ECT “easy connection tubing” to akcesoria przeznaczone do
podtaczenia RS-OIL ECS, produktu medycznego sktadajacego
sie z ptynu, sterylnego i apirogennego oleju silikonowego
stosowanego w dtugoterminowej tamponadzie tkanek w
chirurgii  witreoretinalnej, do mechanicznych systemow
wstrzykiwan. ECT musi by¢ uzywany tylko razem z RS-OIL ECS
przez wykwalifikowany personel medyczny w sali operacyjnej.
Kazde inne zastosowanie nalezy uznac za niewtasciwe.

SPOSOB UZYCIA

1. Wizualnie sprawdz integralnos¢ opakowania.

2. Wyjmij z woreczka ECT i umie$¢ w sterylnym miejscu.

3. Otworz woreczek z RS-OIL ECS i wymnij strzykawke. Nie
wstrzasaj.

4. Obro¢ adapter strzykawki zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara i przymocuj go bezpiecznie do strzykawki.

5. Zdejmij nakfadki umieszczone na koncach ECT, jesli
wystepuja.

6. Obroc¢ meskie ztacze (A) ECT zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, aby podfaczyc je do adaptera strzykawki.

7. Podlacz drugi koniec ECT (B) do mechanicznego
uktadu wtryskowego wywierajac lekki nacisk na ztacza i
réwnoczesnie obro¢ koniec zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, w razie potrzeby.

8. Upewnij sie, ze ECT jest prawidlowo i solidnie
przymocowany zaréwno do mechanicznego uktadu
wtryskowego, jak i adaptera strzykawki.

9. W celu uzyskania dalszych instrukcji znajdz w arkuszu
instrukcje dotyczace RS-OIL ECS, jesli jest to konieczne.

OSTRZEZENIA

«  Przechowywa¢ w temperaturze wskazanej na etykiecie.
Chroni¢ przed $wiattem.

«  Wylacznie do uzytku jednorazowego — nie sterylizowac
ponownie. Wykorzystanie lub sterylizacja produktow
jednorazowych, ktére zostaly juz wykorzystane moze
powodowac zanieczyszczenie krzyzowe.

« Nie uzywad, jesli opakowanie zapewniajace sterylnos¢ jest
uszkodzone.

«  Nie uzywac po uptywie terminie waznosci.

« Usuwa¢ zgodnie z obowigzujagcymi przepisami — nie
zasmiecac srodowiska.

STERYLIZACJA

Urzadzenia medyczne sterylizowane tlenku etylenu.
Urzadzenia medyczne sg do jednorazowego uzytku — nie
sterylizowac ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w temperaturze pokojowej.

W przypadku kazdego zgtoszenia na temat tego produktu
nalezy poda¢ numer serii wydrukowany na etykiecie.
W przypadku jakichkolwiek uwag i sugestii zapraszamy na
strone www.alchimiasrl.com.

PRODUCENT
ALCHLMLA.S.r.l.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD)
Wiochy

e-mail: info@alchimiasrl.com
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YBATA! Lleii QOKyMEHT MIiCTUTb BaxnuBy iHdopmaliio Ta
3acTepeXeHHA LWO/0 NPaBUIbHOMO BUKOPUCTaHHA MefNYHOro
BUPOOY. YBaXXHO NMpouuTaiTe iHCTPYKLilo Nepes BUKOHAHHAM
6ynb-AKoI Al Ta peTenbHO AOTPUMYINTECA ii.

CKNAJL I MAKOBAHHA

Tpy6ku nerkoro nif'eaHaHHA ECT — Lie cTepunbHi 3'egHyBanbHi
Tpy6Kw 3 nonietuneHy a6o MBX 3i 3'eAHaHHAMU 3 MONiETUNEHY,
auetanio abo nonikapboHaTy, CyMiCHi 3 TaKUMU MeXaHIYHUMI
cncTeMamm BBeIEHHA CUNiIKOHOBOT ONNBIA:

ECT 002-00, akcecyap, cymicHuit i3 Millennium™, Stellaris® PC;
ECT 003-00, akcecyap, cymicHuin 3 Accurus®, Constellation®,
Associate® 2500, EVA;

ECT 004-00, akcecyap, cymicHuii 3 Orbit, 0S3, 0S4, FAROS™,
R-Evolution.

ECT ynakoBaHO B iHAVBiAyanbHi CTepunbHi calle, i KOXHe
nakoBaHHA MICTUTb iIHPOPMALLINHY NNCTIBKY.

UINIbOBE MPU3HAYEHHA

Tpy6ku nerkoro nif'eaHaHHa ECT — Le akcecyapy, NpusHayeHi
AnA nig'eaHanHA mepuuHoro Bupoby RS-OIL ECS, piakoi
CTepunbHOI Ta aniporeHHoi CUNIKOHOBOT ONMBYN ANA TPUBanNol
TaMMoHazAN TKaHWH Nif Yac BiTPEOPETNHANLHOTO XipypriYyHoro
BTPYYaHHA, A0 X cucTem il CUNIKOHOBOI
onvien. Tpybku nerkoro nig'eaHanHa ECT npusHaueHo ana
BVKOPUCTAHHA Nnlle 3 MepanyHum Bupobom RS-OIL ECS y
LieHTpax, Aie NPOBOAATb XipypriuHi BTpy4aHHs, i 3acTocoByBaTHt
iX MaloTb BUHATKOBO KBanidikosaHi cneuianictu. byab-ake iHwe
BVKOPUCTAHHA MOBUHHO BBAXaTUCA HEHANEXHVIM.

CnocCib BUKOPUCTAHHA

1. lNepekoHaiiTecs, WO NakoBaHHA Ljine.

2. Buimitb ECT 3 nakyBanbHOro calie B CTEPUIbHUX YMOBaX
onepaLjiitHoro nons.

3. Bipkpuiite nakyBanbHe cawe RS-OIL ECS i BuimiTh wnpuu.
He ctpywyite.

4. MiyHo 3adikcyiTe KOBNaYyoK aganTepa Wwnpuua, obepraoumn
11070 32 FOfIVHHNKOBOIO CTPINKOI0.

5. 3HimiTb KOBNauKm 3 KiHLiB akcecyapa ECT, AKLLO BOHU €.

6. BKpYTiTb 3a rOANHHWKOBOIO CTPINKOIO LUTEKEPHUIA PO3'EM
(A) akcecyapa ECT B KoBnayok agantepa wnpuua.

7. Mip'epHaitte iHWNI KiHelb akcecyapa ECT (B) ao mexaHiuHoi
CNCTeMV BBEIEHHA CUNIKOHOBOI ONMBM, 3/1eTKa HaTUCKaloun
Ta, 3a NOTpebU, OJHOUACHO 3aKPYUyIUM 33 FOANHHNUKOBOKD
CTpinKoto.

8. MMepesipte, un akcecyap ECT npasunbHO 1 HagiHo
NPUKPINAEHO AK A0 MEXaHIYHOI CUCTEMU BBEfEHHA
CUNIKOHOBOT ONINBK, TaK i A0 KOBMayKa aganTepa wnpuua.

9. AKWO  HeoOXiAHO,  CKOpWCTalTecb  iHdOPMALLIiHO0
nuctiskoto RS-OIL ECS panA oTpumaHHA [0AATKOBUX
HCTPYKLiN.

3ACTEPEXEHHA

+ 36epiratv 3rigHO 3 IHCTPYKUiAMU Ha eTuKeTyi. Tpumatn B
TeMHOMY MicLi.

+ OpHopasoBe BUKOPWCTaHHA — He  CTepunisyBatn
NOBTOPHO. 3acTocyBaHHA abo CTepunisauia OjHOPa3oBNX
NPOAYKTIB, AKi BXe Gynu B YXKWUTKY, MOXe MpU3BeCT [0
nepexpecHoro 3abpyaHeHHs.

+ He BuKOpuCTOBYBaTW, AKLO NAKOBaHHA, WO rapaHTye
CTEPUNBHICTb, MOLIKOAXKEHO.

+ He BuKkopuctoByBaTM  nicnA
npuaaTHocTi.

«  YTunisyBaTw BIAMNoOBIAHO A0 uUMHHUX npouedyp. He
[IONycKaT! NOTPANIAHHA B AOBKINNA.

3aKiHYEHHA  CTPOKY

CTEPUNI3ALIA

MepawuHi BUpo6u cTepuni3oBaHO €TUNEHOKCUAOM.

MepanuHi BUpo6K Npu3HayeHo nuvwe AnA OAHOPa3’oBOro
BUKOPUCTaHHA. He cTepunisyBaTit NOBTOPHO.

3BEPIFTAHHA
36epiratii 3a KIMHaTHOT TemnepaTypu.

[na nosigomneHb Npo LUel NPOAYKT AMB. HOMep mnapTii,
yKa3aHuUi Ha 30BHiLUIHbOMY NakoBaHHi. LLlob HaaaT KomeHTapi
Ta npono3uii, nepenaite Ha cainT www.alchimiasrl.com.

BUPOBHUK

AL.CHLMILA.S.rl.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD)

Italia (ITanin)

Appeca enektpoHHoi nowTu: info@alchimiasrl.com
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ATENCAO: Este documento contém informagdes e sugestées
importantes para o uso correto do dispositivo médico. Ler
com atencao antes de efetuar qualquer operagao e seguir
escrupulosamente as instrugdes para o uso.

APRESENTACAO E COMPOSICAO

ECT “easy connection tubing”séo tubos estéreis em polietileno
ou PVC com conexdo em politeno, acetal ou policarbonato,
compativeis com os seguintes sistemas de inje¢do mecanicos
do 6leo de silicone:

ECT 002-00, acessério compativel com Millennium™,
Stellaris® PC;

ECT 003-00, acessoério compativel com Accurus®, Constellation®,
Associate® 2500, EVA;

ECT 004-00, acessério compativel com Orbit, 0S3, 0S4,
FAROS™, R-Evolution.

ECT sao embalados separadamente em envelopes esterilizados
e cada embalagem contém um folheto ilustrativo.

INDICAGOES

ECT “easy connection tubing” sdo acessorios destinados a
conectar o dispositivo médico RS-OIL ECS, dleo de silicone
fluido, estéril e apirégeno destinado ao tamponamento a
longo prazo dos tecidos durante a cirurgia vitreoretinal, aos
sistemas de inje¢do mecanicos do 6leo de silicone. O uso do
ECT é previsto somente com o dispositivo médico RS-OIL ECS,
nos centros onde sdo efetuadas intervengdes cirdrgicas e é
restrito a pessoal médico qualificado. Qualquer outro uso deve
ser considerado impréprio.

INSTRUGOES DE USO

1. Verificar que a embalagem esteja intacta.

2. Remover o ECT do envelope dentro do campo operatério
esterilizado.

3. Abrir o envelope do RS-OIL ECS e extrair a seringa. Nao
agitar.

4. Fixar firmemente a tampa adaptadora da seringa fazendo-a
girar no sentido horario.

5. Seoacessorio ECT é munido de tampdes nas extremidades,

remover ambos.

6. Girar no sentido horério a conexdo macho (A) do acessério
ECT a tampa adaptadora da seringa.

7. Conectar a outra extremidade do acessério ECT (B) ao
sistema de inje¢do mecanico do 6leo de silicone, exercendo
uma leve pressao e, se necessario, girando no sentido
horario.

8. Certificar-se de que o acessério ECT esteja fixado
corretamente e firmemente tanto ao sistema mecanico de
injecdo do 6leo de silicone, quanto a tampa adaptadora da
seringa.

9. Se for necessario, consultar o folheto ilustrativo de
RS-OIL ECS para obter mais informagdes.

ADVERTENCIAS

Conservar segundo as indicagdes contidas na etiqueta —
Proteger da luz.

Descartavel - Nao reesterilizar. O uso ou esterilizagdo de
produtos descartaveis utilizados anteriormente, pode
causar contaminagao cruzada.

Nao utilizar se a embalagem que garante a esterilidade est4
aberta ou danificada.

+ Nao usar depois do término da expiragdo.
« Eliminar segundo os procedimentos em vigor - Nao jogar
no meio ambiente.

ESTERILIZACAO

Os dispositivos médicos sdo esterilizados por meio de dxido
do etileno. Os dispositivos médicos sao descartéveis. Nao
reesterilizar.

CONSERVAGAO

Conservar em temperatura ambiente.

Para comunicagdes sobre esse produto, mencionar o nimero
de lote impresso na embalagem. Para comentarios e sugestoes,
visite a nossa pagina web: www.alchimiasrl.com.

FABRICANTE
AL.CHLMLA.S.r.l.

Viale Austria, 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD)
Italia

e-mail: info@alchimiasrl.com

ECT 002-00

e ——

ECT 004-00

A LA JERINGA
PARA A SERINGA
DO STRZYKAWKI

00 WPULIA

EN LA JERINGA

b
B

AL SISTEMA DE INYECCION
PARA O SISTEMA DE INJECAO
DO SYSTEMU WTRYSKU
[0 CUCTEMM BBEAEHHS
AL SISTEMA DE INYECCION

INTERPRETACION PARA LOS SIMBOLOS
REFERENCIAS PARA LOS SIMBOLOS
INDEKS SYMBOLI GRAFICZNYCH

TNYMAYEHHA CUMBOJIB
iNDICE DOS SIMBOLOS
CE,, lomwes -
arcacao CE Marcagéo CE

Zapoznac sie informacjami o produkcie
Yeara! [JuB. iHCTpyKLiito i3 3acTOCyBaHHA
Verificar informacgao do produto

Consultar las instrucciones de uso
Atengao, consultar as informagoes do produto

Nie uzywac ponownie

Desechable
N - He BUKOpWCTOBYBATU NOBTOPHO
Néo reutilizar N
Descartavel
. Numer partii
Nuimero de lote partii
Homep naprii

Numero de lote .
Y Numero do lote

Fecha de caducidad .Il?eat;i\:lanzn:sglmocﬂ
Prazo de validade P PyRaTH
Data de expiracdo
Numer referencyjny

KatanoxHuit Homep
Numero de referéncia

Referencia
Nuimero de catalogo

Sterylne-Sterylizacja tlenkiem etylenu
CTepunbHe — CTepunisaLjia eTUNeHoKCngom
Estéril - Esterilizacao por éxido de etileno

Estéril - Esterilizacion con oxido de etileno
Estéril - Esterilizado por 6xido de etileno

Nie zawieraja naturalnej gumy lateksowej
He micTuTb HaTypanbHOro KayuykoBOro laTekcy
Nao contém latex de borracha natural

No contiene latex de caucho natural
Nao contém latex de borracha natural

\\I// Przechowywac w miejscu nienarazonym na
- [ S~ No exponer a la luz del sol bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
/,\l \ Manter afastado da luz solar BeperTu Bif COHAYHOTO CBiTNA
[ ] Nao expor a luz solar

Nie uzywac, jesli opakowanie zapewniajace
sterylnosc jest uszkodzone

He BUKOPNCTOBYBATH, AKILO NaKOBaHHA,

110 rapaHTye CTePUIbHICTb, MOLIKOMKEHO
Néo utilizar se a embalagem que garante a
esterilidade estiver danificada

No utilizar si el embalaje que garantiza la
esterilidad esta dafado

Néo utilizar se a embalagem que garante a
esterilidade estiver danificada

(] . PR N
A Nie za$miecac srodowiska
@" He gonyckati NoTpannaxHA B JOBKINNA

Nao deitar no ambiente

No desechar en el medio ambiente
Nao descartar no meio ambiente

. Producent
Fabricante
. Bupo6Huk
Fabricante N
Fabricante

Fecha de publicacion de las instrucciones de uso: 1 de febrero 2021
Data da publicagdo das instrugdes de utilizacao: 1 de fevereiro de 2021
Data wydania instrukcji uzytkowania: 01 lutego 2021

[lata BUNycKy iHCTPYKLii i3 3acTocyBaHHs: 1 ntotoro 2021 poky

Data da publicagdo das instrugées de uso: 1 de fevereiro de 2021 MCM-116Rev.8
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NPEAYIIPEX/JEHUWE: JlanHas WHCTPYKIUS COJICPKUT BaxHYH0 HHOOpPMALNUIO U
NPEAYNPEXKACHUST O MPaBUIBHOM MCIHOJIB30BAHUU HACTOSIIIET0 MEAUIUHCKOrO H3ACIIHUS.
BauMmarensHO TpoYTHTE €€ Mepel HavauoM padoThl U CTPOro CICAyWTE YyKa3aHUsSM IO
IIPUMEHEHHUIO.

ECT «rpy6Kka c ObIcTPOpPa3beMHBIM COeTUHEHHEM»

COCTAB 1 YITAKOBKA

ECT TpyOka c OBICTpOpa3bEMHBIM COCAMHCHUEM TMPEIACTABISET COOOM CTEPHIIbHYIO
COCIMHUTENIbHYIO TpYyOKy u3 mosmmdTwieHa win [IBX ¢ KOHHEKTOpaMu, W3TrOTOBJICHHBIM U3
MOJIMATUIICHA, alleTaNIs HITH ToJrKapOoHaTa. OHU COBMECTHMBI CO CIEAYIOIIUMHU MEXaHUIeCKUMU
CUCTEeMaMH WHBEKIIUU CHIIMKOHOBOTO Maca:

ECT 002-00: akceccyap, copmectumblii ¢ cucreMamu Millennium™, Stellaris® PC.

ECT 003-00: akceccyap, coBmecTuMslii ¢ cuctemamu Accurus®, Constellation®, Associate® 2500,
EVA.

ECT 004-00: akceccyap, coBmecTuMmblii ¢ cuctemamu Orbit, OS3, 0S4, FAROS™, R-Evolution.

Tpy6xu ECT ynakoBaHbI B MHIUBUAYaIbHbIC CTEPUIIBHBIC TAKETH, U KaXKIast KOPOOKa COJEPKHUT
OJIHY UHCTPYKLIHIO 110 IPUMEHEHUIO.

INIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUWIO

TpyOxu ¢ 6picTpopasbeMHbIM coenuHeHneM ECT sBnsitoTcs ocHACTKOM, MpelHa3HAuYeHHOM AJis
COEIUHEHUS MEXAaHWYECKHX CHUCTEM WHBEKIMM wMemunmackoro wsnenus RS-OIL ECS,
MPEJICTABISIIONIET0 COO0OM  KHJAKOe, CTEePHIIbHOE U alUpOreHHOe CHUIUKOHOBOE MAacio,
NPUMEHSIEMOe JUIS JUTUTCIIbHOM BHYTPUTJIA3HON TaMIIOHAIBI B XOJ€ BUTPEOPETUHAIHHOU
xupypruu. Tpyoku ECT [OMDKHBI HCHONB30BAThCS KBATU(MUIIMPOBAHHBIM MEIUIIMHCKUM
nepcoHasioM Toyibko coBMecTHO ¢ RS-OIL ECS B ycnmoBusx omeparmonHoii. Jlroboe unHOE
MPUMEHEHHUE CUMTACTCSl HEHAITICKAIIIM.

YKA3AHHWSA 1O MIPUMEHEHHUIO

1.  BusyanbHO npoBepbTe LIENTOCTHOCTh YIAKOBKH.

2 Wzsnekure nznenne ECT u3 makera B mpejesiax CTepHIIBHOTO TOJIS.

3. Ortxkpoiire naker ¢ macaoM RS-OIL ECS u nocransre mmpui. He Bcrpsixusaiite.

4 [ToBepHHTE amanTep MIMPHUIA 10 YaCOBOM CTpeNIKe, YTOOBI HAJEKHO 3aKPEIUTh €ro Ha

HITIPHIIE.

C o6oux koH1oB m3Aenus ECT cHUMHTE KONITAYKH B CIydae WX HATAYIHH.

6. Ilosepuute mrekep (A) mzgenus ECT mo yacoBoii cTpenke, 4TOOBI MPUCOCAUHUTD €T0 K
aJlanTepy MIMpHIIA.

7. [Mpucoenuuure apyroi konen usnaenuss ECT (B) k MexaHWuecKol CHUCTEME HHBEKIIUH,
CJIerKa HaJlaBUB Ha KOHHEKTOP, OJHOBPEMEHHO MTOBOPAYMBAs €r0 MO YaCOBOW CTpENKE B
city4ae He0OXOIMMOCTH.

8. VYo6emutech B TOM, uro m3menne ECT mnpaBuinbHO W HAAeKHO 3aKpEIUICHO Kak Ha
MEXaHUYECKOM MHBEKIIMOHHOM CUCTeMe, TaK U Ha ajiantepe MIpHIa.

9. B ciywyae HEOOXOIUMOCTH CMOTpHTE OoJiee MOAPOOHYI0 HH(POPMAITUIO B MHCTPYKITUIO 110
npumenenuto uznenus RS-OIL ECS.

o



MNPEAYIIPEXKHEHUA U MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

XpaHUTb B TEMHOM MECTE IIpU TEMIIEpAType, YKa3aHHOW Ha STUKETKE.

Tonpko [UIsI OIHOPA30BOTO HCIOJIB30BAHHSA — IIOBTOPHAs CTEpWIM3ALMs 3allpelieHa.
[ToBTOpHOE MPUMEHEHHE WU CTEPUIM3ALUS YXKE UCIIOJIB30BaHHBIX OJHOPA30BbIX U3EIUI
MOKET IIPUBECTU K IIEPEKPECTHOMY 3aPaKEHUIO.

He ucnonb3oBath, €ciiy MOBPEXk/I€HA yIaKOBKa, 00€CIeUnBaIOIIas CTEPUIIBHOCTb.

He ncnonp30BaTh 0 UCTEUEHUHU CPOKA TOAHOCTH.

YTwim3upoBaTb B COOTBETCTBUM C JCHCTBYIOIIMMM IPaBUJIaMM — HE 3arps3HATh
OKPYXKAIOIIYIO CpENy.

CTEPUJIN3ALUA
MenuuuHCKMe U31eaus CTEPUIN30BaHbl ATUIIEHOKCUIIOM.
Tonpko 11 0THOPA30BOT0 IPUMEHEHUS — IOBTOPHAs CTEPUIIM3ALM 3alpELIcHA.

XPAHEHUME
XpaHHUTh IPU KOMHATHOM TeMIleparype.

[Tpu oTmpaBke TFOOBIX COOOIICHUM, KACAIONIMXCS JTAHHOTO MPOJIYKTa, 00s3aTEIIbHO YKa3hIBAHTE
HOMCp IIapTHUH, Hame4yaTaHHBIM Ha YIIaKOBKE. Bce 3ameuanus u IMPCIJIOKCHUA HaHpaBJ’DIfITe qcpe3
ounmanbHeIi caitt: Www.alchimiasrl.com

NPOU3BOIUTEJIb
AL.CHI.MIL.A.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Utanus
e-mail: info@alchimiasrl.com
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MNOACHEHUA K CUMBOJIAM MAPKUPOBKHA

C € 0477 MapxkupoBka cooTBeTcTBUs TpeboBanusm EC

A OCTOpOXKHO, CMOTPETH HHPOPMAITUIO O TPOTYKTE
® He ncnosnb3zoBats OBTOPHO

LOT Homep nmaprun

g JlaTa ucTedeHus CpoKka roJHOCTH

REF ApTtukyn (HOMep 110 KaTajiory)

STERILE|EO CTepuiIbHO — CTEPHIU3AIHS STHICHOKCHIOM

He conepxuT HaTypaJlbHYIO JJATEKCHYIO PE3UHY

M

—
’-ﬁ‘\ He moaseprars BO31€MCTBUIO NPSMBIX COTHEYHBIX JIY4ei

He ucrnons3oBath, eciu yrakoBka, 00ecreunBaromnas CTepruIbHOCTD,
MOBPEXKICHA

He BBIOpachIBaTh B OKPYKAIOIIYIO CPETY

[TpousBoguTens

E =

Jlata omy0iIMKOBaHUS MHCTPYKIUH 110 TpuMeHeHuto: 1 ¢espanst 2021 .
MCM — 116 Bepcus. 7



