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Notice d’utilisation : 2138 301 02 M
Date de révision de la notice d’instructions : 2023-12
Année d’'imposition du marquage CE : 2002

PERFLUOROCARBONES LIQUIDES

Description et présentation :

Liste des produits concernés par la présente notice :

- $5.8150: FCI-DECA VIAL 5 ML

- S$5.8170: FCI-DECA VIAL 7 ML

- $5.8250: FCI-OCTA VIAL 5 ML

- $§5.8270: FCI-OCTA VIAL 7 ML

Les PERFLUOROCARBONES LIQUIDES (PFCL) FCI-DECA et FCI-OCTA sont des adjuvants a la chirurgie vitréorétinienne. lls sont proposés sous deux

formes différentes :

FCI-DECA : Perfluorodécaline purifiée, disponible en flacons de différentes contenances (5ml, 7ml).

FCI-OCTA : Perfluoro—N-octane purifiée, disponible en flacons de différentes contenances (5ml, 7ml).

Les PERFLUOROCARBONES LIQUIDES FCI-DECA et FCI-OCTA sont livrés purifiés, stériles et apyrogénes. Ces produits ne contiennent pas de latex, ni de
phtalates.

lls sont présentés en flacon en verre, fermé par un bouchon en polymére, lui-méme serti par une bague métallique. lls sont stérilisés dans leur conditionnement
final pour garantir la stérilité du contenu.

Les PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA ont été soumis a une filtration stérilisante, puis a un autoclavage, de fagon a faciliter les manipulations dans des conditions
aseptiques.

PROPRIETES PHYSIQUES
Indice de réfraction  Point d’ébullition  Tension de vapeur Poids spécifique
FCI-DECA 1.31 141 °C 13.5 mmHg /37 °C 1.94 g/lcm3
FCI-OCTA 1.27 102 °C 57 mmHg /37 °C 1.76 g/lcm3
Destination
PFCL (FCI-DECA et FCI-OCTA) sont utilisés comme dispositifs per-opératoires pour I'endotamponade intra-oculaire transitoire

Indications :

Pathologies : Les PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA sont utilisés comme adjuvants per-opératoires lors de la chirurgie de la rétine, pour tamponnement intra-
oculaire transitoire, notamment lors de déchirures géantes, de décollements rétiniens (DR), de proliférations vitréo-rétiniennes (PVR), y compris rétinopathies
diabétiques prolifératives, drainage des liquides sous rétiniens, récupération de corps étrangers, récupérations de cristallins (artificiels ou naturels) luxés dans
le vitré.

Population de patients concernée : enfants (12 mois et plus), et adultes

Parties du corps en contact avec le dispositif : la rétine et la sclére

Utilisateurs visés : chirurgiens ophtalmologistes formés a la chirurgie rétinienne.

Environnement d'utilisation : salle d’opération

Contre-indications :

L'utilisation du dispositif est contre indiquée dans les cas suivants :

Le produit ne doit pas s'infiltrer sous les tissus sousrétiniens car il n'existe pas d'études spécifiques sur la tolérance. Rétine trop fibrosée pour permettre un
rattachement. Déhiscence postérieure.

Mise en garde

Le PFCL ne doit pas étre injecté directement dans la veine vortex. En outre, il faut éviter toute fuite accidentelle de fluides perfluorocarbonés intraoculaires
dans la veine vortex.

Le dispositif est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif risquant ainsi
de compromettre la sécurité et la santé du patient

Vérifier I'intégrité de 'emballage avant utilisation, et ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé, ouvert accidentellement avant son utilisation, ou
s’il a été exposé a des conditions environnementales autres que celles spécifiées. Ne pas utiliser aprés la date de péremption mentionnée sur le
conditionnement.

Dans le cas ou l'utilisateur identifierait un probléme relatif aux informations fournies, celui-ci doit étre transmis a FCI S.A.S. et le produit ne devrait pas étre
utilisé si la sécurité du patient est remise en cause

Précautions d’utilisation :

Les PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA sont strictement réservés aux chirurgiens ophtalmologistes formés a la chirurgie rétinienne.

Les PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA sont des aides utilisées en per-opératoire, lors de la chirurgie vitréo-rétinienne.

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

Les PFCL sont destinés a étre retirés en fin d'intervention.

L'utilisation d'une seringue en verre est fortement déconseillée.

Ne pas utiliser I'aiguille 21G fournie avec les PFCL pour l'injection intraoculaire du produit.

Les PFCL réduisent de maniére significative la vitesse des ultrasons.

Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant emploi.

Les PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA sont des liquides a usage unique, et ne doivent pas étre re-stérilisés. La stérilité et la pureté du produit ne sont garanties
que pour une utilisation unique. Ne pas utiliser I'éventuel excédent de produit pour un autre patient. lls ne doivent pas étre utilisés apres la date de péremption
mentionnée sur le conditionnement.

Les PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA ne nécessitent pas de conditions particuliéres de stockage. lls doivent étre conservés a température ambiante.

Des précautions particulieres sont indiquées lorsque le PFCL peut pénétrer dans la circulation vasculaire (par exemple, lors de I'endorésection de tumeurs
intraoculaires et de traumatismes oculaires).

Effets indésirables

Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel et/ou a I'évolution de la pathologie initiale. Les complications potentielles accompagnant
I'utilisation du dispositif comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-aprés :

- Cataracte

- IOP élevée

- Faible pression oculaire

- PFCL dans la chambre antérieure
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- Uvéite antérieure
- PFCL du segment postérieur
- PFCL sous-rétinienne
- Oedéme maculaire cystoide
- ERM
- Redétachement
- Repositionnement de la lentille intraoculaire
- Glaucome
- Kérathopathie bulleuse
- Hyphéma
- Hémorragie du vitré
- Vision floue/perte de vision
- Trou maculaire complet
- Inflammation
- Lésion oculaire
- Inconfort
- Syndrome toxique du segment antérieur (TASS)
- Embolie gazeuse
Tout effet indésirable survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d’'une notification a FCI S.A.S. et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi, ou, pour les utilisateurs et/ou patients non soumis aux exigences de 'UE, a FCI S.A.S. et a l'autorité réglementaire
applicable, conformément aux exigences de cette autorité réglementaire.

Conseils d’utilisation :

Monter I'aiguille fournie sur la seringue et percuter le bouchon aprés avoir retiré la partie plastique du bouchon métallique. Transférer le produit dans la seringue.
Ne pas utiliser cette aiguille pour l'injection intra oculaire du produit : la retirer et monter une canule a bout mousse adaptée pour I'injection intra-vitréenne.
Déchirures géantes, décollement rétinien (DR) :

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

La réapplication progressive de la rétine doit étre contrdlée : toute traction résiduelle doit étre levée pour obtenir une rétine souple se laissant appliquer par les
PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA. Le passage sous rétinien éventuel peut étre ainsi évité. Dans le méme but, la quantité de PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA
injectée doit rester en dega du bord de la déchirure.

DR avec prolifération vitréo-rétinienne (PVR) :

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

Dans les cas d’entonnoir rétinien serré, avec traction antérieure importante, cet entonnoir est « ouvert » par injection d’une faible quantité de PFCL FCI-DECA
et FCI-OCTA: la dissection des membranes épirétiniennes antérieures est alors réalisée sur une surface ainsi immobilisée.

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

Une rétinopéxie par endophotocoagulation peut étre réalisée :

On limitera la durée du contact du produit avec la rétine au maximum. Le produit ne doit pas étre laissé dans I'ceil. La totalité du produit injecté sera retirée en
fin d’intervention.

L’ablation se fera passivement par injection du produit de tamponnement du haut vers le bas, liquide, air, gaz perfluoré ou huile de silicone : les PFCL FCI-
DECA et FCI-OCTA sont ainsi poussés vers le bas et repris passivement par une canule d’extrusion.

En fin d’échange PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA air ou gaz perfluoré, un ménisque peut se former : la réinjection d’une petite quantité de Ringer ou de BSS
fractionne la quantité résiduelle permettant son ablation compléte.

Les échanges PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA air ou gaz perfluoré ne doivent pas étre prolongés, une pression intraoculaire élevée doit étre maintenue lors de
I'échange FCI-DECA air ou gaz perfluoré.

Le risque de passage sous rétinien est augmenté en cas de rétinotomies périphériques larges, surtout lorsqu’elles atteignent 360 degrés. Le ringage par une
solution saline pendant I'échange semble étre utile pour limiter le passage sous-rétinien.

Les corps étrangers et les cristallins subluxés (naturels ou artificiels) peuvent étre récupérés et retirés grace aux PFCL FCI-DECA et FCI-OCTA aprés avoir

étre extrait en toute sécurité.

Performances, mode d’action et bénéfices cliniques
PFCL est congu pour réappliquer la rétine par pression mécanique contre la choroide grace a sa haute densité.

Compatibilité avec d’autres appareils

Compatibilité avec I'imagerie IRM : Les PFCL (FCI-DECA et FCI-OCTA) sont des composés perfluorés caractérisés par une absence d’hydrogéne. Les PFCL
ne contenant en principe aucun atome d’hydrogéne ne générent donc aucun signal.

Les produits sont accompagnés d'une aiguille (21G) et d'une seringue (5 ml ou 10 ml) a usage unique.

Information a transmettre au patient

Le patient devrait étre prévenu de la possibilité de rémanence de gouttelettes résiduelles et des effets éventuels a signaler au personnel soignant.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d’'une notification a FCI S.A.S. et a I'autorité compétente de I'Etat dans lequel le patient
est établi.

L'utilisateur doit informer le patient des contreindications et effets secondaires relatifs au dispositif, énoncés dans le présent document.

Gestion des déchets

Avec des ordures ménagéres ou le recyclage Avec les déchets hospitaliers (produits contaminés)
Boite carton, notice d’instructions et étiquettes de tracabilité Solution retraitée
Flacon avec la solution restante
Sachets Aiguille
Serigue avec la solution restante

Aucun risque physique n’est lié a I'élimintation de ce dispositif
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Instructions for use : 2138 301 02 M
Date of revision of the instructions for use: 12/2023

PERFLUOROCARBON FLUIDS

Description and packaging:

Product scope of this IFU:

- $5.8150: FCI-DECA VIAL 5 ML

- S$5.8170: FCI-DECA VIAL 7 ML

- S$5.8250: FCI-OCTA VIAL 5 ML

- $5.8270: FCI-OCTA VIAL 7 ML

PERFLUOROCARBON FLUIDS FCI-DECA and FCI-OCTA are adjuvants in vitreo-retinal surgery. They are available in two versions:

FCI-DECA: purified perfluorodecalin, available in different capacity vials (5ml, 7ml).

FCI-OCTA: purified perfluoro-N-octane, available in different capacity vials (5ml, 7ml).

PERFLUOROCARBON FLUIDS FCI-DECA and FCI-OCTA are supplied purified, sterile and non-pyrogenic. This product does not contain latex nor phthalates.
They are packaged in glass vials, sealed with a polymer stopper and a metal crimp cap. They are sterilized in their final package to guarantee sterility of the
contents.

The PFCL FCI-DECA and FCI-OCTA are subjected to a sterilizing filtration and steam sterilization in order to facilitate handling under aspetic conditions.

PHYSICAL PROPERTIES

Refractive index Boiling point Vapor tension Specific gravity
FCI-DECA 1.31 141 °C 13.5 mmHg / 37 °C 1.94 g/cm3
FCI-OCTA 1.27 102 °C 57 mmHg /37 °C 1.76 g/cm3

Intended purpose:
PFCL (FCI-DECA and FCI-OCTA) are used as per-operative devices for transitory intra-ocular endotamponade.

Indications :

Medical conditions: PERFLUOROCARBON FLUIDS FCI-DECA and FCI-OCTA are used as per-operative devices, for transitory intra-ocular endotamponade;
in particular with giant tear, retinal detachment (RD), with proliferative vitreal retinopathy (PVR) including diabetic proliferative retinopathy, flushing out of the
subretinal liquids, retrieval of foreign bodies, and retrieval of a luxated natural or artificial lens in the vitreous.

Intended patient population: children (12 months and older) and adults.

Body parts in contact with the device: the retina and sclera.

Intended users: surgeons trained in retinal surgery.

Intended use environment: operating room

Contraindications :

Utilization of the device is contraindicated in the following cases:

The product should not be allowed to infiltrate under sub-retinal tissues since there are no specific studies on tolerance. Retina too fibrotic to enable
reattachment. Posterior dehiscence.

Warnings:

The PFCL should not be injected directly into the vortex vein. In addition, inadvertent leakage of intraocular perfluorocarbon fluids into the vortex vein should
be

avoided.

The device is for single use and must not be resterilized.

Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which could cause serious harm to the patient’s health and safety

Precautions for use:

The PFCL FCI-DECA and FCI-OCTA are restricted for use by surgeons trained in retinal surgery.

The PFCL FCI-DECA and FCI-OCTA are per-operative devices for vitreo-retinal surgery.

The volume injected must be adapted to each procedure.

PFCL FCI-DECA and FCI-OCTA are designed to be removed at the end of the procedure.

Do not use a glass syringe under any conditions.

Do not use the needle (21G) provided with PFCL for intraocular injection of the product.

The PFCL significantly decrease ultrasound speed.

Before use, check the individual package to be sure no seals have been broken and the sterility is still valid.

PERFLUOROCARBON FLUIDS FCI-DECA and FCI-OCTA are single-use liquids and must not be re-sterilized. The sterility and purity of the product are only
guaranteed for a single use. If you have some product left, do not use it for another patient. They must not be used after the expiration date shown on the
package. No particular storage requirement. Store at room temperature.

Special precautions are indicated when PFCL may enter the vascular circulation (e.g., during endoresection of intraocular tumors and ocular trauma).

Adverse effects :

As in any type of surgery, there are risks linked to the material or to developments of the initial pathology. Potential complications associated with the use of
the device include, but are not limited to the following:
+ Cataract

* |OP raised

* Low pressure ocular

* PFCL in the anterior chamber

» Anterior uveitis

* Posterior segment PFCL

* Subretinal PFCL

* Cystoid macular oedema

* ERM

* Redetachment

* Intraocular lens repostionning

* Glaucoma

* Bullous kerathopathy

* Hyphema

* Vitreous hemorrhage

* Blurred/Loss vision

* Full macular hole



Page 5/43
* Inflammation
* Eye injury
+ Discomfort
* Toxic Anterior Segment Syndrome (TASS)
* Air embolism

Any complication that occurs in relation with the device should be notified to FCI S.A.S. and the competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established, or, for users and/or patients not subject to EU requirements, to FCI S.A.S. and to the applicable regulatory authority in
conformity with the requirements of that regulatory authority.

Instructions for use :

Fit the needle provided onto the syringe and pierce the stopper after having removed the plastic part of the metal cap of the vial and pierce the stopper.
Transfer the product from the vial into the syringe. Do not use this needle for intra-ocular injection of the product: Replace the needle with a blunt cannula for
intra-vitreous injection.

- Giant tear, retinal detachment (RD)

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

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

- RD with vitreo-retinal proliferation (PVR)

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

In the case of tight retinal funnel, with strong anterior pull, open the funnel with an injection of a small volume of PFCL FCI-DECA and FCI-OCTA : the surface
of the retina is stabilized and enables the anterior epiretinal membranes dissection.

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

- Retinopexy using endophotocoagulation can be performed

The contact of the product with the retina should be limited as much as possible. It should not be left in place in the eye at the end of the procedure. The total
quantity injected shall be removed at the end of the surgery.

The removal is carried out, either passively through the downwards fluid, air, perfluorinated gas or silicone oil injection: PFCL FCI-DECA and FCI-OCTA is
thus pushed downwards and passively removed through an extrusion cannula, or by aspiration.

A meniscus may occur at the end of the PFCL FCI-DECA and FCI-OCTA -air or perfluorinated gas exchange: the reinjection of a small volume of Ringer or
BSS disperses the residual quantity and enables the complete removal.

PFCL FCI-DECA and FCI-OCTA -air or perfluorinated gas exchange duration should not be extended; high intraocular pressure should be maintained during
the exchange.

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

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

Performance, mode of action and clinical benefits
PFCL is designed to reapply the retina by mechanical pressure against the choroid based on its high density.

Compatiblity with other devices

Compatibility with MRI imaging: The PFCL (FCI-DECA and FCI-OCTA) are perfluorinated compounds and are characterized by the lack of hydrogen. The
PFCL do not contain any hydrogen atoms and therefore do not give any signal.

The products are provided with a single needle (21G) and syringe (5 ml or 10 ml) single use.

Information to be communicated to the patient:

The patient should be informed of possible residual droplets and their eventual side effects that they should bring to the caretaker’s attention.

Any serious incident that occurs in relation with the device should be notified to FCI S.A.S. and the competent authority of the State in which the patient is
established.

The user must inform the patient of the contraindications and potential complications related to the device that are set out in the present document.

Waste disposal

With household waste or recycle With hospital waste (contaminated products)
Quter box, instructions for use and traceability labels Retreated solution
Vial with remaining solution
Pouches Needle
Syringe with remaining solution

The disposal of this device does not present any physical risk.

Gebrauchsanweisung: 2138 301 02 M
Uberarbeitungsdatum der Benutzungsanleitung: 2023-12

FLUSSIGE PERFLUOROKARBONE

Beschreibung und Verpackung:

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir folgende Produkte:

- 85.8150: FCI-DECA DURCHSTECHFLASCHE 5 ML
- $5.8170: FCI-DECA DURCHSTECHFLASCHE 7 ML
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- $5.8250: FCI-OCTA DURCHSTECHFLASCHE 5 ML
- §5.8270: FCI-OCTA DURCHSTECHFLASCHE 7 ML
FLUSSIGE PERFLUOROKARBONE FCI-DECA und FCI-OCTA sind Adjuvantien in der vitreo-retinalen Chirurgie. Sie sind in zwei Versionen erhaltlich:
FCI-DECA: gereinigtes Perfluor-Dekalin, das in Durchstechflaschen unterschiedlicher GréR3e erhaltlich ist (5 ml, 7 ml).
FCI-OCTA: gereinigtes Perfluor-N-Oktan, das in Durchstechflaschen unterschiedlicher GréR3e erhaltlich ist (5 ml, 7 ml).
FLUSSIGE PERFLUOROKARBONE FCI-DECA und FCI-OCTA werden gereinigt, sterilisiert und pyrogenfrei geliefert. Das Produkt ist latexfrei und frei von
Phthalaten.
Sie werden in Glasflakons angeboten, die durch einen Polymerpfropfen verschlossen sind, der wiederum in einem Metallring eingefasst ist. Sie sind in ihrer
Endverpackung sterilisiert, und die duRRere Sterilitdt gewahrleisten.
PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA werden einer Sterilisationsfiltration und Dampfsterilisation unterzogen, um die Handhabung unter aseptischen
Bedingungen zu erleichtern.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN

Brechungsindex Siedepunkt Vapor Spannung Spezifisches Gewicht
FCI-DECA 131 141°C 13.5mpHg /37 1.94 glem3
FCI-OCTA 1.27 102 °C 57 mmHg /37 °C 1.76 g/cm3
Verwendungszweck:

PFCL (FCI-DECA und FCI-OCTA) werden als intraoperatives Hilfsmittel fiir die voriibergehende intraokulare Endotamponade verwendet.

Indikationen:

Medizinische Indikationen: FLUSSIGE PERFLUOROKARBONE FCI-DECA und FCI-OCTA werden als intraoperatives Hilfsmittel fiir die voriibergehende
intraokulare Endotamponade verwendet, insbesondere bei Riesenrissen, Netzhautablésung mit proliferativer Vitreoretinopathie (PVR), einschlieflich
proliferativer diabetischer Retinopathie (PDR), zum Ausspulen subretinaler Flussigkeiten, zum Entfernen von Fremdkdrpern und zum Entfernen der in den
Glaskorper luxierten kiinstlichen oder natirlichen Linse.

Vorgesehene Patientenpopulation: Kinder (ab 12 Monaten) und Erwachsene

Kérperteile in Kontakt mit dem Produkt: Netzhaut und Sklera

Vorgesehene Anwender: In der Netzhautchirurgie geschulte Chirurgen

Vorgesehene Einsatzumgebung: Operationssaal

Kontraindikationen:

Die Verwendung des Produkts ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

Das Produkt darf nicht in das innere Netzhautblatt infiltriert werden, ohne eine vorherige Untersuchung im Bezug auf die Vertraglichkeit. Netzhaut zu
fibrotisiert, um eine Wiederanlage zu ermdglichen. Posteriore Dehiszens.

Warnungen:
PFCL darf nicht direkt in die Vortexvene injiziert werden. Auch sollte ein versehentliches Austreten intraokularer flissiger Perfluorokarbone in die Vortexvene
vermieden werden.

Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden.
Eine Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen und die Sicherheit und Gesundheit des Patienten
ernsthaft gefahrden.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Verwendung:

Die PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA sind strengstens denjenigen Augenchirurgen vorbehalten, die fir Netzhautoperationen ausgebildet sind.

PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA sind intraoperative Hilfsstoffe fur die vitreoretinale Chirurgie.

Die injizierte Menge wird dem vom Chirurgen gewahlten Verfahren angepasst.

PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA sind dazu bestimmt, am Ende des Eingriffs entfernt zu werden.

Von der Verwendung einer Glasspritze wird dringend abgeraten.

Die mit dem PFCL ausgelieferte Nadel (21G) nicht fur die intraokulare Injektion des Produkts verwenden.

PFCL verringern die Ultraschallgeschwindigkeit erheblich.

Vor dem Gebrauch die gesamte sterile Schutzvorrichtung tberpriifen.

Die PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA sind Flussigkeiten zum einmaligen Gebrauch und dirfen nicht wieder sterilisiert werden. Die Sterilitdt und Reinheit
des Produktes ist nur bei Einmalverwendung garantiert. Einen eventuell verbleibenden Rest des Produktes nicht flr einen anderen Patienten verwenden.
Die Produkte dirfen nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Fir die PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA sind
keine speziellen Lagerbedingungen erforderlich. Sie sind unter Raumtemperatur aufzubewahren.

Besondere VorsichtsmafRnahmen sind angezeigt, wenn PFCL in den Gefal3kreislauf gelangen kénnen (z. B. wahrend der Endoresektion von intraokularen
Tumoren und Augenverletzungen).

Nebenwirkungen:

Wie bei jeder Art von Operation bestehen Risiken im Zusammenhang mit dem Material oder den Entwicklungen der urspriinglichen Pathologie. Potenzielle
Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts umfassen unter anderem:
« Katarakt

» Augeninnendruck erhéht

* Augeninnendruck vermindert

* PFCL in der Vorderkammer

« Anteriore Uveitis

* PFCL im posterioren Segment

» PFCL subretinal

» Zystoides Makuladdem

* ERM

* Netzhautablésung

* Repositionierung der Intraokularlinse

* Glaukom

« Bullése Keratopathie

* Hyphema

* Glaskorperblutung

» Verschwommenes Sehen/Verlust des Sehvermdgens
* Vollstandiges Makulaforamen

* Entziindung

* Augenverletzung
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» Beschwerden
« Toxic Anterior Segment Syndrome (TASS)
* Luftembolie

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit der Verwendung dieses Produkts auftreten, mussen FCI S.A.S. sowie der zustandigen Behdrde des Mitgliedslands,
in dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist/sind — bzw. fiir Benutzer und/oder Patienten, die nicht EU-Vorschriften unterliegen, FCI S.A.S
und der zustandigen Behdrde im Einklang mit den Anforderungen dieser Behorde — gemeldet werden.

Benutzungshinweise:

Nach Entfernen des Kunststoffteils der Metallkappe auf der Durchstechflasche die mitgelieferte Nadel auf die Spritze aufsetzen und den Stopfen
durchstechen. Das Produkt aus der Durchstechflasche in die Spritze aufziehen. Diese Nadel nicht fiir die intraokulare Injektion des Produkts verwenden:
Die Nadel fiir die intravitreale Injektion durch eine stumpfe Kaniile ersetzen.

- Riesenriss, Netzhautablésung

PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA langsam und allmahlich injizieren, direkt vor dem Riss, nach vollstandiger Pars-plana-Vitrektomie. Die Spitze der Kanule
wahrend der Injektion innerhalb des Blaschens halten, um eine Dispersion des Produkts zu vermeiden. Sollte trotz dieser VorsichtsmafRnahme eine
Dispersion auftreten, gruppieren sich die Tropfchen spontan in das mit PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA gefiillte Hauptblaschen oder kdnnen mithilfe einer
Extrusionskanule entfernt werden. Dank der hohen Dichte legen PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA den Netzhautlappen vom posterioren Pol zur Peripherie
hin wieder an und spiilen die subretinale Flissigkeit vor. Diese kann dann passiv durch die Sklerotomieinzisionen entfernt werden.

Die progressive Wiederanlage der Netzhaut sollte kontrolliert werden, um subretinalen Durchfluss zu vermeiden: Jedwede verbleibende Traktion sollte
aufgehoben werden, um eine weiche, wieder anlegbare Netzhaut zu erhalten. PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA immer vor der Risskante halten, um
subretinalen Durchfluss zu verhindern.

- Netzhautablésung mit vitreoretinaler Proliferation (PVR)

Nach der Vitrektomie das Zerlegen der posterioren epiretinalen Membranen fortsetzen. Dann PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA langsam und allmahlich
injizieren, ohne den gesamten Glaskorperraum zu fiillen. Die posteriore Netzhaut wird stabilisiert und erméglicht die Behandlung der anterioren epiretinalen
Membranen. Immer vor dem Blaschen fortfahren, um bei Auftreten eines eingriffbedingten Risses subretinalen Durchfluss zu verhindern.

Bei engem Netzhauttrichter mit starkem anterioren Zug den Trichter durch Injektion einer kleinen Menge PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA erweitern: Dies
stabilisiert die Netzhautoberflache und ermdglicht das Zerlegen der anterioren epiretinalen Membranen.

Nach Entfernen des Produkts mit dem Zerlegen der posterioren Membranen fortfahren. Wenn die Netzhaut vollstandig abgel6st ist, mit einer zweiten
Injektion den Hohlraum vollstandig fullen. Dadurch wird die Wiederanlage und Drainage subretinaler Flissigkeiten wie im Falle des Riesenrisses ermdglicht.
- Es kann eine Retinopexie mittels Endophotokoagulation durchgefihrt werden

Der Kontakt zwischen dem Produkt und der Netzhaut sollte weitestgehend beschrankt werden. Es sollte am Ende des Eingriffs nicht im Auge verbleiben.
Die gesamte injizierte Menge muss am Ende des Eingriffs wieder entfernt werden. Das Entfernen wird entweder passiv durch Abwartsspulen mit Flissigkeit,
Luft, perfluoriertem Gas oder durch Injektion von Silikondl entfernt:

Dadurch werden PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA nach unten gedriickt und passiv durch eine Abflhrkanile oder durch Absaugen entfernt. Am Ende des
Austauschs von PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA mit Luft oder perfluorietem Gas kann ein Meniskus entstehen:

Durch erneute Injektion einer kleinen Menge Ringerlésung oder Kochsalzldsung wird die Restmenge dispergiert und kann vollsténdig entfernt werden.
Der Austausch von PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA mit Luft oder perfluoriertem Gas sollte nicht verlangert werden; wahrend des Austauschs sollte ein
hoher Augeninnendruck aufrecht erhalten werden.

Eine breitere periphere Retinotomie, vor allem wenn diese 360 Grad erreicht, verstarkt das Risiko eines subretinalen Durchflusses. Das Spulen mit
Kochsalzlésung wahrend des Austauschs scheint den subretinalen Durchfluss zu verringern.

Fremdkorper und subluxierte, natiirliche kristalline oder kiinstliche Linsen kénnen dank PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA entfernt werden, wenn sie nach
Durchfiihrung einer vollstandigen Pars-Plana-Vitrektomie vollstdndig vom umgebenden Glaskérper abgelost sind. PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA werden direkt
unter das zu entfernende Material injiziert. Dieses schwimmt dann auf der Oberflache des PFCL FCI-DECA und FCI-OCTA und kann sicher entfemnt werden.

Leistung, Wirkung und klinischer Nutzen
PFCL wurden entwickelt, um die Netzhaut mittels ihrer hohen Dichte durch mechanischen Druck wieder an die Aderhaut anzulegen.

Kompatibilitat mit anderen Produkten

Kompatibilitat mit MRI-Bildgebung: PFCL (FCI-DECA und FCI-OCTA) sind perfluorierte Verbindungen und zeichnen sich durch die Abwesenheit von
Wasserstoff aus. PFCL enthalten keine Wasserstoffatome und geben daher keine Signale ab.

Die Produkte werden mit einer Nadel (21G) und einer Spritze (5 ml oder 10 ml) zum einmaligen Gebrauch geliefert.

Dem Patienten zu iibermitteinde Informationen:

Der Patient sollte Giber méglicherweise zuriickbleibende Trépfchen und deren mégliche Nebenwirkungen aufgeklart werden und diese dem Pflegepersonal
melden.

Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt missen FCI S.A.S sowie der zustandigen Behdrde des Staates, in dem der Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Der Anwender muss den Patienten Uber die in diesem Dokument beschriebenen Kontraindikationen und méglichen Komplikationen im Zusammenhang
mit dem Produkt informieren.

Entsorgung
Im Haushaltsabfall oder Recycling Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)
AuRenkarton, Gebrauchsanweisung und Rickverfolgbarkeitsetiketten Wiederaufbereitete Lésung
Durchstechflasche mit tbrig gebliebener Lésung
Beutel Nadel
Spritze mit Ubrig gebliebener Lésung

Die Entsorgung dieses Produkts birgt keine physischen Risiken.

Istruzioni per I'uso : 2138 301 02 M
Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 2023-12

PERFLUOROCARBURI LIQUIDI

Descrizione e confezione:
Elenco dei prodotti interessati dalle presenti istruzioni per l'uso:
- S5.8150: FLACONCINO FCI-DECA 5 ML
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- S$5.8170: FLACONCINO FCI-DECA 7 ML
- S$5.8250: FLACONCINO FCI-OCTA 5 ML
- $5.8270: FLACONCINO FCI-OCTA 7 ML
| PERFLUOROCARBURI LIQUIDI FCI-DECA e FCI-OCTA sono adiuvanti nella chirurgia vitreo-retinica. Sono disponibili in due versioni:
FCI-DECA: Perfluorodecalina purificata, disponibile in boccette di diverse capacita (5ml, 7ml).
FCI-OCTA: Perfluoro—N-ottano purificato, disponibile in boccette di diverse capacita (5ml, 7ml).
| PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA sono consegnati purificati, sterili e apirogeni. Questo prodotto non contiene né lattice né ftalati.
Vengono confezionati in una boccetta di vetro, chiusa con un tappo in polimere che viene legato con un anello metallico. Sono sterilizzati nella loro confezione
definitiva che garantisce la sterilita esterna.
| PFCL FCI-DECA e il FCI-OCTA sono sottoposti a filtrazione sterilizzante e sterilizzazione a vapore al fine di facilitare la manipolazione in condizioni
asettiche.

CARATTERISTICHE FISICHE

. Lo Punto di Tensione di .
Indice di rifrazione . Peso specifico
ebollizione vapore
FCI-DECA 1.31 141 °C 135 mf&"'g /37 1.94 glom3
FCI-OCTA 127 102 °C 57 mmia/ 1.76 glem3

Scopo previsto:
| PFCL (FCI-DECA e FCI-OCTA) sono utilizzati come dispositivi per-operatori per il tamponamento intraoculare transitorio.

Indicazioni:

Condizioni mediche: | PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA sono usati come coadiuvanti perioperatori nella chirurgia della retina, per tamponamenti intraoculari
transitori, in particolare nelle lacerazioni abnormi, nei distacchi della retina, nelle proliferazioni vitreo-retiniche, comprese le retinopatie diabetiche proliferanti,
Rimozione di liquidi sottoretinici, recupero di corpi estranei. i recuperi dei cristallini (artificiali o naturali) lussati nel vitreo.

Popolazione di pazienti prevista: bambini (dai 12 mesi in su) e adulti

Parti del corpo a contatto con il dispositivo: retina e sclera.

Utilizzatori previsti: chirurghi specializzati in chirurgia retinica.

Ambiente di utilizzo previsto: sala operatoria

Controindicazioni:

L'utilizzo del dispositivo € controindicato nei seguenti casi:

In mancanza di studi specifici sulla tolleranza di questo prodotto, bisogna fare in modo che non si infiltri nel tessuto sotto-retinico. Retina troppo fibrotica per
consentire il riattacco. Deiscenza posteriore.

Avvertenze:

I PFCL non deve essere iniettato direttamente nella vena vorticosa. Inoltre, la fuoriuscita involontaria di perfluorocarburi liquidi intraoculari nella vena
vorticosa deve essere

evitato.

Il dispositivo € monouso e non deve essere risterilizzato.

Il riutilizzo e/o la risterilizzazione possono compromettere le prestazioni del dispositivo, che potrebbero causare gravi danni alla salute e alla sicurezza del
paziente

Precauzioni per l'uso:

| PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA sono strettamente riservati ai chirurghi oftalmologi specializzati nella chirurgia retinica.

| PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA sono dei coadiuvanti usati in perioperatorio, durante la chirurgia vitreoretinica.

Il volume iniettato dipendera dalla procedura scelta dal chirurgo.

| PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA sono stati progettati per essere rimossi al termine della procedura.

L'uso di una siringa di vetro € vivamente sconsigliato.

Non usare I'ago (21G) fornito con il PFCL per l'iniezione intraoculare del prodotto.

Il PFCL riduce notevolmente la velocita degli ultrasuoni.

Prima dell’'uso verificare I'integrita della singola protezione di sterilita.

| PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA sono dei liquidi monouso e non devono essere risterilizzati. La sterilita e la purezza del prodotto sono garantiti solo per un
singolo utilizzo. Non utilizzare un eventuale residuo del prodotto per un altro paziente. Non devono essere usati dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione. | PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA non necessitano di condizioni particolari di conservazione. Devono essere conservati a temperatura ambiente.
Particolari precauzioni sono indicate quando il PFCL entra nella circolazione vascolare (ad es., durante I'endoresezione di tumori intraoculari e traumi oculari).

Effetti collaterali:

Come per qualsiasi tipo di intervento chirurgico, sono possibili rischi legati al materiale o agli sviluppi della patologia iniziale. Le possibili complicanze
associate all'uso del dispositivo comprendono, tra I'altro:
- Cataratta

- Ipertensione intraoculare aumentata

- Bassa pressione oculare

- PFCL nella camera anteriore

- Uveite anteriore

- PFCL nel segmento posteriore

- PFCL sottoretinica

- Edema maculare cistoide

-ERM

- Ridistacco

- Riposizionamento della lente intraoculare
- Glaucoma

- Cheratopatia bollosa

- Ifema

- Emorragia vitreale

- Vista offuscata/perdita della vista

- Foro maculare totale

- Inflammazione

- Lesione oculare

- Fastidio
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- Sindrome tossica del segmento anteriore (TASS)
- Embolo

Qualsiasi effetto indesiderato che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a FCI S.A.S. e all'autorita competente dello Stato membro in
cui l'utente e/o il paziente risiede o, se gli utenti e/o pazienti non sono soggetti ai requisiti del’'UE, a FCI S.A.S e all’autorita competente, conformemente ai
requisiti di tale autorita regolamentatrice.

Istruzioni per 'uso:

Inserire I'ago fornito nella siringa e forare il tappo dopo aver rimosso la parte in plastica della chiusura in metallo della fiala e forare il tappo. Trasferire il
prodotto dalla fiala nella siringa. Non usare quest'ago per l'iniezione intraoculare del prodotto: Sostituire I'ago con una cannula non appuntita per l'iniezione
intravitreale.

- Rottura gigante, distacco della retina (DR)

Iniettare PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA lentamente e progressivamente proprio davanti alla rottura, dopo la vitrectomia totale via pars plana. Tenere la punta
della cannula all'interno della bolla durante I'iniezione per evitare la dispersione di prodotto. Se malgrado questa precauzione si verifica una dispersione, le
gocce si raggrupperanno spontaneamente nella bolla principale di PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA oppure possono essere rimosse con una cannula per
estrusione. Grazie all'elevata densita, i PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA riattaccano il flap retinico dal polo posteriore verso la periferia, lavando via il liquido
sottoretinico, la cui rimozione avviene passivamente attraverso le incisioni della sclerotomia.

Il progressivo riattacco della retina deve essere controllato per evitare un passaggio sottoretinico: si deve eliminare qualsiasi trazione residua per ottenere
una retina morbida e riattaccabile. Tenere sempre i PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA davanti al bordo della rottura per evitare il passaggio sottoretinico.

- Distacco della retina con proliferazione vitreo-retinica (PVR)

Dopo la vitrectomia, procedere con la dissezione delle membrane epiretiniche posteriori. Iniettare poi PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA lentamente e
gradualmente, evitando di riempire completamente la cavita vitreale. La retina posteriore si stabilizza e consente il trattamento delle membrane epiretiniche
anteriori. Procedere sempre davanti alla bolla per evitare il passaggio sottoretinico in caso di rottura iatrogena.

Se l'imbuto é stretto, con una forte trazione anteriore, aprire I'imbuto iniettando una piccola quantita di PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA la superficie della retina
si stabilizza e consente la dissezione delle membrane epiretiniche anteriori.

Poi, dopo la rimozione del prodotto, procedere con la dissezione delle membrane posteriori. Quando la retina & completamente rilasciata, una seconda
iniezione per riempire completamente la cavita consente il riattacco e il drenaggio dei fluidi sottoretinici, come nel caso della rottura gigante.

- Si puo eseguire una retinopessia usando I'endofotocoagulazione

Limitare per quanto possibile il contatto della retina con il prodotto. Non deve restare nell'occhio al termine della procedura. L'intera quantita iniettata deve
essere rimossa al termine dell'intervento.

La rimozione viene eseguita passivamente attraverso l'iniezione verso il basso di fluido, aria, gas perfluorurato o olio siliconico: | PFCL FCI-DECA e FCI-
OCTA sono cosi spinti verso il basso e rimossi passivamente attraverso una cannula per estrusione o tramite aspirazione.

Se si crea un menisco alla fine dello scambio PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA - aria o gas perfluorurato: iniettando una piccola quantita di Ringer o BSS si
disperde la quantita residua consentendo la rimozione completa.

Non prolungare la durata dello scambio PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA - aria o gas perfluorurato; durante lo scambio mantenere la pressione intraoculare
elevata.

Il rischio di passaggio sottoretinico aumenta in caso di ampia retinotomia periferica, soprattutto quando raggiunge i 360°. Sembra che il risciacquo con
soluzione salina durante lo scambio sia utile per ridurre il passaggio sottoretinico.

Corpi estranei, cristallino naturale sublussato e lenti artificiali possono essere rimossi grazie ai PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA una volta che sono
completamente staccati dal vitreo circostante dopo aver eseguito una vitrectomia completa via pars plana. | PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA devono essere
iniettati direttamente al di sotto del materiale da rimuovere che fluttuera poi sulla superficie di PFCL, FCI-DECA e FCI-OCTA e potra cosi essere estratto in
modo sicuro.

Prestazioni, modalita d’azione e benefici clinici
I PFCL é studiato per riapplicare la retina mediante pressione meccanica contro la coroide in base alla sua alta densita.

Compatibilita con altri apparecchi

Compatibilita con imaging MRI: | PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA sono composti perfluorurati € sono caratterizzati dall'assenza d'idrogeno. Il PFCL non
contiene atomi d'idrogeno e pertanto non da segnali.

Il prodotto &€ accompagnato da un ago (21G x 1") e da una siringa (5 ml o 10 ml) monouso.

Informazioni da comunicare al paziente:

Il paziente deve essere informato della possibile presenza di gocce residue e degli eventuali effetti collaterali da comunicare al personale di cura.
Qualsiasi grave incidente che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a FCI S.A.S. e all’autorita competente dello Stato in cui il paziente
risiede.

L'utente deve informare il paziente delle controindicazioni e degli effetti collaterali relativi al dispositivo riportati nel presente documento.

Smaltimento rifiuti

Con i rifiuti domestici o riciclato Con i rifiuti ospedalieri (prodotti contaminati)
Confezione esterna, istruzioni per I'uso ed etichette di tracciabilita Soluzione ritrattata
Flaconcino con la soluzione rimanente
Buste Ago
Siringa con la soluzione rimanente

Lo smaltimento di questo dispositivo non presenta rischi fisici.

Instrucciones de uso: 2138 301 02 M
Fecha de revisién de las instrucciones de uso: 2023-12

LIQUIDOS DE PERFLUOROCARBONO

Descripcion y embalaje:

Lista de productos a los que hacen referencia las presentes instrucciones:
- S$5.8150: VIAL FCI-DECA 5 ML

- S5.8170: VIAL FCI-DECA 7 ML

- S$5.8250: VIAL FCI-OCTA 5 ML

- S$5.8270: VIAL FCI-OCTA 7 ML



Page 10/ 43
Los LIQUIDOS DE PERFLUOROCARBONO FCI-DECA y FCI-OCTA son coadyuvantes en cirugia vitreorretiniana. Estan disponibles en dos versiones:
FCI-DECA: perfluorodecalina purificada, disponible en frascos de diferentes cabidas (5ml, 7ml).
FCI-OCTA: perfluorooctano purificado, disponible en frascos de diferentes cabidas (5ml, 7ml).
Los LIQUIDOS DE PERFLUOROCARBONO FCI-DECA y FCI-OCTA se entregan purificados, estériles y apirogénicos. Sin latex y sin ftalato.
Se presentan en frascos de vidrio, cerrados con un tapén de polimero, y éste engastado por un anillo metalico. Son esterilizados en la fase final de su
envase, garantizando la esterilizacion exterior.
Los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA se someten a una filtracion esterilizante y esterilizaciéon en vapor para facilitar su manipulacion en condiciones asépticas.

PROPIEDADES FiSICAS

indice de refraccion punt_o q'e tension de vapor peso especifico
ebullicién
FCI-DECA 131 141°C 13.5 mrg /37 1.94 glem3
FCI-OCTA 127 102 °C 57;;1‘39 / 1.76 glom3

Finalidad prevista:
PFCL (FCI-DECA y FCI-OCTA) se utilizan como dispositivos preoperatorios para el endotamponamiento intraocular transitorio.

Indicaciones:

Patologias: Los LIQUIDOS DE PERFLUOROCARBONO FCI-DECA y FCI-OCTA se utilizan como aditivos de la operacién durante la cirugia de la retina,
para el taponamiento intraocular transitorio, en particular para grandes desgarros, desprendimientos de retina, proliferacion vitreoretiniana incluidas
retinopatias diabéticas proliferativas, Eliminaciéon de los liquidos subretinianos y de los cuerpos extrafios. recuperaciones de cristalinos (artificiales o
naturales) dislocados en el vitreo.

Poblacion de pacientes prevista: nifios (a partir de 12 meses) y adultos.

Partes del cuerpo en contacto con el dispositivo: retina y esclerotica.

Usuarios previstos: cirujanos capacitados en cirugia de retina.

Entorno de uso previsto: quiréfano

Contraindicaciones:

La utilizacion del dispositivo esta contraindicada en los siguientes casos:

En ausencia de estudios especificos sobre su tolerancia, el producto no debe infiltrar la hoja subretiniana. Retina demasiado fibrotica para posibilitar la
reaplicacion. Dehiscencia posterior.

Advertencias:
Los PFCL no se debe inyectar directamente en la vena del vortice. Ademas, debe evitarse la fuga inadvertida de liquido perfluorocarbénico intraocular en
la vena del vortice.

El dispositivo es de un solo uso y no debe ser reesterilizado.
La reutilizacion o la reesterilizacion pueden alterar las prestaciones del dispositivo y poner en peligro la seguridad y la salud del paciente.

Precauciones de uso:

Los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA estan estrictamente reservados para cirujanos oftalmélogos formados para la cirugia retiniana.

Los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA son ayudas utilizadas en preoperatorio, durante una cirugia vitreoretiniana.

El volumen inyectado debera estar adaptado al procedimiento elegido por el cirujano.

Los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA han sido disefiados para eliminarse al final del procedimiento.

Se desaconseja vivamente la utilizacion de una jeringa de vidrio.

No utilice la aguja (21G) proporcionada con el PFCL para realizar la inyeccion intraocular del producto.

El PFCL disminuye significativamente la velocidad de los ultrasonidos.

Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes de uso.

Los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA son liquidos para uso unico y no deben volver a esterilizarse. La esterilidad y pureza del producto se garantizan para un
solo uso. No se debe utilizar el excedente de liquido para otro paciente. No deben ser utilizados después de la fecha de caducidad mencionada en el envase.
Los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA no necesitan condiciones particulares de almacenamiento. Deben ser conservados a temperatura ambiente.

Se indican precauciones especiales cuando la PFCL puede entrar en la circulacién vascular (por ejemplo, durante la endoreseccién de tumores intraoculares
y traumatismos oculares).

Efectos adversos:

Como en cualquier tipo de cirugia, existen riegos relacionados con el material o la evolucién de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales asociadas
con el uso del dispositivo incluyen, entre otras, las siguientes:
« Cataratas

* PIO elevada

* Presioén ocular baja

* PFCL en la camara anterior

« Uveitis anterior

» PFCL del segmento posterior

* PFCL subretiniana

* Edema macular cistoide

* ERM

* Redesprendimiento de retina

» Reposicionamiento de lente intraocular

» Glaucoma

* Queratopatia ampollosa

* Hifema

* Hemorragia vitrea

« Vision borrosa/pérdida de vision

» Agujero macular completo

* Inflamacion

« Lesion ocular

* Molestias

» Sindrome toxico del segmento anterior (TASS)
* Embolia gaseosa
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Cualquier efecto adverso que guarde relacion con el dispositivo debera notificarse a FCl S.A.S. y a la autoridad competente del Estado miembro de
residencia del usuario y/o el paciente o, en el caso de los usuarios o pacientes no sujetos a las exigencias de la UE, a FCI S.A.S. y a la autoridad reguladora
correspondiente, conforme a las exigencias de esta autoridad reguladora.

Modo de accion:

Coloque la aguja suministrada en la jeringuilla y perfore el tapdn una vez retirado la parte de plastico de la tapa metalica del vial. Traslade el producto del
vial a la jeringuilla. No utilice esta aguja para realizar una inyeccion intraocular del producto: Sustituya la aguja con una canula desafilada para realizar la
inyeccion intravitrea.

- Desgarro gigante, separacion retiniana (SR)

Inyecte los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA lenta y progresivamente, justo en frente del desgarro, tras la vitrectomia total via pars plana. Mantenga la punta
de la canula dentro de la burbuja durante la inyeccion para evitar que se disperse el producto. Si pese a esta precaucion se produce una dispersion, las
goticulas se reagruparan espontaneamente en la burbuja el FCI-OCTA y el PFCL FCI-DECA principal o pueden eliminarse a través de una canula de
extrusion. Gracias a su alta densidad, los PFCL FCI-DECA y CI-OCTA reaplican el colgajo retiniano del polo posterior hacia la periferia, descargando hacia
delante el liquido subretiniano, cuya eliminacion se realiza entonces de forma pasiva a través de las incisiones de esclerotomias.

La reaplicacion progresiva de la retina debe controlarse para evitar el paso de liquido al espacio subretiniano: debe cancelarse toda traccion residual para
obtener una retina suave que se pueda reaplicar. Mantenga en todo momento los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA en frente del borde del desgarro para evitar
el paso de liquido al espacio subretiniano.

- desprendimiento de la retina con proliferacion vitreorretiniana (PVR)

Tras la vitrectomia, contintie con la diseccion de las membranas epirretinianas posteriores. A continuacion, inyecte los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA lenta
y gradualmente, controlando hasta rellenar por completo la cavidad vitrea. La retina posterior se estabiliza y permite el tratamiento de las membranas
epirretinianas anteriores. Trabaje siempre enfrente de la burbuja para evitar el paso de liquido al espacio subretiniano en caso de que se produzca un
desgarro yatrégeno.

En caso de embudo retiniano apretado, con tiron anterior fuerte, abra el embudo con una inyeccion de un volumen pequefio de PFCL FCI-DECA y FCI-
OCTA. La superficie de la retina esta estabilizada y permite la diseccion de las membranas epirretinianas anteriores.

Posteriormente, tras la eliminacién del producto, continte con la diseccion de las membranas posteriores. Cuando la retina haya sido liberada por completo,
una segunda inyeccion para rellenar completamente la cavidad permite la reaplicaciéon y el drenaje de los liquidos subretinianos como en el caso del
desgarro gigante.

- Se puede realizar la retinopexia mediante endofotocoagulacion

El contacto del producto con la retina debe limitarse lo maximo posible. No debe dejarse in situ en el ojo al final del procedimiento. La cantidad total inyectada
debe eliminarse al final de la cirugia.

Se realiza la eliminacién, pasivamente a través de una inyeccion de aceite de silicona, gas perfluorado, aire o liquidos descendientes: Los PFCL FCI-DECA
y FCI-OCTA se descargan entonces hacia abajo y se eliminan pasivamente a través de una canula de extrusion, o por aspiracion.

Se puede producir un menisco al final del intercambio de gas perfluorado o aire - PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA: la reinyeccién de un volumen pequefio de
Ringer o BSS dispersa la cantidad residual y permite la extraccion completa.

La duracion del intercambio de gas perfluorado o aire - PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA no debe extenderse, la presién intraocular alta debe mantenerse
durante dicho intercambio.

El riesgo de un paso de liquido al espacio subretiniano aumenta en caso de producirse una retinotomia periférica ancha, especialmente cuando alcanza
los 360 grados. El enjuague con una solucion salina durante el intercambio parece ser Util para reducir el paso de liquido al espacio subretiniano.

Los cuerpos extrafios y las lentes artificiales o el cristalino natural subluxado se pueden eliminar gracias a los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA una vez que
se hayan liberado completamente del vitreo envolvente tras haber realizado una vitrectomia completa via pars plana. Los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA se
inyectan directamente por debajo del material que se eliminara, el cual flotard después en la superficie de los PFCL FCI-DECA y FCI-OCTA, momento en
el que ya se puede extraer de forma segura.

Prestaciones, modo de accién y beneficios clinicos
ElI PFCL esta disefiado para volver a aplicar la retina mediante presién mecanica contra la coroides debido a su alta densidad.

Compatibilidad con otros dispositivos

Compatibilidad con la imagen IRM: Los PFCL (FCI-DECA y FCI-OCTA) son compuestos perfluorados y se caracterizan por la falta de hidrégeno. Los PFCL
no contienen ningun atomo de hidrégeno y, por tanto, no proporcionan ninguna sefial.

Los productos estan acompariados de una aguja (21G) y de una jeringa (5 ml o 10 ml) para uso Unico.

Informacién que debe comunicarse al paciente:

Debe informarse a los pacientes de posibles goticulas residuales y de los posibles efectos secundarios de las mismas, los cuales deben comunicarse al cuidador.
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debera dar lugar a una notificacion a FCI S.A.S. y a la autoridad competente del
Estado de residencia del paciente.

El usuario debe informar al paciente de las contraindicaciones y los efectos secundarios relativos al producto, descritos en el presente documento.

Gestion de los residuos

Con los residuos domésticos o en un Punto Verde Con los residuos hospitalarios (productos contaminados)
Caja de cartdn, instrucciones de uso y etiquetas de trazabilidad Solucioén retirada
Vial con solucién restante
Envases Aguja
Jeringa con solucién restante

La eliminacion de este dispositivo no comporta ningun riesgo fisico.

Instrugdes de uso: 2138 301 02 M
Data de revisdo das instrugdes de uso: 2023-12

PERFLUOROCARBONOS LIQUIDOS

Descrigcao e embalagem:

Lista dos produtos presentes neste manual:

- S$5.8150: FRASCO DE FCI-DECA DE 5 ML

- S$5.8170: FRASCO DE FCI-DECA DE 7 ML

- S$5.8250: FRASCO DE FCI-OCTA DE 5 ML

- S$5.8270: FRASCO DE FCI-OCTA DE 7 ML

Os FLUIDOS DE PERFLUOROCARBONETOS FCI-DECA e FCI-OCTA sao adjuvantes na cirurgia retiniana in vitro. Estao disponiveis em duas versdes:
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FCI-DECA : Perfluorodecalina purificada, disponivel em frascos de diferentes medidas.(5ml, 7ml)
FCI-OCTA : Perfluoro—N-octano purificado, disponivel em frascos de diferentes medidass.(5ml, 7ml)

Os PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA séo entregues purificados, estéreis e apirogénicos. Este produto ndo contém latex ou ftalatos.

Apresentam-se em frasco de vidro, fechado por um tampéao de polimero, sendo este engastado por um anel metalico. Séo esterilizados na fase final da sua
embalagem, garantindo a esterilizagéo exterior.

Os PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA sao submetidos a uma filtragdo de esterilizagao e esterilizagdo a vapor para facilitar o manuseamento em condig¢des
asséticas.

PROPRIEDADES FiSICAS

- = ponto de = -

indice de refragéo ebulicio tensao de vapor peso especifico
FCI-DECA 131 141°C 132/ 1.94 glem3
FCI-OCTA 127 102 °C 57?’3’2‘39 / 1.76 glom3

Utilizagao prevista:
Os PFCL (FCI-DECA e FCI-OCTA) séo utilizados como dispositivos pré-operatérios para endotamponamento intraocular transitorio.

Indicagoes :

Quadros clinicos médicos: Os PERFLUOROCARBONOS LIQUIDOS FCI-DECA e FCI-OCTA sao utilizados como aditivos operatérios durante a cirurgia
da retina, para a obturacao intra-ocular transitéria, em particular aquando de rasgdes gigantes, de descolamentos da retina, de proliferagdes vitreo
retinianas, inclusive retinopatias diabéticas proliferadoras, Lavagem do liquido subretiniano, recuperagdo de corpos estranhos. de recuperagdes de
cristalinos (artificiais ou naturais) luxados na parte vitrea.

Populacédo-alvo de pacientes: criangas (com 12 meses ou mais) e adultos

Partes do corpo em contacto com o dispositivo: retina e esclerética.

Utilizadores previstos: cirurgides formados em cirurgia da retina.

Ambiente de utilizacéo previsto: sala de operacdes

Contra-indicagoes :

A utilizagéo do dispositivo & contraindicada nos seguintes casos:

Na auséncia de estudos especificos sobre a sua tolerancia, o produto ndo deve infiltrar a folha sub-retiniana. Retina demasiado fibrética para permitir a
recolocagao. Deiscéncia posterior.

Adverténcias:

Os PFCL nao devem ser injetados diretamente na veia vorticosa. Além disso, a fuga inadvertida de fluidos de perfluorocarbono intraoculares para a veia
vorticosa deve ser

evitada.

O dispositivo & de utilizagao Unica e ndo deve ser esterilizado novamente.

A reutilizagéo e/ou a nova esterilizagdo podem alterar o desempenho do dispositivo, podendo assim comprometer a seguranga e a saude do paciente.

Precaugées de utilizagao: .

Os PERFLUOROCARBONOS LIQUIDOS FCI-DECA e FCI-OCTA sao estritamente reservados aos cirurgides oftalmologistas formados em cirurgia retiniana.
Os PERFLUOROCARBONOS LIQUIDOS FCI-DECA e FCI-OCTA s&o ajudas utilizadas no percurso operatério, durante a cirurgia vitreo retiniana.

O volume injectado sera adaptado ao procedimento escolhido pelo cirurgigo.

O FCI-DECA e o FCI-OCTA séo perfluorocarbonetos no estado liquido (PFCL) concebidos para remogao no final do procedimento.

E fortemente desaconselhado utilizar uma seringa de vidro.

Nao utilize a agulha (21G) fornecida com o PFCL para injegéo intraocular do produto.

O PFCL diminui significativamente a velocidade da ecografia.

Verificar a integridade do protector individual de esterilidade antes de uso.

Os PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA séo liquidos para uso unico e ndo devem ser novamente esterilizados. A esterilidade e pureza do produco & apenas
garantido para um sé uso. N&o utilizar o excedente noutro paciente. Nao devem ser utilizados apds a data de validade mencionada na embalagem. Os PFCL
FCI-DECA e FCI-OCTA nao precisam de condigdes particulares de armazenagem. Devem ficar conservados a temperatura ambiente.

Séao indicadas precaugdes especiais quando os PFCL podem entrar na circulagéo vascular (ex.: durante a endoressecao de tumores intraoculares e trauma
ocular).

Efeitos secundarios:

Como em todos os tipos de cirurgia, existem riscos associados ao material e/ou a evolugéo da patologia inicial. As potenciais complicagdes associadas a
utilizagéo do dispositivo incluem, nomeadamente, o seguinte:
« Catarata

* PIO elevada

« Baixa pressao ocular

* PFCL na cadmara anterior

* Uveite anterior

* PFCL no segmento posterior

* PFCL subrretiniano

* Edema macular cistoide

* Membrana Epirretiniana

» Novo descolamento da retina

» Reposicionamento da lente intraocular

» Glaucoma

* Queratopatia bulhosa

« Hifema

* Hemorragia vitrea

- Viséo turva/Perda de visdo

» Buraco macular completo

* Inflamagéao

* Lesbes oculares

« Desconforto

» Sindrome Téxica do Segmento Anterior (TASS)
* Embolia aérea
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Qualquer complicagdo que ocorra em relagéo ao dispositivo deve ser notificada @ FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente esta estabelecido, ou, para utilizadores e/ou pacientes néo sujeitos as exigéncias da UE, a FCI S.A.S. e a autoridade reguladora
aplicavel, em conformidade com os requisitos dessa mesma autoridade reguladora.

Modo de utilizagao :

Coloque a agulha fornecida na seringa e perfure o tampéo depois de ter removido o componente plastico da tampa metdlica do frasco. Transfira o produto
do frasco para a seringa. Nao use esta agulha para injegao intraocular do produto: Substitua a agulha por uma canula romba para injegéo intravitrea.

- Rasgo de grandes proporcdes, descolamento da retina (RD)

Injete o PFCL FCI-DECA e o FCI-OCTA lenta e progressivamente mesmo em frente do rasgo apos vitrectomia total via pars plana. Mantenha a ponta da
canula dentro da bolha durante a injegc&o para evitar a dispersao do produto. Se, apesar desta precaugao, ocorrer disperséo, as goticulas irdo reagrupar-se
espontaneamente na bolha principal do PFCL FCI-DECA e do FCI-OCTA, ou podem ser removidas gragas a uma canula de extrusdo. Gragas a sua elevada
densidade, o PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA recolocam a aba da retina desde o pdlo posterior em diregcdo a periferia irrigando o liquido subretiniano, cuja
remogao € executada passivamente através de incisdes de esclerotomia.

A recolocagéo progressiva da retina deve ser controlada no sentido de evitar passagem subretiniana: qualquer tracéo residual deve ser cancelada de forma
a obter uma retina suave que possa ser recolocada. Mantenha sempre o PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA na frente do rasgo para evitar passagem subretiniana.
- descolamento da retinacom proliferacéo vitreoretiniana (PVR)

Apos a vitrectomia, continue com a dissecagdo das membranas epirretinianas posteriores. Em seguida, injete o PFCL FCI-DECA e o FCI-OCTA lenta e
gradualmente; contenha para preencher completamente a cavidade vitrea. A retina posterior é estabilizada e permite o tratamento das membranas
epirretinianas anteriores. Avance sempre a frente da bolha de forma a evitar a passagem subretiniana em caso de rasgo iatrogénico.

No caso de funil retiniano estreito com forte puxada anterior, abra o funil por meio de injegdo de um pequeno volume de PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA: a
superficie da retina é estabilizada e permite a dissecagao das membranas epirretinianas.

Em seguida, apds a remocao do produto, prossiga com a disseca¢do das membranas posteriores. Quando a retina é completamente libertada, uma segunda
injecdo que preenche totalmente a cavidade permite a recolocagédo e a drenagem dos fluidos subretinianos, tal como no caso do rasgo de grandes
dimensoes.

- Pode ser executada retinopexia com endofotocoagulacdo

Deve limitar-se ao maximo o contacto do produto com a retina. No final do procedimento, ndo deve permanecer colocado no olho. A quantidade total injetada
devera ser retirada no final da cirurgia.

A remocéao é executada de varias formas, passivamente através do fluido em sentido descendente, do ar, do gas perfluorado ou da injecdo de 6leo de
silicone: O PFCL FCI-DECA e o FCI-OCTA sao empurrados no sentido descendente e removidos passivamente por meio de uma canula de extrusédo ou
por aspiragéo.

Pode ocorrer um menisco no final da troca de ar ou gas perfluorado de PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA: a reinjegdo de um pequeno volume de Ringer ou
BSS dispersa a quantidade residual e permite a remogao total.

A duragéo da troca de ar ou gas perfluorado de PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA nao deve ser prolongada; deve manter-se uma presséao intraocular elevada
durante a troca.

O risco de passagem subretiniana aumenta em caso de retinotomia periférica extensa, especialmente quando atinge 360 graus. A lavagem com uma
solugédo salina durante a troca parece ser Util para reduzir a passagem subretiniana.

Os corpos estranhos e o cristalino natural subluxado ou a lente artificial podem ser removidos gragas ao PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA assim que tiverem
sido completamente libertados do vitreo circundante depois da execugdo de uma vitrectomia completa via pars plana. Os PFCL FCI-DECA e FCI-OCTA
sdo injetados diretamente sob o material a remover, que ird em seguida flutuar na superficie do PFCL FCI-DECA e do FCI-OCTA e podera ser removido
com segurancga.

Desempenho, modo de agéo e beneficios clinicos
Os PFCL foram concebidos para reaplicar a retina por pressdo mecanica contra a coroide com base na sua elevada densidade.

Compatibilidade com outros dispositivos

Compatibilidade com imagens de IRM: O PFCL (FCI-DECA e o FCI-OCTA) sdo compostos perfluorados caraterizados pela falta de hidrogénio. O PFCL n&o
contém atomos de hidrogénio que, consequentemente ndo dao sinal.

Os produtos sdo acompanhados por uma agulha (21G) e por uma seringa (5 ml ou 10 ml) para uso Unico esterilizadas ao 6xido de etileno.

Informagoes a comunicar ao paciente:

O paciente deve ser informado sobre possiveis goticulas residuais e eventuais efeitos secundarios relacionados, que devem também ser explicados aos
prestadores de cuidados de saude.

Qualquer incidente grave que ocorra em relagéo ao dispositivo deve ser notificado a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro onde o
paciente resida.

O utilizador deve informar o paciente sobre as contraindicagdes e efeitos secundarios relativos ao dispositivo, enunciados no presente documento.

Gestao dos residuos

Com o lixo doméstico ou reciclagem Com os residuos hospitalares (produtos contaminados)
Caixa de cartdo, manual de instrugdes e rétulos de rastreabilidade Solugao retratada
Frasco com a restante solugédo
Bolsas Agulha
Seringa com a restante solugdo

A eliminagao deste dispositivo ndo apresenta qualquer risco fisico.

Gebruiksaanwijzing : 2138 301 02 M
Herzieningsdatum van de gebruiksaanwijzing : 2023-12

VLOEIBARE PERFLUORCARBONATEN (PFCs)

Beschrijving en verpakking:

Lijst van producten waarop deze handleiding betrekking heeft:
- S5.8150: FCI-DECA INJECTIEFLACON 5 ML

- S$5.8170: FCI-DECA INJECTIEFLACON 7 ML

- $5.8250: FCI-OCTA INJECTIEFLACON 5 ML

- $5.8270: FCI-OCTA INJECTIEFLACON 7 ML
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PERFLUORKOOLSTOFVLOEISTOFFEN FCI-DECA en FCI-OCTA zijn hulpstoffen bij in vitro-retinale chirurgie. Ze zijn beschikbaar in twee versies:
FCI-DECA: gezuiverde perfluordecaline, in flesjes met verschillende inhoud beschikbaar (5ml, 7ml).
FCI-OCTA: gezuiverde perfluor-N-octaan, in flesjes met verschillende inhoud beschikbaar (5ml, 7ml).
PERFLUORKOOLSTOFVLOEISTOFFEN FCI-DECA en FCI-OCTA worden gezuiverd, steriel en vrij van pyrogenen geleverd. Dit product bevat geen latex
of ftalaten.
Ze zitten in glazen flesjes verpakt, die zijn afgesloten met een kurk van polymeer, die met een metalen ring is vastgezet. Ze zijn gesteriliseerd in hun
uiteindelijke verpakking, dat de externe steriliteit waarborgt.
De PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA worden onderworpen aan een steriliserende filtratie en stoomsterilisatie om hantering onder aseptische omstandigheden
te vergemakkelijken.

FYSISCHE EIGENSCHAPPEN

brekingsindex kookpunt dampspanning soortelijk gewicht
FCI-DECA 1.31 141°C 13‘27’“0'2"'9/ 1,94 g/cm3
FCI-OCTA 127 102 °C o el 1,76 glem3

Beoogd doel:
PFCL (FCI-DECA en FCI-OCTA) worden gebruikt als preoperatieve hulpmiddelen voor voorbijgaande intraoculaire endotamponade.

Indicaties:

Medische aandoeningen: De PFCL FCI-DECA an FCI-OCTA worden als peroperatieve adjuvantia gebruikt bij retinale chirurgie, voor het tijdelijk intra-oculair
betten, met name bij grote scheuren, bij het loskomen van het netvlies, bij vitreo-retinale woekeringen, met inbegrip van proliferatieve diabetische
retinopathieén, Uitspoelen van de subretinale vloeistoffen, terughalen van vreemde delen ,en bij de recuperatie van ooglenzen (kunstmatige of natuurlijke)
die in het glasachtig lichaam ontwricht zijn.

Beoogde patiéntenpopulatie: kinderen (12 maanden en ouder) en volwassenen

Lichaamsdelen die in contact komen met het hulpmiddel: de retina en sclera.

Beoogde gebruikers: chirurgen opgeleid in retinale chirurgie.

Beoogde gebruiksomgeving: operatiekamer

Contra-indicaties:

Het gebruik van dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

Aangezien er geen specifieke onderzoeken gedaan zijn naar de tolerantie van dit product, mag het niet in het blad onder het netvlies doordringen. Retina te
fibrotisch om nieuwe aanhechting mogelijk te maken. Posterieure loslating.

Waarschuwingen:

De PFCL mag niet rechtstreeks in de vortexader worden geinjecteerd. Bovendien moet het onbedoeld lekken van intraoculaire perfluorkoolstof vioeistoffen
in de vortexader worden vermeden.

Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Hergebruik en/of hersterilisatie kan de prestaties van het hulpmiddel aantasten en de veiligheid en gezondheid van de patiént in gevaar brengen.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik:

De PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA zijn uitsluitend voorbehouden aan oogheelkundigen die gespecialiseerd zijn in de retinale chirurgie.

De PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA zijn hulpstoffen die peroperatief bij vitreo-retinale chirurgie gebruikt worden.

Het product mag aan het eind van de ingreep niet in het oog achterblijven.

PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA zijn ontworpen om te worden verwijderd aan het einde van de procedure.

Het gebruik van een glazen injectiespuit wordt nadrukkelijk afgeraden.

Gebruik de met PFCL meegeleverde naald (21G) niet voor intra-oculaire injectie van het product.

De PFCL verlagen de snelheid van ultrasoon geluid aanzienlijk.

Verifieer voor gebruik de ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming.

De PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA zijn vloeistoffen voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd. De steriliteit en zuiverheid van het
product wordt alleen gegarandeerd bij eenmalig gebruik. Het eventuele productoverschot niet voor een andere patiént gebruiken. Het mag niet worden
gebruikt na de vervaldatum vermeld op de verpakking. Voor de PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA zijn geen bijzondere opslagvoorwaarden nodig. Ze moeten
op kamertemperatuur bewaard worden.

Speciale voorzorgsmaatregelen zijn van toepassing wanneer PFCL in de vasculaire circulatie kan terechtkomen (bv. tijdens endoresectie van intraoculaire
tumoren en oculair trauma).

Ongewenste effecten:

Zoals bij elke vorm van chirurgie, zijn er risico's verbonden aan het materiaal of aan de ontwikkeling van de initiéle pathologie. Mogelijke complicaties die
verband houden met het gebruik van het hulpmiddel zijn onder meer:
« Cataract

* |OD verhoogd

« Lage druk oculair

* PFCL in de voorste oogkamer

* Anterieure uveitis

« Posterieur segment PFCL

« Subretinale PFCL

» Cystoide macula-oedeem

* ERM

« Terugplaatsing

« Intraoculaire herplaatsing van de lens

* Glaucoom

« Bulleuze keratopathie

» Hyfeem

* Glasvochtbloeding

» Wazig zicht/verlies van gezichtsvermogen

« Volledig maculagat

* Ontsteking

» Oogletsel

» Ongemak

* Toxisch anterieur segmentsyndroom (TASS)
 Luchtembolie
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Elk voorkomend ongewenst effect in verband met het hulpmiddel, moet worden gemeld aan FCI S.A.S. en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of de patiént is gevestigd, of, voor gebruikers en/of patiénten van buiten de EU, aan FCI S.A.S. en de bevoegde regelgevende autoriteit,
zoals vereist door die regelgevende autoriteit

Werking:

Breng de meegeleverde naald aan op de spuit en doorboor de stop na het plastic deel van de metalen kap van het flesje te hebben genomen. Breng het
product van het flesje in de spuit. Gebruik deze naald niet voor intra-oculaire injectie van het product: Vervang de naald door een stompe canule voor
intravitreuze injectie.

- - Grote scheur, retinale loslating (RD)

Injecteer PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA langzaam en geleidelijk toenemend, net voér het scheurtje, na volledige pars plana vitrectomie. Houd de punt van
de canule tijdens de injectie binnen de bel om dispersie van het product te voorkomen. Als ondanks deze voorzorgsmaatregel toch dispersie optreedt, zullen
de druppeltjes zich spontaan hergroeperen in de aanvankelijke PFCL FCI-DECA- en FCI-OCTA-bel, of kunnen ze worden verwijderd met behulp van een
extrusiecanule. Dankzij hun hogere dichtheid hechten PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA zich weer aan het retinale vlies van de posterieure pool naar de
periferie toe, waarbij de subretinale vloeistof wordt voortgespoeld, die vervolgens passief verwijderd wordt door de sclerotomie-incisies.

De progressieve nieuwe aanhechting van de retina moet geobserveerd worden om subretinale vochtpassage te vermijden: elke resterende rekking moet
geélimineerd worden om een zachte, opnieuw aan te hechten retina te verkrijgen. Houd PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA altijd voér de rand van het scheurtje
om subretinale vochtpasage te vermijden.

- - Retinale loslating met vitreo-retinale proliferatie (PVR)

Ga na vitrectomie verder met de dissectie van de posterieure epiretinale membranen. Injecteer vervolgens langzaam en geleidelijk PFCL FCI-DECA en FCI-
OCTA, maar vul de vitreuze caviteit niet volledig. De posterieure retina is gestabiliseerd en maakt de behandeling van de anterieure epiretinale membranen
mogelijk. Ga altijd te werk vo6r de bel om de subretinale vochtpassage in het geval van iatrogenische scheurtjes te vermijden.

Open in het geval van een strakke retinale koker met een sterke anterieure trek de koker met een injectie van een kleine hoeveelheid PFCL FCI-DECA en
FCI-OCTA: het oppervlak van de retina wordt gestabiliseerd en maakt de dissectie van de anterieure epiretinale membranen mogelijk.

Ga na verwijdering van het product verder met de dissectie van de posterieure membranen. Als de retina volledig is losgekomen, maakt een tweede injectie
om de caviteit volledig te vullen de nieuwe aanhechting en de drainage van de subretinale vloeistoffen mogelijk zoals bij de grote scheur.

- - Retinopexie met behulp van endofotocoagulatie kan worden uitgevoerd

Het contact van het product met de retina moet tot een minimum worden beperkt. Het mag aan het einde van de procedure niet achterblijven in het oog. De
volledige geinjecteerde hoeveelheid moet na de chirurgische ingreep worden verwijderd.

De verwijdering wordt ofwel passief via de benedenwaartse vloeistof, lucht, gefluoreerde verbindingen of via de injectie van silicone olie uitgevoerd: PFCL
FCI-DECA en FCI-OCTA wordt aldus omlaag geduwd en passief verwijderd door een extrusiecanule of door aspiratie.

Er kan een meniscus optreden aan het einde van de uitwisseling van de PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA-lucht of gefluoreerde gasverbindingen: een nieuwe
injectie van een kleine hoeveelheid Ringer of BSS verspreidt de resterende hoeveelheid en maakt de volledige verwijdering mogelijk.

De duur van de uitwisseling van PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA-lucht of gefluoreerde gasverbindingen mag niet worden verlengd; tijdens de uitwisseling
moet een hoge intra-oculaire druk worden gehandhaafd.

Het risico van subretinale vochtpassage wordt verhoogd in het geval van wijde perifere retinotomie, met name als die 360 graden bereikt. Spoelen met een
zoutoplossing tijldens de uitwisseling lijkt nuttig om de subretinale vochtpassage te verminderen.

Vreemde delen en een gesubluxeerde natuurlijk kristallijne of artificiéle lens kunnen worden verwijderd dankzij PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA op het moment
dat ze volledig zijn losgekomen van het omliggende glaslichaam door een volledige pars plana vitrectomie uit te voeren. De PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA
worden direct geinjecteerd onder het te verwijderen materiaal, dat dan zal gaan drijven op het PFCL FCI-DECA- en FCI-OCTA-opperviak en vervolgens
veilig kan worden geéxtraheerd.

Prestaties, werkingswijze en klinische voordelen:
PFCL is ontworpen om het netvlies opnieuw aan te brengen door mechanische druk op het choroide op basis van de hoge dichtheid.

Compatibiliteit met andere hulpmiddelen

Verdraagbaarheid met MRI-beeldvorming: De PFCL FCI-DECA en FCI-OCTA zijn gefluoreerde verbindingen en worden gekenmerkt door de afwezigheid
van waterstof. De PFCL bevatten geen waterstofatomen en geven derhalve geen enkel signaal.

De producten worden geleverd met een naald (21G x 17) en injectiespuit (5 ml of 10 ml) voor eenmalig gebruik.

Aan de patiént te verstrekken informatie:

De patiént dient geinformeerd te worden over mogelijke achtergebleven druppeltjes en hun eventuele bijwerkingen die zij onder de aandacht van de
zorgverlener moeten brengen.

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet worden gemeld aan FCI S.A.S. en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de patiént is gevestigd.

De gebruiker moet de patiént informeren over de contra-indicaties en bijwerkingen in verband met het hulpmiddel, zoals beschreven in dit document.

Afvalbeheer
Met huishoudelijk afval of gescheiden inzameling Met ziekenhuisafval (besmet materiaal)
Buitenverpakking, gebruiksaanwijzing en traceerbaarheidsetiketten Herbehandelde oplossing
Injectieflacon met resterende oplossing
Verpakkingszakjes Naald

Spuit met resterende oplossing

Aan de afvalbehandeling van dit hulpmiddel zijn geen fysieke risico's verbonden.

Brugsvejledning : 2138 301 02 M
Dato for revision af brugsanvisningen: 2023-12

PERFLUOROCARBON-VASKER

Beskrivelse og emballage:

Liste over produkter, der er omfattet af denne vejledning:

- S$5.8150: FCI-DECA VIAL 5 ML

- S$5.8170: FCI-DECA VIAL 7 ML

- $5.8250: FCI-OCTA VIAL 5 ML

- S$5.8270: FCI-OCTA VIAL 7 ML

PERFLUORCARBONVASKERNE FCI-DECA og FCI-OCTA er hjeelpestoffer ved vitreo-retinal kirurgi. De fas i to versioner:
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FCI-DECA: renset perfluorodecalin, fas i ampuller af forskellig sterrelse (5 ml, 7 ml).
FCI-OCTA: renset perfluoro-N-octane, fas i ampuller af forskellig sterrelse (5 ml, 7 ml).

PERFLUORCARBONVASKERNE FCI-DECA og FCI-OCTA leveres rensede, sterile og ikke-pyrogene. Dette produkt indeholder ikke latex eller phthalater.
De pakkes i glasampuller, forseglet med plastikprop og krympeheette i metal. De steriliseres i leveringsemballagen, for at holde indholdet sterilt.
PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA underkastes en steriliserende filtrering og dampsterilisering for at lette handteringen under aspetiske forhold.

FYSISKE EGENSKABER

Brydningsindekset Kogepunkt Damptryk Veegtfylde
FCI-DECA 131 141°C 132 rrig / 1,94 glem3
FCI-OCTA 127 102 °C 57?’3’2‘39 / 1,76 glom3

Tilsigtet formal:
PFCL (FCI-DECA og FCI-OCTA) bruges som peroperative enheder til forbigaende intraokuleer endotamponade.

Indikationer :

Medicinske tilstande: PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA bruges under operationen til transitorisk intraokuleer endotamponade; Iser retinalgsning, retinalgsning
med stor revne, retinalgsning med proliferativ vitreal retinopati (PVR), udskylning af de subretinale vaesker, indsamling af fremmedlegemer, herunder
diabetesrelateret proliferativ retinopati og udtagning af forvredne naturlige eller kunstige linser i glaslegemet.

Tilsigtet patientpopulation: Bgrn (12 maneder og aeldre) og voksne

Kropsdele i kontakt med enheden: Jjenlagets indvendige overflade, hornhinde og sclera

Tilsigtede brugere: Kirurger, der er uddannet i retinakirurgi.

Tilsigtet anvendelsesmiljg: operationsstue

Kontraindikationer :

Brug af enheden er kontraindiceret i folgende tilfeelde:

Produktet ma ikke fa lov til at infiltrere under subretinalt veev, da der ikke foreligger konkrete undersggelser af tolerancen. Retina for fibrgs til at kunne seettes
fast igen. Posterior ruptur.

Advarsler:

PFCL bear ikke injiceres direkte i vortexvenen. Desuden bgr utilsigtet leekage af intraokuleere perfluorcarbonveesker i vortexvenen
undgas.

Enheden er til engangsbrug og ma ikke steriliseres igen.

Genbrug og/eller resterilisering kan forringe udstyrets ydeevne, hvilket alvorligt kan saette patientens sikkerhed og sundhed over styr.

Forholdsregler ved brug:

PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA ma kun anvendes af kirurger i retinalkirurgi.

PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA bruges i forbindelse med vitreoretinal kirurgi.

Den indsprgjtede maengde skal tilpasses det enkelte indgreb.

PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA er designet til at blive fiernet ved afslutningen af indgrebet.

Der ma under ingen omstaendigheder anvendes en glassprgijte.

Anvend ikke kanylen (21G) der leveres sammen med PFCL til intraokuleer injektion af produktet.

PFCL formindsker ultralydshastighed signifikant.

Kontrollér al emballage far brugen, og veer sikker pa, at ingen forseglinger er brudte, og at produktet stadig er sterilt.

PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA er vaesker til engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Produktets sterilitet og renhed garanteres kun til engangsbrug. Hvis der
er noget af produktet tilbage, ma det ikke bruges til andre patienter. Det ma ikke anvendes efter udigbsdatoen pa emballagen. Ingen saerlige krav til
opbevaringsudstyr. Opbevares ved rumtemperatur.

Seerlige forholdsregler er pakreevet, nar PFCL kommer ind i det vaskulaere kredslgb (f.eks. under endoresektion af intraokulaere tumorer og okulaert traume).

Bivirkninger:

Som ved ethvert indgreb er der risici forbundet med materialet og/eller udviklinger af den indledende patologi. Potentielle komplikationer ved brugen af
enheden omfatter, men er ikke begraenset til, de nedenfor anforte:
« Katarakt

* Forhgjet IOP

* Okuleert lavtryk

» PFCL i det forreste kammer

* Forreste uveitis

* PFCL i det bageste segment

* Subretinal PFCL

» Cystoid makuleert gdem

* ERM

* Lasrivelse

* Repositionering af intraokulaer linse

* Glaucom

* Bullgs kerathopati

* Hyphem

* Blgdning i glaslegemet

« Slgret/tabt syn

« Fuldt hul i makula

* Inflammation

* Jjenskade

» Ubehag

* Toksisk syndrom i forreste segment (TASS)
* Luftemboli

Enhver bivirkning i forbindelse med enheden skal meddeles FCI S.A.S. og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret, eller for brugere og/eller patienter, som ikke er underlagt EU-krav, til FCI S.A.S. og den relevante tilsynsmyndighed i overensstemmelse med
denne tilsynsmyndigheds krav.

Brugsanvisning :
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Saet den leverede kanyle fast pa sprgjten og stik hul pa proppen efter at have fiernet plasticdelen pa flaskens metalhaette. Overfer produktet fra flasken til
sprgjten. Anvend ikke denne kanyle til intravitreal injektion af produktet: Udskift kanylen med en stump kanyle til intravitreal injektion.
- Meget stor rift, nethindelgsning
Injicer PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA langsomt og progressivt, lige foran riften, efter total pars plana vitrektomi. Hold spidsen af kanylen inde i boblen under
injektionen for at forhindre at produktet spredes. Hvis der trods denne forsigtighedsforanstaltning forekommer spredning, vil draberne spontant samles i
PFCL FCI-DECA- og FCI-OCTA-hovedboblen, eller kan fiernes ved hjeelp af en sugekanyle. Takket vaere den hgje densitet seetter PFCL FCI-DECA og FCI-
OCTA retinafligen fast igen fra polus porsterior mod periferien, og skyller den subretinale veeske fremad.
Denne fjernes derefter passivt gennem sklerotomisnittene. Man skal kontrollere at retina seettes pa igen progressivt for at forhindre subretinal passage:
eventuelt tilbageveerende traek skal elimineres for at fa en blgd retina, der kan saettes pa igen. Hold altid PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA foran riftens kant
for at forhindre subretinal passage.
- Nethindelgsning med vitreo-retinal proliferation (PVR)
Efter vitrektomien skal man fortsaette med dissektion af de posteriore epiretinal membraner. Derefter injiceres PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA langsomt og
gradvist, hold tilbage séledes at corpus vitreumhulen fyldes helt. Den posteriore retina er stabiliseret og tillader behandling af de anteriore epiretinal
membraner. Fortseet altid foran boblen for at undga subretinal passage, hvis der opstar en iatrogen rift.
Hvis der er en stram retinal tragt, med stort anteriort traek, skal tragten abnes ved hjaelp af en lille maengde PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA: overfladen pa
retina stabiliseres, hvilket gar dissektion af de anteriore epiretinal membraner mulig.
Derefter fortsaetter man med dissektion af de posteriore membraner, efter at produktet er fiernet. Nar retina er helt frigjort ger en yderligere injektion, der
fylder hulen helt, det muligt, at saette retina fast igen, samt at draene de subretinale veesker pd samme made som ved meget stor rift.
- Retinopexi ved hjeelp af endofotokoagulation kan udfgres
Produktets kontakt med retina ber begraenses sa meget som muligt. Det ber ikke efterlades i gjet efter operationen. Hele den injicerede maengde skal fiernes,
nar operationen afsluttes.
Den fjernes enten passivt, ved at vaesken flyder nedad, med luft, perfluoreret gas eller injektion af siliconolie: PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA skubbes saledes
nedad og fjernes passivt gennem en sugekanyle eller ved hjeelp af aspiration.
En menisk kan dannes i slutningen af udskiftningen af PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA med luft eller perfluoreret gas: Injektion af en lille meengde Ringer
eller BSS spreder den resterende masngde og muligger komplet fiernelse.
Udskiftningen af PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA med luft eller perfluoreret gas ber ikke vare laenge; hgijt intraokuleert tryk ber vedligeholdes under
udskiftningen.
Risikoen for subretinal passage forgges ved bred periferisk retinotomi, saerlig hvis den opnar 360 grader. Det virker som om skylning med en saltoplgsning
under udskiftningen har god effekt mht. at mindske den subretinale passage.
Fremmedlegemer og sublukseret naturligt krystal eller kunstig linse kan fijernes ved hjeelp af PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA nar de er helt frigjort fra
omgivende vitreum, efter at der er udfert en komplet pars plana vitrektomi. PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA injiceres direkte under materialet, der skal fjernes,
og det flyder derefter paA PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA overfladen og kan sa fjernes pa sikker made.

Ydeevne, funktionsmade og kliniske fordele
PFCL er designet til at genanvende nethinden ved mekanisk tryk mod arehinden baseret pa dens hgje taethed.

Kompatibilitet med andet udstyr

Kompatibilitet med MR-scanning: PFCL FCI-DECA og FCI-OCTA er perfluorerede forbindelser og karakteriseres af manglen pa brint. PFCL indeholder ikke
brintatomer og giver derfor intet signal.

Med produkter falger en enkelt nal (21 G x 1") og spragjte (5 ml eller 10 ml) steriliseret.

Oplysninger, der skal meddeles til patienten:

Patienten ber informeres om mulige resterende draber og deres eventuelle bivirkninger, som de bgr gare plejepersonalet opmaerksom pa.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal anmeldes til FCI S.A.S. og den kompetente myndighed i den stat, hvor patienten er bosat.
Brugeren skal informere patienten om kontraindikationer og bivirkninger vedragrende enheden som beskrevet i dette dokument..

Affaldshandtering

Med husholdningsaffald eller genbrug Med hospitalsaffald (forurenede produkter)
Papkasse, betjeningsvejledning og sporbarhedsmeerkater Genbehandlet oplgsning
Haetteglas med resterende oplgsning
Poser Nal
Sprgjte med resterende oplgsning

Bortskaffelse af denne enhed udger ikke nogen fysisk risiko.

Kayttdohjeet : 2138 301 02 M
Kayttdohjeiden muutospaiva: 2023-12

NESTEMAISET PERFLUORIHIILIVEDYT

Kuvaus ja pakkaus:

Taman kayttdohjeen kattamat tuotteet:

- $5.8150: FCI-DECA INJEKTIOPULLO 5 ML

- 85.8170: FCI-DECA-INJEKTIOPULLO 7 ML

- $5.8250: FCI-OCTA INJEKTIOPULLO 5 ML

- $5.8270: FCI-OCTA INJEKTIOPULLO 7 ML

FCI-DECA- ja FCI-OCTA-PERFLUORIHIILINESTEET ovat apuaineita lasiais-verkkokalvokirurgiassa. Niité ovat saatavilla kahtena versiona:
FCI-DECA: puhdistettu perfluorodekaliini, saatavissa erikokoisissa ampulleissa (5 ml, 7 ml).

FCI-OCTA: puhdistettu perfluoro-N-oktaani, saatavissa erikokoisissa ampulleissa (5 ml, 7 ml).

FCI-DECA ja FCI-OCTA toimitetaan puhdistettuina, steriileina ja pyrogeenittomina. Tuote ei sisalla lateksia tai ftalaatteja.

Tuotteet on pakattu lasiampulleihin, joissa on polymeeritulppa ja metallisuojus. Tuotteet steriloidaan pakkauksissaan, joka takaa sisallon steriiliyden.
FCI-DECA- ja FCI-OCTA -perfluorihiilinesteille tehdaan sterilointisuodatus ja hdyrysterilointi , jotta kasittely aseptisissa olosuhteissa helpottuu.

FYSIKAALISET OMINAISUUDET
taitekerroin kiehumispiste héyrynpaine ominaispaino

FCI-DECA 1.31 141°C 13'%;"?&”9/ 1.94 g/cm3
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57 mmHg /

FCI-OCTA 1.27 102 °C 37 °C 1.76 g/cm3

Kayttotarkoitus:
Perfluorihiilinesteitd (FCI-DECA ja FCI-OCTA) kaytetdan valiaikaisen silmansisaisen endotamponaation preoperatiivisina apuvalineina.

Indikaatiot :

Laaketieteelliset tilat: FCI-DECA ja FCI-OCTA kaytetdan valiaikaiseen silmansisdiseen tamponointiin erityisesti vaikean verkkokalvon irtautuman
irtoamisessa, proliferatiivisessa vitreoretinopatiassa, subretinaalisten nesteiden poishuuhtelussa, vierasesineiden poistossa sekd mykion tai tekomykion
palauttamisessa lasiaisesta.

Kohdepotilaspopulaatio: lapset (12 kuukautta ja vanhemmat) ja aikuiset

Laitteen kanssa kosketuksissa olevat ruumiinosat: verkkokalvo ja kovakalvo

Tarkoitetut kdyttajat: verkkokalvokirurgiaan koulutetut kirurgit.

Kohdekayttéymparistd: leikkaussali

Kontraindikaatiot :

Laitteen kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

Tuotteen ei pitdisi antaa tunkeutua suretinaalisiin kudoksiin, koska sietokyvystéd ei ole erityisid tutkimuksia. Verkkokalvo on liian fibroottinen
uudelleenkiinnityksen mahdollistamiseksi. Posteriorinen avauma.

Varoitukset:

Perfluorihiilinestetta ei saa injisoida suoraan vortikoosisuoneen. Lisaksi tulisi valttaa silméansisaisen perfluorihiilinesteen tahaton vuotaminen
vortikoosisuoneen.

Laite on kertakayttdinen eika sita saa steriloida uudelleen.

Uudelleenkaytto ja/tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen suorituskyvyn, mika voi aiheuttaa vakavan haitan potilaan terveydelle ja turvallisuudelle.

Kayton varotoimet:

PFCL FCI-DECA ja FCI-OCTA saa kayttaa ainoas-taan verkkokalvokirurgiaa varten koulutettu silmalaakari.

PFCL FCI-DECA ja FCI-OCTA ovat leikkauksen aikaisia apuaineita lasiaisen ja verkkokalvon kirurgiaa varten.

Ruiskutusmaéraa on sovitettava jokaista toi-menpidetta varten erikseen.

FCI-DECA ja FCI-OCTA on suunniteltu poistettavaksi toimenpiteen paatyttya.

Ala miss&an tapauksessa kayté lasiruiskua.

Ala kayta PFCL:n mukana toimitettua neulaa (21 G) tuotteen intraokulaariseen injektioon.

PFCL:t vahentavat merkittavasti ultradanen nopeutta.

Tarkista ennen kayttda, etta tuotteen steriilipakkaus on ehja.

PFCL FCI-DECA ja FCI-OCTA ovat kertakayttotuotteita. Niitd ei saa steriloida uudestaan. Tuotteen steriiliys ja puhtaus voidaan taata ainoastaan yhden
kayttokerran osalta. Jos tuotteesta jaa jotain kayttamatta, &l kayta sitd muilla potilailla. Ala kéayté tuotetta, jonka pakkauspaivéys on vanhentunut. Sailytykseen
ei liity erityisia ohjeita. Sailytd huonelampétilassa.

Erityiset varotoimet ovat tarpeen, kun perfluorihiilineste voi paasta verenkiertoon (esim. silmansisaisten kasvainten ja silmatraumojen endoresektion aikana).

Haittavaikutukset:

Kuten kaikentyyppisissa leikkauksissa, tassakin on materiaaliin tai alkuperaisen patologian kehittymiseen liittyvia riskeja. Laitteen kayttdon liittyvia mahdollisia
komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
* kaihi

« kohonnut silmanpaine

« alhainen silmanpaine

« perfluorihiilineste etukammiossa

« anteriorinen uveiitti

» posteriorisen segmentin perfluorihiilineste
« subretinaalinen perfluorihiilineste

« kystoidinen makulaturvotus

* ERM

« verkkokalvon irtoaminen

« silmansisaisen linssin siirtyminen

» glaukooma

« rakkulainen keratopatia

* hyfeema

* |lasiaisverenvuoto

* nadn hamartyminen/menetys

« taysi makulareika

« tulehdus

* silmdvamma

* epamukavuus

« toksinen anteriorinen oireyhtyma (TASS)
* ilmaembolia

Kaikista laitteeseen liittyvistd komplikaatioista on ilmoitettava FCI S.A.S:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
asuu, tai jos kayttajaan ja/tai potilaaseen ei sovelleta EU:n vaatimuksia, FCI S.A.S:lle ja soveltuvalle sdantelyviranomaiselle kyseisen saantelyviranomaisen
vaatimusten mukaisesti.

Varoitukset :

Kiinnitéd mukana toimitettu neula ruiskuun. Poista injektiopullon metallikorkin muovinen osa ja puhkaise tulppa. Siirré tuote injektiopullosta ruiskuun. Al kayta
tata neulaa tuotteen intraokulaariseen injektioon: Vaihda neulan tilalle intravitreaaliseen injektioon tarkoitettu tylppa kanyyli.

- Suurikokoinen repedma, verkkokalvon irtauma

Ruiskuta PFCL FCI-DECA ja FCI-OCTA hitaasti ja tasaisesti aivan repeaman edessa totaalin pars plana -vitrektomian jalkeen. Pida kanyylin kérkea kuplassa
injektion aikana, jotta valtetdan tuotteen dispersio. Jos dispersiota kuitenkin ilmenee tasta varotoimenpiteesta huolimatta, pisarat kerdantyvat spontaanisti
uudelleen PFCL FCI-DECA:n ja FCI-OCTA:n paakuplaan tai ne voidaan poistaa ekstruusiokanyylilla. Suurtiheyksisten muotojensa ansiosta PFCL FCI-DECA
ja FCI-OCTA Kkiinnittavat verkkokalvon kielekkeen uudelleen posteriorisesta navasta alkaen reuna-aluetta kohti huuhdellen mukanaan subretinaalisen
nesteen, joka poistuu sitten passiivisesti kovakalvon viiltojen kautta.

Verkkokalvon uudelleenkiinnittymisen edistymistd on valvottava subretinaalisen lapivirtauksen valttdmiseksi. Jaljelld oleva traktio on poistettava, jotta
saadaan aikaan pehmed uudelleenkiinnittyva verkkokalvo. Pidd PFCL FCI-DECA ja FCI-OCTA aina repeaman reunan etupuolella, jotta valtetdan
subretinaalinen lapivirtaus.
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- Verkkokalvon irtauma ja vitreoretinaalinen proliferaatio
Vitrektomian jalkeen jatka posterioristen epiretinaalisten kalvojen dissektiolla. Ruiskuta sitten PFCL FCI-DECA:ta ja FCI-OCTA:ta hitaasti ja tasaisesti. Valta
vitreaalisen kaviteetin tayttymistd kokonaan. Posteriorinen verkkokalvo on stabiili ja mahdollistaa anterioristen epiretinaalisten kalvojen hoidon. Tydskentele
aina kuplasta eteenpain, jotta valtetdan subretinaalinen lapivirtaus iatrogeenisen repedman ilmetessa.
Jos verkkokalvon kanava on ahdas ja viettaa voimakkaasti anteriorisesti, avaa kanava ruiskuttamalla pieni maara PFCL FCI-DECA:ta ja FCI-OCTA:ta.
Verkkokalvon pinta stabiloituu ja mahdollistaa anterioristen epiretinaalisten kalvojen dissektion. Poista tuote ja jatka posterioristen kalvojen dissektiolla. Kun
verkkokalvo on kokonaan vapautettu, kaviteetin tayttdminen kokonaan toisella injektiolla mahdollistaa uudelleenkiinnittymisen ja subretinaalisten nesteiden
poiston kuten suurikokoisessa repedmassa.
- Retinopeksia voidaan suorittaa endofotokoagulaatiolla.
Tuotteen paasy verkkokalvolle on estettdva mahdollisimman tarkkaan. Sita ei saa jaada silmaan toimenpiteen lopussa. Koko ruiskutettu maara on poistettava
toimenpiteen lopussa.
Poisto toteutetaan joko passiivisesti alaspain suuntautuvalla ilman, perfluorikaasun tai silikoniéljyn virtauksella: PFCL FCI-DECA ja FCI-OCTA tydntyvat siten
alaspain ja poistetaan passiivisesti ekstruusiokanyylilla tai aspiraatiolla.
Vaihdettaessa PFCL FCI-DECA ja FCI-OCTA ilmaan tai perfluorikaasuun saattaa loppuvaiheessa ilmeta meniski. Jaljelle jaanyt tuote hajotetaan ja poistetaan
kokonaan ruiskuttamalla hieman uudelleen Ringerin liuosta tai fysiologista keittosuolaliuosta.
PFCL FCI-DECA:n ja FCI-OCTA:n vaihtoa ilmalla tai perfluorikaasulla ei saa pitkittaa. Toimenpiteen aikana on yllapidettava korkeaa silmansisaista painetta.
Subretinaalisen lapivirtauksen riski lisdantyy laajassa perifeerisessa retinotomiassa, erityisesti kun se on 360 astetta. Vaihdoksen aikainen suolaliuoshuuhtelu
vaikuttaa vahentavan subretinaalista lapivirtausta.
Vieraat esineet ja subluksoituneet luonnolliset mykiét tai tekomykiét voidaan poistaa PFCL FCI-DECA:n ja FCI-OCTA:n avulla, kun ne ovat kokonaan
irronneet ymparoivasta lasiaisesta totaalin pars plana -vitrektomian jalkeen. PFCL FCI-DECA ja FCI-OCTA ruiskutetaan suoraan poistettavan materiaalin
alle, joka sitten kelluu FCI-DECA:n ja FCI-OCTA:n paalla ja voidaan poistaa turvallisesti.

Suorituskyky, toimintatapa ja kliiniset hyodyt
Perfluorihiilineste on suunniteltu kiinnittamaan verkkokalvo uudelleen mekaanisella paineella suonikalvoa vastaan sen korkean tiheyden perusteella.

Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa

Yhteensopivuus magneettikuvauksen kanssa: FCI-DECA ja FCI-OCTA ovat perfluoriyhdisteita, ja niille on tyypillista vedyn puuttuminen. PFCL:t eivat sisalla
vetyatomeja eivatka siten signaloi.

Tuotteiden mukana toimitetaan yksi neula (21G) ja kertakayttoruisku (5 ml tai 10 ml).

Potilaalle annettavat tiedot:

Potilaalle on kerrottava mahdollisista pisarajadmista ja niiden mahdollisista haittavaikutuksista, joista potilaan on iimoitettava hoitajalle.
Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa FCI S.A.S:lle ja potilaan kotipaikan jasenvaltion valvontaviranomaiselle.
Kayttajan on kerrottava potilaalle vasta-aiheista ja tassa asiakirjassa mainituista mahdollisesti laitteeseen liittyvistd komplikaatioista.

Havittdminen

Kotitalousjatteen mukana tai kierratetdaan Sairaalajdtteen mukana (saastuneet tuotteet)
Ulkopakkaus, kayttdohjeet ja jaljitettavyysmerkinnat Uudelleenkasitelty liuos
Injektiopullo ja jaljella oleva liuos
Pussit Neula
Ruisku ja jaljella oleva liuos

Tama laitteen havittdminen ei aiheuta mitaan fyysista riskia.

Bruksanvisning : 2138 301 02 M
SV Datum for revision av bruksanvisningen : 2023-12

PERFLUORKARBONVATSKOR

Beskrivning och férpackning:

Produktdefinition fér denna bruksanvisning:

- S$5.8150: FCI-DECA INJEKTIONSFLASKA 5 ML

- S$5.8170: FCI-DECA INJEKTIONSFLASKA 7 ML

- $§5.8250: FCI-OCTA INJEKTIONSFLASKA 5 ML

- S$5.8270: FCI-OCTA INJEKTIONSFLASKA 7 ML

PERFLUORKARBONVATSKOR FCI-DECA och FCI-OCTA &r adjuvans vid vitreoretinal kirurgi. De finns i tva versioner:

FCI-DECA: renat perfluordekalin, finns i injektionsflaskor med olika volym (5 ml, 7 ml).

FCI-OCTA: renat perfluor-N-oktan, finns i injektionsflaskor med olika volym (5 ml, 7 ml).

PERFLUORKARBONVATSKOR FCI-DECA och FCI-OCTA levereras renade, sterila och icke-pyrogena. Produkten &r latexfri och innehaller inga ftalater.
De ar forpackade i glasinjektionsflaskor, forslutna med polymerstoppning och forseglade med ett metallock. De steriliseras i slutférpackningen for att
garantera att innehallet forblir sterilt.

PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA steriliseringsfiltreras och angsteriliseras for att underlatta hantering under aspetiska forhallanden.

FYSISKA EGENSKAPER
Brytningsindex Kokpunkt Angspanning Specifik tyngd

FCI-DECA 131 141°C 132 g/ 1,94 glem3

FCI-OCTA 127 102 °C o7 el 1,76 glem3

Avsedd anvdndning:
PFCL (FCI-DECA och FCI-OCTA) anvands som peroperativa enheter for vergaende intraokular endotamponad.

Indikationer:

Sjukdomar: PERFLUOROKARBONVATSKORNA FCI-DECA och FCI-OCTA anvénds som peroperativa enheter fér temporar tamponad inom
nathinnekirurgi, sarskilt vid nathinneavlossning med stora revor (RD), nathinneavlossning med proliferativ retinopati (PVR), inklusive diabetisk proliferativ
retinopati, bortspolning av subretinala vatskor, aviagsnande av frammande kroppar samt for att avhjélpa luxerad lins (naturligt eller artificiellt 6ga).
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Avsedd patientgrupp: barn (tolv manader och aldre) och vuxna.
Kroppsdelar i kontakt med enheten: nathinnan och 6gonvitan
Avsedda anvandare: kirurger utbildade i nathinnekirurgi.
Avsedd anvandningsmiljé: operationssal

Kontraindikationer:

Anvandning av enheten ar kontraindikerad i foljande fall:

Produkten far inte injiceras i den subretinala vavnaden, eftersom det inte finns nagra specifika studier betraffande toleransen. Nathinna for fibros for att
kunna fastas igen. Bakre sar6ppning.

Varningar:

PFCL ska inte injiceras direkt i virvelvenen. Dessutom bor oavsiktligt Idckage av intraokulara perfluorkarbonvatskor i virvelvenen

undvikas.

Enheten ar avsedd fér engangsbruk och far inte omsteriliseras.

Ateranvandning och/eller omsterilisering kan &ventyra enhetens prestanda, vilket skulle kunna orsaka allvarlig skada fér patientens halsa och sakerhet.

Forsiktighetsatgarder for anvandning:

PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA ar begransade for anvandning av kirurger utbildade i nathinnekirurgi.

PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA ar peroperativa enheter i samband med vitreoretinal kirurgi.

Volymen som ska injiceras ska anpassas efter respektive ingrepp.

PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA ar utformade for att avlagsnas i slutet av proceduren.

Anvand inte en glasspruta under nagra omstandigheter.

Anvand inte nalen (21G) som medféljer PFCL for intraokular injektion av produkten.

PFCL minskar ultraljudshastigheten avsevart.

Kontrollera att inga férseglingar har brutits pa férpackningen och att produkten fortfarande ar steril innan anvandning.
PERFLUORKARBONVATSKORNA FCI-DECA OCH FCI-OCTA &r engangsvétskor och far inte omsteriliseras. Produktens sterilitet och renhet garanteras
endast for en enda anvandning. Om det aterstar nagonting av produkten, anvand inte denna pa annan patient. De far inte anvandas efter utgadngsdatum
pa férpackningen. Det kravs ingen sarskild forvaring. Férvaras i rumstemperatur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder indikeras nar PFCL kan komma in i kérlcirkulationen (t.ex. under endoresektion av intraokuldra tumérer och okulart trauma).

Biverkningar:

Liksom vid alla typer av operationer finns det risker med materialet eller utvecklingen av den ursprungliga patologin. Potentiella komplikationer i samband
med anvandningen av enheten inkluderar, men ar inte begransade till foljande:
« Katarakt

* Insamlat IOP

» Lagtrycksokular

* PFCL i framre kammaren

* Uveit, framre

* PFCL, bakre segment

* Subretinal PFCL

» Cystiskt makuladdem

* ERM

» Nathinneavlossning

« Aterplacering av intraokular lins

* Glaukom

* Bullés keratopati

* Hyphema

* Glaskroppsblédning

» Dimsyn/synforlust

* Fullt makulahal

* Inflammation

» Ogonskada

* Obehag

* Toxiskt framre segmentsyndrom (tass)
* Luftemboli

Eventuella komplikationer som uppstar i samband med enheten bér meddelas till FCI S.A.S. och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad, eller for anvéandare och/eller patienter som inte lyder under EU-krav, till FCI S.A.S. och till tillamplig
regleringsmyndighet enligt kraven hos den regleringsmyndigheten.

Hantering:

Montera den medféljande nalen pa sprutan och genomborra proppen efter att ha tagit bort plastdelen i injektionsflaskans metallock och genomborra
proppen. Overfér produkten fran injektionsflaskan till sprutan. Anvand inte denna nal for intraokulér injektion av produkten: Byt ut n&len mot en trubbig
kanyl for injektion i glaskroppen.

- Nathinneavlossning med stor reva (RD)

Injicera PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA langsamt och progressivt, precis framfor revan, efter total pars plana-vitrektomi. Behall spetsen pa kanylen inuti
bubblan under injektionen foér att férhindra produktdispersionen. Om spridning trots denna forsiktighet intraffar, kommer dropparna spontant att omgruppera
sig till den huvudsakliga PFCL FCI-DECA- och FCI-OCTA-bubblan eller kan avlagsnas tack vare en extruderingskanyl. Tack vare deras hoga densitet
atermonterar PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA nathinnans flik fran den bakre stolpen mot periferin och spolar den subretinala vatskan framat, vars
avlagsnande sedan passivt utférs genom sklerotomisnitt.

Den progressiva nathinnans aterfastning bor kontrolleras for att undvika subretinal passage: eventuell kvarvarande dragkraft bor avbrytas for att fa en mjuk
aterfastbar nathinna. Hall alltid PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA framfor revans kant for att férhindra subretinal passage.

- - Nathinneavlossning med vitreoretinal spridning (PVR)

Fortsatt med dissektion av de posteriora epiretinalmembranen efter vitrektomin. Injicera sedan PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA langsamt och gradvis, hall
fast for att fylla glaskroppen helt. Den bakre nathinnan ar stabiliserad och tillater behandling av de framre epiretinala membranen. Fortsatt alltid fére bubblan
for att undvika subretinal passage i handelse av iatrogen reva.

Vid tat nathinnetratt, med stark framre dragning, 6ppna tratten med en injektion av en liten volym PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA : ytan pa nathinnan
stabiliseras och mgjliggor dissektion av de framre epiretinala membranen.

Fortsatt sedan med dissektion av de bakre membranen efter att produkten har avlagsnats. Nar nathinnan slappt helt, mojliggér en andra injektion for att
helt fylla haligheten aterfastningen och draneringen av subretinala vatskor som i fallet med stor reva.
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- Retinopexi med endofotokoagulering kan utféras
Produktens kontakt med nathinnan bor begréansas sa mycket som mgjligt. Den bér inte 1amnas pa plats i 6gat i slutet av proceduren. Hela den mangd som
injicerats ska avlagsnas nar operationen ar klar.
Avlagsnandet utfors, antingen passivt genom nedatgaende vatska, Iuft, perfluorerad gas eller silikonoljeinjektion: PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA trycks
saledes nedat och avlagsnas passivt genom en extruderingskanyl eller genom aspiration.
En menisk kan uppsta mot slutet av ersattningen av PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA med luft eller perfluorerad gas: om en liten méangd Ringer eller BSS
injiceras igen uppldser detta den kvarvarande mangden och gér det mgjligt att avliagsna allt.
PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA ersattning med Iuft eller perfluorerad gas far inte dréja lange, ett hdgt intraokulart tryck ska bibehallas under ersattningen.
Risken for subretinal passage 6kar vid bred perifer retinotomi, sarskilt nar den nar 360 grader. Skoéljning med en saltlésning under utbytet verkar vara
anvandbart for att minska den subretinala passagen.
Frammande féremal och subluxerade naturliga kristallina eller konstgjorda linser kan avlagsnas tack vare PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA nar de ar helt
frigjorda fran omgivande glaskropp efter att ha utfért en fullstdndig pars plana-vitrektomi. PFCL FCI-DECA och FCI-OCTA injiceras direkt under materialet
som ska avlagsnas, som sedan flyter pa PFCL FCI-DECA- och FCI-OCTA-ytan och kan extraheras pa ett sakert satt.

Prestanda, verkningsmekanism och kliniska fordelar
PFCL ar utformad for att aterapplicera nathinnan genom mekaniskt tryck mot koroiden baserat pa dess héga densitet.

Kompatibilitet med andra enheter

Kompatibilitet med MRT-avbildning: PFCL (FCI-DECA och FCI-OCTA) ar perfluorerade féreningar och kannetecknas av brist pa vate. PFCL innehaller
inga vateatomer och ger darfor ingen signal.

Produkterna levereras med en enda nal (21G) och spruta (5 ml eller 10 ml) for engangsbruk.

Information som ska formedlas till patienten:

Patienten bor informeras om eventuella kvarvarande droppar och deras eventuella biverkningar som de bér uppmarksamma vardgivaren pa.

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten bér anmalas till FClI S.A.S. och den behdriga myndigheten i den stat dar patienten ar
hemmahdrande.

Anvandaren skall informera patienten om kontraindikationerna och de eventuella komplikationer som ar férknippade med produkten och som beskrivs i
detta dokument.

Avfallskassering

Kastas med hushallssoporna eller atervinns Med kontaminerat sjukhusavfall
Ytterkartong, bruksanvisning och sparbarhetsetiketter Aterbehandlad l6sning
Injektionsflaska med kvarvarande I6sning
Pasar Nal
Spruta med kvarvarande 16sning

Att kassera detta instrument medfor inte nagon fysisk risk.

Odnyieg xprong : 2138 301 02 M
Huepopnvia avaBewpnong Twv odnyiwv xpnong : 2023-12

YIPA YNIEPOOOPANOPAKA

Mepiypagn kai cuokevaoia:

KartdAoyog TTpoidvTwy TTou agopouv auTég ol 0dnyieg Xpnong:

- $5.8150: PIAAIAIO FCI-DECA 5 ML

- S5.8170: PIAAIAIO FCI-DECA 7 ML

- $5.8250: PIAAIAIO FCI-OCTA 5 ML

- $5.8270: ®IAAIAIO FCI-OCTA 7 ML

Ta YITPA YNEPOOOPANGOPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA eival BonBnTikd oTn XeIpoupyikA Tou uahoeidoUg-ap@iBAnoTpoeidols. AlatiBevtalr og dUo
€KOOOEIG:

FCI-DECA: kaBapiopévn utteppBopodekaAivn, diaBéoiun o€ @iaAidia SIa@opeTIKAG XwpenTIKOTNTAG (5ml, 7ml).

FCI-OCTA: kaBapiopévo utrep@Bopo-N-okTdvio, dIaBEaIN0 ae QIOAIDIa BIAQOPETIKAG XWPNTIKOTNTAG (5ml, 7ml).

Ta YTPA YNEP®OOPANOGPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA Tmapéxovtal kaBapiopéva, atmoaTeEIpwUEVa Kal un TTupeToyéva. Auté To TTPOIOV Oev TTEPIEXEI
AaT€g 00TE POANIKEG EVWIOEIG.

>uokeudgovtal o€ YudAiva @IaAidia, oppaylouéva e TTWHA aTTO TTOAUMEPEG Kal ETOAAIKO TITUGOOMEVO TTWHA. ATTOCGTEIPWVOVTAI OTNV TEAIKA TOUG CUCKEUATIa
yIO VO €E00QANIOTEI N OTEIPOTNTA TOU TTEPIEXOMEVOU.

Ta YITPA YNEPOOOPANOPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA utroBdAAovTal o€ atrooTelpwTIKA O1IRBN0ON Kal aTTOCTEIPWOoN YE OTUO, WOTE va OIEUKOAUVETAI O
XEIPIOPOG TOUG UTTO AONTITEG OUVONRKEG.

DYZIKEZ IAIOTHTEZ

AgikTng nueio . . s
SIGOAONC BpaaHoU Tdon atpwv Eidiké Bapog
FCI-DECA 131 141 °C 132 g/ 1.94 glem3
FCI-OCTA 1.27 102 °C 57?’)’;”339 / 1.76 glcm3

MpoBAeTTOPEVOG OKOTTOG:
Ta YTPA YNEPOOOPANGPAKA (FCI-DECA kai FCI-OCTA) xpnoipoTrololvTal wg dIEYXEIPNTIKEG CUOKEUEG yia TNV TTapodikr) evoo@BdaAuia evdoTauTrovada.

Evdeigeig xpnong:

latpikég TaBAoeic: Ta YTPA YIIEPOOOPANGOPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA xpnoiyotroloUvTal wg SIEYXEIPNTIKEG CUTKEUEG YIa TNV TTAPODIKK EVOOPOaAuIa
evooTauTrovada, 16iwg PE yiyavTidio priypa, oTTokOAAnon au@ifAnotpocidols (RD), pe tmoAAatmAaciaoTikhy uvalogidoap@iBAnotpocidotabeia (PVR),
oupTtrepiAapBavopévng TG dIaBnTIKAG TTOAAATTAQCIOOTIKAG au@IBANCTPOEISOTTABEIG, EKTTAUCT TWV UTTOAU@IBANCTPOEIBIKWY Uypwyv, avaktnon gévwv
OWMATWYV Kal avakTnon evog eEapBpwuévou QUAIKOU i TEXVNTOU PpAKOU OTO UAAOEIDEG.

MpoBAemmépevog TANBUoPOG acBevwv: TTaIdId (12 ynvwyv Kal dvw) Kal EVAAIKEG

Mépn Tou CWPATOG TTOU €PXOVTal OE ETTAQPH JE TN GUOKEUN: aU@IBANCTPOEIDAG Kal OKANPOG XITWVAG.

[MpoBAeTTOUEVOI XPOTEG: XEIPOUPYOI EKTTAIOEUPEVOI OTN XEIPOUPYIKH TOU Au@IBANCTPOEISOUG.
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[Mpoopiféuevo TrepIBAAAOV XPrIoNG: XEIPOUPYIKA aiBouca

Avtevdeigeig:

H xprion Tou TTpoidvTog avTevdeikvuTal OTIG AKOAOUBEG TTEPITITWAEIG:

To TTpoidv dev TTPETTEl va EMITPETTETAI VO BIEICOUCEI KATW aTTO TOUG UTTOAU@IBANCTPOEIOEIG 10TOUG, dedopévou OTI BEV UTTAPYOUV EIBIKEG HEAETEG OXETIKA PE
TNV avoxn. Au@IBANCTPOEIBNG TTOAU IVWTIKOG YIa va KATaoTel duvartr| n eravacuykOoAAnon. OTrioBia armokOAAnon.

MposidoTroInoeig:

Ta YIPA YMNEPO®OOPANOPAKA Oev mipémel va eyxéovtal ameuBeiog otn @AEBa vortex. EmmAéov, n akoladia diappor) evOOQOAAUIwWY Uypwv
utrep@BopavOpaka otn GAERa vortex Ba TTpéTTEl va

QATTOQEUYETAI.

To mpoidv gival piag xprong Kai dev TTPETTEI VA ETTOVOTTOOTEIPWVETA.

H eravaypnoiyoTtroinon ry/kai emavarooTeipwon eival Teavo va PEIWaEl TIG ETTIOOCEIG TOU TTPOIOVTOG JE KivOUVO yia TNV a0@AAEIQ Kal TNV uyEia Tou aoBevoug.
MpoguAdgeig xpriong:

Ta YTPA YINEPO®OOPANGPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA TpoopidovTal atTokAEIOTIKA YIa Xprion oTrd XEIPOUPYyoUG EKTTAISEUPEVOUG OTN XEIPOUPYIKK TOU
au@IBAnaTpoeIdoug.

Ta YITPA YNEP®OOPANGPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA eivai dieyxelpnTIKEG GUOKEUEG YIa TNV UGAOAU@PIBANCTPOEIBIKK XEIPOUPYIKT).

O xopnyouuevog OyKog TTPETTEI va TTpocapudleTal oe KABe diadikaaia.

Ta YTPA YNEPO®OOPANGPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA ¢€xouv axedlaoTei yia va agaipolvTal oTo TEAOG TnG dIadIKaoiag.

Mn xpnoipoTrolgiTe yudAivn oUplyya UTTO OTTOIECONTIOTE OUVONKEG.

Mn xpnoipoTroigite TN BeAdva (21G) Trou Trapéxetal pe 1o PFCL yia evOo@BdaAuia éyxuan Tou TTpoidvTog.

Ta YTPA YNEPOOOPANGOPAKA peIvouV anpavTKd TNV TaxUTnTa TWY UTTEPAXWV.

Mpiv atmd Tn xprion, eAEyETE TN pePovwpévn ouakeuaaia yia va BeRaiwBeite 6T v EXouv OTTACEI OI OPPAYIdES Kal OTI N OTEIPOTNTA £6aKOAoUBEi va 10X UEl.
Ta YTPA YINEPOOOPANGPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA gival uypd piag xpriong Kai dev TIPETTEI VA ETTAVATIOOTEIPWVOVTAL. H oTeipdTnTa Kal N kabapdtnTa
TOU TIPOIOVTOG gival gyyunuéveg Povo yia pia xprion. Edv oag éxel peivel kAmolo Tpoidv, unv 1o XpnoiJoTroifoeTe yia GAAov acBevry. Aev TrpéTel va
XpnoigotrololvTal PETE TNV nuepounvia AAENG TTou avaypd@eTal OTn ouokeuacia. Aev uttdpxel 1B1aitepn amaitnon amodnikeuong. AToBnkeloTe o€
Bepuokpacia dwuaTiou.

Eidikég TTpouAdteig evdeikvuvtal 6tav Ta YTPA YNEPPOOPANOPAKA ptropei va €iloéNBouv OTnv ayyelok KukAogopia (TT.x. Katd Tnv evdoToun
€eVOOPOAAUIWY OYKWV KAl TO 0QBaAUIKG TpaUua).

Mapevépyeieg:

O1wg o¢ KABe XeIpoupyIk ETTEPRACH, UTTAPXOUV KivOuvol TTou oXeTifovtal Je To UAIKO i Tnv €EENIEN TNG apyIKAg TTadnong. O1 mlavég ETTITTAOKEG TTOU
oxeTiCovTal YE TN XPAON Tou TIPoidvTog TrEpIAapBdavouy, petagl aAwy, Ta EAG:
- Katappaktng

- Augnon tng IOP

- O@BaAu6g XaunAAg Trieang

- YITPA YNEP®OOPANGPAKA cTov TTpéc6io BaAauo

- MpoéoBia payoeiditida

- YITPA YNEP®OOPANOGPAKA oT0 0TTig010 TUAHa

- YITPA YNEP®OOPANOGPAKA cTov uttoau@IBAnCTpOoEIdn
- KuoToeidég oidnua wypdg knAidag

-ERM

- ETravaromroBétnon

- EravatomoBétnon evdogakou

- MAavkwpa

- ®Aeypovwodng kepaToTTadEIa

-'Yopeon

- Aigoppayia uaAogidolg

- ©@oAA/aTTwAeia 6paong

- MARPNG o1t wxPAg KNAidag

- ®Agypovi

- TpaupaTIoPOG 0PBaAUWV

- Auoopia

- To&ikd auvdpopo Tpdodiou Turpartog (TASS)

- EpBoAn aépa

KaBe emmimmAokr TTou ouvdéetal pe 1o TTpoidv Ba mpétel va yvwaotoTroigital otnv FCI S.A.S. kal oTnv apuodia apxr Tou KpaTtoug péAoug 6trou diapével o
XPNoTNng rf/kai o aoBevig. O1 XproTeg ri/kai o1 aoBeveig TTou dev UTTOKEIVTAI OTIG aTTaiTioelg TNG EE mpétrel va atmeuBuvovTal otnv FCI S.A.S. ka1 aTnv apuédia
PUBUIOTIKA apXr, CUMQWVA PE TIG ATTAITACEIG TNG €V AGyw pUBUIOTIKAG apXAG.

03nyieg xprong:
TotroBetrioTe TN BeAdvVa TTOU TTAPEXETAI OTN GUPIYYA KAl TPUTTFOTE TO TTWHA, A@OoU aQaIPECETE TO TTAACTIKO HEPOG TOU PMETAAAIKOU TTWHATOG TOU QIaAIdioU Kal
TPUTTAOETE TO TTWHA. MeTagEépeTe TO TIPOIGV aTTd TO PIOAIBIO OTn aUpIyya. Mn xpnoipoTtrolieite auTh Tn BeAdva yia evdo@BaAuia €yxuan Tou TTPOIOVTOG:
AVTlKaTGGTr']chs TN BeAdva pe pia appAcia kdvouAa yia evooUaAoeIdIKn €yxuon.

FyavTiaia pign, amokdAANon au@iBAncTpoeidoug (RD)
Eloayus 1a YIPA YINEPO®O©OPANGPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA apyd Kai TTpO0dEUTIKG, aKpleg MTTPOCTA OTTO TN PWYMN, METG atré OAIKN pars plana
uahogidekTopr|. AlaTNPACTE TO AKPO TNG KAVOUAQG HECT aTn QUOaAida KaTA Tn SIGPKEIX TNG €YXUONG VIO VO ATTOTPEWETE TN SIACTTOPA TOU TTPOIGVTOG. Edv
Tapd TNV TPo@UAagn autr cupBei dlaaTropd, Ta oTayovidia Ba avacuykpoTnBouv auBdépunTta aTnv kKupia euaaAida YIPON YNEPPOOPANOGPAKA FCI-
DECA ka1 FCI-OCTA 1} ytropouUv va a@aipeBouv xdpn o€ pia KavouAa e€wbnong. Xdapn atnv uwnAr TukvéTnTd Toug, 1o YIPA YIIEPOOOPANGPAKA FCI-
DECA kai FCI-OCTA emavacuvdéouv Tov ap@IBANCTPOEIDIKO Kpnuve atmd Tov OTrigBio TTOAO TIPOG Tnv TTEPIPEPEIR, EETTAEVOVTAG MTTPOCTE TO
UTTOaU@IBANCTPOEIBIKO UYPO, N APAipEST TOU OTTOIOU TTPAYUOTOTIOIEITAI OTN CUVEXEIA TTAONTIKA HECW TWV TOPWY OKANPOTOMIAG.
H 1TpoodeuTikr) eTTavakOAANon Tou appIBANCTPOEIBoUG Ba TIPETTEI VO EAEYXETAI VIO VA ATTOPEUYETAI N UTTOON@IBANCTPOEISIKA 8i0d0G: KABE UTTOAEITTOPEVN EAEN
Ba TTPETTEl VO OKUPWVETAI, TIPOKEIPEVOU va TMITEUXOEi £vag paAakdg eTTavakOAANTog ap@IBAnoTpoeldrig. Kpatdre avTote Ta YITPA YITIEPOOOPANGPAKA
FCI-DECA kai FCI-OCTA ptmrpooTtd até Tnv dkpn TG pWYHNAG VIO va aTToTPEWETE TNV UTTOap@IBANGTPOEIBIKY §iodo.
- RD pe uahoau@iBAnoTpoeidiké moAhatrAaciaocuo (PVR)
Metd TNV UAAOEIBEKTOUN, TIPOXWPENOTE OTNV  EKTOUR TwWV OToOIWY  EMOAP@IBANCTPOEIOIKWY UEPPPAVWV. XTn Ouvéxela, eyxuote T1a YIPA
YNEP®OOPANOPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA apyd kai oTadlokd, OUYKPATWVYTAG Yia VO YEUIOETE TTARPWG TNV UaAoeIdrg KolAotnTa. O oTtioBiog
au@IBANcTPoEIdg oTaBepoTroleiTal Kal ETTPETEI TN Bepatreia Twv TTPOGOIWY ETTIAUPIBANCTPOEISIKWY PEPPBpavwy. MNpoxwpeite TavTa YmpooTd amd Tn
@UOOAIGa yIO VO OTTOQUYETE TNV UTTOAUQIBANCTPOEISIKA Bi0d0 T€ TTEPITITWON EUPAVIONG IaTPOYEVOUG PAENG.
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Y€ TTEPITITWON OTEVAG X0AVNG TOU aPPIBANCTPOEIBOUG, PE EvTovn TIPAoBIa €AEN, avoitTe Tn xodvn pe €yxuan pikpou éykou YITPQON YINEPOOOPANGOPAKA
FCI-DECA kai FCI-OCTA: H em@dveia Tou ap@IBANCTPoEIdoUg OTABEPOTTOIEITAI KAl ETTITPETIEI TNV AVATOUR TwV TTPOCBIWV ETTIAN@IBANCTPOEIBIKWV
MEMBPAVWV.
2Tn oUVEXEIQ, HETA TNV aQAiPES TOU TTPOIOVTOG, TIPOXWPNOTE OTNV AVATOUN TwV OTTIoBIwV peuBpavwy. Otav o ap@IBANCTPOoEIdNG atTeEAUBEpwWOET TTANPWG,
Mia 8eUTEPN £yXUON Yia TNV TTARPN TTARPWON TNG KOIAGTNTAG ETTITPETTEI TNV ETTAVATTPOOKOAANGT KaI TNV OTTOOTPAYYION TWV UTTOOU@IBANCTPOEIBIKWY UYPWV,
OTTWG GTNV TTEPITITWON TNG YIyavTiaiag pAgng.
- Mrtropei va TTpayyatotioinBei au@iBAnoTposidomngia ye xpon evéopwromngiag
H ema@n Tou TTPOIdVTOG PE TOV auPIBANCTPOEISN TTPETTEI VO TTEPIOPICETAl GG0 TO SUVATOV TTEPIOCOTEPO. Agv TTPETTEI va TTapapEivel 0Tn B€0n Tou OTO PATI GTO
TéANOG TNG diadikaagiag. H auvoAikA TTooodTNTa TTOU €XEl EYXUBEi agalpeiTal aTo TEAOG TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURATNG.
H atropdkpuvon TTpaypaTtoTroleiTal €iTe TTABNTIKG HECW TNG TTPOG Ta KATW £yXUGNG UypoU, aépa, UTTEp@BopIwPEVOU agpiou i pEow £yxuong Aadiol aIAIkOvNG:
Ta YITPA YNEP®OOPANOPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA wBouvTal £T01 TTpOG Ta KATW KAl OTTOMAKPUVOVTAI TTaBNnTIKG JEOW MIag KAvouAag £6wbnong N
JE avappoenan.
MTropei va epgavioTei pnviokog ato TéAog Tng avralhayrg YITPQON YINEPOOOPANGPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA -aépa ) utrepgpBopiwpévou agpiou: H
emavelcaywyn pikpou éykou Ringer i BSS S1aokopTriel TNV UTTOAEMTOPEVN TTOOOTNTA Kal ETTITPETTEI TNV TTANPN a@aipean.
H didgpkeia Tng avraAdayig YITPQON YINEPO®OOPANOPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA -aépa ) utrep@BopiwpévVwy agpiwv Oev TTPETTEI VO TTAPATEIVETAI N
uwnAn evoo@BaApia Triean TTPETTel va diatnpeital Katd Tn didpKeia TG avTaAAaynig.
O kivduvog utroau@IBANCTPOEIBIKAG S10d0U gival augnuévog aTnV TIEPITITWAN EUPEiag TTEPIPEPIKNAG APPIBANCTPOEIBOTOUNAG, 18iwg 6Tav auTr @Bdavel Tig 360
poipeg. H éktTAucn pe @uaiohoyiké opd Katd Tn didpkeia TNG aviaAAayng @aiveTal va gival XpAoIun yia Tn peiwon Tou uTToau@IBANCTPoEIdIkoU TTEPATUATOG.
Ta &éva cwpaTa Kail ol UTTOTTPOCAVATOAICUEVOI QUAIKOI KPUGTAAAIKOI A TEXVNTOI @aKOi UTTopoUv va agaipeBolyv xdpn ota YIPA YIEPOOOPANGPAKA FCI-
DECA kai FCI-OCTA, agou ameAeuBepwBolv TTARpwG atrd 1o TrEPIBAAAOV UOAOEIBEG PETA TNV ekTEAEON TTAAPOUG pars plana ualosidekToung. Ta YIPA
YNEPOOOPANOPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA eyxéovTal atreuBeiag KATw atrd TO TTPOG a@aipean UAIKO, TO OTTOIO OTn GUVEXEID ETTITTAEEI OTNV ETTIQAVEIX
Twv YTPQN YINMEPO®OOPANGPAKA FCI-DECA kai FCI-OCTA kai ytropei oTn ouvéxela va e€axbei e ao@aAcia.

ATroTEAEOUATIKOTNTA, TPOTTOG dpAong Kal KAIVIKA o@EAN
To YIPO YIMNEP®OOPANOPAKA éxel oxedIaoTel yia va eTTAvVOQEPEl TOV AU@IBANCTPOEION YE PNXAVIKN TTiEON KATd TOUu XOpIo€idoug Ye Baon Tnv uwnAn
TTUKVOTNTA TOU.

ZupBarTéTnTa pE GAAa TTpoidvTa

ZupBarotnta pe Tnv ameikévion MRI: Ta YTPA YNEP®OOPANOPAKA (FCI-DECA kai FCI-OCTA) eival utrep@BopIwPEVEG EVWITEIG KOl XapaKTnpi¢ovTal
atd TNV éAAeIyn udpoyodvou. Ta YIPA YINEPOOOPANOPAKA dev TTepiéxouv aTopa udpoydvou Kal eTTouéVwWG Oev divouv Kavéva arua.

Ta mpoidvTa Trapéxovral Ye pia BeAdva (21G) kai pia oUpiyya (5 ml 4 10 ml) yiag xpAong.

MAnpo@opieg TTou Tpétrel va yvwpilel o aoBevig:

O aoBevAg Ba TTPETTEI va EVNEPWVETAI YIA T TTIBAVA UTTOAEIUUOTO OTAYOVISIWV Kal TIG EVOEXOUEVES TTAPEVEPYEIEG TOUG, TIG OTTOIEG Ba TTPETTEN va BETEI UTTOWN
TOU QPPOVTIOTA.

KdaBe ooBapd mepioTaTikd TTou Ba cupBei o oxéon e To TTPoidv Ba TTpéTrel va koivotroigital otnv FCI S.A.S. kal Tnv apuddia apyr Tou KpAToug HéEAoUg GTO
OTT0iO €ival EYKATECTNHEVOG O A0BEVAG.

O XpnoTng TIPETTEI va EVNMEPWVEI TOV aoBevr| yia TIG avTevdEeiEelg Kal TIG TOavEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TO TTPOIOV KAl QvapEPOVTal GTO TTAPOV

£YYPaQo.

A1a0gon aroBARTWY

Mée Ta OIKIOKG aTTOpPEiJMaTA ) OTOV KAJ0 TG avaKUKAWGNG Me Ta vOooOKOpEIaKd amoBANTA (MOAUCHEVA TTPOIOVTH)
E€wTtepikd KouTi, 0dnyieg xpAong Kai ETIKETEG IXVNAACIUOTNTAG AidAupa TTou €x€l UTTOOTET ETTAVETTECEPYATia
®iaAidIo pe To utréAoITTo diIGAupa
Onkeg BeAbveg
2Uplyya PE To UTTOAOITTO SIdAUPO

H améppiyn Tou TTPOIGVTOG BEV EVEXEI KATTOIO CWHATIKOG KivOuvo.

LietoSanas instrukcija : 2138 301 02 M
IV LietoSanas instrukcijas parskatiSanas datums: 2023-12

PERFLUOROGLEKLA SKIDRUMI

Apraksts un iepakojums

Produktu saraksts, uz kuriem attiecas 81 lietoSanas instrukcija:

- S5.8150: FCI-DECA FLAKONS, 5 ML

- S5.8170: FCI-DECA FLAKONS, 7 ML

- S5.8250: FCI-OCTA FLAKONS, 5 ML

- S5.8270: FCI-OCTA FLAKONS, 7 ML

PERFLUOROGLEKLA SKIDRUMI FCI-DECA un FCI-OCTA ir paliglidzekli vitreoretinalaja kirurgija. Tie ir pieejami divas versijas:

FCI-DECA: attirits perfluorodekalins, pieejams dazada tilpuma flakonos (5 ml, 7 ml).

FCI-OCTA: attirits perfluor-N-oktans, pieejams dazada tilpuma flakonos (5 ml, 7 ml).

PERFLUOROGLEKLA SKIDRUMI FCI-DECA un FCI-OCTA tiek piegadati attirita, sterila un nepirogéna veida. Sis produkts nesatur lateksu un ftalatus.
Tie ir iepakoti stikla flakonos, noslégti ar poliméra aizbazni un vilnotu metala vacinu. Tie tiek sterilizéti galigaja iepakojuma, lai garantétu satura sterilitati.
PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA tiek paklauti sterilizéjoSai filtréSanai un sterilizacijai ar tvaiku, lai atvieglotu apstradi aseptiskos apstak|os.

FIZIKALAS IPASIBAS

Refrakcijas Varisanas . ) - .
- Z Tvaika spriedze Ipatnégjais svars
koeficients temperatira
FCI-DECA 1,31 141 °C 135 mO”éHg /37 1,94 glom3
FCI-OCTA 1,27 102 °C 57 mmHg /37 °C 1,76 g/cm3

Paredzeétais lietojums
PFCL (FCI-DECA un FCI-OCTA) tiek izmantoti ka peroperativas ierices Tslaicigai intraokularai endotamponadei.

Indikacijas
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Mediciniskie stavokli: PERFLUOROGLEKLA SL(IDRUMUS FCI-DECA un FCI-OCTA izmanto ka peroperacijas ierices, lai veiktu parejoSu intraokularo
endotamponadi, jo Tpasi milziga plisuma, tiklenes atslanosanas (RD) gadijuma, proliferativas vitrealas retinopatijas (PVR), tostarp diabétiskas proliferativas
retinopatijas gadijuma, veicot subretinalo Skidrumu drendzu, iznemot sveSkermenus un stiklveida kerment dislocétas dabiskas vai maksligas |écas
iznems$anu.
Paredzata pacientu populacija: bérni (no 12 ménesSu vecuma) un pieaugusie.
Kermena dalas, kas saskaras ar ierici: tiklene un skléra.
Paredzétie lietotaiji: kirurgi, kas apmaciti tiklenes kirurgija.
Paredzéta lietoSanas vide: operaciju zale

Kontrindikacijas

lerices lietoSana ir kontrindicéta $ados gadijumos:

Nedrikst pielaut, ka produkts infiltréjas zem subretinalajiem audiem, jo nav Tpasu pétijumu par ta panesamibu. Tiklene ir parak fibrotiska, lai to varétu atkal
pievienot. Aizmuguréja atvér$anas.

Bridinajumi

PFCL nedrikst injicét tieSi virpulvena. Turklat jaizvairas no netiSas intraokularo perfluoroglekla skidrumu noplades

virpulvéna.

lerice paredzéta tikai vienreizé&jai lietoSanai, un to nedrikst atkartoti sterilizét.

Atkartota izmantoSana un/vai atkartota sterilizacija var apdraudét ierices veiktspéju, kas var nopietni kaitét pacienta veselibai un drosibai.

Piesardzibas pasakumi lietosanai

PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA var izmantot tikai kirurgi, kas apmaciti tiklenes kirurgija.

PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA ir peroperativas ierices, kas paredzétas lietoSanai vitreoretinalaja kirurgija.

Injicétais tilpums japielago katrai proceddrai.

PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA ir paredzéts iznemt proceddras beigas.

Nekados apstaklos neizmantojiet stikla $lirci.

Nelietojiet kopa ar PFCL piegadato adatu (21G) intraokularai produkta injekcijai.

PFCL ievérojami samazina ultraskanas atrumu.

Pirms lietoSanas parbaudiet atseviSko iepakojumu, lai parliecinatos, ka plombas nav bojatas un sterilitate joprojam ir nodro$inata.

PERFLUOROGLEKLA SKIDRUMI FCI-DECA un FCI-OCTA ir vienreizlietojami $kidrumi, un tos nedrikst atkartoti sterilizét. Produkta sterilitate un tiriba ir
garantéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Ja jums ir palicis nedaudz produkta, neizmantojiet to citam pacientam. Tos nedrikst lietot péc deriguma termina beigam,
kas noradits uz iepakojuma. Nav TpaSu glabasanas prasibu. Uzglabat istabas temperatara.

Ja PFCL var nonakt asinsrité (pieméram, intraokularo audzéju endoresekcijas un acs traumas laika), ir jaievéro 1pasi piesardzibas pasakumi.

Blakusparadibas

Tapat ka jebkura veida kirurgija, pastav riski, kas saistiti ar materialu vai sakotnéjas patologijas attistibu. lesp&jaméas komplikacijas, kas saistitas ar ierices
lietoSanu, ir $adas, bet ne tikai:

« katarakta;

« paaugstinats 10P;

» zema spiediena okulars;

» PFCL priek$éja kamera

« priek$é€jais uvetts;

* aizmuguréjais segments PFCL;

« subretinals PFCL;

« cistveida makulas tuska;

* ERM;

« atkartota atslanoSanas;

« intraokularas |écas repozicionésana;
« glaukoma;

* bulloza keratopatija;

* hiféema;

« stiklveida kermena asinoSana;

* neskaidra redze/redzes zudums;

« pilnigs makulas caurums;

* iekaisums;

* acu traumas;

« diskomforta sajata;

« toksisks priek§€ja segmenta sindroms (TASS);
* gaisa embolija.

Par jebkadam komplikacijam, kas rodas saistiba ar ierici, jazino uznémumam “FCI S.A.S.” un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients ir registréts. Lietotajiem un/vai pacientiem, uz kuriem neattiecas ES prasibas, par jebkadam komplikacijam ir jazino uznémumam “FCI S.A.S.” un
attiecigajai regulativajai iestadei saskana ar Sis regulativas iestades prasibam.

LietoSanas instrukcija

Uzlieciet komplekta esoSo adatu uz $lirces un péc flakona metala vacina plastmasas dalas nonemsanas caurduriet aizbazni. Parnesiet produktu no flakona
Slircé. Nelietojiet So adatu produkta intraokularai injekcijai: nomainiet adatu pret neasu kanili injekcijas veik3anai stiklveida kermen.

- Milzigs plisums, tiklenes atslanoSanas (RD)

Injicéjiet PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA Iéni un pakapeniski tieSi plisuma priek$a péc totalas pars plana vitrektomijas. Injekcijas laika turiet kaniles galu
burbula iekSpusé, lai novérstu produkta dispersiju. Ja, neraugoties uz Siem piesardzibas pasakumiem, notiek dispersija, pilieni spontani pargrupéjas
galvenaja PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA burbult vai tos var nonemt, izmantojot ekstrizijas kanili. Pateicoties augstajam blivumam, PFCL FCI-DECA un
FCI-OCTA no jauna piestiprina tiklenes atloku no aizmugures pola virziena uz perifériju, izskalojot uz priekSu subretinalo Skidrumu, kura nonem8ana péc
tam tiek pasivi veikta caur sklerotomijas iegriezumiem.

Lai izvairitos no subretinalas pasazas, jakontrolé progreséjosa tiklenes atkartota pievienosana: lai iegitu mikstu, atkartoti piestiprinamu tikleni, janovéers
jebkada atlikust vilkme. Vienmér turiet PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA priek$a plisuma malai, lai novérstu subretinalo pasazu.

- RD ar vitreoretinalo proliferaciju (PVR)

Péc vitrektomijas veiciet aizmuguréjas epiretinalas membranas disekciju. Péc tam Iénam un pakapeniski injicéjiet PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA, atturieties
pilntba aizpildit stiklveida kermena dobumu. Aizmuguréja tiklenes dala tiek stabilizéta un |lauj veikt priek3éjas epiretinalas membranas arstéSanu. Lai izvairitos
no subretinalas pasazas jatrogéniska plisuma raSanas gadijuma, vienmér dodieties priek§a burbulim.

Saspringtas tiklenes piltuves gadijuma ar spécigu priek§€jo vilkmi atveriet piltuvi, ievadot nelielu PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA daudzumu: tiklenes virsma
tiek stabilizéta un lauj veikt priek3&jas epiretinalas membranas disekciju.

Péc tam, kad produkts ir iznemts, turpiniet aizmuguréjas membranas disekciju. Kad tiklene ir pilniba atbrivojusies, otra injekcija, lai pilniba aizpilditu dobumu,
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nodroSina atkartotu piestiprinaSanu un subretinalo Skidrumu drenazu ltdzigi k& milzu plisuma gadijuma.
- Var veikt retinopeksiju, izmantojot endofotokoagulaciju
Péc iespéjas jaierobezo produkta saskare ar tikleni. Procediras beigas to nedrikst atstat aci. Operacijas beigas janonem viss ievaditais daudzums.
IzvadiSana tiek veikta pasivi, izmantojot lejupejosu Skidrumu, gaisu, perfluorétu gazi vai silikona ellas injekciju: PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA tadejadi tiek
virzits uz leju, un pasivi izvadits caur ekstrizijas kanili vai ar aspiraciju.
PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA un gaisa vai perfluorétu gazu apmainas beigas var rasties menisks: neliela Ringera vai BSS tilpuma atkartota ievadiSana
izkliedé atlikuSo daudzumu un nodroSina pilnigu iznemsanu.
PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA un gaisa vai perfluorétu gazu apmainas ilgumu nevajadzé&tu pagarinat; apmainas laika jauztur augsts intraokularais spiediens.
Subretinalas pasazas risks palielinas plasas periféras retinotomijas gadijuma, Tpa$i, ja ta sasniedz 360 gradus. Skiet, ka skalo$ana ar fiziologisko $kidumu
apmainas laika ir lietderiga, lai samazinatu subretinalo pasazu.
Sveskermenus un subluksétu dabisko kristalisko vai maksligo I&cu var nonemt, izmantojot PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA, tikldz tie ir pilniba atbrivoti no
apkartéja stiklveida kermena péc pilnigas pars plana vitrektomijas. PFCL FCI-DECA un FCI-OCTA injicé tieSi zem nonemama materiala, kas peld uz PFCL
FCI-DECA un FCI-OCTA virsmas, un péc tam to var drosi ekstrahét.

Veiktspéja, iedarbibas veids un kliniskais ieguvums
PFCL ir paredzéts tiklenes atjauno$anai, mehaniski piespiezot to pret dzislojumu, pamatojoties uz tas lielo blivumu.

Saderiba ar citam iericem

Savietojamiba ar magnétiskas rezonanses attélveidoSanu: PFCL (FCI-DECA un FCI-OCTA) ir perfluoréti savienojumi, un tiem raksturigs denraza trikums.
PFCL nesatur Gdenraza atomus, tapéc tie nedod nekadu signalu.

Produkti tiek piegadati ar vienu adatu (21G) un Slirci (5 ml vai 10 ml) vienreizéjai lietoSanai.

Pacientam sniedzama informacija

Pacients jainformé par iesp&jamam pilienu atliekam un to iespéjamam blakusparadibam, par kuram vinam jainformé apripes sniedzéjs.
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar ierici, jazino FCI S.A.S. un kompetentajai iestadei valstT, kura pacients ir registréts.
Lietotajam ir jainformé pacients par $aja dokumenta noradrtajam kontrindikacijam un blakusparadibam, kas saistitas ar ierici.

Atkritumu apsaimniekosSana

Ar sadzives atkritumiem vai parstrade Ar slimnicu atkritumiem (piesarnoti produkti)
Argja kastite, lietoanas instrukcija un informacijas etiketes Atkartoti apstradats Skidums
Pudeltte ar atlikuSo Skidumu
Maisini Adata
Slirce ar atlikuo $kidumu

Ar §Ts ierices iznicinaSanu nav saistits fizisks risks.

Instrukcja uzytkowania : 2138 301 02 M
Data aktualizaciji instrukcji uzytkowania : 2023-12

PLYNY PERFLUOROWEGLOWE

Opis i opakowanie:

Zakres produktow objetych niniejszg instrukcja:

- $5.8150: FCI-DECA FIOLKA 5 ML

- 85.8170: FCI-DECA FIOLKA 7 ML

- $5.8250: FCI-OCTA FIOLKA 5 ML

- 85.8270: FCI-OCTA FIOLKA 7 ML

PLYNY PERFLUOROWEGLOWE FCI-DECA i FCI-OCTA to srodki pomocnicze do stosowania w zabiegach witreoretinalnych. Dostgpne sg w dwdch
wersjach:

FCI-DECA: oczyszczona perfluorodekalina dostepna w fiolkach o réznej pojemnosci (5 ml, 7 ml).

FCI-OCTA: oczyszczony perfluoro-n-oktan dostepny w fiolkach o réznej pojemnosci (5 ml, 7 ml).

PLYNY PERFLUOROWEGLOWE FCI-DECA i FCI-OCTA s3 dostarczane w postaci oczyszczonej, jatowe;j i niepirogennej. Produkty te nie zawierajg lateksu
ani ftalanow.

Ptyny te pakowane sg w szklane fiolki, szczelnie zamkniete polimerowymi korkami i metalowymi kapslami. Sg one sterylizowane w ostatecznym opakowaniu,
aby zagwarantowac jatowo$¢ zawartosci.

Ptyny perfluoroweglowe FCI-DECA i FCI-OCTA poddawane s3 sterylizacji przez filtrowanie i sterylizacji parowej w celu utatwienia obstugi w warunkach
aseptycznych.

WLASCIWOSCI FIZYCZNE

Wspétczynnik Temperatura s s . -

refrakcji Wrzenia Preznos¢ pary Ciezar whasciwy
FCI-DECA 1,31 141°C 13,5 mmHg/37°C 1,94 glcm?®
FCI-OCTA 1,27 102°C 57 mmHg/37°C 1,76 glcm?®

Przewidziane zastosowanie:
Ptyny perfluoroweglowe (FCI-DECA i FCI-OCTA) sg stosowane jako wyroby okotooperacyjne do przejsciowej tamponady wewnatrzgatkowej
(endotamponady).

Wskazania do stosowania:

Stany medyczne: Plyny perfluoroweglowe FCI-DECA i FCI-OCTA s3 stosowane jako wyroby okotooperacyjne do przejsciowej tamponady wewnagtrzgatkowej;
w szczegolnosci w przypadku otworu olbrzymiego siatkdéwki, odwarstwienia siatkéwki (RD), witreoretinopatii proliferacyjnej (PVR), w tym proliferacyjnej
retinopatig cukrzycowg, wyptukiwania ptynéw z przestrzeni podsiatkdwkowej, usuwania ciat obcych i korekty podwichnietej naturalnej lub sztucznej soczewki
w ciele szklistym.

Docelowa populacja pacjentéw: dzieci (od 12. miesigca zycia) i dorosli.

Czesci ciata majgce kontakt z wyrobem: siatkdwka i twardowka.

Przewidziani uzytkownicy: chirurdzy przeszkoleni w chirurgii siatkdwki.

Docelowe $rodowisko uzytkowania: sala operacyjna.
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Przeciwwskazania:

Wyrobu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

Nie nalezy dopusci¢ do naciekania produktu do tkanek podsiatkéwkowych, poniewaz nie przeprowadzono swoistych badan tolerancji. Zbyt zwitokniata
siatkéwka, aby umozliwi¢ ponowne zespolenie. Pekniecie torebki tylnej.

Ostrzezenia:

Nie nalezy wstrzykiwa¢ ptynéw perfluoroweglowych bezposrednio do zyly wirowatej. Ponadto nalezy unika¢ niezamierzonego przedostania sie ptynu z
wnetrza oka do zyty

wirowate;.

Wyrdb przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie wolno go ponownie sterylizowac.

Ponowne uzycie i/lub sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta.

Konieczne srodki ostroznosci:

Stosowanie ptynéw perfluoroweglowych FCI-DECA i FCI-OCTA jest ograniczone do chirurgéw przeszkolonych w chirurgii siatkdwki.

Ptyny FCI-DECA i FCI-OCTA sg wyrobami okotooperacyjnymi do stosowania w zabiegach witreoretinalnych.

Wstrzykiwana objeto$¢ musi by¢ dostosowana do danego zabiegu.

Ptyny FCI-DECA i FCI-OCTA sg przewidziane do usuniecia przy zakonczeniu zabiegu.

Nie uzywac szklanej strzykawki w zadnych okolicznosciach.

Nie nalezy stosowac igty (21G) dostarczonej z ptynem perfluoroweglowym do wstrzykiwan do gatki oczne;j.

Ptyny perfluoroweglowe znacznie zmniejszajg predkosc fal ultradzwiekowych.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde opakowanie, aby upewni¢ sig, ze nie zostaty naruszone plomby i ze zawartos¢ jest nadal jatowa.

Ptyny perfluoroweglow FCI-DECA i FCI-OCTA sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie mogg by¢ ponownie sterylizowane. Jatowo$¢ i czystosé
produktu sg gwarantowane tylko do jednorazowego uzycia. Nie wolno stosowaé produktu pozostatego po zabiegu u innego pacjenta. Nie wolno uzywaé
produktu po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu. Brak szczegdlnych wymagan dotyczgcych przechowywania. Przechowywac¢ w
temperaturze pokojowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci sg wskazane, gdy moze doj$¢ do przedostania sie ptynu perfluoroweglowego do krgzenia naczyniowego (np. podczas resekcji
guzéw wewnatrzgatkowych lub w razie urazéw gatki ocznej).

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu, istnieje ryzyko zwigzane z materiatem lub rozwojem poczatkowej choroby. Ewentualne powiktania zwigzane
z uzyciem wyrobu obejmujg migdzy innymi nastepujgce stany:
* Za¢ma

» Zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe

* Niskie cisnienie wewnatrzgatkowe

* Obecnos¢ ptynu perfluoroweglowego w komorze przedniej
» Zapalenie blony naczyniowej

» Obecnosé ptynu perfluoroweglowego w odcinku tylnym

» Obecnos$¢ ptynu perfluoroweglowego pod siatkéwkg

* Torbielowaty obrzek plamki zéttej

* Btona przedsiatkéwkowa

» Ponowne odwarstwienie siatkowki

» Zmiana potozenia soczewki wewnatrzgatkowe;j

« Jaskra

« Keratopatia pecherzowa

* Krwistek

» Krwawienie do ciata szklistego

 Niewyrazne widzenie/utrata wzroku

* Petnoscienny otwér w plamce zottej

« Stan zapalny

» Uraz oka

» Dyskomfort

» Toksyczny zespot przedniego odcinka oka (TASS)

» Zatorowos¢ powietrzna

Wszelkie powiktania zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtaszac firmie FCI S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym
zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent lub, w przypadku uzytkownikéw i/lub pacjentéw z krajéow nieobjetych wymogami UE, firmie FCI S.A.S oraz
odpowiedniemu organowi regulacyjnemu, zgodnie z wymogami tegoz organu regulacyjnego.

Instrukcja uzycia:

Zatozy¢ igte na strzykawke i po usunieciu plastikowej czesci metalowego kapsla fiolki przekitu¢ korek. Pobra¢ produkt z fiolki do strzykawki. Nie stosowac tej
igly do wstrzykniecia produktu do oka: Zamienic igte na tepa kaniule do wstrzykniecia do ciata szklistego.

- Otwor olbrzymi siatkéwki, odwarstwienie siatkowki (RD)

Wstrzykiwa¢ ptyn FCI-DECA lub FCI-OCTA powoli i stopniowo, tuz przed otworem, po zabiegu catkowitej witrektomii pars plana Utrzymac¢ koncowke kaniuli
wewnatrz pecherzyka podczas wstrzyknigcia, aby zapobiec rozprzestrzenianiu sig¢ produktu. Jesli pomimo tych s$rodkéw ostroznosci dojdzie do
rozprzestrzeniania sie produktu, kropelki spontanicznie przegrupujg sie i potaczg z gtéwnym pecherzykiem ptynu FCI-DECA i FCI-OCTA; mozna je tez
usungc przy uzyciu lub moga zosta¢ usuniete dzieki kaniuli wyttaczajgcej. Ptyny FCI-DECA i FCI-OCTA, dzieki swojej duzej gestosci powodujg ponowne
potaczenie ptata siatkdwki od bieguna tylnego w kierunku obwodowym, wyptukujac ptyn znajdujacy sie pod siatkdwka, ktdre jest nastepnie biernie usuwany
przez nacigcie sklerotomii.

Nalezy kontrolowac postepujace ponowne potaczenie siatkdwki, aby unikngé przedostania sie ptynu pod siatkdwke: nalezy uwolni¢ wszelkie przetrwate
napiecie tkanki, aby zapewni¢ miekka, gotowg do ponownego potaczenia siatkowke. Nalezy zawsze utrzymywac¢ ptyn FCI-DECA i FCI-OCTA przed
krawedzig otworu, aby zapobiec przedostaniu sie ptynu pod siatkowke.

- RD z witreoretinopatig proliferacyjng (PVR)

Po witrektomii, nalezy przeprowadzi¢ resekcje tylnej czesci bton nasiatkéwkowych. Nastepnie powoli i stopniowo ptyn FCI-DECA i FCI-OCTA, unikajac od
catkowitego wypetnienia jamy ciata szklistego. Tylna czesc¢ siatkdwka jest ustabilizowana, co umozliwia leczenie przednich bton nasiatkéwkowych. Nalezy
zawsze prowadzi¢ leczenie przed pecherzykiem ptynu aby unikng¢ przedostania sie ptynu pod siatkbwke w razie jatrogennego uszkodzenia siatkowki.

W przypadku waskiego ,lejka” siatkowki, z silnym pociagnigciem przednim, nalezy otworzy¢ lejek przez wstrzyknigcie niewielkiej ilosci ptynu FCI-DECA i
FCI-OCTA: powierzchnia siatkowki zostaje w ten sposdb ustabilizowana i umozliwia odpreparowanie przednich bton nasiatkéwkowych.

Nastepnie, po usunieciu produktu, przystgpi¢ do resekcji bton tylnych. Po catkowitym uwolnieniu siatkowki, nalezy wykonaé¢ drugie wstrzykniecie, aby
catkowicie wypetic jame, co umozliwi ponowne potaczenie siatkowki i usuniecie ptynéw spod siatkdwki, tak jak w przypadku otworu olbrzymiego.

- Mozna wykonac¢ retinopeksje z wykorzystaniem endofotokoagulaciji

Nalezy maksymalnie ograniczy¢ kontakt produktu z siatkéwka. Nie nalezy pozostawia¢ go w oku przy zakonczeniu zabiegu. Po zakonczeniu zabiegu nalezy
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usungc catg wstrzyknietg objetos¢ produktu.
Usuwanie odbywa sie biernie, przez wstrzykniecie ptynu, powietrza, perfluorowanego gazu lub oleju silikonowego: Plyny FCI-DECA i FCI-OCTA sa w ten
sposéb spychane w dét i usuwany biernie przez usuwane przez kaniule wyttaczajgca lub przez aspiracje.
Podczas wymiany na styku warstwy ptynu FCI-DECA i FCI-OCTA i powietrza lub perfluorowanego gazu moze wystgpi¢ menisk: ponowne wstrzykniecie
matej objetosci ptynu Ringera lub BSS rozprasza pozostatg ilo$¢ i umozliwia catkowite usuniecie produktu.
Czas trwania wymiany ptynéw FCI-DECA i FCI-OCTA na powietrze lub gaz perfluorowany nie powinny by¢ wydtuzany; podczas wymiany nalezy utrzymywac
duze ci$nienie wewnagtrzgatkowe.
Ryzyko przedostania sie ptynu pod siatkdwke jest zwiekszone w przypadku retinotomii obwodowej, zwtaszcza gdy osigga ona 360 stopni. Plukanie solg
fizjologiczng podczas wymiany wydaje sie ogranicza¢ przedostawanie sie ptynu pod siatkowke.
Ptyny FCI-DECA i FCI-OCTA umozliwiajg usuniecie ciat obcych i podwichnietej naturalnej lub sztucznej soczewki po catkowitym uwolnieniu z otaczajacej
ciata szklistego po wykonaniu catkowitej witrektomii pars plana. Plyny FCI-DECA i FCI-OCTA sg bezposrednio wstrzykiwane pod materiat przewidziany do
usuniecia, ktéry nastepnie unosi sie na powierzchni ptynu FCI-DECA i FCI-OCTA, co umozliwia jego bezpieczne usuniecie.

Skutecznos$é¢, sposob dziatania oraz korzysci kliniczne
Ptyny perfluoroweglowe sg przeznaczony do stosowania w celu ponownego potaczenia siatkdwki przez mechaniczne docisniecie do naczynidwki dzigki ich
duzej gestosci.

Zgodnos¢ z innymi wyrobami

Zgodnos¢ z obrazowaniem MRI: Plyny perfluoroweglowe (FCI-DECA i FCI-OCTA) sg zwigzkami perfluorowymi i charakteryzujg sig brakiem wodoru. Ptyny
te nie zawierajg zadnych atoméw wodoru i dlatego nie generujg zadnego sygnatu.

Produkty sg dostarczane z pojedynczg igtg (21G) i strzykawkg (5 ml lub 10 ml) do jednorazowego uzycia.

Informacje, ktére nalezy przekazaé¢ pacjentowi:

Pacjenta nalezy poinformowa¢ o mozliwych pozostatych kropelkach produktu i ich ewentualnych dziataniach niepozgdanych, na ktére nalezy zwréci¢ uwage
opiekuna.

Wszelkie powazne zdarzenia majgce miejsce w zwigzku ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtaszac¢ firmie FCI S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju, w
ktérym zamieszkuje pacjent.

Uzytkownik zobowigzany jest poinformowac pacjenta o przeciwwskazaniach i mozliwych powiklaniach dotyczgcych stosowania wyrobu opisanych w
niniejszym dokumencie.

Postepowanie z odpadami

Odprowadzanie z odpadami komunalnymi lub przeznaczenie do Odprowadzanie z odpadami szpitalnymi (produkty skazone)
recyklingu
Opakowanie zewnetrzne, instrukcja uzytkowania oraz etykiety Roztwér regenerowany
umozliwiajgce identyfikacje Fiolka z pozostatym roztworem
Woreczki Igta
zKl Strzykawka z pozostatym roztworem

Utylizacja tego wyrobu nie stwarza zadnego zagrozenia fizycznego

Navodila za uporabo : 2138 301 02 M
Datum pregleda navodil za uporabo : 2023-12

PERFLUOROOGLJIKOVODIKOVE TEKOCINE

Opis in pakiranje:

Seznam izdelkov, ki so predmet teh navodil za uporabo:

- S$5.8150: FCI-DECA VIALA 5 ML

- $5.8170: FCI-DECA VIALA 7 ML

- S$5.8250: FCI-OCTA VIALA 5 ML

- S$5.8270: FCI-OCTA VIALA 7 ML

PERFLUOROOGLJIKOVODIKOVI TEKOCINI FCI-DECA in FCI-OCTA sta adjuvanta v vitreo-retinalni kirurgiji. Na voljo sta v dveh razli¢icah:

FCI-DECA: preciS¢en perfluorodekalin, na voljo v vialah razli¢nih prostornin (5 ml, 7 ml).

FCI-OCTA: preciS¢en perfluoro-N-oktan, na voljo v vialah razli¢nih prostornin (5 ml, 7 ml).

PERFLUOROOGLJIKOVODIKOVI TEKOCINI FCI-DECA in FCI-OCTA se dobavljata pregigéeni, sterilni in nepirogeni. Ta izdelek ne vsebuje lateksa in
ftalatov.

Pakirani sta v steklenih vialah, zaprti s polimernim zamaskom in kovinskim pokrovékom. V konéni embalazi sta sterilizirani, da se zagotovi sterilnost vsebine.
PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA se sterilno filtrirata in sterilizirata s paro, da se olaj$a ravnanje v asepti¢nih pogojih.

FIZIKALNE LASTNOSTI
Temperatura

Lomni koli¢nik . Napetost pare Specifitna teza
vrelis¢a
FCI-DECA 1,31 141°C 135 mO”éHg /37 1,94 glom3
FCI-OCTA 1,27 102 °C 57 mmHg /37 °C 1,76 g/cm3

Predvideni namen:
PFCL (FCI-DECA in FCI-OCTA) se uporabljata kot peroperativna pripomocka za prehodno intraokularno endotamponado.

Predvidena uporaba:

Zdravstvena stanja: PERFLUOROOGLJIKOVODIKOVI TEKOCINI FCI-DECA in FCI-OCTA se uporabljata kot peroperativha pripomogka za prehodno
intraokularno endotamponado, zlasti pri veliki solzi, odtrganju mreznice (RD), proliferativni vitrealni retinopatiji (PVR), vklju€no z diabeti¢éno proliferativno
retinopatijo, izpiranju subretinalne tekocine, izvleku tujkov in izvleku luksirane naravne ali umetne lece v steklovini.

Predvidena populacija pacientov: otroci (12 meseceyv in starejsi) in odrasli.

Deli telesa, ki so v stiku s pripomockom: mreznica in belo¢nica.

Uporabniki: kirurgi, ki se izobrazujejo na podrocju kirurgije mreznice.

Predvideno okolje uporabe: operacijska soba

Kontraindikacije
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Uporaba pripomocka je odsvetovana v naslednjih primerih:
Izdelek ne sme prodreti v tkiva pod mreznico, saj ni posebnih $tudij o toleranci. MrezZnica je prevec fibroti€na, da bi jo bilo mogo¢e ponovno pritrditi. Zadnja
dehiscenca.
Opozorilo:
PFCL se ne sme vbrizgati neposredno v veno vortex. Poleg tega se je treba izogniti nenamernim uhajanjem intraokularnih perfluoroogljikovodikovih tekocin
v veno vorteks

Pripomocek je namenjen enkratni uporabi in se ne sme ponovno sterilizirati.

Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzro¢i resno $kodo za zdravje in varnost bolnika.
Varnostna navodila za uporabo:

PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA lahko uporabljajo le kirurgi, usposobljeni za kirurgijo mreznice.

PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA sta peroperativna pripomocka za vitreo-retinalno kirurgijo.

Injicirano koli¢ino je treba prilagoditi vsakemu postopku.

PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA sta zasnovani tako, da se odstranita ob koncu postopka.

V nobenem primeru ne uporabljajte steklene brizge.

Za intraokularno injiciranje zdravila ne uporabljajte igle (21G), ki je prilozena PFCL.

PFCL znatno zmanj$a hitrost ultrazvoka.

Pred uporabo preverite posamezno embalazo, da se prepricate, ali so pe€ati poSkodovani in ali je sterilnost Se vedno veljavna.
PERFLUOROKARBONSKI TEKOCINI FCI-DECA in FCI-OCTA sta tekogini za enkratno uporabo in jih ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Sterilnost in &istost
izdelka sta zagotovljeni le za enkratno uporabo. Ce vam je ostalo nekaj izdelka, ga ne uporabite za drugega bolnika. Ne smete ju uporabljati po datumu izteka
roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi. Ni posebnih zahtev glede shranjevanja. Shranjujte pri sobni temperaturi.

Posebni previdnostni ukrepi so potrebni, kadar lahko PFCL vstopi v Zilni obtok (npr. med endoresekcijo intraokularnih tumorjev in oéesno travmo).
Nezeleni uéinki:

Kot pri vseh vrstah kirurgije je tudi tu prisotno tveganje zaradi uporabljenega materiala in/ali razvoja prvotne patologije. Morebitni zapleti, ki so povezani z
uporabo pripomocka, so med drugim:

 Katarakta

» Pove€an IOP

* Nizek ocesni tlak

* PFCL v sprednji komori

« Anteriorni uveitis

* Zadnji segment PFCL

« Subretinalni PFCL

» Cistoidni makularni edem

* ERM

» Ponovna locCitev

* Ponovno namesc¢anje intraokularne lece

* Glavkom

* Bulozna keratopija

» Hipema

* Krvavitev v steklovino

» Zamegljen/izgubljen vid

» Popolna makularna luknja

* Vnetje

» PoSkodba oci

* Nelagodje

« Sindrom toksi¢nega sprednjega segmenta (TASS)

» Zra€na embolija

O vseh nezelenih ucinkih, povezanih z uporabo pripomocka, je treba obvestiti FCI S.A.S. in ustrezni organ drzave €lanice, v kateri se nahaja uporabnik/pacient
ali za uporabnike in/ali paciente, za katere zahteve EU ne veljajo, FCI S.A.S. in ustrezni regulativni organ v skladu z zahtevami tega regulativnega organa.

Navodila za uporabo:

Prilozeno iglo namestite na brizgo in prebodite zamasek, potem ko ste odstranili plasti¢ni del kovinskega pokrov€ka viale in prebodli zamasSek. 1z viale
prenesite zdravilo v brizgo. Te igle ne uporabljajte za intraokularno vbrizgavanje izdelka: Iglo zamenjajte s topo kanilo za intravitrealno injiciranje.

- Velikanska raztrganina, odstop mreznice (RD)

Po popolni pars plana vitrektomiji vbrizgajte PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA pocasi in postopoma tik pred raztrganino. Med vbrizgavanjem ohranjajte konico
kanile znotraj mehuréka, da prepredite razprsitev zdravila. Ce kljub temu ukrepu pride do disperzije, se kapljice spontano ponovno zdruzijo v glavni mehuréek
PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA ali pa jih je mogoce odstraniti z ekstruzijsko kanilo. Zaradi visoke gostote PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA ponovno pritrdita
mrezni¢no loputo od posteriornega pola proti periferiji, pri ¢emer se splakne subretinalna tekoc€ina, ki se nato pasivno odstrani skozi sklerotomijske reze.
Postopno ponovno pripenjanje mreznice je treba nadzorovati, da bi se izognili subretinalnemu prehodu: morebitno preostalo trakcijo je treba odpraviti, da bi
dobili mehko ponovno prilegajoco se mreznico. PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA imejte vedno pred robom solze, da preprecite subretinalni prehod.

- Odstop mreznice (RD) z vitreo-retinalno proliferacijo (PVR)

Po vitrektomiji nadaljujte z disekcijo posteriornih epiretinalnih membran. Nato pocasi in postopoma vbrizgajte PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA, da v celoti
zapolnite steklovinski prostor. Posteriorna mreznica je stabilizirana in omogoc¢a zdravljenje sprednjih epiretinalnih membran. Vedno nadaljujte pred
mehurckom, da se izognete subretinalnemu prehodu v primeru pojava iatrogene solze.

V primeru tesnega lijaka mreznice z mo¢nim sprednjim potegom odprite lijak z vbrizganjem majhne koli¢ine PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA : povrSina
mreznice se stabilizira in omogo¢i disekcijo sprednje epiretinalne membrane.

Po odstranitvi izdelka nadaljujte z disekcijo posteriornih membran. Ko je mreznica popolnoma spros¢ena, se z drugo injekcijo popolnoma zapolni votlina, kar
omogoca ponovno pritrditev in drenazo subretinalnih tekocin, kot v primeru velike solze.

- Retinopeksija z endofotokoagulacijo se lahko izvede

Stik izdelka z mreznico je treba ¢im bolj omeijiti. Ob koncu postopka ga ne smete pustiti v o€esu. Celotno vbrizgano koli€ino je treba odstraniti ob koncu
operacije.

Odstranjevanje se izvaja pasivno s tekocino navzdol, zrakom, perfluoriranim plinom ali vbrizgavanjem silikonskega olja: PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA se
tako potisneta navzdol in pasivno odstranita z ekstrudirno kanilo ali z aspiracijo.

Na koncu izmenjave PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA - zraka ali perfluoriranega plina se lahko pojavi meniskus: ponovna injekcija majhne koli€ine Ringerja ali
BSS razprsi preostalo koli¢ino in omogoci popolno odstranitev.

Trajanje izmenjave zraka ali perfloriranega plina s PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA ne bi smelo biti podaljSano; visok intraokularni tlak je treba vzdrzevati med
izmenjavo.

Pri Siroki periferni retinotomiji je tveganje za subretinalni prehod povec¢ano, zlasti ¢e doseze 360 stopinj. Izpiranje s fiziolosko raztopino med menjavo se zdi
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koristno za zmanjSanje subretinalnega prehoda.
Tujke in subluksirane naravne kristalne ali umetne le€e je mogoCe odstraniti s PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA, ko sta po popolni pars plana vitrektomiji
popolnoma sprosceni iz okoliSke steklovine. PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA se vbrizgata neposredno pod material, ki ga je treba odstraniti, ta pa nato plava
na povrsini PFCL FCI-DECA in FCI-OCTA in ga je mogoce varno odstraniti.

U€inki, nacin delovanja in klinicne koristi
PFCL je zasnovana za ponovno pritrjevanje mreznice s pomoc¢jo mehanskega pritiska proti horoidu na podlagi svoje visoke gostote.

Zdruzljivost z drugimi pripomocki

Zdruzljivost s slikanjem z magnetno resonanco: PFCL (FCI-DECA in FCI-OCTA) so perfluorirane spojine, za katere je znacilna odsotnost vodika. PFCL ne
vsebuje vodikovih atomov in zato ne daje nobenega signala.

Pripomocki so opremljeni z enkratno iglo (21G) in brizgo (5 ml ali 10 ml) za enkratno uporabo.

Informacije, s katerimi mora biti pacient seznanjen:

Pacienta je treba obvestiti 0 morebitnih ostankih kapljic in njihovih morebitnih nezelenih ucinkih, na katere mora opozoriti negovalca.

O vseh resnejsih incidentih, povezanih z uporabo pripomocka, je treba obvestiti FCI S.A.S. in ustrezni organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja pacient.
Uporabnik mora pacienta seznaniti s kontraindikacijami in moznimi zapleti, povezanimi s pripomockom, ki so navedeni v tem dokumentu.

Ravnanje z odpadki

Zavrec€i z gospodinjskimi odpadki ali recikliranjem Zavreci z bolniSniénimi odpadki (onesnazeni izdelki)
Zunanja Skatla, navodila za uporabo in nalepke za sledljivost Retrahirana raztopina
Viala s preostalo raztopino
Vrecke Igla
Brizga s preostalo raztopino

Odstranjevanje tega pripomocka ne predstavlja nobenega fizicnega tveganja.

Navod na pouzivanie : 2138 301 02 M
Datum revizie navodu na pouzivanie : 2023-12

PERFLUOROUHLIKOVE KVAPALINY

Popis a balenie:

Rozsah vyrobkov tohto navodu na pouzitie:

- $5.8150: FCI-DECA INJEKCNA LIEKOVKA 5 ML

- S5.8170: FCI-DECA INJEKCNA LIEKOVKA 7 ML

- S$5.8250: FCI-OCTA INJEKCNA LIEKOVKA 5 ML

- S$5.8270: FCI-OCTA INJEKCNA LIEKOVKA 7 ML

PERFLUOROKARBONOVE KVAPALINY FCI-DECA a FCI-OCTA st pomocné latky vo vitreoretinalnej chirurgii. St k dispozicii v dvoch verziach:
FCI-DECA: purifikovany perfluorodekalin, dostupny v injekénych liekovkach s réznym objemom (5 ml, 7 ml).

FCI-OCTA: purifikovany perfluéro-N-oktan, dostupny vo flastiCkach s roznym objemom (5 ml, 7 ml).

PERFLUOROKARBONOVE LATKY FCI-DECA a FCI-OCTA sa dodavaju purifikovang, sterilné a nepyrogénne. Tento vyrobok neobsahuije latex ani ftalaty.
Su balené v sklenenych flastickach, uzavreté polymérovou zatkou a kovovym krimpovacim uzaverom. V kone&nom baleni sa sterilizuju, aby sa zarucila
sterilita obsahu.

PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA sa podrobuju sterilizacnej filtracii a parnej sterilizacii, aby sa ulahc&ila manipulacia v aseptickych podmienkach.

FYZIKALNE VLASTNOSTI
. Specificka
Index lomu Bod varu Napatie pary hmotnost
FCI-DECA 1.31 141°C 13’27’“°r8H9’ 1,94 glcm3
FCI-OCTA 1,27 102 °C 57 mmHg/37 °C 1,76 g/cm3

Zamyslany ucel:

PFCL (FCI-DECA a FCI-OCTA) sa pouzivaju ako peropera¢né zdravotnicke pomoécky na prechodnu vnutrooént endotamponadu.

Indikacie:

Zdravotny stav: PERFLUOROKARBONOVE KVAPALINY FCI-DECA a FCI-OCTA sa pouZivaju ako peroperaéné pomdcky na prechodni vnltroodn
endotamponadu, najma pri obrovskej trhline, odlupeni sietnice (RD), proliferativnej vitrealnej retinopatii (PVR) vratane diabetickej proliferativnej retinopatie,
na vyplavenie subretinalnych tekutin, na vytahovanie cudzich telies a na vytahovanie luxovanej prirodzenej alebo umelej SoSovky v sklovci.

Cielova skupina pacientov: deti (od 12 mesiacov) a dospeli

Casti tela, ktoré su v kontakte so zdravotnickou poméckou: sietnica a skléra.

Urceni pouzivatelia: chirurgovia vyskoleni v chirurgii sietnice.

ZamySlané prostredie pouzitia: operacna sala

Kontraindikacie:

Pouzitie zdravotnickej pomécky je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

Pripravok by nemal preniknat pod subretinalne tkaniva, pretoZze neexistuju ziadne Specifické Studie o tolerancii. Sietnica je prili$ fibroticka na to, aby sa dala
znovu prilozit. Zadna dehiscencia.

Varovania:

PFCL by sa nemal podavat priamo do virovej zily. Okrem toho by sa malo predchadzat neumyslenému uniku vnatroo¢nych perfluorokarbonovych kvapalin
do vortexovej zily.

Zdravotnicka pomdcka je uréena na jedno pouzitie a nesmie sa opatovne sterilizovat.

Opatovné pouzitie a/alebo opatovna sterilizacia mozu ohrozit vykon zdravotnickej pomocky, o by mohlo spdsobit vazne naruSenie zdravia a bezpecnosti
pacienta.

Navod na pouzitie:

PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA su vyhradené na pouzivanie chirurgmi vySkolenymi v chirurgii sietnice.

PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA su peroperacné zdravotnicke pomdcky na vitreoretinalnu chirurgiu.

Injekény objem sa musi prispdsobit kazdému postupu.

PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA su ur€ené na odstranenie po skon&eni zakroku.
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Za ziadnych okolnosti nepouzivajte sklenenu injekénu striekacku.
Na vnutroo€nu injekciu lieku nepouzivajte ihlu (21G) dodanu s PFCL.
PFCL vyrazne znizuje rychlost ultrazvuku.
Pred pouzitim skontrolujte jednotlivé balenia, €i neboli poruSené pecate a Ci je sterilita stale platna.
PERFLUOROKARBONOVE KVAPALINY FCI-DECA a FCI-OCTA st kvapaliny na jedno pouZitie a nesmu sa opatovne sterilizovat. Sterilita a Sistota vyrobku
su zaru€ené len na jedno pouzitie. Ak vam nejaky pripravok zostane, nepouzivajte ho pre iného pacienta. Nesmu sa pouzivat po datume exspiracie uvedenom
na obale. Ziadne osobitné poZiadavky na skladovanie. Skladujte pri izbovej teplote.
Osobitné opatrenia su indikované, ak sa PFCL méze dostat do cievneho obehu (napr. pri endoresekcii vnutroocnych nadorov a pri ocnej traume).

Neziaduce uU€inky:

Rovnako ako pri akomkolvek inom chirurgickom zakroku aj tu existuje riziko tykajice sa materialu a/alebo zmeny pévodného patologického stavu. Mozné
komplikacie spojené s pouzitim zdravotnickej pomdcky zahffiaju, ale neobmedzuju sa na nasledujuce stavy:
« Katarakta

» Zvyseny vnutroocny tlak

* Nizky ocny tlak

* PFCL v prednej komore

* Predna uveitida

» Zadny segment PFCL

* Subretinalny PFCL

* Cystoidny makularny edém

* ERM

» Opatovné pripojenie

* Zmena polohy vnutroo¢nej SoSovky

* Glaukom

* Bulézna keratopatia

* Hyféma

* Krvécanie do sklovca

* Rozmazané/zabudnuté videnie

* Uplna makularna diera

« Zapal
 Poranenie oka
» Nepohodlie

» Syndrém toxického predného segmentu (TASS)
*» Vzduchova embodlia

Akykolvek neziaduci ucinok, ku ktorému by doslo v suvislosti s pouzivanim tejto pomocky, je nutné oznamit spolo¢nosti FCI S.A.S a kompetentnému dradu
v Clenskom State, kde pdsobi pouzivatel a/alebo pacient alebo v pripade pouzivatelov a/alebo pacientov, na ktorych sa nevztahuju poziadavky EU,
spolocnosti FCI S.A.S. a prisluSnému regulaénému organu v sulade s poziadavkami regulacného organu.

Navod na pouzitie:

Nasadte dodanu ihlu na injekénu striekacku a prepichnite zatku po odstraneni plastovej Casti kovového uzaveru injekénej liekovky a prepichnite zatku.
Preneste pripravok z injek&nej liekovky do injekénej striekacky. Nepouzivajte tuto ihlu na vnutroo€nu injekciu pripravku: lhlu na intravitrealnu injekciu nahradte
tupou kanylou.

- Obrovska trhlina, odlucenie sietnice (RD)

Po totalnej pars plana vitrektomii aplikujte FCI-DECA a FCI-OCTA pomaly a postupne tesne pred trhlinu. Poas podavania injekcie udrziavajte hrot kanyly
vo vnutri bubliny, aby ste zabranili rozptyleniu pripravku. Ak napriek tomuto opatreniu ddjde k disperzii, kvapdcky sa spontanne preskupia do hlavnej bubliny
PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA alebo sa daju odstranit vdaka vytlaGacej kanyle. Vdaka vysokej hustote PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA sa retinalny lalok
pripaja od zadného pélu smerom k periférii, pri€om sa pred nim preplavi subretinalna tekutina, ktorej odstranenie sa potom vykona pasivne cez sklerotomické
rezy.

Postupné opatovné prikladanie sietnice by sa malo kontrolovat, aby sa zabranilo subretinalnemu prechodu: akakolvek rezidualna trakcia by sa mala zrusit,
aby sa ziskala makka opatovne prikladana sietnica. PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA vzdy drzte pred okrajom slzy, aby ste zabranili subretinalnemu prechodu.
- RD s vitreoretinalnou proliferaciou (PVR)

Po vitrektémii pokracujte v disekcii zadnych epiretinalnych membran. Potom pomaly a postupne vstreknite PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA, aby sa sklovcova
dutina uplne vyplnila. Zadna €ast sietnice je stabilizovana a umozriuje oSetrenie prednych epiretinalnych membran. Vzdy postupujte pred bublinou, aby ste
sa vyhli subretinalnemu priechodu v pripade vyskytu iatrogénnej trhliny.

V pripade tesného lievika sietnice so silnym prednym tahom otvorte lievik injekciou malého objemu PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA: povrch sietnice sa
stabilizuje a umozni prednu disekciu epiretinalnych membran.

Potom po odstraneni pripravku pokracujte v disekcii zadnych membran. Ked sa sietnica uplne uvolni, druha injekcia na uplné vyplnenie dutiny umozni
opatovné prichytenie a odtok subretinalnych tekutin ako v pripade obrovskej slzy.

- Retinoexiu pomocou endofotokoagulacie mozno vykonat

Kontakt pripravku so sietnicou by sa mal ¢o najviac obmedzit. Po skonceni zakroku by sa nemal ponechat na mieste v oku. Celkové mnozstvo podanej
injekcie sa odstrani na konci operacie.

Odstranenie sa vykonava bud pasivne prostrednictvom zostupnej kvapaliny, vzduchu, perfluorovaného plynu alebo vstrekovanim silikénového oleja: PFCL
FCI-DECA a FCI-OCTA sa tak tlai smerom nadol a pasivne sa odstranuje prostrednictvom vytla€acej kanyly alebo aspiraciou.

Na konci vymeny PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA - vzduchu alebo perfluorovanych plynov sa mdze vyskytnut meniskus: opatovné vstreknutie malého objemu
Ringeru alebo BSS rozptyli rezidualne mnozstvo a umozni UpIné odstranenie.

Doba vymeny PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA — vzduchu alebo perfluorovanych plynov by sa nemala predlZzovat; po¢as vymeny by sa mal udrziavat vysoky
vnutroocny tlak.

Riziko subretinalnej pasaze sa zvySuje v pripade Sirokej periférnej retinotdémie, najma ak dosahuje 360 stupriov. Oplachovanie fyziologickym roztokom pocas
vymeny sa zda byt uzito€né na zniZenie subretinalnej pasaze.

Cudzie telesa a subluxované prirodzené krystalické alebo umelé SoSovky mozno odstranit vdaka PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA po ich uplnom uvolneni z
okolitého sklovca po vykonani kompletnej pars plana vitrektdomie. PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA sa vstrekuje priamo pod materidl, ktory sa ma odstranit, a
ten potom plava na povrchu PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA a méze sa bezpeéne extrahovat.

Vykon, spésob pdsobenia a klinické prinosy
PFCL je navrhnuty tak, aby opéatovne prikladal sietnicu mechanickym tlakom proti cievovke na zaklade jej vysokej hustoty.

Kompatibilita s inymi pomoéckami
Kompatibilita so snimanim pomocou MRI: PFCL (FCI-DECA a FCI-OCTA) su perfluorované zlu€eniny a vyznacuju sa tym, ze neobsahuju vodik. PFCL
neobsahuju Ziadne atémy vodika, a preto nevydavaju ziadny signal.
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Vyrobky sa dodavaju s jednou ihlou (21G) a striekackou (5 ml alebo 10 ml) na jedno pouZitie.

Informacie na odovzdanie pacientovi:

Pacient by mal byt informovany o moznych rezidualnych kvapd&kach a ich pripadnych vedlajsich uc¢inkoch, na ktoré by mal oSetrujuceho upozornit.
VSetky vazne udalosti, ktoré by nastali v spojitosti s pouzivanim tejto pomdcky musia byt oznamené spolo€nosti FCI S.A.S a prisluSnému uradu v State, v
ktorom pacient byva.

Pouzivatel je povinny informovat pacienta o kontraindikaciach a potencialnych komplikaciach spojenych s poméckou, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

Likvidacia odpadu

Likvidacia spolu s komunalnym odpadom alebo recyklacia Spolu s nemochiénym odpadom (kontaminované vyrobky)
Vonkaj$ia Skatul'a, navod na pouzitie a sledovacie $titky Retrahovany roztok
Frasticka so zvySnym roztokom
Vrecka Ihla
Injekéna striekacka so zvySnym roztokom

Likvidacia tejto zdravotnickej pomécky nepredstavuje Ziadne osobitné riziko.

Navod k pouziti : 2138 301 02 M
Datum revize navodu k pouziti : 2023-12

PERFLUOROUHLIKOVE KAPALINY

Popis a baleni:

Rozsah platnosti tohoto navodu k pouziti pro pFipravky:

- $5.8150: FCI-DECA LAHVICKA 5 ML

- $5.8170: FCI-DECA LAHVICKA 7 ML

- $§5.8250: FCI-OCTA LAHVI(:)KA 5ML

- $§5.8270: FCI-OCTA LAHVICKA 7 ML

PERFLUOROKARBONOVE KAPALINY FCI-DECA a FCI-OCTA jsou pomocné latky ve vitreo-retinalni chirurgii. Jsou k dispozici ve dvou verzich:
FCI-DECA: precistény perfluorodekalin, dostupny v lahvi¢kach o riizném objemu (5 ml, 7 ml).

FCI-OCTA: precistény perfluoro-N-oktan, dostupny v lahvi¢kach o rizném objemu (5 ml, 7 ml).

PERFLUOROKARBONOVE KAPALINY FCI-DECA a FCI-OCTA se dodavaji purifikované, sterilni a nepyrogenni. Tento vyrobek neobsahuje latex ani ftalaty.
Jsou baleny ve sklenénych lahvi¢kach, uzavienych polymerovou zatkou a kovovym krimpovacim uzavérem. V kone€ném baleni jsou sterilizovany, aby byla
zarucéena sterilita obsahu.

PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA jsou podrobeny steriliza¢ni filtraci a parni sterilizaci, aby se usnadnila manipulace v aseptickych podminkéach.

FYZIKALNi VLASTNOSTI

o Specificka

Index lomu Bod varu Napéti par hmotnost
FCI-DECA 1,31 141 °C 13,5 mmHg/37 °C 1,94 g/cm3
FCI-OCTA 1,27 102 °C 57 mmHg/37 °C 1,76 g/cm3

Zamysleny ucel:

PFCL (FCI-DECA a FCI-OCTA) se pouzivaji jako peroperacni zdravotnické prostfedky pro pfechodnou nitroo¢ni endotamponadu.

Indikace:

Zdravotni potize: PERFLUOROKARBONOVE KAPALINY FCI-DECA a FCI-OCTA se pouzivaji jako peroperaéni zdravotnické prostfedky pro pfechodnou
nitroo¢ni endotamponadu, zejména pfi velmi velké trhliné, odchlipeni sitnice (RD), proliferativni vitrealni retinopatii (PVR) v€etné diabetické proliferativni
retinopatie, vyplachu subretinalni tekutiny, vyjmuti cizich téles a vyjmuti luxované pfirozené nebo umélé €ocky ve sklivci.

Zamyslena populace pacientt: déti (od 12 mésict) a dospéli.

Casti téla, které jsou v kontaktu se zdravotnickym prostfedkem: sitnice a skléra.

Urceni uzivatelé: chirurgové vySkoleni v chirurgii tykajici se sitnice.

Prostiedi pro zamyslené pouziti: operacni sal

Kontraindikace:

Pouziti zdravotnického prostfedku je kontraindikovano v nasledujicich pfipadech:

Pripravek by nemél pronikat pod subretinalni tkané, protoze neexistuji zadné specifické studie tolerance. Sitnice je pfili$ fibroticka na to, aby umozriovala
opakované pfilozeni. Zadni dehiscence.

Varovani:

Pripravek PFCL by nemél byt podavan pfimo do vortexové zily. Kromé toho by mél byt vylou€en neimysliny unik nitroo&nich perfluorokarbonovych tekutin
do vortexové zily.

Zdravotnicky prostfedek je ur€en k jednorazovému pouziti a nesmi se znovu sterilizovat.

Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace mohou ohrozit funkénost prostfedku, coz by mohlo zpusobit vazné poSkozeni zdravi a ohroZeni bezpeénosti
pacienta.

Navod k pouziti:

Pripravky PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA jsou vyhrazeny pro pouziti chirurgy vyskolenymi v chirurgii tykajici se sitnice.

PFipravky PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA jsou peroperacni zdravotnické prostfedky pro vitreoretinalni chirurgii.

Injekéni objem musi byt pfizplsoben v pfipadé kazdého postupu.

Pripravky PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA jsou ur€eny k odstranéni po skonceni zakroku.

Za zadnych okolnosti nepouzivejte sklenénou injekéni stfikacku.

K nitroo€ni injekci pfipravku nepouzivejte jehlu (21G) dodavanou s pfipravkem PFCL.

Pripravek PFCL vyrazné snizuje rychlost ultrazvuku.

PFed pouzitim zkontrolujte jednotlivé obaly, zda nebyly poruSeny peceté a zda je sterilita stale platna.

PERFLUOROKARBONOVE KAPALINY FCI-DECA a FCI-OCTA jsou kapaliny na jedno pouZiti a nesmi se opakované sterilizovat. Sterilita a Sistota vyrobku
je zaru€ena pouze v pfipadé jednorazového pouziti. Pokud vam pfipravek zbyl, nepouzivejte jej pro jiného pacienta. Pfipravek se nesmi pouzivat po uplynuti
doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Zadné zvlastni pozadavky na skladovani. Skladujte pFi pokojové teploté.

Zvlastni opatreni jsou indikovana v pripadech, kdy se PFCL muze dostat do cévniho obé&hu (napf. pfi endoresekci nitroo¢nich nadorud a pfi oénim traumatu).

Nezadouci ucinky:
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Stejné jako pfi jakémkoliv jiném chirurgickém zakroku i zde existuje riziko tykajici se materialu a/nebo zmény plvodniho patologického stavu. Mezi mozné
komplikace spojené s pouzitim zdravotnického prostfedku patfi mimo jiné:
« Katarakta
« ZvySeny nitroocni tlak
* Nizky o¢ni tlak
* PFCL v pfedni komore
« Pfedni uveitida
» Zadni segment PFCL
* Subretinalni PFCL
* Cystoidni makularni edém
* ERM
» Opétovné pripojeni
* Zména polohy nitroo¢ni ¢ocky
* Glaukom
* Bulézni keratopatie
* Hyféma
* Krvéceni do sklivce
» Rozmazané/ztracené vidéni
« Uplna makularni dira
*» Zanét
» Poranéni oka
* Diskomfort
» Syndrom toxického pfedniho segmentu (TASS)
*» Vzduchova embolie

Jakykoli nezadouci U¢inek, ktery se vyskytne v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem musi byt nahlaSen spole¢nosti FCI S.A.S a pfisluSsnému organu
¢lenského statu, v némz sidli uzivatel a/nebo pacient, nebo, pro pacienty, ktefi nejsou podrobeni pozadavkim EU, spolec¢nosti FCI S.A.S. a prislusnému
regulacnimu organu, dle pozadavku tohoto regula¢niho organu.

Pokyny k pouziti:

Nasadte dodanou jehlu na injekéni stfikacku a propichnéte zatku poté, co jste odstranili plastovou ¢ast kovového uzavéru injekéni lahvicky a propichli zatku.
Preneste pfipravek z lahvicky do injekéni stfikacky. Nepouzivejte tuto jehlu pro nitroo&ni injekci pfipravku: Nahradte jehlu tupou kanylou pro intravitrealni
injekci.

- Obfi trhlina, odchlipeni sitnice (RD)

Po totalni pars plana vitrektomii aplikujte FCI-DECA a FCI-OCTA pomalu a postupné tésné pred trhlinu. BEhem injekce udrzujte Spi¢ku kanyly uvnitf bubliny,
aby nedoslo k rozptyleni pfipravku. Pokud i pfes toto opatfeni dojde k disperzi, kapky se samovolné preskupi do hlavni bubliny PFCL FCI-DECA a FCI-
OCTA nebo je Ize odstranit diky vytlacovaci kanyle. Diky vysoké hustoté PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA znovu pfipojuji sitnicovy lalok od zadniho pdlu
smérem Kk periferii a vyplavuji dopfedu subretinalni tekutinu, jejiz odstranéni se pak provadi pasivné pres sklerotomické fezy.

Postupné opétovné pfipojeni sitnice by mélo byt kontrolovano, aby se zabranilo subretinalnimu priichodu: jakakoli zbytkova trakce by méla byt zrusena, aby
se dosahlo mékkého opétovného prilozeni sitnice. PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA vzdy drzte pfed okrajem slzy, abyste zabranili subretinalnimu prichodu.
- RD s vitreoretinalni proliferaci (PVR)

Po vitrektomii pokracujte v disekci zadnich epiretinalnich membran. Poté pomalu a postupné vstfiknéte PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA, aby se sklivcova
dutina zcela vyplnila. Zadni sitnice je stabilizovana a umoznuje oSetfeni pfednich epiretinalnich membran. Vzdy postupujte pfed bublinou, abyste se vyhnuli
subretinalnimu prachodu v pfipadé vyskytu iatrogenni trhliny.

V pfipadé tésné nalevky sitnice se silnym pfednim tahem otevrete nalevku injekci malého objemu PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA: povrch sitnice se stabilizuje
a umozni pfedni disekci epiretinalnich membran.

Po odstranéni produktu pokracuijte v pitvé zadnich blan. Kdyz je sitnice zcela uvolnéna, druha injekce k Uplnému vyplnéni dutiny umozni opétovné prilozeni
a odtok subretinalnich tekutin jako v pfipadé obfi slzy.

- Lze provést retinopexi pomoci endofotokoagulace

Kontakt vyrobku se sitnici by mél byt co nejvice omezen. Na konci zakroku by neméla byt ponechana na misté v oku. Na konci operace se odstrani celé
vstfiknuté mnozstvi.

Odstranéni se provadi bud pasivné, a to prostfednictvim sestupné kapaliny, vzduchu, perfluorovaného plynu nebo vstfikovanim silikonového oleje: PFCL
FCI-DECA a FCI-OCTA jsou tak tlateny dolu a pasivné odstrariovany vytlacovaci kanylou nebo aspiraci.

Na konci vymény PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA-vzduchu nebo perfluorovanych plynd se mdze objevit meniskus: opétovné vstfiknuti malého objemu
Ringerova roztoku nebo BSS rozptyli zbytkové mnozstvi a umozni Uplné odstranéni.

Doba trvani vymény PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA-vzduchu nebo perfluorovanych plyn(i by se neméla prodluzovat, béhem vymény by mél byt udrzovan
vysoky nitroocni tlak.

Riziko subretinalni pasaze se zvySuje v pfipadé Siroké periferni retinotomie, zejména pokud dosahuje 360 stupfid. Vyplachovani fyziologickym roztokem
béhem vymény se zda byt uzitecné pro sniZeni subretinalni pasaze.

Cizi télesa a subluxované pfirozené krystalické nebo umélé €ocky Ize odstranit diky PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA, jakmile jsou po provedeni kompletni
pars plana vitrektomie zcela uvolnény z okolniho sklivce. PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA se vstfikuji pfimo pod material, ktery ma byt odstranén, a ten pak
plave na povrchu PFCL FCI-DECA a FCI-OCTA a muze byt bezpe¢né extrahovan.

Vykon, zptisob plisobeni a klinické pfinosy
PFCL je navrzen tak, aby na zakladé vysoké hustoty mechanickym tlakem proti cévnatce znovu pfipajil sitnici.

Kompatibilita s jinymi zdravotnickymi prostredky

Kompatibilita s MRI snimanim: PFCL (FCI-DECA a FCI-OCTA) jsou perfluorované slouéeniny a vyznacuji se tim, Zze neobsahuji vodik. PFCL neobsahuji
Zadné atomy vodiku a proto nevydavaji zadny signal.

PFipravky jsou dodavany s jednou jehlou (21G) a stfikackou (5 ml nebo 10 ml) na jedno pouziti.

Informace k predani pacientovi:

Pacient by mél byt informovan o moznych zbytkovych kapkach a jejich pfipadnych nezadoucich ucincich, na které by mél oSetfovatele upozornit.

Veskeré vazné udalosti, které by nastaly ve spojitosti s pouzivanim tohoto zdravotnického prostfedku, musi byt oznameny FCl a.s. a kompetentnimu organu
ve statu, ve kterém pacient pfebyva.

Uzivatel musi informovat pacienta o kontraindikacich a vedlejSich ucincich spojenych s timto zdravotnickym prostfedkem, které jsou uvedeny v tomto
dokumentu.

Likvidace odpadu
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S domovnim odpadem nebo recyklaci S nemochni¢nim odpadem (kontaminované produkty)
Kartonova krabic¢ka, navod k pouziti a etikety sledovatelnosti Retrahovany roztok
Lahvicka se zbyvajicim roztokem
Obaly Jehla
Injekéni stfikacka se zbyvajicim roztokem

S likvidaci této pomucky neni spojeno zadné fyzické riziko.

Hasznalati utasitas : 2138 301 02 M
A hasznalati utasitas felllvizsgalatanak idépontja : 2023-12

PERFLUORKARBON FOLYADEKOK

Leiras és csomagolas:

A jelen hasznalati Uutmutat6 az alabbi termékekre vonatkozik:

- 85.8150: 5 ML-ES FCI-DECA AMPULLA

- $5.8170: 7 ML-ES FCI-DECA AMPULLA

- $5.8250: 5 ML-ES FCI-OCTA AMPULLA

- $5.8270: 7 ML-ES FCI-OCTA AMPULLA ]

Az FCI-DECA és az FCI-OCTA PERFLUORKARBON FOLYADEKOK a vitreoretinalis sebészetben alkalmazott adjuvansok. Két valtozatban érheték el:
FCI-DECA: tisztitott perfluorodekalin, kildnb6z6 Grtartalmu ampullakban (5 ml, 7 ml).

FCI-OCTA: tisztitott perfluor-N-oktan, kilénb6z6 (rtartalmu ampullakban (5 ml, 7 ml).

Az FCI-DECA és FCI-OCTA PERFLUOROKARBON FOLYADEKOKAT tisztitott, steril és pirogénmentes allapotban szallitjak. Ez a termék nem tartalmaz
latexet és ftalatokat.

Polimerdugéval és fém peremes kupakkal lezart Gvegampullakba vannak csomagolva. A sterilitas garantalasa érdekében a folyadékokat a végsé
csomagolasukban sterilizaljak.

A PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA folyadékokat sterilizalé szlirésnek és gbzsterilizalasnak vetik ala, ami megkonnyiti az aszeptikus kérilmények kozotti
kezelést.

FIZIKAI TULAJDONSAGOK

Torésmutatd Forraspont Gbéznyomas Fajsuly
FCI-DECA 1,31 141°C 135 m!’éHg /37 1,94 glom3
FCI-OCTA 1,27 102 °C 57 mmHg /37 °C 1,76 g/cm3

Rendeltetés:
A PFCL (FCI-DECA és FCI-OCTA) folyadékokat peroperativ eszkézként hasznaljak atmeneti intraokularis endotamponadra.

Javallatok:

Egészséqiigyi problémak: Az FCI-DECA és FCI-OCTA PERFLUORKARBON FOLYADEKOK peroperativ eszkdzként atmeneti intraokularis
endotamponadra szolgalnak; kiildndsen orias szakadas, retinalevalas (RD), proliferativ vitreoretinopathia (PVR) esetén, beleértve a diabéteszes proliferativ
retinopathiat, a szubretinalis folyadékok kidblitésére, idegen testek eltavolitasara, valamint az Gvegtestben lévé természetes vagy mesterséges luxalt lencse
eltavolitasara.

Célzott betegpopulacié: gyermekek (12 hénapos és idésebb) és felnéttek.

Az eszkbzzel érintkezd testrészek: a retina és a sclera.

Felhasznaléi célcsoport: retinasebészetben jartas sebészek.

Rendeltetésszerii felhasznalas kérnyezete: miité

Ellenjavallatok:

Az eszkdz hasznalata az alabbi esetekben ellenjavallott:

A termék nem juthat be a szubretinalis szévetek ala, mivel a toleranciara vonatkozéan nem végeztek konkrét tanulmanyokat. A retina tulsagosan fibrotikus
ahhoz, hogy visszahelyezhet6 legyen. Hatso szétvalas.

Figyelmeztetések:

A PFCL folyadékot nem szabad kdzvetlendl a vortex vénaba injektalni. Emellett kerlini kell az intraokularis perfluorkarbon folyadékok véletlenszeri bejutasat
a vortex

vénaba.

Az eszkdz egyszer hasznalatos, Ujrasterilizalni tilos.

Az ismételt hasznalat és/vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz teljesitményét, ami sulyosan karosithatja a beteg egészségét és biztonsagat.
Hasznalatra vonatkozé 6vintézkedések:

A PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA folyadékokat kizarolag retinasebészetben jartas sebészek hasznalhatjak.

A PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA folyadékok vitreoretinalis sebészeti beavatkozasok soran alkalmazott peroperativ eszk6zok.

Az injektalt mennyiséget minden esetben az adott eljarashoz kell igazitani.

A PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA folyadékokat Ugy tervezték, hogy az eljaras végén el lehessen tavolitani 6ket.

Semmilyen kérilmények kdzétt ne hasznaljon Uvegfecskendét.

Ne hasznalja a PFCL eszkdzh6éz mellékelt tit (21G) a folyadék intraokularis injektalasara.

A PFCL jelent6sen csokkenti az ultrahang sebességét.

Hasznalat elétt ellenérizze az egyes csomagolasokat, a zarak sértetlenségének és a steril allapot ellendrzése érdekében.

Az FCI-DECA és FCI-OCTA PERFLUORKARBON FOLYADEKOK egyszer hasznalatos folyadékok, és nem szabad Ujra sterilizalni 6ket. A termék sterilitasa
és tisztasaga csak egyszeri hasznalatra garantalt. Az esetlegesen megmaradt termék ne hasznalja fel egy masik betegnél. A folyadékok felhasznalasa a
csomagolason jelzett lejarati id6 utan tilos. A termékre nem vonatkoznak kiilonleges tarolasi kvetelmények. Szobahémérsékleten tarolja.

Kulénleges ovintézkedések sziikségesek, ha a PFCL a vérkeringésbe kerllhet (pl. intraokularis tumorok endoreszekcidja és szemtraumak soran).

Nemkivanatos hatasok:

Mint minden mas tipusu sebészeti beavatkozasnal, itt is fennallnak az anyagokkal vagy a kezdeti patolégias allapot sulyosbodasaval 6sszefliggd kockazatok.
Az eszkoz hasznalataval 6sszefliiggé lehetséges szév8dmények tébbek kdzoétt, de nem kizardlagosan az alabbiakat foglalhatjak magukba:

« Sziirke halyog

» Megndvekedett intraokularis nyomas

» Alacsony szemnyomas

» PFCL az eliilsé csarnokban

« Elllsé uveitis

» Hats6 szegmens PFCL
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» Szubretinalis PFCL
« Cisztas makula-6déma
* ERM
* Ismételt levalas
« Intraokularis lencse elmozdulasa
» Glaukéma
* Bullézus keratopatia
* Hyphema
+ Uvegtesti vérzés
* Homalyos latas/latasvesztés
« Teljes makulalyuk
» Gyulladas
* Szemsérlilés
 Kellemetlen érzés
* Toxikus ellls6 szegmens szindroma (TASS)
» Légembdlia

Az eszkdzzel 0sszefliggésben felmerilé barmilyen szovédmeényt jelenteni kell az FCI S.A.S. vallalatnak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye
szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Azon felhasznaldk és/vagy betegek esetében, akik nem tartoznak az eurdpai unios kdvetelmények hatalya ala, a
szovédményeket az FCI S.A.S. vallalatnak és az illetékes szabalyozé hatésagnak kell jelenteni, az adott szabalyozé hatésag kdvetelményeivel 6sszhangban.

Hasznalati utasitas:

A mellékelt tit illessze a fecskend6re, és az ampullan talalhaté fémkupak milanyag részének eltavolitdsa utan szurja at a dugot. Szivja a terméket az
ampullabdl a fecskendbbe. Ne hasznalja a tiit a termeék intraokularis injektalasara: Intravitrealis injektalashoz cserélje ki a tiit egy tompa végi kanlre.

- Orias szakadas, retinalevalas (RD)

Lassan és fokozatosan fecskendezze be a PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA folyadékot kdzvetlenll a szakadas elé, teljes pars plana vitrectomia utan. Az
injektalas soran a kanil hegyét tartsa a buborékon belil, hogy megakadalyozza a termék szétfolyasat. Ha az évintézkedés ellenére szétfolyas kévetkezik
be, a cseppek spontan médon a f6 PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA buborékba gyiilnek, vagy eltavolithaték egy extriziés kanil segitségével. Nagy
slrliséguknek kdszonhetéen a PFCL FCI-DECA és az FCI-OCTA folyadékok visszafektetik a retina levalt részét a hatso polustél a periféria felé, elére iranyba
kimosva a szubretinalis folyadékot, amelynek eltavolitasa ezt kbvetéen passziv modon térténik a szklerotomia bemetszéseken keresztiil.

A retina fokozatos visszafektetését ellendrizni kell a szubretinalis athaladas elkerilése érdekében: minden fennmaradé huzédast meg kell szintetni a
rugalmas visszahelyezhet6 retina érdekében. A szubretindlis athaladas megel6zése érdekében a PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA folyadékokat mindig a
szakadas széle el6tt tartsa.

- RD vitreoretinalis proliferaciéval (PVR)

Vitrectomiat kdvetben folytassa a hatso epiretinalis membranok disszekcidjaval. Ezutan lassan és fokozatosan fecskendezze be a PFCL FCI-DECA és FCI-
OCTA folyadékot, anélkil hogy teljesen kitdltené az lvegtest Uregét. A hatso retina stabilizalodik, és lehetévé teszi az ellilsé epiretinalis membranok
kezelését. Mindig a buborék el6tt végezze a kezelést, hogy elkerilje a szubretinalis athaladast iatrogén szakadas esetén.

Szik retinatdlcsér és erds ellils6 huzddas esetén nyissa meg a tdlcsért kis mennyiségli PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA befecskendezésével: a retina felszine
stabilizalodik, és lehetévé teszi az ellils6 epiretinalis membranok disszekciojat.

Ezt kdvetben a termék eltavolitasa utan folytassa a hatsé membranok disszekcidjaval. A retina teljes kiszabaditasa utan egy masodik befecskendezéssel
toltse ki teljesen az Ureget, ami lehetévé teszi a visszahelyezést és a szubretinalis folyadékok elvezetését, az driasszakadas esetéhez hasonldan.

- Endofotokoagulaciéval végzett retinopexia végezhetd

A terméknek a retinaval valo érintkezését a lehetd legnagyobb mértékben korlatozni kell. Az eljaras végén nem szabad a szemben hagyni. A miitét végén a
befecskendezett teljes mennyiséget el kell tavolitani.

Az eltavolitas passziv médon torténik, lefelé iranyuld folyadék, levegd, perfluorozott gaz vagy szilikonolaj befecskendezésével: A PFCL FCI-DECA és FCI-
OCTA igy lefelé nyomédik, és passziv médon eltavolithato egy extrdziés kanul vagy aspiracio segitségével.

A PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA, illetve a leveg6 vagy perfluorozott gaz cseréjének végén meniszkusz térténhet: kis mennyiségli Ringer vagy BSS
befecskendezése eloszlatja a maradék mennyiséget, és lehetévé teszi a teljes eltavolitast.

A PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA, illetve a levegd vagy perfluorozott gaz cseréjének idétartamat nem szabad meghosszabbitani; a csere alatt magas
intraokularis nyomast kell fenntartani.

Kiterjedt periférias retinotomia esetén megné a szubretinalis athaladas kockazata, kiléndsen, ha az eléri a 360 fokot. A csere soran a séoldattal valé oblités
alkalmas lehet a szubretinalis athaladas csokkentésére.

A PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA segitségével eltavolithatok az idegen testek és a subluxalt természetes kristalyos vagy mesterséges lencsék, miutan a
teljes pars plana vitrectomia elvégzése utan teljesen kiszabadultak a kdrnyez6 lGvegtestbél. A PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA folyadékot kdzvetlenill az
eltavolitandod anyag ala kell befecskendezni, amely ezutan a PFCL FCI-DECA és FCI-OCTA felszinén lebeg, és biztonsagosan eltavolithaté.

Teljesitmény, hatasmod és klinikai elényok
A PFCL folyadékot ugy tervezték, hogy a nagy siriiségén alapulé mechanikus nyomas révén a retinat visszafektesse az érhartyara.

Egyéb eszkozokkel valé kompatibilitas

Kompatibilitas MRI-képalkotassal: A PFCL folyadékok (FCI-DECA és FCI-OCTA) perfluorozott vegyiletek, és jellemzéjuk a hidrogén hianya. A PFCL nem
tartalmaz hidrogénatomokat, ezért nem adnak jelet.

A termékekhez egyetlen ti (21G) és egy fecskendd (5 ml vagy 10 ml) van mellékelve, amelyek egyszer hasznalatosak.

A beteggel ismertetni sziikséges informaciok:

A beteget tajékoztatni kell a lehetséges cseppmaradvanyokrél és azok esetleges mellékhatasairdl, amelyekre fel kell hivni a gondoz6 figyelmét.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezd valamennyi sulyos eseményrél tajékoztatni kell az FCI S.A.S. vallalatot, valamint a beteg letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatésagat.

A felhasznalonak tajékoztatnia kell a beteget az eszkdzzel kapcsolatos és a jelen dokumentumban szerepld ellenjavallatokrél és a lehetséges
szévédmeényekrol.

Hulladékkezelés

Haztartasi vagy ujrahasznositott hulladékkal egyiitt Koérhazi hulladékként valé kezelés (szennyezett termékek)
Csomagolas doboza, hasznalati utasitas és nyomonkd&vethetéségi cimkék Ujrakezelt oldat
Ampulla maradék oldattal
Tasakok Ta
Fecskend6 maradék oldattal

A jelen eszkoz kiselejtezése nem jelent semmilyen fizikai kockazatot.
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Kullanim : 2138 301 02 M
Talimatlarin revizyon tarihi : 2023-12

PERFLUOROKARBON SIVILAR

Aciklama ve ambalajlama:

Bu KT’nin Grin kapsami:

- -85.8150: FCI-DECA FLAKON 5 ML

- -85.8170: FCI-DECA FLAKON 7 ML

- -85.8250: FCI-OCTA FLAKON 5 ML

- -85.8270: FCI-OCTA FLAKON 7 ML

PERFLUOROKARBON SIVILARI FCI-DECA ve FCI-OCTA vitreo-retinal cerrahide adjuvanlardir. iki versiyon halinde mevcutturlar:

FCI-DECA: purifiye perfluorodekalin, farkli kapasitedeki viyallerde mevcut-tur.(5ml, 7ml).

FCI-OCTA: purifiye perfluoro-N-oktan, farkl kapasitedeki viyallerde mev-cuttur.(5ml, 7ml).

FCI-DECA ve FCI-OCTA PERFLUOROKARBON SIVILAR, ptirifiye, steril ve nonpirojeniktir. Ftalat ve lateks icermez.

Swvilar, cam viyal icine konulmus, polimer tipa ve metal sikistirma kapag ile kapa-tilmistir. igeriklerin sterlitesini garanti etmek icin nihai ambalajlarinda
sterilize edilirler.

PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA, aseptik kosullar altinda kullanimi kolaylastirmak igin sterilize edici bir filtrasyon ve buhar sterilizasyonuna tabi tutulmaktadir.

FiZIKSEL OZELLIKLERI

Kirilma indisi K,\"j‘glr(‘g;a buhar gerilimine bzgiil agirlik
FCI-DECA 131 141°C 132/ 1.94 glem3
FCI-OCTA 127 102 °C 57?’:;”239 / 1.76 glom3

Kullanim alani:
PFCL (FCI-DECA ve FCI-OCTA) gegici intra-okuler endotamponad igin per-operatif cihazlar olarak kullanilir.

Endikasyonlar :

Tibbi durumlar: PERFLUOROCARBON FLUIDS FCI-DECA ve FCI-OCTA, gegici intraokiler endotamponad i¢in peroperatif cihazlar olarak, 6zellikle biyuk
bir yirtik, retinal dekolmani (RD), diyabetik proliferatif retinopati dahil olmak (izere proliferatif vitreoretinopati (PRV) ile, subretinal sivilarin suyla temizlenerek
cikariimasi, yabanci cisimlerin ¢ikariimasi ve vitreusta yerinden ¢ikan dogal veya suni lensin ¢ikariimasi igin kullanilir.

Hedeflenen hasta kitlesi: cocuklar (12 ay ve uzeri) ve yetigkinler

Cihazla temas eden viicut parcalari: retina ve sklera.

Hedeflenen kullanicilar: Retina cerrahisi egitimi almis cerrahlar.

Hedeflenen kullanma ortami: ameliyathane

Kontrendikasyonlar :

Cihazin kullanimi asagidaki vakalarda kontrendikedir:

Tolerans hakkinda spesifik galismalar olmadigindan, Grlinun retina alti dokulara sizmasina izin verilmemelidir. Retina yeniden baglanmaya izin vermeyecek
kadar fibrotik. Posterior agiima.

Uyarilar:

PFCL dogrudan vorteks venine enjekte edilmemelidir. Ayrica, intraokdler perflorokarbon sivilarinin vorteks venine yanlislikla sizmasindan da

kaginiimalidir.

Cihaz tek kullanimliktir ve yeniden sterilize edilmemelidir.

Yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi cihazin performansini bozabilir, bu da hastanin sagliginin ve guvenliginin ciddi sekilde zarar
gérmesine neden olabilir.

Kullanim ile ilgili 6nlemler:

FCI-DECA ve FCI-OCTA PERFLUOROKARBON SIVILAR, retinal cerrahide egitim gérmus cerrahlarin kullanimi ile sinirlandiriimigtir.

FCI-DECA ve FCI-OCTA PERFLUOROKARBON SIVILAR vitreoretinal cerrahide kullanilan peroperatuar araglardir.

Enjekte edilecek uriin hacmi her bir isleme bagl olarak uyarlanma-hdir.

PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA prosediriin sonunda ¢ikariimak tzere tasarlanmigtir.

Higbir kosul altinda cam siringa kullanmayin.

PFCL ile birlikte verilen igneyi (21G) trundn intraokiler enjeksiyonunda kullanmayin.

PFCL ultrason hizini anlamli diizeyde azaltir.

Kullanmadan evvel, trtiniin sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam oldugu kontrol edilmelidir.

FCI-DECA ve FCI-OCTA PERFLUOROKARBON SIVILAR tek kullanimlik iiriinlerdir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Uriiniin sterilitesi ve temizligi yalnizca
bir kullanim igin garanti edilmistir. islemden sonra kalan iiriin bagka bir hastada kullaniimamali-dir. Sivilar, ambalaj (izerindeki son kullanim tarihinden sonra
kullanilmamalidir. Saklama ile ilgili 6zel kosullar mevcut degildir. Uriinii oda sicakliginda muhafaza edin.

PFCL'nin vaskiler dolasima girebilece@i durumlarda (6rn. intraokiler timdrlerin endorezeksiyonu ve okuler travma sirasinda) 6zel énlemler alinmasi gerekir.

Advers etkiler:

Her ameliyat tiriinde oldugu gibi, materyal ya da baslangigtaki patolojinin gelismesiyle baglantil riskler bulunmaktadir. Cihazin kullanimiyla iligkili potansiyel
komplikasyonlar agagdidakileri icermekte fakat bunlarla sinirli olmamaktadir:
« Katarakt

+ Artan GIB

« DisUk okdler basing

* Anterior kamarada PFCL

« Anterior Uveit

* Posterior segment PFCL

» Subretinal PFCL

« Sistoid makiiler 6dem

* ERM

* Yeniden dekolman

« Intraokdiler yeniden mercek konumlandirma

» Glokom

« Bll6z keratopati
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« Hifema
» Goz ici kanamasi
* Bulanik gérme/Gérme kaybi
» Tam makdler delik
» Enflamasyon
» Goz hasari
» Rahatsizlik
*» Toksik Amnterior Segment Sendromu (TASS)
» Hava embuoalisi

Cihazla ilgili olarak olusan herhangi bir komplikasyon FCI S.A.S’ye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin ilgili yetkili makamina ve/veya AB
gerekliliklerine tabi olmayan kullanici ve/veya hastalar icin, FCI S.A.S.’ye ve ilgili ruhsat makaminin gerekliliklerine uygun bir sekilde o ruhsat makamina
bildirilmelidir.

Kullanim talimatlari :

Verilen igneyi siringaya takin ve flakonun metal bashiginin plastik kismini gikardiktan sonra tapayi delin. Uriinii flakondan siringaya aktarin. Bu igneyi Griiniin
intraokdiler enjeksiyonunda kullanmayin: Intravitréz enjeksiyon icin igneyi kor bir kaniil ile degistirin.

- - Blyuk yirtik, retina dekolmani (RD)

PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA'y1, total pars plana vitrektomi sonrasi, yavagga ve kademeli olarak yirtigin hemen éniine enjekte edin. Uriiniin dagiimasini
onlemek igin enjeksiyon sirasinda kanulin ucunu kabarcigin iginde tutun. Bu dnleme ragmen dagilma meydana gelirse, damlaciklar aninda ana PFCL FCI-
DECA ve FCI-OCTA kabarciginin icinde yeniden birlesecektir ya da bir ekstriizyon kanilu sayesinde ¢ikarilabilirler. PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA, yuksek
yogdunluklar sayesinde, daha sonradan sklerotomi insizyonu yoluyla pasif olarak giderilecek olan subretinal siviyi ileri iterek retina flapini posterior ugtan
perifere dogru yeniden birlestirirler.

Subretinal gegisi 6nlemek icgin retinanin kademeli bir sekilde yeniden birlestiriimesi kontrol edilmelidir: yumusak bir yeniden birlestirilebilir retina elde etmek
icin herhangi bir rezidiel gerginlik iptal edilmelidir. Subretinal gegisi 6nlemek icin her zaman PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA'yi yirtigin kenarinin dniinde
tutun.

- Vitreo-retinal proliferasyon (PVR) ile birlikteki RD

Vitrektomi sonrasinda posterior epiretinal membranlarin diseksiyonu ile devam edin. Ardindan vitréz boslugu tamamen dolduracak sekilde sinirlayarak
yavascga ve dereceli olarak PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA'y1 enjekte edin. Posterior retina stabilizedir ve anterior epiretinal membranlarin tedavisine izin
verir. Iyatrojenik yirtik olusumu durumunda subretinal gegisi 6nlemek igin her zaman kabarcigin éniine ilerleyin.

Guglu anterior gekis ile gergin retinal huni durumunda huniyi az miktarda bir PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA enjeksiyonu ile agin: retinanin yuizeyi stabilizedir
ve anterior epiretinal membranlarin diseksiyonuna izin verir.

Ardindan urun giderildikten sonra posterior membranlarin diseksiyonu ile devam edin. Retina tamamen serbest birakildiginda, boslugu tamamen dolduracak
ikinci bir enjeksiyon buyuk yirtik durumunda oldugu gibi yeniden birlesmeyi ve subretinal sivilarin drenajini saglar.

- Endofotokoagiilasyon kullanarak retinopeksi gerceklestirilebilir

Uriiniin retina ile temasi mimkiin oldugunca sinirlanmalidir. Uriin prosediiriin sonunda géziin iginde birakilmamalidir. Enjekte edilen toplam miktar ameliyat
sonrasinda gikariimahdir.

Cikarma islemi, asagiya dogru sivi, hava, perflorlanmis gaz veya silikon yagdi enjeksiyonu ile pasif olarak gergeklestirilir: PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA bu
sekilde asagiya dogru itilir ve bir ekstriizyon kanuli ya da aspirasyon ile pasif olarak giderilir.

PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA -hava veya perflorlanmis gaz degisimi sirasinda meniskis meydana gelebilir: az miktarda Ringer ya da BSS'nin yeniden
enjekte edilmesi kalinti miktari dagitir ve tam olarak giderilmesini saglar.

PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA -hava ya da perflorlanmis gaz degisimi suresi uzatiimamalidir; degisim sirasinda yiksek intraokiler basing korunmalidir.
Genis periferal retinotomi durumunda 6zellikle 360 dereceye ulastiginda subretinal gegis riski artar. Degisim sirasinda bir salin ¢ozelti ile durulama subretinal
gegcisin azaltiimasinda yararl olabilir.

Yabanci cisimler ve sublukse dogal kristalize ve yapay lens, tam bir pars plana vitrektomi gergeklestirildikten sonra gevreleyen vitrézden ayrildiklarinda,
PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA sayesinde giderilebilir. PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA, dogrudan cikarilacak materyalin altina enjekte edilir; ardindan
materyal PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA'nin ylizeyine gikar ve buradan giivenle gekilebilir.

Performans, etki sekli ve klinik faydalar
PFCL, yliksek yogunluguna bagh olarak koroide karsi mekanik basingla retinayi yeniden uygulamak Gzere tasarlanmistir.

Diger cihazlarla uyumluluk

MRI gorintileme ile uyumluluk: PFCL FCI-DECA ve FCI-OCTA, perflorlanmig bilesiklerdir ve hidrojenin olmamasi ile karakterizedirler. PFCL higbir hidrojen
atomu icermez ve bu nedenle higbir sinyal vermez.

Uriinler tek kullanimlik tek igne (21G) ve enjektor (5 ml veya 10 ml) ile saglanmaktadir.

Hastaya verilmesi gereken bilgiler::

Hasta, bakim saglayan kisiye bildirmesi gereken olasi rezidiiel damlaciklar ve bunlarin sonraki yan etkileri konusunda bilgilendirilmelidir.
Cihaz ile ilgili olarak olusan herhangi bir ciddi olay, FCI S.A.S. ve hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Kullanici hastayi, cihazla ilgili mevcut belgede agiklanan kontrendikasyonlar ve potansiyel komplikasyonlar hakkinda bilgilendirmelidir.

Atiklarin bertarafi

Evsel atiklarla veya geri doniigiimle Hastane atiklariyla (kontamine iiriinler)
Dis kutu, kullanma talimati ve izlenebilirlik etiketleri Yeniden islenmis ¢ozelti
Kalan gozeltinin bulundugu flakon
Torbalar igne
Kalan ¢dzeltiyi iceren enjektor

Bu cihazin imhasi, herhangi bir fiziksel risk olusturmamaktadir.
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- S5.8150: FCI-DECA /NEFS (5 =ZTH)
- S5.8170: FCI-DECA /NI (7 Z2TH)
- S5.8250: FCI-OCTA /NI (5 ZTH)
- S$5.8270: FCI-OCTA /NS (7 ZTH)
AR FCI-DECA il FCI-OCTA £ BB ML R T A (MBI 48P R A
FCI-DECA: ZifLINAm2sh, RERFERE /BN (5 2T, 7 27P) .
FCI-OCTA: Z{LMAIE 4, SRR FZ R/ NI (5 257k, 7 257h) .
A ALK FCI-DECA Rl FCI-OCTA 4lifk. T AIAERIE 5o A7 5 A& IR BRAT 2 — F R dh .
KRNI, R AMENSIRE S % . B S AT K EANEE, DAL P 20 TC 1 e o
PFCL FCI-DECA #il FCI-OCTA Z:id K il yE MRS KB, CAMEAE L K N AabH .,

YR
EUEIES W ri kN besE
FCI-DECA 1.31 141°C 13.5 mmHg / 37 °C 1.94 glcm3
FCI-OCTA 1.27 102 °C 57 mmHg / 37 °C 1.76 glcm3
TR
PFCL (FCI-DECA il FCI-OCTA) i F] T3 i 1 i oy JFUSE ) (B - AR 20k
TENAE

BRyT oA - AL fE FCI-DECA M1 FCI-OCTA &M T HIF A,  CLEEAT R PRI Py s . JCHR ERIR . MLMBLEBS (RD). R FE 1 35 3 A Y
B AZ (PVR) COAEHERHEFENERL R BERAE) « pPOu LR TR U 4, DU I B3 R PAY e (4 R AR N T bR A
HAirE# ABE: JLE (12 A H R R R
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5 AR A ) S AL AR BN .
TR e BT ARG I SRR A
PUIAE RIS : FARZE

FBE -

LA R LR T iZAs ik -

BT BCA R TR RARDITT, Bl AR i AU N AL MR Yt e 8L, ok E Wi a. el
B

At PFCL HEGE S BIERIK. Bhsh, S Gl i 4 S i A S IR B i ik .

ARt — AL, AR R KT A R

AL AN B K T e B It B, X T e B I R 22 A i ™ EE A 5

HRAEREN

PFCL FCI-DECA 7l FCI-OCTA X it 32 ML T AR B I S RHER AR AL A o

PFCL FCI-DECA #1 FCI-OCTA & F T B AL W IR TR 1 T AR S E

VSN B AU R T ARG M

PFCL FCI-DECA Fi FCI-OCTA tJ{EFAREE W 5B

FEARATHE BT A B4 A 4

H A PECL B4k (21G) BEATIR VST

PFCL 2 {2 2% AR P P s L

T, KRR, R AR, ERAR ERA R

MBI FCI-DECA M1 FCI-OCTA & —RVEWifR, AMSHUCKE ., BT MERMAE R RAE— KA . W T i i, 20 T HAhR . ak
FRIRIIA B E A . TR R IR AT .

a0k PFCL AT REBEA MAS YRS (a0, HR P9 OB DDA AR S50 7 118D, BRI 59 ) T3 42 7t o

BIfEH :
SRR FERF R, ZFRE SAR RSV R A SRR 15 A S 10 FH AR 5 AR 78 7 H A AR EAN IR T CA R
- ANBE

o MR E T+

* BARIRE

« BT PFCL 3 &

* TR

« [R5 Bt PFCL 5% B

« MR T PFCL 5% F4
o BEREFEBI/K i

o HBLHTIE (ERM)

o JOR 10 B A

o NLERIRE AL

« IR

o R AL I

o HRHT G5 R

o BEES A

o FSIBR R R

o ETEBEFL

o ARIE TR0

- A&

o PR AT B R ELE AT (TASS)
o SR IE

¢
=
b

WL AR B R RHEMT I ARE, REf 1 FCI S.AS. MM I8 A0/ ol 563 i 8 ) 57 R ) 2 B0 1T, 0 T ANERR B R Y I A RO P 7 R s B, R FC
S.AS. LASAHRMEEERIT, FFa AR M 3 TR R .

BEFGL

AR BN E SRR NTES S, ARG BT /NS R i M 2RISR o SRR ZE . K7 SN BRI N VE ST 8 o 35 20 (8 Bt Sk AT IR S B B
B EAT I KIS -

- EORH%e, MLMIEGLE (RD)

TEAPAEF VIR Z G, TERALATT 28 Wik PFCL FCI-DECA #1 FCI-OCTA. fEitId s, (REFHGHETRMEESIA, BT os. REX
U TR i, (HIE R R A, W4 F R M BB R 4E 3] 3 22 PFCL FCI-DECA I FCI-OCTA Sitih, siilid R &Lt . PFCL FCI-DECA Al
FCI-OCTA LA B, KA WA B I B 7 1) Jo L S e, e T PR, AR S I B 7] 11 e s ks FL Y

8 3 A DO S T S T T, DU S M 8 Tl IO AR TR A2 51, DB SR T SR RS O AL RS . 4R %45 PFCL FCI-DECA fil FCI-OCTA
TRAE GG IRTIT, ARG LERL B i

- B IE RS E (PVR) FIARUIEG 25 (RD)

WREAYIBRA ST, SRS MM, K5, ZI8HTE N PFCL FCI-DECA fI FCI-OCTA, il 584 rail s sib e . B MBRese 5, o LURYT AT
TR AMEL . 55 A FE S R THIEAT »  LAE S A= S TR A ST SRR (400 1o B e 3

TEMLP BB 250 By A I RIS LR, VRS /b PFCL FCI-DECA Fl FCI-OCTA, #TFisF: FeetiMER, FHbA7 ol 7 WL MR 5

WG, AR RS, e B )RR SRR AR, RS, A, IXAESLRER BRI BRSO A, AL IO B R B R AL
WA T RS

- AT {8 PR A DA Rt ] AR AT R A AR

JSERAT BB 7 b AL Bk . FRGEHRE, ASRHBAERN. FARGWG, BOEHRE e,

TR RAR . SR AR AR N K BhiE R : Kl PFCL FCI-DECA Fil FCI-OCTA 2xf1n) R, Filid 55k B sl ahis by .

PFCL FCI-DECA 1 FCI-OCTA - 2 s i AR M I W a2 th L AR B3> Ringer 8% BSS W LM HUR B, (I g i kR

PFCL FCI-DECA il FCI-OCTA - &/ B i AR S MR e [ AN RE G 52 493 e o b7 R A v FOO MR PAY s
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D R P S I DI BRI o, TR HR A B 360 [EIT, AW U T I IE (1 ARG S o A2 i AR e P A R K B AUF AT B TR L T
TEHAT B BB R VIR AR 5, 81432 5k PFCL FCI-DECA Fil FCI-OCTA, S0 A7 (1 R SR 7K S R N K b (A T M) BRI B i 58 i it - 5 PFCL FCI-
DECA #1 FCI-OCTA EEENBIERRINAEL T 7, AR GHEI 2 EEE PFCL FCI-DECA #l FCI-OCTA K1, XFmife i k.

frge. fER T ARIRR AL
PFCL T PRI, Sl ok 226 I PR ATLBR S 7 S350 M 45 400 P

SHAFRA A B
SRR3R G : PFCL (FCI-DECA fil FCI-OCTA) &4t ardy, HAHERATH. PFCL AEEMER T, AL KHUEMIRS.
PRI AT (21G) AL (5 2 TFE 10 2TF) |, —RMEAEA].

MLl B EAERE R
V275 1 T REAEAE IR B R L A MRIE I, IR BN B
B S A B SRR e E A, R FCILS.ALS. I e Al o I i D

1 F 2 DA AS ST T 5 A S8 S 028 R REAIBEAE O O 5 AR
BB
54 ERR—REFRE KR S5ERTRY (FHENER) —BER
YL B S A bR A B
A TR ARV /N B
MR &
A TR ARV B 8

BIARBIFA 2T B A BRI F AT AT R

1 FH 55 B
fFHRIBETH . 2023 12 H
EFRFAYI VR RS

Eii Py gcik

A R A 1) i B

- S5.8150 : FCI-DECA /N (5 =ZFb)

- S$5.8170 : FCI-DECA /NI (7 =F1)

- S$5.8250 : FCI-OCTA /NI (5 =2F)

- S5.8270 : FCI-OCTA /N (7 =7

SRS FCI-DECA 1 FCI-OCTA /2 B B4 M A I 407 P B B . 3085 DU R ARLAS -
FCI-DECA: #lithamZErt, RN RFEMN/NEIEELE (5=, 727 .

FCI-OCTA: #ifbHI&RIEERE, RARFEEZR /NS (56 =27, 7270 .

AR ES FCI-DECA Ml FCI-OCTA JR&lfh . B AIAESATE A o ASZE W 25 LI B0 % — P B Bl
/NS, WHREMENSBBEE . RSP eBIETWEEE, DURENAEYN .
PFCL FCI-DECA #il FCI-OCTA #i6 JR # B IS M 287 pR e, DAMBE S 5 1F TR FE

YR
EUEIES WG IR be
FCI-DECA 1.31 141°C 13.5 mmHg / 37 °C 1.94 glcm3
FCI-OCTA 1.27 102 °C 57 mmHg/ 37 °C 1.76 glcm3
BRI
PFCL (FCI-DECA 1 FCI-OCTA) il ] 3t i 1 IR Py S5 i1 [3] -0 S 4
8 A -

Bt - 2B FCI-DECA Al FCI-OCTA i A R TAHT WA E, DUBITE IR PERZE, JoHRE R, WAIIEARHEE (RD). B9%HE 1 B A 4
JBR 5 (PVR) CELAERE R A AR SO | PhEe A TyiRe . B 320, LUK T B3 B N IRV 1 R AR BN L iR B

TAMIB R B (12 A LR KA

S E PTG BN B

FEIME IR © Fe R M N TART B ) 4 A1 LR

TRMME B FiE

FRIE

AT R HIRa e

HIA A B AT 2 R BB TE, DRI, AMSRERZE WS AR Al sk SIANRAAEI e, MAEE A . RITHR.
T

Al PFCL HHEIENINEFIR. Bhoh,  JERE G IR Y 4 SRR AL Vi RY 06 25 P 2R 2 IR AT AR

AZA BRI, A EORE .

BRG] B/ o R T R S B AR B RAE, E T Re R RO RN e A R A
HAEREIE

PFCL FCI-DECA il FCI-OCTA {# {3 52 i tR AN AT Hel ity S BHE Bl ] -

PFCL FCI-DECA #1 FCI-OCTA 3 FH Ji> 35 3 HE ML AR I 107 (1 [l FART A

TS A A T B T RT AR JE

PFCL FCI-DECA #1 FCI-OCTA W 7E F-hiés AL HUH o
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FEARAT BN T #ASE A SIS 25
2RI PECL (18R (21G) BEATIR NS
PFCL &85 [RGB P d .
ENHT, FEREEE L, MARMZATEN, MEEETRER.
IR RS FCI-DECA F1 FCI-OCTA & IRTERREE, AR . 2 i 1 ST VRN AL 8 ARG — A . AR Ty it s R Hth B . ek
BURMAROHIBEAIHMER . ARG, SR,
W0 PFCL Wl REME N MA@ (f5iam, B YR N IR AN SIS Ve eI D, ESRIBURE ) RO TR it o

BIER :

SRR I TAT R, A7 4235 SRR AT 969 T 528 PR A T4 F0 RS o B ol ol P A POV £ O 20 (L 1 (R AN PR -
* B

* IREETH s

« BRI IREE

« i PFCL J¥ 84

o RITR A 5

« [R1% Bt PFCL 5%

- BIAAIE N PFCL 589
» TRTHPEKNE

« WHEATIR (ERM)

o WA R E o e

o NTKdhBsgEAr

- HGHR

o Kbt FALR

« MR AT AR I

o BRI I

LR TWAL: & VIS

o BTEBEAL

o BRIE RS

S

o PR AT R AR S 1E (TASS)

AT B AT I ) OF SRR HOESE R FCI SLALS. R 38 R/l B8 e s B BN AP, s, AN S ZOR AR i 1 /sl %0 FCI S.ALS.
ARG Rz S B0 P R A B A

fE R

HEPRAL RS TEAE NGRS 88, SRIB T /NS 48 25 S E  FRZE . W SN BB IR R N B . BB A B AT R N TE ST . B 4T
HEATHFARAE ST

- ERHiz . AR EE (RD)

TEL BT YIRNT 2 15, TEZLFLAT 7 42193718 HhyE 5f PFCL FCI-DECA #1 FCI-OCTA. 7EJEgTEfE, (A& 7ESIN, LLBT IEE A 8. BRIt
FERTHE, (HIB R S0, WO e B S T B E R £ PFCL FCI-DECA F1 FCI-OCTA 4ifirh, =i i@ e i HE . PFCL FCI-DECA 1 FCI-
OCTA BRI RE, WA AR RO A2 it 1) Jo 358 BB L, e SRS S ROV, SRR B B R I U T g B ke L

A A AR R i e S B, DA S AR AR T . AR AR R A 5, DA AR K P S B (AR . 4R %% PFCL FCI-DECA #i1 FCI-OCTA Ji
ERZBL T, AR IEAR A5 R i .

- PR (PVR) HIR4EREE (RD)

WIS IR 1S, BERIEA AN, K15, SRIBWTHERE N PFCL FCI-DECA M FCI-OCTA, i 52 2 70 I Bl s . 18 SR 4R 2158, 7 LG HERT 335
MO, BS A TE AT T AT, DAIRE S 35 AR S MR (0 AL AR S S

FERR AN T B0 . BT BRI R T, 144/ 8 PFCL FCI-DECA #1 FCI-OCTA, #TBIRFET: S EMANRTm, 363 AT HT 5 WA B4 8t

RI%, R EM %, B EHEE. BEUABESRIER, HES R, e, BEAE E R ER AR,  EAAEE EE B 2 0 HE A A
I

- AL fatt F P ASL AR St [ AR I T AR S AS 15 Ak

JEGRTT eI A S BRI e . FUTAS R, AR N, FREHR%, BEERE AR,

A TR, SR AR ABYER M E NS BEBNER: FL, PFCL FCI-DECA fl FCI-OCTA &4 FHE, Wk m e s Rt oG i .

PFCL FCI-DECA F1 FCI-OCTA - 24 s A il R B S i B v g & B AR . BB /D & Ringer 5k BSS 1 DAy B, H e 458

PFCL FCI-DECA f1 FCI-OCTA - & B &R A B A PR AR S FE B (R IR s I IR Y IR

TN SRAR A S U PR R e, U R 360 R, ARAHAR T I i G G . 5 RS HOl AR AR B KA T A B A IR AR AR R s .

FEMEAT S (N B TR RS UIRR T1% , 1B IEAEER PFCL FCI-DECA Al FCI-OCTA, 4RI A IR R AR /K s BN /K B 40 ) e Bt s e 4= it o k% PFCL FCI-
DECA F1 FCI-OCTA BEHE NEIERRIAE T 75, MR EI€E5F 4 PFCL FCI-DECA I FCI-OCTA %1H, atulfe 2 inm sk,

MRe. 1ER T AR
PFCL iR mm fZieat, PFCL B 1RSI IR KM A AR 7 2 TEHTIG 5 AL

S EE AR R
SRS R 3% : PFCL (FCI-DECA il FCI-OCTA) &b ad), HAFHZA S . PFCL AEEMESE T, FIMA S & i k.
BERNECA HLET (21G) LS A (5 =FHE 10 =) . —WkMEAEA.

EEEABEEA -

JRB 01 B W] REATE A B R S A AR MBI R I, M P e sf BN B

AR B2 8 A R ) fi S S A B J FCL SLALS. AR e Al L BB 17 2 A R
8 P A ZET5H AR ST P F) B A 2 AT R D 45 SR ATV £ 3 S50 o R o
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Symbols

EN FR TR
Manufacturer Fabricant Uretici
Date of Da_te d_e Uretim tarihi
manufacture fabrication
Use b Date limite Son kullanma
y d’utilisation tarihi

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Birden fazla kez
kullanmayiniz

> ® L R

Consult Consulter les Kullanim igin
instructions for instructions talimatlara
use d’utilisation basvurunuz
. Stérilisé avec de . .
Sterilized by ; Etilen oksit ile
STERILE[EO ethylene oxide ,I’oxyd‘e steril
d’éthyléne
Sterilized by Stérilisé avec de | Buharli otoklav ile
STERILE H steam la vapeur steril
SN Serial number Numeéro de série Seri no

\ - Ne pas Yeniden sterilize
Do not resterilize s !
restériliser etmeyin
LOT Batch number Numéro de lot Seri no

Do not use if
package is
damaged

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

Hasarli paketleri
kullanmayin
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